MT

ANNESS

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT GHAL PRODOTT BIJOCIDALI

STERI-PEROX 6%
Tip(i) ta’ prodott
PTO02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew |-annimali

Numru tal-awtorizzazzjoni: 1-2

Numru tal-ass R4BP: EU-0031643-0002



Chapter 1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1

I sem/ismijiet kummercjali tal-prodott

Isem/Ismijiet kummercjali

STERI-PEROX 6%

1.2. Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem Veltek Associates Inc. Europe
Isem u indirizz tad-detentur tal awtorizzazzjoni | |ndirizz Rozengaard 1940 8212DT Lelystad ohrajn:
Netherlands
Numru tal-awtorizzazzjoni 1-2
Numru tal-assi R4BP EU-0031643-0002
Data tal-awtorizzazzjoni 10/07/2024
Datata skadenza tal-awtorizzazzjoni 30/06/2034

1.3. Manifattur (i) tal-prodott

Isem tal-manifattur

Veltek Associates, Inc.

Indirizz tal-manifattur

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern L-Istati Uniti

Post ta’ siti ta’ manifattura

Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern L-Istati Uniti

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

Sustanza attiva

Perossidu tal-idrogenu

Isem tal-manifattur

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))

Indirizz tal-manifattur

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadelphia L-Istati Uniti

Post ta’ siti ta’ manifattura

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena L -
Istati Uniti
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Chapter 2. KOMPOZIZZJONI U FORMULAZZJONI TAL-PRODOTT

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

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Perossidu tal- sustanzaattiva | 7722-84-1 231-765-0 6,4
idrogenu

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor
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Chapter 3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA” PREKAWZJONI

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H319: Jaghmel irritazzjoni serja ghall-ghajnejn.

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni

P264: Ahsel wiccek u idejk sew warali tuzah.

P280: 11bes protezzjoni ghall-ghajnejn/protezzjoni
ghall-wice.

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

P337+P313: Jekk I-irritazzjoni tal-ghajnejn
tippersisti: Ikkonsulta advice.
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Chapter 4. UZU/l AWTORIZZATI

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tablel. 2.1- Uzu industrijali —Spreg likwidu - Ghal gewwa - Meta SPC 2

Tipta prodott

PTO2: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew |-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju tal
zvilupp)

Isem xjentifiku: ohrajn: ebda data
Isem komuni: ohrajn: Bakterja
Istadju izvilupp: |-ebda <i>data</i>

Isem xjentifiku: ohrajn: ebda data
Isem komuni: ohrajn: Hmejjer
Istadju izvilupp: |-ebda <i>data</i>

Isem xjentifiku: ohrajn: ebda data
Isem komuni: fungi
Istadju izvilupp: |-ebda <i>data</i>

Qasam/Ogsmata uzu

uzu fuq gewwa

Dizinfettant ta' superficji inanimati mhux poruzi u ibsin,
materjali utaghmir li majintuzawx ghal kuntatt dirett mal-ikel
jew ghalf. Mhux ghall-uzu f’zoni medici. Dizinfettant ghall-
uzu ffacilitajiet tal-manifatturali jinkludu zoni ta’ kmamar
sterili li jinstabu f'faéilitajiet tal-manifatturata farmacewtici,
bijofarmacewtici, apparati u prodotti dijanjosti¢i medici.

Metodu/i ta' applikazzjoni

Metodu: sprejjar

Deskrizzjoni dettaljata: -

Ratali ta' applikazzjoni u frekwenza

Ratata applikazzjoni: 60 ml tal-prodott kull m?2
Dilwizzjoni (%): I1-prodott huwalest ghall-uzu.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Frekwenza: 3 applikazzjonijiet kuljum.

Hin ta’ kuntatt: 10 minuti (batterji, hmejjer), 20 minuti (fungi)
Temperatura tal-uzu: temperatura tal-kamra

Kategorijali ta’ utenti

industrijali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg

Flixkun ta’ 473 ml (sterili biss).

Flixkun ta’ 946 ml (sterili biss).

L-accessorju tal-grillu tal-isprej huma pprovdut separatament.

