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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/1091
tal-5 ta’ Gunju 2023

li jaghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-prodott bijocidali uniku “APESIN alcogel” 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 bijoc¢idali (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 44(5), l-ewwel subparagrafu, tieghu,

Billi:

(1)  Fit-23 ta’ April 2019, Tana-Chemie GmbH issottomettiet applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(‘I-Agenzija”) fkonformita mal-Artikolu 43(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 u l-Artikolu 4 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 414/2013 (?) ghall-awtorizzazzjoni tal-Unjoni tal-istess prodott
bijocidali uniku, kif imsemmi fl-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 414/2013, imsemmi
“APESIN alcogel”, tat-tip ta’ prodott 1, kif deskritt fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. L-applikazzjoni
giet irregistrata bin-numru tal-kaz BC-TV051115-15 fir-Registru tal-Prodotti Bijocidali (“ir-Registru”).
L-applikazzjoni indikat ukoll in-numru tal-applikazzjoni tal-familja ta’ prodotti bijocidali ta’ referenza relatata
“Knieler & Team Propanol Family”, irregistrata fir-Registru bin-numru tal-kaz BC-AQ050985-22.

(2)  L-istess prodott bijocidali uniku “APESIN alcogel” fih il-propan-1-ol u l-propan-2-ol bhala s-sustanzi attivi, li huma
inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi attivi approvati msemmija fl-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 ghat-tip ta’ prodott 1.

(3)  Fit-8 ta’ Dicembru 2021, fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 414/2013,
l-Agenzija ssottomettiet lill-Kummissjoni opinjoni () u l-abbozz tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
bijocidali (“SPC”) tal-“APESIN alcogel”.

(4)  L-opinjoni tikkonkludi li d-differenzi proposti bejn l-istess prodott bijoc¢idali uniku u I-prodott bijocidali ta’ referenza
relatat huma limitati ghall-informazzjoni li tista’ tkun soggetta ghal bidla amministrattiva fkonformita mar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 354/2013 (%), u li abbazi tal-valutazzjoni tal-familja ta’
prodotti bijocidali ta’ referenza relatata “Knieler & Team Propanol Family” u soggett ghall-konformita mal-abbozz
tal-SPC, l-istess prodott bijocidali uniku jissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti flI-Artikolu 19(1) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.

(5)  Fl-20 ta’ Ottubru 2022, 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.

(6)  I-Kummissjoni tagbel mal-opinjoni tal-Agenzija u ghalhekk hija tal-fehma li jixraq li tinghata awtorizzazzjoni tal-
Unjoni ghall-istess prodott bijocidali uniku “APESIN alcogel”.

() GUL167,27.6.2012,p. 1.

(%) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 414/2013 tas-6 ta’ Mejju 2013 1i jispecifika procedura ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali li huma l-istess skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GUL125,7.5.2013, p. 4).

() L-opinjoni tal-ECHA dwar “APESIN alcogel” tat-8 ta’ Dicembru 2021, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 354/2013 tat-18 ta’ April 2013 dwar bidliet tal-prodotti bijocidali
awtorizzati skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 109, 19.4.2013, p. 4).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Qed tinghata awtorizzazzjoni tal-Unjoni bin-numru EU-0027672-0000 lil Tana-Chemie GmbH ghat-tqeghid fis-suq u
ghall-uzu tal-istess prodott bijocidali uniku “APESIN alcogel” fkonformita mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
bijocidali stabbilit fl-Anness.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija valida mis-26 ta’ Gunju 2023 sal-31 ta’ Lulju 2032.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Gunju 2023.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



