1l-Gurnal Uffi¢jali MT
tal-Unjoni Ewropea Is-serje L

2025/1878 17.9.2025

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/ 1878
tas-16 ta’ Settembru 2025

li jaghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-familja ta’ prodotti bijo¢idali “BPF Propanol” 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 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 44(5), l-ewwel subparagrafu, tieghu,

Billi:

(1) Fid-29 ta’ Marzu 2019, Bode Chemie GmbH issottomettiet 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 ta’ “BPF Propanol” tat-tipi ta’ prodott 1, 2 u 4 kif deskritt fl-Anness V ta’
dak ir-Regolament, u pprovdiet konferma bil-miktub li l-awtoritd kompetenti tal-Germanja kienet gablet li tevalwa
l-applikazzjoni. L-applikazzjoni giet irregistrata bin-numru tal-kaz BC-NE050445-47 fir-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali.

(2)  “BPF Propanol” 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) Fl-14 ta’ Awwissu 2024, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ssottomettiet, fkonformita mal-Artikolu 44(1) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni taghha lill-Agenzija.

(4) Fil-21 ta’ Marzu 2025, l-Agenzija ssottomettiet lill-Kummissjoni l-opinjoni taghha (¥, I-abbozz tas-sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott Bijocidali (“SPC”) ta’ “BPF Propanol” u r-rapport ta’ valutazzjoni finali dwar il-familja ta’
prodotti bijocidali, fkonformita mal-Artikolu 44(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(5) L-opinjoni tikkonkludi li “BPF Propanol” 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, soggetta ghall-konformita mal-abbozz tal-SPC, tissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti
fl-Artikolu 19(6) ta’ dak ir-Regolament.

(6) Fit-8 ta’ April 2025, l-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 “BPF Propanol”.

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

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.
() ECHA opinion of 27 February 2025 on the Union authorisation of ‘BPF Propanol’ (ECHA/BPC/462/2025), https://echa.europa.euf
opinions-on-union-authorisation.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Qed tinghata awtorizzazzjoni tal-Unjoni bin-numru EU-0034602-0000 lil Bode Chemie GmbH ghat-tqeghid fis-suq u
ghall-uzu, tal-familja tal-prodotti bijocidali “BPF Propanol”, fkonformita mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott

bijocidali stabbiliti fl-Anness.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija valida mis-7 ta’ Ottubru 2025 sat-30 ta’ Settembru 2035.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

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

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal familja ta’ prodotti bijocidali
BPF Propanol
Tip(i) ta’ prodott
PTO1: Igjene tal-bniedem
PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

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

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0000
Numru tal-assi R4BP EU-0034602-0000

PART ]

L-EWWEL LIVELL TA’ INFORMAZZJONI
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1. Kunjom

Isem BPF Propanol

1.2.  Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

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

1.3.  Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem BODE Chemie GmbH
Isem u indirizz tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni
Indirizz Melanchthonstr. 27 22525 Hamburg DE
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0000
Numru tal-assi R4BP EU-0034602-0000
Data tal-awtorizzazzjoni Is-7 ta’ Ottubru 2025
Data ta’ skadenza tal-awtorizzazzjoni It-30 ta’ Settembru 2035
1.4. Manifattur(i) tal-prodott
Isem tal-manifattur Bode Chemie GmbH
Indirizz tal-manifattur Melanchthonstrasse 27 22525 Hamburg Il-Germanja
Post ta’ siti ta’ manifattura BODE Chemie GmbH site 1 Melanchthonstrafle 27
22525 Hamburg Il-Germanja
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1.5.

2.1.

2.2.

1.1.

1.2.

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

Sustanza attiva

Propan-1-ol

Isem tal-manifattur

BASF SE

Indirizz tal-manifattur

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen I-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

BASF SE site 1 Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen
[I-Germanja

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 Romerstr. 733
47443 Moers Il-Germanja

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 30 - 45 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25 - 45 % (ww)
1-Tetradecanol - Sustanza mhux | 112-72-1 204-000-3 0-1% (ww)

attiva

Tip(i) ta’ formulazzjoni

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor
XX Wipes imxarrbin

PARTII

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

2. KOMPOZIZZ]ONI TAL-META SPC 1

2.1. 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)
1-Tetradecanol - Sustanza mhux | 112-72-1 204-000-3 0,25-1 % (w|w)
attiva

2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 1
Tip(i) ta’ formulazzjoni AL Kwalunkwe likwidu iehor

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

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

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

H412: Jaghmel hsara lill-organizmi akkwatici b'mod li
jhalli effetti dejjiema.

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-qrib.

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

P103: Aqgra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.

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.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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.
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4.1.

P271: Uza biss barra jew f'post ventilat sew.
P273: Evita r-rilaxx fl-ambjent.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn.

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

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

P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.

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

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

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza ¢par ta I-ilma, raghwa,
dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.

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

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

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

UZU[l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Handrub igjeniku, TP1, utent professjonali u industrijali - meta SPC 1

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu -
awtorizzat
Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)
Isem komuni: Viruses b'involukru
Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
II-prodott huwa handrub igjeniku lest ghall-uzu biex jintuza fZoni
industrijali, istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.
Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Handrub igjeniku
Deskrizzjoni dettaljata:
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Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
3 ml kull applikazzjoni

Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 25 kuljum)

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — 30 sekonda
Attivita virucidali bi spettru limitat — 60 sekonda

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

4.1.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Oghrok 3 ml fidejn nixfin u vizibilment nodfa u zommhom nidjin ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

4.1.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:
L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken tal-applikazzjoni huwa obbligatorju.

Protezzjoni tal-ghajnejn skont I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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 s-sezzjoni generali

4.2.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Handrub igjeniku, TP1, pubbliku generali - meta SPC 1

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu -

awtorizzat

Organizmui fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp)

Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Il-prodott huwa handrub igjeniku lest ghall-uzu biex jintuza fZoni
istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Handrub igjeniku

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
3 ml (l-ammont ta’ likwidu ghandu jixbah id-dags ta’ munita ta’
dags kbira)

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg, ghal adulti u tfal akbar minn sentejn
sa 10 darbiet kuljum, ghal trabi sa 8 darbiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — 30 sekonda
Attivita virucidali bi spettru limitat — 60 sekonda

Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Oghrok 3 ml fidejn nixfin u vizibilment nodfa u zommhom nidjin ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Tuzax aktar min-numru specifikat ta’ applikazzjonijiet kuljum

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem fac¢ilment
fuq it-tikketta.