Materjali tal-imballagg:
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Fliexken

[1-fliexken humamaghmula minn polietilen ta’ densita gholja
(opak). Accessoriju tal-isprejjar tal-idejn separat ghandu tubu
tat-tghaddis tal-polipropilen. It-tapp tal-flixkun u s-sigill tal-
induzzjoni humatal-polipropilen. II-fliexken huma pprovduti
b’acéessorju tal-isprejjar tal-polietilen separatament fil-
boroz, I-isprejers mhumiex konnessi mal-fliexken u huma
pprovduti separatament. I1-verzjonijiet sterili huma ppakkjati
individwalment fboroz doppji u I-boroz humamaghlugin
b’sigill termali. Boroz kwadrupli huma disponibbli b’ mod
fakultattiv. |d-distributuri jiddistribwixxu kaxxi ssigillati, mhux
kontenituri individwali.

4.11. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Naddaf minn gabel is-superficje qabel I-applikazzjoni. Nehhi I-grillu mit-tgezwir u gabbdu mal-flixkun.
Naddaf minn gabel is-superficje gabel |-applikazzjoni. Idderiegi |-isprej fug is-superficje minn distanza

ta’ 15-20 cm. Xarrab is-superficje sew bil-prodott u hallih jiehu effett ghal tal-ingas 10 minuti (uza kontra
batterji, hmejjer) u 20 minuti (uza kontra fungi). Halli s-superficje tinxef bl-arja, jew warali jkun inkiseb il-
hin ta kuntatt mehtied, ixxottab’bicca jew imselha sterilizzata, jekk mehtieg.

4.1.2. Mizurita’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

4.1.3. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Arad-direzzjonijiet generali dwar I-uzu

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

Arad-direzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.15. Fgn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu
Arad-direzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.1.6. Fen specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Arad-direzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.2. Deskrizzjoni tal-uzu
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Table2. 2.2 - Uzu industrijali — Tixrib f'likwidu — Ghal gewwa —Meta SPC 2

Tip ta prodott

PTO2: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew |-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju ta
zvilupp)

Isem xjentifiku: ohrajn: ebda data
Isem komuni: ohrajn: Bakterja
Istadju izvilupp: |-ebda <i>data</i>

Isem xjentifiku: ohrajn: ebda data
Isem komuni: ohrajn: Hmejjer
Istadju izvilupp: |-ebda <i>data</i>

Isem xjentifiku: ohrajn: ebda data
Isem komuni: fungi
Istadju izvilupp: |-ebda <i>data</i>

Isem xjentifiku: ohrajn: ebda data
Isem komuni: ohrajn: Spori batterjologci
Istadju izvilupp: |-ebda <i>data</i>

Qasam/Ogsmata uzu

uzu fug gewwa

Dizinfettant ta superficji inanimati mhux poruzi u ibsin,
materjali utaghmir li majintuzawx ghal kuntatt dirett mal-ikel
jew ghalf. Mhux ghall-uzu f’Zoni medici. Dizinfettant ghall-
uzu ffacilitajiet tal-manifatturali jinkludu zoni ta’ kmamar
sterili li jinstabu f'facilitajiet tal-manifatturata farmacewtici,
bijofarmacewtici, apparati u prodotti dijanjostici medici.

Metodu/i ta applikazzjoni

Metodu: ohrajn: Tixrib

Deskrizzjoni dettaljata: -

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Ratata’ applikazzjoni: -
Dilwizzjoni (%): 11-prodott huwa lest ghall-uzu.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Frekwenza: 3 applikazzjonijiet kuljum.

Hin ta’ kuntatt: 10 minuti (batterji, hmejjer), 20 minuti
(fungi), 60 minuta (spori)

Temperaturatal-uzu: temperatura tal-kamra

Kategorijali ta’ utenti industrijali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg Fliexken:

Flixkun ta 473 ml (sterili biss)

Flixkun ta’ 946 ml (sterili biss).
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[I-fliexken humamaghmula minn polietilen ta’ densita gholja
(opak). It-tapp tal-flixkun u s-sigill tal-induzzjoni humatal-
polipropilen. Il-verzjonijiet sterili huma ppakkjati individwal ment
fboroz doppji u I-boroz huma maghlugin b’sigill termali. Boroz
kwadrupli huma disponibbli b’ mod fakultattiv.

3.79 litru (sterili u mhux sterili)

Kontenituri maghmulin minn polietilen ta’ densita gholja (opak)
b’ manku tal-garr iffurmat u zennuna tat-tferrigh b’tapp zghir
bil-kamin ffurmata lgjn it-tarf ta fuq. It-tapp bil-kamin tal-
polipropilen b’kisi minn gewwa jkopri |-fetha tat-tferrigh, is-
sigill tal-induzzjoni huwa tal-polipropilen. It-tappijiet kollhatal-
fliexken huma tappijiet bil-kamin u jistghu jergghu jigu applikati
fuq il-flixkun.

|d-distributuri jiddistribwixxu kaxxi ssigillati, mhux kontenituri
individwali. ll-verzjonijiet sterili huma ppakkjati individwal ment
fboroz doppji u I-boroz huma maghlugin b’sigill termali. Boroz
kwadrupli huma disponibbli b’ mod fakultattiv.

