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Informazzjoni Amministrattiva

1.1. Isem kummercjali tal-prodott

Nocolyse Food

Glosair 500

1.2. Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem u indirizz tad-detentur ta’

Isem OXY'PHARM

awtorizzazzjoni

Indirizz rue Marcel Paul 829 94500 Champigny-sur-Marne Franza

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0029752-0000 1-3

Numru ta' referenza tal-assi
R4BP 3

EU-0029752-0007

Data tal-awtorizzazzjoni

03/10/2023

Data ta’ skadenza tal-
awtorizzazzjoni

30/09/2032

1.3. Manifattur(i) tal-prodotti bijocidali

Isem tal-manifattur

Indirizz tal-manifattur

Post ta 'siti ta' manifattura

1.4. Manifattur(i) tas-sustanza(i)

OXY'PHARM

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Franza

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Franza

attiva(i)
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Sustanza attiva

Isem tal-manifattur

Indirizz tal-manifattur

Post ta 'siti ta' manifattura

1315 - Perossidu tal-idrogenu

Evonik Resource Efficiency GmbH

Rellinghauser StraRe 1—11 45128 Essen Germanja

Evonik Industries AG / BL Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden
Germanja

2. Kompozizzjoni u formulazzjoni tal-prodott

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-prodott bijoc¢idali

Isem komuni Isem IUPAC

Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Perossidu tal-idrogenu

Sustanza attiva 7722-84-1 231-765-0 7,9

Fidda

Sustanza mhux

. 7440-22-4 231-131-3 0
attiva

2.2, Tip ta’ formulazzjoni

AL - Kwalunkwe likwidu iehor

3. Dikjarazzjonijiet ta’ Periklu u prekawzjoni

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu

Dikjarazzjonijiet dwar

Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.

Anhsel l-idejn sew wara li timmaniggjah.

Prekawzjoni
libes protezzjoni ghall-ghajnejn.
JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah b'attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti.Nehhi |-
lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah.
Jekk l-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn tibga’:lkkonsulta tabib.
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4. Uzu(ijiet) awtorizzati

4.1 deskrizzjoni uzu

Uzu 1 - Uza 3.1: Dizinfezzjoni ta’ wic¢ iebes b’7.9% ta’ Akkwa Ossigenata li Jtappan (FHP Fogging

Hydrogen Peroxide)

Tip ta’ Prodott

Meta rilevanti, deskrizzjoni
ezatta tal-uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira
(inkluz l-istadju ta' zvilupp)

Qasam tal-uzu

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Rata(i) u frekwenza tal-
applikazzjoni

TP 02 - Dizinfettanti u alkacidi li mhumiex mahsuba ghall-uzu dirett fuq il-bnedmin jew I-
annimali

isem xjentifiku: Bakterja
isem komuni: Bacteria
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: -
isem komuni: Hmejjer
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: - L
isem komuni: Spori batterjologci
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: - )
isem komuni: Mycobacteria
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: -
isem komuni: Viruses
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: -
isem komuni: Fungi
istadju izvilupp: -

Indoor

Dizinfezzjoni tal-kamra b’FHP ghal kmamar b’volumi ta’ bejn 4-150 m3. Jinvolvi
dizinfezzjoni ta’ ucuh iebsa u mhux poruzi ta’ taghmir u materjal (li jeskludi apparat
mediku) prezenti fil-kamra trattata:

- Sptar u klinic¢i,

- laboratorji ta’ ricerka u analizi (li jinkludi laboratorji P3 u kmamar bojod),
- trasport ghall-kura tas-sahha,

- industrija farmacewtika,

- londrijs industrijali,

- kirurgija dentali u ¢entri tal-implantologija,

- vetturi tat-trasport

- lukandi,

- ristoranti,

- skejjel,

- nurseries ta’ matul il-jum,

- klini¢i veterinariji.

Metodu: fogging

Deskrizzjoni dettaljata:

Il-prodott hu lest biex jintuza biex jitgieghed fit-taghmir. Dan it-taghmir awtomatikament
itappan il-prodott bijocidali, fl-ispazju/kamra maghlug/a li j(/t)rid j(/t)igi dizinfettat/a,
minghajr ebda utent jew passant gewwa.