L-uzu fit-tfal ghandu jsir biss taht is-supervizjoni ta’ adult. Applika l-ammont ghat-tifel/tifla/tarbija fuq idejk l-ewwel
u oghrok il-prodott fuq l-idejn tat-tifel/tifla/tarbija. Kun zgur li t-tifel/tifla/tarbija ma tmissx l-ghajnejn jew il-halq
gabel ma I-prodott ikun nixef.
Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali
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4.3.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn | flora batterika residenti tal-gilda, TP1, utent professjonali - meta SPC 1

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu -
awtorizzat
Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)
Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn [ flora batterika residenti tal-gilda.
II-prodott huwa dizinfettant alkoholiku lest ghall-uzu biex jintuza
fzoni tal-kura tas-sahha [ fis-settur tal-isptarijiet.
Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Handrub kirurgiku
Deskrizzjoni dettaljata:
Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
2 darbiet 3 ml kull applikazzjoni
Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 4 darbiet kuljum).
Hin ta’ kuntatt: 90 sekonda
Kategorija/i ta’ utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

4.3.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Oghrok 2 darbiet 3 ml fidejn u dirghajn nixfin u vizibbilment nodfa ghal 1,5 minuti, filwaqt li Zzomm il-gilda
niedja matul il-hin tal-applikazzjoni.

Kwalunkwe dikantar jew mili mill-gdid jista’ jsir biss taht kundizzjonijiet asettici.

4.3.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq

il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken tal-applikazzjoni huwa obbligatorju. Protezzjoni
tal-ghajnejn skont l-Istandard Ewropew EN ISO 16321-1 jew ekwivalenti.

4.3.3. 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

ara s-sezzjoni generali
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 1

Struzzjonijiet ghall-uzu

ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.
Assigura ventilazzjoni adegwata waqt l-applikazzjoni.

Kun zgur li l-prodott applikat ikun nixef kompletament qabel ma tidhol fkamra jew zona fejn in-nies se jibqghu
ghal perjodu itwal ta’ hin.

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

JEKK JINBELA: Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x’tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIES: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiehu n-nifs. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

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. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda lahlah bl-ilma u kkonsulta tabib. Fil-kaz ta’
esponiment accidentali tal-gilda: lahlah bl-ilma.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur punt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar.
Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40 °C.

Ipprotegi mid-dawl dirett.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

It-titolu shih tal-istandard EN li ghalih qed issir referenza fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:
I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 - Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢ ghall-uzu fuq il-post tax-xoghol

»

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: “Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali)” tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.
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7.

7.1.

7.2.

1.1.

1.2.

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

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

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Sterillium | qasam tas-suq: UE
pure

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0001 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)
1-Tetradecanol Sustanza mhux | 112-72-1 204-000-3 0,95 % (w|w)

attiva

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

individwali

Isem/Ismijiet kummer¢jali

Sterillium
classic blue

gasam tas-suq: UE

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0034602-0002 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)
1-Tetradecanol Sustanza mhux | 112-72-1 204-000-3 0,95 % (w|w)

attiva

META SPC 2 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 2 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 2

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-2
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1.3.

2.1.

2.2.

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

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-qrib.

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

P103: Agra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.

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 jirievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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.
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P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u zommbha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

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.

P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.

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

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

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza ¢par ta 1-ilma, raghwa,
dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.

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

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

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokalif
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

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

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Handrub igjeniku, TP1, utent professjonali u industrijali - meta SPC 2

Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

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

Isem komuni: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa handrub igjeniku lest ghall-uzu biex jintuza fZoni
industrijali, istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Handrub igjeniku

Deskrizzjoni dettaljata:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.2.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
3 ml kull applikazzjoni

Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 25 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — 30 sekonda
Attivita virucidali bi spettru limitat — 60 sekonda

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Oghrok 3 ml fidejn nixfin u vizibilment nodfa u zommhom nidjin ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

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

Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken tal-applikazzjoni huwa obbligatorju.

Protezzjoni tal-ghajnejn skont I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Handrub igjeniku, TP1, pubbliku generali - meta SPC 2

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu -

awtorizzat

Organizmui fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp)

Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Il-prodott huwa handrub igjeniku lest ghall-uzu biex jintuza fZoni
istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Handrub igjeniku

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
3 ml (l-ammont ta’ likwidu ghandu jixbah id-dags ta’ munita ta’
dags kbira)

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg, ghal adulti u tfal akbar minn sentejn
sa 10 darbiet kuljum, ghal trabi sa 8 darbiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — 30 sekonda
Attivita virucidali bi spettru limitat — 60 sekonda

Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Oghrok 3 ml fidejn nixfin u vizibilment nodfa u zommhom nidjin ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Tuzax aktar min-numru specifikat ta’ applikazzjonijiet kuljum.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem fac¢ilment
fuq it-tikketta.

L-uzu fit-tfal ghandu jsir biss taht is-supervizjoni ta’ adult. Applika l-ammont ghat-tifel/tifla/tarbija fuq idejk l-ewwel
u oghrok il-prodott fuq l-idejn tat-tifel/tifla/tarbija. Kun zgur li t-tifel/tifla/tarbija ma tmissx l-ghajnejn jew il-halq
gabel ma I-prodott ikun nixef.
Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.3.

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn | flora batterika residenti tal-gilda, TP1, utent professjonali

Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

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

Isem komuni: Bakterja
Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Qasam/Oqgsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn [ flora batterika residenti tal-gilda.
Il-prodott huwa dizinfettant alkoholiku lest ghall-uzu biex jintuza
fzoni tal-kura tas-sahha [ fis-settur tal-isptarijiet.