Tank:
200 litru (sterili biss)

Polietilenta’ densita gholja (opak). Iffurmat bl-infih, b'ras
maghluga. Cirku ta fuq integrali ffurmat. F’boroz doppji u
mgezwer bi tgezwir li jinxtorob biex jigi maghlug sew.

Ghal distribuzzjoni sikurawaral-ftuh, it-tank ta’ 200 litru
ghandu tapp bil-kamin tal-polipropilen immuntat fug ta 5
centimetri li ghandu tubu tat-tghaddis unidirezzjonali mgabbad
ma’ tubu tal-gomma Santoprene® 73A FDA ta' 0.95 cm biex
jitgabbad ma’ pompa tad-distribuzzjoni minghajr kuntatt mal-
prodott peristaltikatal-ghazla tal-klijent - mhux fornut. 11-pompa
u t-tubu jibgghu mwahhlin u lesti ghad-distribuzzjoni wagt il-
perjodu shih ta uzu. Mhemm I-ebdafitting biex terga’ zzid
materjal fit-tank.

4.2.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Naddaf minn gabel is-superficje gabel |-applikazzjoni. Ghaddas I-oggett f’ banju bil-prodott u hallih fil-banju
ghal tal-ingas 10 minuti (uza kontra batterji, hmejjer), 20 minuti (uza kontra fungi) jew 60 minuta (uzu kontra
spori). Warali jinkiseb il-hin ta kuntatt mehtieg, halli s-superficje tinxef bl-arja, jew ixxuttaha b’bicca jew
imselha sterilizzata, jekk mehtied. Uza |-banju ghad-dippjar darba biss.

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

4.2.3. Mizurita’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Arad-direzzjonijiet generali dwar I-uzu
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4.2.4. Fegn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna U mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Arad-direzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.2.5. Fegn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu

Arad-direzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.2.6. Fegn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Arad-direzzjonijiet generali dwar |-uzu
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Chapter 5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU*
51. Struzzjonijiet ghall-uzu

Uza ventilazzjoni adegwata u applika’l boghod mill-ghajnejn u l-wicc.

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Matul I-applikazzjoni |-utent tal-prodott bissjista jkun fil-kamra.

Matul |-applikazzjoni u biex tkun tista’ terga’ tidhol, il-livelli ta kon¢entrazzjoni tal-perossidu tal-idrogenu
fl-arjamajistghux jagbzu I-limitu ta’ inalazzjoni AEC ta 1.25 mg/m? (jew valur tal referenza nazzjonali
rilevanti aktar baxx). Ghandu jintuza sensur kalibrat biex jigi stabbilit li I-livelli ta’ konéentrazzjoni tal-
perossidu tal-idrogenu fl-arfjamajingabzux.

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

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

JEKK JNBELA': Lanhlah halgek. Aghti lill-persuna espostaxi haga x'tixrob jekk din tista’ tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

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

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Jekk isehhu xi sintomi sejjah CENTRU TA’ AVVELIMENT jew tabib.

Evitad-dhul fil-kanali tad-drenagg u ilmijiet pubbli¢i. Avza lill-awtoritgjiet jekk il-prodott jidhol fid-drenagg
jew ilmijiet pubblici.

5.4. Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu
Rakkomandazzjoni dwar ir-rimi tal-iskart: Armi f’mod sikur skont ma jitolbu r-regolamenti lokali/nazzjonali.
Ekologija - materjali tal-iskart: Evitar-rilaxx fl-ambjent.

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

Zomm il-kontenitur maghlug sew. Zomm f’ post frisk, b’ ventilazzjoni tajba. Erga’ ssigilla I-pakkett bejn |-uzi
biex izzomm |-imsielah umdi. Ghal-likwidu armi wara 60 gurnata li tkun ftahtu

Ahzen fil-kontenitur originali. Ipprotegi mill-glata. Tahzinx f’temperatura oghla minn 40°C.

Y -istruzzjonijiet ghall-uzu, il-mizuri ta mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet ohra ghall-uzu taht din it-tagsima humavalidi ghal kull
uzu awtorizzat.
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Zmien kemm idum tajjeb il-prodott = sentejn
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Chapter 6. INFORMAZZJONI OHRA
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