Rata ta 'Applikazzjoni: - Attivita battericidali, lieviticidali, fungicidali, sporicidali u
virucidali: 5 ml prodott/m3 u hin ta’ kuntatt ta’'saghtejn. Attivita mikobattericidali (tnaqgis
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log = 4): 7 ml prodott/m3 u hin ta’ kuntatt ta’saghtejn. Dags tal-gatra zghira: 1-15 pm
Dilwizzjoni (%): -

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Iddizinfetta kmamar u taghmir ta’ spiss kif mehtieg mill-protokoll tal-igjene stabbilit.

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal
tal-imballagg
1) HDPE, flixkun abjad (mhux trasparenti) ta’ 1L b’ghatu tal-kamin tad-degass.

2) HDPE, flixkun griz (mhux trasparenti) li jintuza darba ta’ 2L.

3) HDPE, Jerry can abjad (mux trasparenti) ta’ 5L (pakkett li jista’ jerga’ jimtela mill-
gdid).

4) HDPE, Jerry can abjad (mhux trasparenti) ta’ 20L.

4.1.1 Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

L-u¢uh ghandhom jitnaddfu gabel jigu dizinfettati. Dan il-prodott hu lest biex jintuza u ghandu jigi uzat minghajr ma jigi dilwit. Il-
prodott hu dizinjat ghal taghmir bhal Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Agra l-istruzzjonijiet gabel
tuza. Uza skont il-protokolli li gejjin:

- Attivita battericidali, lieviticidali, fungicidali, sporicidali u virucidali: 5 ml prodott/m2 u hin ta’ kuntatt ta’'saghtejn.
Attivita mikobattericidali (tnaqqis log = 4): 7 ml prodott/m2 u hin ta’ kuntatt ta’'saghtejn.

Dags tal-qatra zghira: 1-15 pm

Umdita relattiva: 25% - 75%

Temperatura: Temperatura tal-kamra

Irrispetta I-hin ta’ kuntatt.ll-hin ta’ kuntatt jibda meta l-ammont mehtieg ta’ prodott hu prezenti fil-kamra.

L-utent ghandu dejjem iwettaq validazzjoni mikrobijologika tad-dizinfezzjoni tal-kmamar li jridu jigu dizinfettati (jew f' “kamra standard’
adattata, jekk applikabbli) bit-taghmir li jrid jintuza u wara jkun jista’ jsir protokoll ghal dizinfezzjoni ta’ dawn il-kmamar u jigi uzat minn
hemm ‘I hemm.

Jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu ta’ din I-Meta SPC.
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4.1.3 Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-
istruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

L-ewwel ghajnuna
JEKK JINBELA’: Minnufih lahlah il-halg. Aghti xi haga x’tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’ IPPROVOKAX ir-remettar.
Sejjah centru tal-avvelenamenti jew tabib.

F'KAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda bl-ilma. Jekk sintomi jsehhu: Sejjah ¢entru tal-avvelenamenti jew tabib.

JEKK JIDHROL FL-GHAJNEJN: Lahlah bl-ilma. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Ibga’ lahlah
ghal mill-ingas 5 minuti. Sejjah ¢entru tal-avvelenamenti jew tabib.

JEKK JITTIERED FIN-NIFS: Jekk sintomi jsehhu: Sejjah ¢entru tal-avvelenamenti jew tabib.

Effetti diretti jew indiretti probabbli
Jaghmel irritazzjoni serja ta' I-ghajnejn.

4.1.4 Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar
tieghu

Jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu ta’ din I-Meta SPC.

4.1.5 Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq I-ixkaffa tal-prodott
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu ta’ din I-Meta SPC.

4.2 deskrizzjoni uzu

Uzu 2 - Uza 3.3: Dizinfezzjoni ta’ wic¢ iebes ta’ Akkwa Ossigenata li Jtappan (FHP Fogging
Hydrogen Peroxide)

. TP 04 - Zoni tal-ikel u tal-ghalf
Tip ta’ Prodott

Meta rilevanti, deskrizzjoni
ezatta tal-uzu awtorizzat

7 izmi fil-mi isem xjentifiku: -
(_)rgan_lzrpuIOI_'gan!z_m_l fil-mira isem_qumuni: Bakterja
(inkluz l-istadju ta' zvilupp) istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: -
isem komuni: Hmejjer
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: - L
isem komuni: Spori batterjologci
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku; - )
isem komuni: Mycobacteria
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: -
isem Komuni: Viruses
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Qasam tal-uzu

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Rata(i) u frekwenza tal-
applikazzjoni

Kategorija(i) tal-utenti

Dagsijiet tal-pakkett u materjal
tal-imballagg

istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: -
isem komuni: batterjofagi
istadju izvilupp: -

isem xjentifiku: -
isem komuni: Fungi
istadju izvilupp: -

Indoor

Dizinfezzjoni ta’ kamra b’dizinfezzjoni b’FHP ta’ u¢uh ibsin u mhux poruzi ta’ taghmir u
materjal prezenti fil-kamra trattata ta’ dags bejn 4-150 m3:

- industriji tal-ikel,

- kcejjen centrali

- ristoranti.