Metodui ta’ applikazzjoni

Metodu: handrub kirurgiku

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
2 darbiet 3 ml kull applikazzjoni

Numru u hin tal-applikazzjoni:
Il-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 4 kuljum).

Hin ta’ kuntatt: 90 sekonda

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Oghrok 2 darbiet 3 ml fidejn u dirghajn nixfin u vizibbilment nodfa ghal 1,5 minuti, filwaqt li Zzomm il-gilda

niedja matul il-hin tal-applikazzjoni.

Kwalunkwe dikantar jew mili mill-gdid jista’ jsir biss taht kundizzjonijiet asettici.

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

Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq

il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken tal-applikazzjoni huwa obbligatorju. Protezzjoni
tal-ghajnejn skont l-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

ara s-sezzjoni generali

ara s-sezzjoni generali

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

. Fejn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu
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4.3.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 2

Struzzjonijiet ghall-uzu

ara struzzjonjiet dwar uzu specifiku ghall-uzu

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.

Assigura ventilazzjoni adegwata waqt l-applikazzjoni.

Kun zgur li I-prodott applikat ikun nixef kompletament qabel ma tidhol fkamra jew zona fejn in-nies se jibqghu
ghal perjodu itwal ta’ hin.

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

JEKK JINBELA”: Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x'tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zzommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tichu n-nifs. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

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. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda lahlah bl-ilma u kkonsulta tabib. Fil-kaz ta’
esponiment accidentali tal-gilda: lahlah bl-ilma.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur fpunt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar
Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40°C.

Ipprotegi mid-dawl dirett.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

It-titolu shih tal-istandard EN li ghalih qed issir referenza fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:
|-Istandard Ewropew EN ISO 16321 - Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢ ghall-uzu fuq il-post tax-xoghol

»

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: “Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali)” tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.
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7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 2
7.1. Isem(Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Sterillium | qasam tas-suq: UE
pure IPM
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0003 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)
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

2.2.

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 3

Tip(i) ta’ formulazzjoni

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

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-qrib.

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

P103: Aqra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.

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 jir¢ievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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-NIFS: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u Zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

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

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

P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.

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

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza ¢par ta I-ilma, raghwa,

dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.

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

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

P405: Ahzen f'post imsakkar.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.1.

P501: Armi l-kontenut fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Handrub igjeniku, TP1, utent professjonali u industrijali

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu -
awtorizzat
Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses b'involukru
Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
II-prodott huwa handrub igjeniku lest ghall-uzu biex jintuza fZoni
industrijali, istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.
Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: Handrub igjeniku
Deskrizzjoni dettaljata:
Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
3 ml kull applikazzjoni
Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 25 kuljum).
Hin ta’ kuntatt: 30 sekonda
Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Flixkun tal-HDPE 35 - 100 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Oghrok 3 ml fidejn nixfin u vizibilment nodfa u zommhom nidjin ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

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

Ghandhom jigu applikati l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken tal-applikazzjoni huwa obbligatorju. Protezzjoni
tal-ghajnejn skont l-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.
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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’

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

ara s-sezzjoni generali

ara s-sezzjoni generali

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

Deskrizzjoni tal-uzu

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

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

Tabella 2

Handrub igjeniku, TP1, pubbliku generali

Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

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

Isem komuni: Bakterja
Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa handrub igjeniku lest ghall-uzu biex jintuza fZoni
istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Handrub igjeniku

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
3 ml (l-ammont ta’ likwidu ghandu jixbah id-daqs ta’ munita ta’
dags kbira)

Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg, ghal adulti u tfal akbar minn sentejn
sa 10 darbiet kuljum, ghal trabi sa 8 darbiet kuljum.

Hin ta’ kuntatt: 30 sekonda

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Flixkun tal-HDPE 35 - 100 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Oghrok 3 ml fidejn nixfin u vizibilment nodfa u Zzommhom nidjin ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Tuzax aktar min-numru specifikat ta’ applikazzjonijiet kuljum.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

L-uzu fit-tfal ghandu jsir biss taht is-supervizjoni ta’ adult. Applika l-ammont ghat-tifel/tifla/tarbija fuq idejk l-ewwel

u oghrok il-prodott fuq l-idejn tat-tifel/tifla/tarbija. Kun zgur li t-tifel/tifla/tarbija ma tmissx 1-ghajnejn jew il-halq
gabel ma I-prodott ikun nixef.

Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.
Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali
Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn | flora batterika residenti tal-gilda, TP1, utent professjonali

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp)

Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn [ flora batterika residenti tal-gilda.
II-prodott huwa dizinfettant alkoholiku lest ghall-uzu biex jintuza
fzoni tal-kura tas-sahha [ fis-settur tal-isptarijiet.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: handrub kirurgiku

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
Tal-inqas 3 ml kull applikazzjoni

Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 4 kuljum).

Hin ta’ kuntatt: 90 sekonda

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 35 - 100 ml
Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

22/76

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j



GUL, 17.9.2025

MT

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Oghrok mill-inqas 3 ml fidejn u dirghajn nixfin u vizibbilment nodfa ghal 1,5 minuti, filwaqt li zZomm il-gilda
niedja matul il-hin tal-applikazzjoni.

Kwalunkwe dikantar jew mili mill-gdid jista’ jsir biss taht kundizzjonijiet asettici.

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

Ghandhom jigu applikati l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken tal-applikazzjoni huwa obbligatorju. Protezzjoni
tal-ghajnejn skont l-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 3

Struzzjonijiet ghall-uzu

ara struzzjonjiet dwar uzu specifiku ghall-uzu

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.
Assigura ventilazzjoni adegwata waqt l-applikazzjoni.

Kun zgur li I-prodott jigi applikat u jkun nixef kompletament qabel id-dhul fil-kamra jew fzona fejn in-nies se
jibqghu ghal perjodu itwal ta’ hin.

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

JEKK JINBELA": Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x'tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiehu n-nifs. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

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. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda lahlah bl-ilma u kkonsulta tabib. Fil-kaz ta’
esponiment accidentali tal-gilda: lahlah bl-ilma.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur fpunt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.
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5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

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

normali tal-hzin

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar.