6.6.2023 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 146/9
ANNESS
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal prodott bijocidali
APESIN alcogel
Prodott tip 1 — Igjene umana (Dizinfettanti)
Numru tal-awtorizzazzjoni: EU-0027672-0000
Numru tal-ass R4BP: EU-0027672-0000
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA
1.1.  Isem (ismijiet) kummerdcjali tal-prodott
Isem kummercjali APESIN alcogel APESIN alcogel F
1.2. Detentur tal-awtorizzazzjoni
Isem u indirizz tad-detentur ta’ Isem tana-Chemie GmbH
awtorizzazzjoni . - . -
Indirizz Rheinallee 96, 55120 Mainz Germanja
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0027672-0000
Numru tal-ass R4BP EU-0027672-0000
Data tal-awtorizzazzjoni Is-26 ta’ Gunju 2023
Data ta’ skadenza tal-awtorizzazzjoni 11-31 ta’ Lulju 2032
1.3.  Manifattur(i) tal-prodott
L-isem tal-manifattur tana-Chemie GmbH
L-indirizz tal-manifattur Rheinallee 96, 55120 Mainz Germanja
Post ta’ siti ta’ manifattura Werner & Mertz GmbH & Co KG, Neualmerstr. 13, 5400 Hallein
Awstrija )
Werner & Mertz GmbH, Rheinallee 96, 55120 Mainz Germanja
1.4. Manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i)

Sustanza attiva

Propan-1-ol

L-isem tal-manifattur

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

L-indirizz tal-manifattur

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

0OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM
3057 TX, 77414 Bay City Istati Uniti
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Sustanza attiva Propan-1-ol
L-isem tal-manifattur BASF SE
L-indirizz tal-manifattur Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Germanja
Post ta’ siti ta’ manifattura BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Germanja
Sustanza attiva Propan-1-ol
L-isem tal-manifattur SASOL Chemie GmbH & Co. KG
L-indirizz tal-manifattur Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton Afrika t'sfel
Post ta’ siti ta’ manifattura Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda
Afrika t'Isfel
Sustanza attiva Propan-2-ol
L-isem tal-manifattur INEOS Solvent Germany GmbH
L-indirizz tal-manifattur Rémerstrasse 733, 47443 Moers Germanja
Post ta’ siti ta’ manifattura INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers
Germanja
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne
Germanja
2. KOMPOZIZZJONI U FORMULAZZJONI TAL-PRODOTT
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva fuq il-kompozizzjoni tal-prodott
Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30,0
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45,0
2.2.  Tip ta’ formulazzjoni
AL - Kwalunkwe likwidu iehor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U PREKAWZJONI

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu

Likwidu u fwar li jiehdu n-nar malajr hafna.

Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.

Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

Espozizzjoni ripetuta tista’ tikkaguna nixfa jew qsim tal-gilda.
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Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Bieghed mis-shana, ucuh jaharqu, xrar tan-nar, fjammi miftuha u sorsi
ohra li jagbdu. — Tpejjipx.

Zomm il-kontenitur maghluq sew.

Evita li tibla’ bin-nifs fwar.

Uza biss barra jew f'post ventilat sew.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS:Qieghed lill-persuna ghall-arja friska
fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs.

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

Sejjah minnufih CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba.Zomm frisk.

Ahzen fpost imsakkar.

Armi il-kontenitur fi punt tal-gbir tal-iskart awtorizzat.

4. UZU(IJIET) AWTORIZZATI

4.1. deskrizzjoni uzu

Tabella 1. Uza # 1 — ghad-dizinfezzjoni igjenika tal-idejn, gel

Tip ta’ Prodott TP 01 — Igjene tal-bniedem

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu | Mhux rilevanti.
awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz isem xjentifiku: ebda data
l-istadju ta’ zvilupp) isem komuni: Batterji

istadju izvilupp: ebda data
isem xjentifiku: ebda data
isem komuni: mikobaktérijas
istadju izvilupp: ebda data
isem xjentifiku: ebda data
isem komuni: Hmira

istadju izvilupp: ebda data
isem xjentifiku: ebda data
isem komuni: vajruses b’'involukru
istadju izvilupp: ebda data

Qasam tal-uzu Indoor

— sptarijiet u istituzzjonijiet ohra tal-kura tas-sahha bhal f ambulanzi,
klinici fejn it-tabib jara l-pazjenti, djar tal-kura (inkluz kura fid-djar
ghall-pazjenti)

— canteens tal-isptar, kcejjen kbar, industriji tal-farmacewtika, siti tal-
produzzjoni u laboratorji: dizinfezzjoni igjenika tal-idejn fug idejn
vizibbilment nodfa u xotti.