Metodu: fogging

Deskrizzjoni dettaljata:

Il-prodott hu lest biex jintuza biex jitgieghed fit-taghmir. Dan it-taghmir awtomatikament
itappan il-prodott bijocidali, fl-ispazju/kamra maghlug/a li j(/t)rid j(/t)igi dizinfettat/a,
minghajr ebda utent jew passant gewwa.

Rata ta 'Applikazzjoni: - Attivita battericidali, batterjofagicidali, lieviticidali, fungicidali,
sporicidali, u virucidali: 5 ml prodott/m?3 u hin ta’ kuntatt ta’'saghtejn. - Attivita
mikobattericidali 7 ml prodott/m3 u hin ta’ kuntatt ta’saghtejn. Dags tal-qatra zghira: 1-15
pm

Dilwizzjoni (%): -

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Iddizinfetta kmamar u taghmir ta’ spiss kif mehtieg mill-protokoll tal-igjene stabbilit.

professjonali

1) HDPE, flixkun abjad (mhux trasparenti) ta’ 1 litru b’ghatu tal-kamin tad-degass.

2) HDPE, flixkun griz (mhux trasparenti) li jintuza darba ta’ 2 litri.

3) HDPE, Jerry can abjad (mux trasparenti) ta’ 5 litri (pakkett li jista’ jerga’ jimtela mill-
gdid).

4) HDPE, Jerry can abjad (mhux trasparenti) ta’ 20 litri.
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4.2.1 Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

L-ucuh ghandhom jitnaddfu gabel jigu dizinfettati. Dan il-prodott hu lest biex jintuza u ghandu jigi uzat minghajr ma jigi dilwit. Il-
prodott hu dizinjat ghal taghmir bhal Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Agra l-istruzzjonijiet gabel
tuza. Uza skont il-protokolli li gejjin:

- Attivita battericidali, batterjofagicidali, lieviticidali, fungicidali, sporicidali, u virucidali: 5 ml prodott/m2 u hin ta’ kuntatt ta’saghtejn.
- Attivita mikobattericidali 7 ml prodott/m2 u hin ta’ kuntatt ta’saghtejn.
Dags tal-gatra zghira: 1-15 pm

Umdita relattiva: 25% - 75%
Temperatura: Temperatura tal-kamra
Irrispetta I-hin ta’ kuntatt.ll-hin ta’ kuntatt jibda meta l-ammont mehtieg ta’ prodott hu prezenti fil-kamra.

L-utent ghandu dejjem iwettaq validazzjoni mikrobijologika tad-dizinfezzjoni tal-kmamar li jridu jigu dizinfettati (jew f' “kamra standard’
adattata, jekk applikabbli) bit-taghmir li jrid jintuza u wara jkun jista’ jsir protokoll ghal dizinfezzjoni ta’ dawn il-kmamar u jigi uzat minn
hemm ‘I hemm.

Jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu ta’ din I-Meta SPC.

4.2.3 Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-
istruzzjonijiet I-ewwel ghajhuna u mizuri ta ‘emergenza biex jipprotegu I-ambjent

L-ewwel ghajnuna
JEKK JINBELA’: Minnufih lahlah il-halg. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’ IPPROVOKAX ir-remettar.
Sejjah centru tal-avvelenamenti jew tabib.

F'KAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda bl-ilma. Jekk sintomi jsehhu: Sejjah ¢entru tal-avvelenamenti jew tabib.
JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah bl-ilma. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tnehhihom. lIbqga’ lahlah

ghal mill-ingas 5 minuti. Sejjah ¢entru tal-avvelenamenti jew tabib.
JEKK JITTIERED FIN-NIFS: Jekk sintomi jsehhu: Sejjah ¢entru tal-avvelenamenti jew tabib.

Effetti diretti jew indiretti probabbli

Jaghmel irritazzjoni serja ta' I-ghajnejn.