Ahzen ftemperaturi i ma jagbzux 40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

It-titolu shih tal-istandard EN li ghalih qed issir referenza fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 - Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢ ghall-uzu fuq il-post tax-xoghol

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: “Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali)” tfisser

professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

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

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

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Sterillium | gasam tas-suq: UE
Gel PRO
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0004 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 % (ww)

META SPC 4 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 4 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 4

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

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
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2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 4

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

Isem komuni Isem TUPAC 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 4

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

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

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-qrib.

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

P103: Aqra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.

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.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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.

P264: Ahsel idejn sew wara li tuzah.

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-ilbies kontaminat kollu.
Lahlah il-gilda bl-ilma [jew bix-xawer].
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4.1.

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

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.

P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.

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

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

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza ¢par ta 1-ilma, raghwa,
dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.

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

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

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokalif
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Dizinfezzjoni ta’ wéuh Zghar, TP2, utent professjonali u industrijali - meta SPC 4

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: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal ucuh ibsin mhux
poruzi biex jintuza f'zoni industrijali, istituzzjonali (ez. lukandi),
tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh

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

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domesti¢i: 18 ml/m?
Zona industrijali: 18 - 50 ml/m2

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ghal zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m?) fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2.

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0,1m?2.

Ghal Zona industrijali:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 - 22 sek/m? fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15 - 41 pompjatura kull m

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): tal-inqas 12-il pompjatura kull 0,1m

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

Ghandhom jigu applikati l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken ta’ applikazzjoni tal-prodott huwa obbligatorju.

Protezzjoni tal-ghajnejn skont l-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

’

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar, TP2, pubbliku generali - meta SPC 4

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

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

Isem komuni: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza f'zoni istituzzjonali (ez. lukandi), tal-kura tas-
sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u domestici.

Metoduli ta” applikazzjoni

Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
18 ml/m?.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ 5 applikazzjonijiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m? fuq il-wicc.

Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0,1m?2.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment

fuq it-tikketta.
Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
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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

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

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

ara s-sezzjoni generali

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 s-sezzjoni generali

4.3, Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP4, utent professjonali u industrijali - meta SPC 4

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: Bakterja
Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza fzoni industrijali, istituzzjonali, tal-kura tas-
sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici: 18ml/m?
Zona industrijali: 18 - 50 ml/m2

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1
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4.3.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Ghal zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici:
Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m? fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2.
Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0,1m2
Ghal zona industrijali:
Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 - 22 sek/m? fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15 - 41 pompjatura kull m2.

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): tal-inqas 12-il pompjatura kull 0,1m?

4.3.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:
L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-g¢did tal-fliexken ta’ applikazzjoni tal-prodott huwa obbligatorju.
Protezzjoni tal-ghajnejn skont l-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

4.3.3. 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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali
4.4.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 4

Dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar, TP4, pubbliku generali - meta SPC 4

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: Bakterja
2vilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses
Isem komuni: Viruses b'involukru
Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal uc¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza fzoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u
domestici.
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
18 ml/m?

Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ applikazzjoni wahda kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b’'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m?) fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2
Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0.1m?2.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem fa¢ilment
fuq it-tikketta.

Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 4

Struzzjonijiet ghall-uzu

Sprejja jew ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wicc li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura
kopertura shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zgura ventilazzjoni adegwata (ez. billi tiftah twieqi jew b'ventilazzjoni mekkanika) waqt I-applikazzjoni. Fi kmamar
zghar evita l-prezenza ta’ tfal zghar u annimali domestici ghal 15-il minuta gabel dhul mill-gdid.
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5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.

Imsielah uzati ghandhom jintremew fkontenitur maghlugq.

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

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zommbha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiehu n-nifs. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JINBELA": Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x’tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

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

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda bl-ilma. Jekk isehhu xi sintomi sejjah CENTRU TA’ AVVELIMENT
jew tabib.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur punt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar.

Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

It-titolu shih tal-istandard EN li ghalih qed issir referenza fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:
I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 - Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢ ghall-uzu fuq il-post tax-xoghol

»

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

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 kummercjali Bacillol qasam tas-suq: UE
pure
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0005 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 % (ww)
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META SPC 5 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 5 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 5

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-5

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 5

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 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 5
Tip(i) ta’ formulazzjoni XX Wipes imxarrbin

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

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-qrib.

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

P103: Agra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.
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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.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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.

P264: Ahsel idejn sew wara li tuzah.

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-NIFES: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u zommbha komda sabiex tkun
tista’ tiechu n-nifs.

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.

P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.

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

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

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza ¢par ta 1-ilma, raghwa,
dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab 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 skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.
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4.1.

UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP2, utent professjonali u industrijali - meta SPC 5

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: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni industrijali,
istituzzjonali (ez. lukandi), tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki
medici) u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m?[imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi Zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE.

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Imsah il-wice b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

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

ara s-sezzjoni generali
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. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin
ara s-sezzjoni generali
Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2
Dizinfezzjoni ta’ wéuh zghar, TP2, pubbliku generali - meta SPC 5

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’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Il-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni istituzzjonali (ez.
lukandi), tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u
domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:

0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

massimu ta’ 5 applikazzjonijiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.
Imsah il-wice b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Ipprovdi ventilazzjoni adegwata (ez. billi tiftah twieqi jew b'ventilazzjoni mekkanika) ghal 15-il minuta gabel ma
terga’ tidhol.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.
Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni ta’ wéuh Zghar, TP4, utent professjonali u industrijali - meta SPC 5

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: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses
Isem komuni: Viruses b'involukru
Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
Il-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni industrijali,
istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.
Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh
Deskrizzjoni dettaljata:
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4.4.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m*[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE.