— Ghal uzu professjonali biss.

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Metodu: applikazzjoni manwali
Deskrizzjoni dettaljata:
ghorik

Rata (rati) ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ Applikazzjoni: Dozagg: Mill-inqas 3 mL (uza d-dispensaturi:
perezempju issettja ghal 1,5 mL ghal kull moviment bl-id, 2 movimenti
bl-id ghal kull 3 mL) Hin ta’ kuntatt: 30 s

Dilwizzjoni (%): Prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Mhemm l-ebda restrizzjoni fin-numru ta’ applikazzjonijiet jew fil-hin
meta jsiru. M'hemm ghalfejn jigu kkunsidrati I-ebda intervalli ta’ sigurta
bejn il-fazijiet ta’ applikazzjoni.

Il-prodott jista’ jintuza fi kwalunkwe hin u ta’ spiss skont kif mehtieg.
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Kategorija(i) tal-utenti industrijali
professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal- 100, 125, 500, 1 000 mLfi flixkien tal-polietilena ta’ densita gholja
imballagg (HDPE) trasparenti/bojod b’tappijiet flip top tal-polypropilena (PP).
Recipjent cilindriku ta’ 5 000 mL tal-HDPE trasparenti/abjad b'tapp bil-
kamin tal-HDPE.
500 u 1 000 mL fi flixkun tal-HDPE trasparenti hafif b’pompa tal-PP
integrata.
4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Dawn il-prodotti jistghu jigu applikati direttament jew il-prodotti jistghu jintuzaw f'dispensatur jew b’pompa.
Ghal ghorik tal-idejn igjeniku uza 3 mL tal-prodott u zomm l-idejn imxarrba ghal 30 sekonda.
Timlax mill-gdid.
4.1.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu
4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-istruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu
4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu
4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu
4.2.  deskrizzjoni uzu

Tabella 2. Uza # 2 — ghad-dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn, gel

Tip ta’ Prodott TP 01 — Igjene tal-bniedem

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu | Mhux rilevanti.
awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz isem xjentifiku: ebda data
l-istadju ta’ zvilupp) isem komuni: Batterji

istadju izvilupp: ebda data
isem xjentifiku: ebda data
isem komuni: mikobaktérijas
istadju izvilupp: ebda data
isem xjentifiku: ebda data
isem komuni: Hmira

istadju izvilupp: ebda data
isem xjentifiku: ebda data
isem komuni: vajruses b'involukru
istadju izvilupp: ebda data

Qasam tal-uzu Indoor

Il-prodott jista’ jigi applikat ghal dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn fi
sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohrajn: dizinfezzjoni
kirurgika tal-idejn fuq idejn vizibbilment nodfa u xotti u l-parti t'isfel
tad-driegh.

Ghal uzu professjonali biss.
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Metodu(i) ta’ applikazzjoni Metodu: applikazzjoni manwali
Deskrizzjoni dettaljata:
ghorik
Rata (rati) ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta’ Applikazzjoni: Dozagg: Ghorok ammont suffi¢jenti

fporzjonijiet ta’ 3 mL (uza d-dispensaturi: perezempju issettja ghal

1,5 mL ghal kull moviment bl-id, 2 movimenti bl-id ghal kull 3 mL).
Hin ta’ kuntatt: 90 s

Dilwizzjoni (%): Prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Mhemm l-ebda restrizzjoni fin-numru ta’ applikazzjonijiet jew fil-hin
meta jsiru. M'hemm ghalfejn jigu kkunsidrati l-ebda intervalli ta’ sigurta
bejn il-fazijiet ta’ applikazzjoni.

Il-prodott jista’ jintuza fi kwalunkwe hin u ta’ spiss skont kif mehtieg.