4.2.4 Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar
tieghu

Jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu ta’ din I-Meta SPC.
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4.2.5 Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu ta’ din I-Meta SPC.

5. Direzzjonijiet generali ghall-uzu

5.1. Istruzzjonijiet ghall-uzu

5.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni ta' riskju
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Wagqt id-diffuzjoni, zomm il-kamra maghluga u tidholx fiha. It-trattament irid isir minghajr fin-nuggas ta’ bnedmin jew annimali.
L-ispazji kollha prezenti fil-kamra (perezempju, frejms tat-twieqi) minn fejn ic-Cpar jista’ jnixxi ghandhom jigi sigillati gabel id-diffuzjoni|
Accerta li l-access ghaz-zona trattata bl-icpar ikun michud wagqt il-proc¢edura kollha b'sinjal ta’ twissija.

L-ebda access ghaz-zona trattata m’ghandu jkun permess sakemm il-koncentrazzjoni ta’ perossidu tal-idrogenu tkun < 0.9 ppm (1.25
mg/m3) jew valur ta’ riferiment nazzjonali rilevanti li jkun ingas.

L-utent professjonali jista’ jidhol fil-kamra biss f'sitwazzjonijiet temergenza meta I-livell tal-perossidu tal-idrogenu jkun nagas ghal
ingas minn 36 ppm (50 mg/m3) bl-ilbies obbligatorju tat-Taghmir Personali Protettiv (PPE): Taghmir Respiratorju Protettiv (RPE)
ikklassifikat taht EN 14387 jew ekwivalenti bil-Fattur ta’ Protezzjoni Assenjat (APF) 40 (Tip ta’ RPE i jrid jigi specifikat mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni fi hdan I-informazzjoni dwar il-prodott) u taghmir protettiv adattat (ingwanti klassifikati taht I-Istandard Ewropew
EN374 jew ekwivalenti, protezzjoni ghall-ghajnejn konsistenti ml-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti, tuta kompluta).
Materjal tal-ingwanti u t-tuta kompluta ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan it-taghrif dwar il-prodott.

Ara tagsima 6 ghat-titli shah tal-istandards EN.Taghmir li jkejjel ghandu jintuza biex jizgura li I-koncentrazzjoni ta’ perossidu tal-
idrogenu ikun nagas taht 0.9 ppm jew valur ta’ riferiment rilevanti nazzjonali li jkun ingas. Annimali/persuni minghajr taghmir protettiv
jistghu jidhlu mill-gdid fil-kamra biss wara li I-kon¢entrazzjoni tal-perossidu tal-idrogenu fl-arja ikun nagas ghal ingas minn 1.25 mg/m3
(0.09 ppm) jew valur ta’ riferiment nazzjonali rilevanti li jkun ingas.

Taghmir personali protettiv:

llbes gogils rezistenti ghal kimika konsistenti mal-Istandard Ewropew EN ISO 16321 jew ekwivalenti ghall-protezzjoni tal-ghajnejn
wagqt it-tahlit u I-mili tal-prodott ghall-ippakkjar/fil-kontenitur li jintuza direttament fit-taghmir biex jaghmel i¢-cpar (bhal Nocospray, Bio-
sanitizer, Sanofog, Nocomax jew Nocomax Easy).

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u I-
mizuri ta 'emergenza biex jipprotegu lI-ambjent

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Fi tmiem it-trattament, armi I-prodott mhux uzat u l-ippakkjar b’konformita mar-regolamenti lokali. Il-prodott uzat jista’ jigi fflaxxjat god-
drenagg municipali jew mormi fid-depozitu tad-demel skont ir-regolamenti lokali. Evita r-rilaxx fimpjant individwali tat-trattament tal-
ilma uzat.

5.5. Kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali
tal-hzin
- Kemm idum tajjeb prodott fuq I-ixkaffa: 2 snin.
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6. Informazzjoni ohra

It-titl shah tal-istandards EN msemmija f'tagsima 5.2 huma elenkati isfel:
EN 374 — Ingwanti protettivi kontra kimici perikoluzi u mikroorganizmiEN ISO 16321 — Protezzjoni ghall-ghajnejn u l-wi¢¢ ghall-uzu
okkupazzjonaliEN 14387 — Taghmir respiratorju protettiv — Filtr(u/i) tal-gass u filtr(u/i) kombinat(i) — Rekwiziti, testjar, immarkar
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