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Imsah il-wicc b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

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

ara s-sezzjoni generali

. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 4

Dizinfezzjoni ta’ wéuh zghar, TP4, pubbliku generali - meta SPC 5

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: Bakterja
zvilupp)

Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses

Isem komuni: Viruses b'involukru
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

II-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni istituzzjonali, tal-kura
tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:

0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi Zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

massimu ta’ applikazzjoni wahda kuljum

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.
Imsah il-wic¢ b'tissuefimselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.
Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 5

Struzzjonijiet ghall-uzu

Imsah il-wic¢¢ b'tissue/imselha filwaqt li tizgura kopertura shiha bil-prodott u hallih jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt
mehtieg. Armi t-tissue wara l-uzu.

Uza biss imsielah niedja.
Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Aghlaq il-pakkett wara li tifthu.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Imsielah uzati ghandhom jintremew fkontenitur maghlugq.

Zgura ventilazzjoni adegwata (ez. billi tiftah twieqi jew b'ventilazzjoni mekkanika) waqt I-applikazzjoni. Fi kmamar
zghar evita l-prezenza ta’ tfal zghar u annimali domestici ghal 15-il minuta gabel dhul mill-gdid.

Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.

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

JEKK JINBELA: Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x'tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zzommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiechu n-nifs. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

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. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda bl-ilma. Jekk isehhu xi sintomi sejjah CENTRU TA’ AVVELIMENT
jew tabib.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur fpunt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar

Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: “Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali)” tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.
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7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONIL: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 5
7.1. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali
Isem/Ismijiet kummerc¢jali Bacillol qasam tas-suq: UE
pure
Tissues
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0006 1-5
Isem komuni Isem TUPAC 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)
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 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 6
2.1.  Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 6

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 45 - 45 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25-25% (wlw)
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2.2.

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

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

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

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: 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
i jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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-ilbies 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’ tiehu n-nifs.

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

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT.

P310: Ikkuntattja immedjatament tabib.
P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.

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

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza ¢par ta I-ilma, raghwa,
dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.
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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 skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

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

4.1.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Dizinfezzjoni ta’ wéuh Zghar, TP2, utent professjonali u industrijali - meta SPC 6

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

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

Isem komuni: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza fzoni industrijali, istituzzjonali (ez. lukandi),
tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici: 18 ml/m?
Zona industrijali: 18 - 50 ml/m?.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1
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4.1.1.

4.2.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Sprejja jew ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wicc li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura
kopertura shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Ghal Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m?) fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0,1m>

Ghal zona industrijali:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 - 22 sek/m? fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15 - 41 pompjatura kull m

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): tal-inqas 12-il pompjatura kull 0,1m?

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

Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken ta’ applikazzjoni u l-immaniggjar tal-prodott
huwa obbligatorju. Protezzjoni tal-ghajnejn skont I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2
Dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar, TP2, pubbliku generali - meta SPC 6

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’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Il-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza fzoni istituzzjonali (ez. lukandi), tal-kura tas-
sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Tferrigh segwit bl-imsih

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
18 ml/m

Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ 5 applikazzjonijiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wicc li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura kopertura
shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m?) fuq il-wicc.

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Evita t-titjir.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali
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Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP4, utent professjonali u industrijali - meta SPC 6

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: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal ucuh ibsin mhux
poruzi biex jintuza f'zoni industrijali, istituzzjonali, tal-kura tas-
sahha u domestici.

Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici: 18ml/m?
Zona industrijali: 18 - 50 ml/m?2.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
Il-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Sprejja jew ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wice 1i jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura
kopertura shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Ghal Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m?) fuq il-wicc.
Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2
Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0,1m2

Ghal zona industrijali:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 - 22 sek/m?) fuq il-wicc.
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4.4.

Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15 - 41 pompjatura kull m
Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): tal-inqas 12-il pompjatura kull 0,1m?2

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

Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken ta’ applikazzjoni u l-immaniggjar tal-prodott
huwa obbligatorju. Protezzjoni tal-ghajnejn skont I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 4
Dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar, TP4, pubbliku generali - meta SPC 6

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: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses
Isem komuni: Viruses b'involukru
Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza f'zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u
domestici.
Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Tferrigh segwit bl-imsih
Deskrizzjoni dettaljata:
Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
18 ml/m?
Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ applikazzjoni wahda kuljum.
Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti
Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wicc li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura kopertura
shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m? fuq il-wicc.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Evita t-titjir.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 6

Struzzjonijiet ghall-uzu

Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zgura ventilazzjoni adegwata (ez. billi tiftah twieqi jew b'ventilazzjoni mekkanika) waqt I-applikazzjoni. Fi kmamar
zghar evita l-prezenza ta’ tfal Zghar u annimali domestici ghal 15-il minuta gabel dhul mill-gdid.

Zomm fejn ma jintlahagx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.

Imsielah uzati ghandhom jintremew fkontenitur maghlugq.

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

JEKK JINBELA": Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x’tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zzommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiechu n-nifs. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Bahbah minnufih il-gilda b’hafna ilma. Wara, nehhi I-hwejjeg kontaminati
kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Ibga’ lahlah il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Sejjah CENTRU TAL-
AVVELENAMENTI jew tabib.
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JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal hafna minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal tal-inqas 15-il minuta. Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal
ghajnuna medika. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew it-tabib: L-ghajnejn ukoll iridu jitlahalhu
ripetutament waqt li tkun sejra ghand it-tabib, jekk l-ghajn giet esposta ghal kimici alkalini (pH > 11), amini u acidi
bhall-a¢idu acetiku, a¢idu formiku jew acidu propjoniku.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur fpunt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar

Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40°C.

6. INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

It-titolu shih tal-istandard EN li ghalih qed issir referenza fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:
I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 - Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢ ghall-uzu fuq il-post tax-xoghol

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

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

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

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Bacillol AF | gasam tas-suq: UE
pro
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0007 1-6
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 45 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25 % (w|w)
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

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 45 - 45 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25-25% (wlw)
Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 7
Tip(i) ta’ formulazzjoni XX Wipes imxarrbin

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

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

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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’ tichu n-nifs.

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

P310: Ikkuntattja immedjatament tabib.
P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.
P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza ¢par ta l-ilma, raghwa,

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 skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.