Kategorija(i) tal-utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal- 100, 125, 500, 1 000 mL fi flixkien tal-polietilena ta’ densita gholja
imballagg (HDPE) trasparenti/bojod b'tappijiet flip top tal-polypropilena (PP).

Recipjent ¢ilindriku ta’ 5 000 mL tal-HDPE trasparenti/abjad b’tapp bil-
kamin tal-HDPE.

500 u 1 000 mL fi flixkun tal-HDPE trasparenti hafif b’pompa tal-PP
integrata.

4.2.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Dawn il-prodotti jistghu jigu applikati direttament jew il-prodotti jistghu jintuzaw f'dispensatur jew b’pompa.

Ghal ghorik tal-idejn kirurgiku uza kemm hemm bzonn porzjonijiet ta’ 3 mL biex izzomm l-idejn imxarrba ghal
90 sekonda.

Timlax mill-gdid.

4.2.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

4.2.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

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

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

4.2.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu
5. DIREZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU ()
5.1.  Istruzzjonijiet ghall-uzu
Ghal uzu professjonali biss.
5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni ta’ riskju
Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.

Evita [-kuntatt mal-ghajnejn.

() L-istruzzjonijiet ghall-uzu, il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet ohrajn ghall-uzu taht din it-tagsima huma validi ghal kull
uzu awtorizzat.
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5.3.  Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u I-mizuri ta’ emergenza
biex jipprotegu l-ambjent

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Caglaq il-persuna affettwata miz-zona kontaminata u hudha post ichor.
Tkseb parirfattenzjoni medika jekk thossok ma tiflahx. Jekk possibbli uri din il-folja.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Hu I-persuna fpost fejn hemm arja friska u zommha mistrieha fpozizzjoni komda biex
tkun tista’ tiehu n-nifs. Cempel CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

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

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

Informazzjoni ghall-istaff tal-kura tas-sahha/tabib: L-ghajnejn iridu wkoll jigu mlahalha ripetutament sakemm
tkunu fit-triq ghat-tabib jekk ikun hemm esponiment tal-ghajn ghal kimici alkalini (pH > 11), amini u acidi bhal
acidu acetiku, acidu formiku jew acidu propjoniku.

JEKK JINBELA’: Lahlah il-halq immedjatament. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta ma tkunx tista’ tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Cempel 112/ambulanza ghal assistenza medika.

Mizuri fkaz ta’ hrug accidentali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Nehhi sorsi ta’ tqabbid ta’ nar.
Ogqghod attent hafna biex tevita cargis ta’ elettriku statiku. Ara li ma jkun hemm l-ebda fjammi mikxufin. M'hemmx
tipjip. Thallix il-prodott jidhol fis-sistema tad-drenagg u sistemi pubblici tal-ilma.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju bicca ghall-imsih). Assorbi t-tixrib b’solidi inerti, bhal tafal jew trab tad-
diatomi kemm jista’ jkun malajr. Igbor b’'mod mekkaniku (billi tiknes, tigbor b’pala). Armi fkonformita mar-
regolamenti lokali rilevanti.

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

Ir-rimi jrid isir skont ir-regolamenti uffi¢jali. Tbattalx go drejns. Tarmix mal-iskart domestiku. Armi l-kontenut/
kontenitur billi tiehdu fpost awtorizzat ghall-gbir tal-iskart. Battal l-ippakkjar kompletament qabel ir-rimi. Meta
jkunu totalment vojta, il-kontenituri jistghu jigu riciklati bhal kwalunkwe ppakkjar iehor.

5.5. Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar

Ahzen fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba. Zomm il-kontenitur maghluq sewwa. Zomm "il boghod mid-dawl
tax-xemx dirett.

Temperatura rakkomandata tal-hzin: 0-30°C
Tahzinx ftemperaturi taht 0°C

Tahzinx vicin ikel, xorb u ghalf tal-annimali. Zomm il boghod minn materjal kombustibbli.

6. INFORMAZZJONI OHRA
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