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

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP2, utent professjonali u industrijali - meta SPC 7

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
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Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

I-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni industrijali,
istituzzjonali (ez. lukandi), tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki
medici) u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi Zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
Il-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Imsah il-wice b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

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

ara s-sezzjoni generali

. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Dizinfezzjoni ta’ wéuh Zghar, TP2, pubbliku generali - meta SPC 7

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: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni istituzzjonali (ez.
lukandi), tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u
domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:

0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi Zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

massimu ta’ 5 applikazzjonijiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Imsah il-wice b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment

fuq it-tikketta.
Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

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

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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali
Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP4, utent professjonali u industrijali - meta SPC 7

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: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

II-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni industrijali,
istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratafi ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Imsah il-wice b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m?.
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4.3.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
ara s-sezzjoni generali

4.3.3. 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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

4.4.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 4
Dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar, TP4, pubbliku generali - meta SPC 7

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: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

II-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni istituzzjonali, tal-kura
tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:

0,2 - 0,5 m*[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

massimu ta’ applikazzjoni wahda kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE
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4.4.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.
Imsah il-wic¢ b'tissuefimselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

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

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.
Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

4.4.3. 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

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

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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

5.1.  Struzzjonijiet ghall-uzu

Imsah il-wic¢ b'tissuefimselha filwaqt li tizgura kopertura shiha bil-prodott u hallih jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt
mehtieg. Armi t-tissue wara l-uzu.

Uza biss imsielah niedja.
Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Aghlaq il-pakkett wara li tifthu.

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zgura ventilazzjoni adegwata (ez. billi tiftah twieqi jew b'ventilazzjoni mekkanika) waqt l-applikazzjoni. Fi kmamar
zghar evita l-prezenza ta’ tfal zghar u annimali domestici ghal 15-il minuta gabel dhul mill-gdid.

Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.

Imsielah uzati ghandhom jintremew fkontenitur maghlugq.

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

JEKK JINBELA: Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x’tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zommbha mistricha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiehu n-nifs. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx
hemm sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Bahbah minnufih il-gilda bhafna ilma. Wara, nehhi l-hwejjeg kontaminati
kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Ibqa’ lahlah il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Sejjah CENTRU TAL-
AVVELENAMENTI jew tabib.
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JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal hafna minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal tal-inqas 15-il minuta. Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal
ghajnuna medika.

Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew it-tabib: L-ghajnejn ukoll iridu jitlahalhu ripetutament wagqt li

tkun sejra ghand it-tabib, jekk 1-ghajn giet esposta ghal kimici alkalini (pH > 11), amini u acidi bhall-acidu acetiku,
acidu formiku jew acidu propjoniku

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur punt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar.

Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40°C.

6. INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

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

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 Bacillol AF | gasam tas-suq: UE
pro Tissues
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0008 1-7
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)

Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 45 % (w|w)

Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)
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
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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 8

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 45 - 45 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25-25 % (wlw)

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

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

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

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: 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.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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.
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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-ilbies 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’ tiechu n-nifs.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN:
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 tabib.
P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.
P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza Cpar ta 1-ilma, raghwa,

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 skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.

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

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP2, utent professjonali u industrijali - meta SPC 8

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: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru
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Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza fzoni industrijali, istituzzjonali (ez. lukandi),
tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domesti¢i: 18 ml/m?
Zona industrijali: 18 - 50 ml/m2

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Sprejja jew ferra” ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wice li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura
kopertura shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Ghal Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m? fuq il-wicc.

Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0,1m>

Ghal zona industrijali:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 - 22 sek/m? fuq il-wicc.

Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15 - 41 pompjatura kull m

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): tal-inqas 12-il pompjatura kull 0,1m

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

Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq

il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili

mill-gdid tal-fliexken ta’ applikazzjoni u l-immaniggjar tal-prodott

huwa obbligatorju. Protezzjoni tal-ghajnejn skont I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.
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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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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 s-sezzjoni generali

4.2.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar, TP2, pubbliku generali - meta SPC 8

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: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

I-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza f'zoni istituzzjonali (ez. lukandi), tal-kura tas-
sahha (ez. sptarijiet, kliniki medi¢i) u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Tferrigh segwit bl-imsih

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
18 ml/m?

Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ 5 applikazzjonijiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:

Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda

Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj

61/76



MT

GUL, 17.9.2025

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wicc li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura kopertura
shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m?) fuq il-wicc.
Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Evita t-titjir.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali
Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP4, utent professjonali u industrijali - meta SPC 8

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: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses
Isem komuni: Viruses b'involukru
Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal u¢uh ibsin mhux
poruzi biex jintuza f'zoni industrijali, istituzzjonali, tal-kura tas-
sahha u domestici.
Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Sprejjar jew tferrigh segwit bl-imsieh
Deskrizzjoni dettaljata:
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Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
Zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici: 18ml/m?
Zona industrijali: 18 - 50 ml/m?

Numru u hin tal-applikazzjoni:
I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml
Kontenitur tal-HDPE 5 1

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Sprejja jew ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wicc li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura
kopertura shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Ghal effikacja kontra batterji u hmejjer: Ghall-uzu £4°C sa temperatura ambjentali.
Ghal effikacja kontra organizmi ohra fil-mira: Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.
Ghal zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m?) fuq il-wicc.

Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15-il pompjatura kull m2

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): 12-il pompjatura kull 0,1m?2.

Ghal zona industrijali:

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 - 22 sek/m?) fuq il-wicc.

Sprejjar (flixkun ta’ 500 — 1000 ml): 15 - 41 pompjatura kull m2.

Sprejjar (flixkun ta’ 50 ml): tal-inqas 12-il pompjatura kull 0,1m*

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

Ghandhom jigu applikati I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li gejjin minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-
impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol:

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt il-mili mill-gdid tal-fliexken ta’ applikazzjoni u l-immaniggjar tal-prodott
huwa obbligatorju. Protezzjoni tal-ghajnejn skont I-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti.

. 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 s-sezzjoni generali

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

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

4.4.

4.4.1.

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 4

Dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar, TP4, pubbliku generali - meta SPC 8

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: Bakterja
Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa dizinfettant lest ghall-uzu ghal ucuh ibsin mhux
poruzi biex jintuza f'zoni istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u
domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Tferrigh segwit bl-imsih

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
18 ml/m*

Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ applikazzjoni wahda kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun tal-HDPE 50 - 1000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ferra’ ammont suffi¢jenti tal-prodott fuq il-wicc li jrid jigi ddizinfettat, jekk mehtieg imsah biex tizgura kopertura
shiha u halli jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt mehtieg.

Ghal effikacja kontra batterji u hmejjer: Ghall-uzu £4°C sa temperatura ambjentali.

Ghal effikacja kontra organizmi ohra fil-mira: Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Tferrigh: Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u ferra’ (8 sek/m? fuq il-wicc.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Evita t-titjir.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 8

Struzzjonijiet ghall-uzu

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zgura ventilazzjoni adegwata (ez. billi tiftah twieqi jew b'ventilazzjoni mekkanika) waqt l-applikazzjoni. Fi kmamar
zghar evita l-prezenza ta’ tfal zghar u annimali domestici ghal 15-il minuta gabel dhul mill-gdid.

Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.

Imsielah uzati ghandhom jintremew fkontenitur maghlugq.

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

JEKK JINBELA”: Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x'tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zommbha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiehu n-nifs. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx
hemm sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Bahbah minnufih il-gilda bhafna ilma. Wara, nehhi l-hwejjeg kontaminati
kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Ibqa’ lahlah il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Sejjah CENTRU TAL-
AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal hafna minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal tal-ingas 15-il minuta. Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal
ghajnuna medika. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew it-tabib: L-ghajnejn ukoll iridu jitlahalhu
ripetutament waqt li tkun sejra ghand it-tabib, jekk l-ghajn giet esposta ghal kimici alkalini (pH > 11), amini u ac¢idi
bhall-acidu acetiku, acidu formiku jew a¢idu propjoniku.
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5.4.

5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur fpunt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar

Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

It-titolu shih tal-istandard EN li ghalih qed issir referenza fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:
|-Istandard Ewropew EN ISO 16321 - Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢ ghall-uzu fuq il-post tax-xoghol

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

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 kummerc¢jali Bacillol AF | gasam tas-suq: UE
classic
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0009 1-8
Isem komuni Isem [UPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 45 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25 % (w|w)

META SPC 9 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 9 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 9

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-9

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
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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 45 - 45 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25-25% (wfw)
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 9
Tip(i) ta’ formulazzjoni XX Wipes imxarrbin
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

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: Agra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.

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.
P241: Uza taghmir ta’ dawl 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].
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4.1.

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

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.

P310: Ikkuntattja immedjatament tabib.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT.

P312: Ikkuntattja tabib jekk thossok ma tiflahx.

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

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza par ta 1-ilma, raghwa,
dijossidu tal-karbonju jew agent tat-tifi tat-trab ghat-tifi.

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

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

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

P501: Armi l-kontenitur fi skond ir-regolamenti lokali/
regjonali/nazzjonali/internazzjonali.

UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP2, utent professjonali u industrijali - meta SPC 9

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: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni industrijali,
istituzzjonali (ez. lukandi), tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki
medici) u domestici.
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Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi Zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
II-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:

1) Ghal Tissues klassici Bacillol AF u Msielah klassici Bacillol:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta
wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

2) Ghal Tissues klassici Bacillol:

5 minuti, b'2 tissues wahda fuq l-ohra

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew gartas tal-PET/PE
PET/Cellulozi tissues/imsielah fdistributur tal-HDPE jew qartas tal-
PET/PE

4.1.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Imsah il-wic¢ b'tissuefimselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.
Tissues klassici Bacillol: Uza 5 - 8 imsielah kull m2

Tissues klassici Bacillol AF: Uza 2 - 3 imsielah kull m2

Imsielah klassi¢i Bacillol: Uza madwar imselha wahda kull m2

4.1.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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 s-sezzjoni generali
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4.2.

4.2.1.

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP2, pubbliku generali - meta SPC 9

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: Bakterja

Isem komuni: Hmejjer

Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja

Isem komuni: Viruses (attivita virucidali bi spettru limitat)

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Oqgsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni istituzzjonali (ez.
lukandi), tal-kura tas-sahha (ez. sptarijiet, kliniki medici) u
domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ 5 applikazzjonijiet kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:

1) Ghal Tissues klassici Bacillol AF u Msielah klassici Bacillol:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta
wahda
Attivita kontra fungi u virucidali bi spettru limitat — 5 minuti

2)  Ghal Tissues klassici Bacillol:

5 minuti, b'2 tissues wahda fuq l-ohra

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Tissues|imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE
PET/Cellulozi tissues/imsielah fdistributur tal-HDPE jew qartas tal-
PET/PE

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Imsah il-wic¢ b'tissuef/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Tissues klassi¢i Bacillol: Uza 5 - 8 imsielah kull m?.

Tissues klassi¢i Bacillol AF: Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

Imsielah klassi¢i Bacillol: Uza madwar imselha wahda kull m2
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4.2.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.
Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

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

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

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

ara s-sezzjoni generali

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 s-sezzjoni generali

4.3.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 3

Dizinfezzjoni ta’ wéuh Zghar, TP4, utent professjonali u industrijali - meta SPC 9

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: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi
Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses
Isem komuni: Viruses b'involukru
Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
Il-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni industrijali,
istituzzjonali, tal-kura tas-sahha u domestici.
Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieh
Deskrizzjoni dettaljata:
Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi zgurat it-tixrib shih tal-wicc.
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Numru u hin tal-applikazzjoni:
[I-prodott jintuza kif mehtieg li jista’ jkun bosta drabi kuljum
(frekwenza: 8 kuljum).

Hinijiet ta’ kuntatt:

1) Ghal Tissues klassici Bacillol AF u Msielah klassici Bacillol:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta
wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

2) Ghal Tissues klassi¢i Bacillol:
minuti, b'2 tissues wahda fuq l-ohra

Kategorija/i ta’ utenti industrijali
professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Tissues/imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE
PET/Cellulozi tissues/imsielah fdistributur tal-HDPE jew qartas tal-
PET/PE

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ghal effikacja kontra batterji u hmejjer: Ghall-uzu £4°C sa temperatura ambjentali.
Ghal effikacja kontra organizmi ohra fil-mira: Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.
Imsah il-wice b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.
Tissues klassici Bacillol: Uza 5 - 8 imsielah kull m?

Tissues klassici Bacillol AF: Uza 2 - 3 imsielah kull m2

Imsielah klassici Bacillol: Uza madwar imselha wahda kull m2.

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

ara s-sezzjoni generali

. 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 s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

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

normali tal-hzin

ara s-sezzjoni generali
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4.4.

4.4.1.

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 4

Dizinfezzjoni ta’ wcuh Zghar, TP4, pubbliku generali - meta SPC 9

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: Bakterja
Isem komuni: Hmejjer
Isem komuni: Fungi

Isem komuni: Mikobakterja
Isem komuni: Viruses

Isem komuni: Viruses b'involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott huwa tissue/imselha dizinfettanti lesta ghall-uzu ghal
ucuh ibsin mhux poruzi biex tintuza f'zoni istituzzjonali, tal-kura
tas-sahha u domestici.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Imsieh

Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:
0,2 - 0,5 m?[/imselha. L-imselha ghandha tigi mibdula spiss kemm
ikun mehtieg biex jigi zgurat it-tixrib shih tal-wicc.

Numru u hin tal-applikazzjoni:
massimu ta’ applikazzjoni wahda kuljum.

Hinijiet ta’ kuntatt:

1) Ghal Tissues klassici Bacillol AF u Msielah klassici Bacillol:
Batterji, hmejjer, mikobatterji u viruses b'involukru — minuta
wahda
Fungi u viruses — 5 minuti

2) Ghal Tissues klassici Bacillol:

5 minuti, b'2 tissues wahda fuq l-ohra

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Tissues|imsielah tal-PET fPET/PE flowpack jew qartas tal-PET/PE
PET/Cellulozi tissues/imsielah fdistributur tal-HDPE jew qartas tal-
PET/PE

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ghal effikacja kontra batterji u hmejjer: Ghall-uzu £4°C sa temperatura ambjentali.

Ghal effikacja kontra organizmi ohra fil-mira: Ghall-uzu ftemperatura ambjentali.

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Imsah il-wice b'tissue/imselha filwaqt li tizgura l-kopertura shiha bil-prodott.

Tissues klassi¢i Bacillol: Uza 5 - 8 imsielah kull m?.

Tissues klassici Bacillol AF: Uza 2 - 3 imsielah kull m2.

Imsielah klassi¢i Bacillol: Uza madwar imselha wahda kull m2
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4.4.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jispecifika r-rata ta’ applikazzjoni fmanjiera semplici li tinftichem facilment
fuq it-tikketta.

Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.
Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Fil-kaz ta’ gilda xotta, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

4.4.3. 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

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

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

ara s-sezzjoni generali

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

ara s-sezzjoni generali

5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 9

5.1.  Struzzjonijiet ghall-uzu

Imsah il-wic¢ b'tissuefimselha filwaqt li tizgura kopertura shiha bil-prodott u hallih jagixxi ghall-hin ta’ kuntatt
mehtieg.

Uza biss imsielah niedja.

Aghlaq il-pakkett wara li tifthu.

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zgura ventilazzjoni adegwata (ez. billi tiftah twieqi jew b'ventilazzjoni mekkanika) waqt l-applikazzjoni. Fi kmamar
zghar evita l-prezenza ta’ tfal zghar u annimali domestici ghal 15-il minuta gabel dhul mill-gdid.

Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal, annimali domesti¢i jew annimali ohra mhux fil-mira.

Imsielah uzati ghandhom jintremew fkontenitur maghlugq.

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

JEKK JINBELA: Lahlah halqek. Aghti lill-persuna esposta xi haga x’tixrob jekk din tista’ tibla’. TIPPROVOKAX
ir-remettar. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk ma jkunx hemm
sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew
it-tabib: Ibda mizuri tappogg ghall-hajja jekk mehtieg, imbaghad sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JINGIBED MAN-NIES: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u Zommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tkun
tista’ tiechu n-nifs. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Bahbah minnufih il-gilda b’hafna ilma. Wara, nehhi I-hwejjeg kontaminati
kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Ibga’ lahlah il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Sejjah CENTRU TAL-
AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal hafna minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal tal-inqas 15-il minuta. Sejjah lill-112 jew ambulanza ghal
ghajnuna medika. Informazzjoni ghall-persunal tal-Kura tas-Sahha jew it-tabib: L-ghajnejn ukoll iridu jitlahalhu
ripetutament waqt li tkun sejra ghand it-tabib, jekk l-ghajn giet esposta ghal kimici alkalini (pH > 11), amini u acidi
bhall-acidu acetiku, acidu formiku jew a¢idu propjoniku.
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5.4.

5.5.

7.1.

7.2.

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

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Armi l-kontenut u l-kontenitur fpunt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali, skont ir-regolamenti lokali, regjonali,
nazzjonali ufjew internazzjonali.

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

Hajja kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 36 xahar

Ahzen ftemperaturi li ma jagbzux 40°C.

INFORMAZZJONI OHRA
Jekk joghgbok kun konxju dwar il-valur ta’ riferiment Ewropew ta’ 129,28 mg/m3 ghas-sustanza attiva Propan-2-ol
(Nru CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

»

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

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 9

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

Isem/Ismijiet kummercjali Bacillol AF | qasam tas-suq: UE
classic
Tissues
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0010 1-9
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 45 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)

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

Isem/Ismijiet kummer¢jali Bacillol gasam tas-suq: UE
classic
Tissues
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0011 1-9
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 45 % (ww)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)
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7.3.

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

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Bacillol qasam tas-suq: UE
classic
Wipes
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0034602-0012 1-9
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 45 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 25 % (w|w)
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ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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