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II

(Atti mhux leġiżlattivi)

FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DEĊIŻJONI TAL-KUNSILL (UE) 2023/362 

tal-14 ta’ Frar 2023

dwar l-iffirmar, f’isem l-Unjoni, tal-Ftehim bejn l-Unjoni Ewropea u l-Ġappun dwar ċerti 
dispożizzjonijiet ta’ ftehimiet bejn l-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea u l-Ġappun għas-servizzi tal- 

ajru 

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea u b’mod partikolari l-Artikolu 100(2), flimkien mal- 
Artikolu 218(5) tiegħu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1) Fil-5 ta’ Ġunju 2003 il-Kunsill awtorizza lill-Kummissjoni biex tiftaħ negozjati ma’ pajjiżi terzi rigward 
is-sostituzzjoni ta’ ċerti dispożizzjonijiet fi ftehimiet bilaterali eżistenti bi ftehim fil-livell tal-Unjoni.

(2) Il-Kummissjoni nnegozjat, f’isem l-Unjoni, Ftehim bejn l-Unjoni Ewropea u l-Ġappun dwar ċerti dispożizzjonijiet ta’ 
ftehimiet bejn l-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea u l-Ġappun għas-servizzi tal-ajru (“il-Ftehim”). In-negozjati ġew 
konklużi b’suċċess bl-inizjalar tal-Ftehim fl-21 ta’ Settembru 2022.

(3) L-objettiv tal-Ftehim huwa li l-ftehimiet bilaterali dwar servizzi tal-ajru bejn 13-il Stat Membru u l-Ġappun jiġu 
jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni.

(4) Il-Ftehim jenħtieġ li jiġi ffirmat f’isem l-Unjoni, soġġett għall-konklużjoni tiegħu f’data iktar tard,

ADOTTA DIN ID-DEĊIŻJONI:

Artikolu 1

L-iffirmar f’isem l-Unjoni tal-Ftehim bejn l-Unjoni Ewropea u l-Ġappun dwar ċerti dispożizzjonijiet ta’ ftehimiet bejn l-Istati 
Membri tal-Unjoni Ewropea u l-Ġappun għas-servizzi tal-ajru (“il-Ftehim”) huwa b’dan awtorizzat, soġġett għall- 
konklużjoni tal-imsemmi Ftehim (1).

Artikolu 2

Il-President tal-Kunsill huwa b’dan awtorizzat li jinnomina l-persuna jew il-persuni bis-setgħa li jiffirmaw il-Ftehim f’isem 
l-Unjoni.

(1) It-test tal-Ftehim ser jiġi ppubblikat flimkien mad-deċiżjoni dwar il-konklużjoni tiegħu.
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Artikolu 3

Din id-Deċiżjoni għandha tidħol fis-seħħ fid-data tal-adozzjoni tagħha.

Magħmul fi Brussell, l-14 ta’ Frar 2023.

Għall-Kunsill
Il-President

E. SVANTESSON
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REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/363 

tal-31 ta’ Ottubru 2022

li jemenda u jikkoreġi l-istandards tekniċi regolatorji stabbiliti fir-Regolament Delegat 
(UE) 2022/1288 fir-rigward tal-kontenut u l-preżentazzjoni tal-informazzjoni fir-rigward tad- 
divulgazzjonijiet f’dokumenti prekuntrattwali u rapporti perjodiċi għal prodotti finanzjarji li 

jinvestu f’attivitajiet ekonomiċi ambjentalment sostenibbli 

(Test b’rilevanza għaż-ŻEE) 

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/2088 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Novembru 2019 dwar 
divulgazzjonijiet relatati mas-sostenibbiltà fis-settur tas-servizzi finanzjarji (1), u b’mod partikolari l-Artikolu 8(3), ir-raba’ 
subparagrafu, l-Artikolu 8(4), ir-raba’ subparagrafu, l-Artikolu 9(5), ir-raba’ subparagrafu, l-Artikolu 9(6), ir-raba’ 
subparagrafu, l-Artikolu 10(2), ir-raba’ subparagrafu, l-Artikolu 11(4), ir-raba’ subparagrafu, u l-Artikolu 11(5), ir-raba’ 
subparagrafu tiegħu,

Billi:

(1) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/1288 (2) jistabbilixxi d-dettalji tal-kontenut u tal-preżentazzjoni 
tal-informazzjoni fir-rigward tal-prinċipju “la tagħmilx ħsara sinifikanti”. Jispeċifika wkoll il-kontenut, 
il-metodoloġiji u l-preżentazzjoni tal-informazzjoni fir-rigward tal-indikaturi tas-sostenibbiltà u l-impatti negattivi 
fuq is-sostenibbiltà u l-kontenut u l-preżentazzjoni tal-informazzjoni li għandha tingħata f’dokumenti 
prekuntrattwali, fuq is-sit web u f’rapporti perjodiċi, fir-rigward tal-promozzjoni tal-karatteristiċi ambjentali jew 
soċjali u l-għanijiet ta’ investiment sostenibbli tal-prodotti finanzjarji. Barra minn hekk, fir-rigward tal-prodotti 
finanzjarji li jinvestu f’attività ekonomika li tikkontribwixxi għal objettiv ambjentali skont it-tifsira tal-Artikolu 2, 
il-punt (17), tar-Regolament (UE) 2019/2088, ir-Regolament Delegat (UE) 2022/1288 jispeċifika wkoll 
l-informazzjoni dwar il-grad ta’ allinjament mat-tassonomija li għandha tiġi ddivulgata fid-dokumenti 
prekuntrattwali u fir-rapporti perjodiċi.

(2) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/1214 (3), b’referenza partikolari għas-setturi tal-gass fossili u tal- 
enerġija nukleari, ġie adottat fid-9 ta’ Marzu 2022.

(3) Il-Kummissjoni stiednet lill-Awtoritajiet Superviżorji Ewropej biex b’mod konġunt jipproponu emendi fir- 
Regolament Delegat (UE) 2022/1288 fir-rigward tal-informazzjoni li għandha tiġi pprovduta f’dokumenti 
prekuntrattwali, fuq siti web, u f’rapporti perjodiċi dwar l-esponiment ta’ prodotti finanzjarji għal investimenti 
f’attivitajiet tal-gass fossili u tal-enerġija nukleari.

(1) ĠU L 317, 9.12.2019, p. 1.
(2) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/1288 tas-6 ta’ April 2022 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/2088 tal- 

Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-istandards tekniċi regolatorji li jispeċifikaw id-dettalji tal-kontenut u l-preżentazzjoni 
tal-informazzjoni b’rabta mal-prinċipju ta’ “la tagħmilx ħsara sinifikanti”, li jispeċifikaw il-kontenut, il-metodoloġiji u l-preżentazzjoni 
tal-informazzjoni b’rabta mal-indikaturi tas-sostenibbiltà u l-impatti avversi fuq is-sostenibbiltà, u l-kontenut u l-preżentazzjoni tal- 
informazzjoni b’rabta mal-promozzjoni tal-karatteristiċi ambjentali jew soċjali u l-objettivi ta’ investiment sostenibbli f’dokumenti 
prekuntrattwali, fuq siti web u f’rapporti perjodiċi (ĠU L 196, 25.7.2022, p. 1).

(3) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/1214 tad-9 ta’ Marzu 2022 li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2021/2139 fir- 
rigward tal-attivitajiet ekonomiċi f’ċerti setturi tal-enerġija u r-Regolament Delegat (UE) 2021/2178 fir-rigward ta’ divulgazzjonijiet 
pubbliċi speċifiċi għal dawn l-attivitajiet ekonomiċi (ĠU L 188, 15.7.2022, p. 1).
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(4) Dawn l-emendi huma meħtieġa biex tiżdied it-trasparenza u b’hekk il-parteċipanti fis-swieq finanzjarji u l-investituri 
jiġu megħjuna jidentifikaw il-prodotti finanzjarji li jinvestu f’attivitajiet relatati mal-gass fossili u mal-enerġija 
nukleari li jkunu ambjentalment sostenibbli. L-għoti ta’ informazzjoni aktar iddettaljata dwar l-investimenti f’dawn 
l-attivitajiet jenħtieġ li jippromwovi ukoll il-komparabbiltà tal-informazzjoni ddivulgata lill-investituri. Għalhekk, 
huwa xieraq li tiġi pprovduta trasparenza dwar l-investimenti f’attivitajiet relatati mal-gass fossili u mal-enerġija 
nukleari li jkunu ambjentalment sostenibbli tul il-ħajja kollha tal-prodotti finanzjarji rilevanti, f’dokumenti 
prekuntrattwali u f’rapporti perjodiċi. Din l-informazzjoni jenħtieġ li tiġi inkluża wkoll fid-divulgazzjonijiet tas-sit 
web. L-Awtoritajiet Superviżorji Ewropej innotaw li t-trasparenza dwar l-investimenti fis-setturi u s-sottosetturi 
relatati mal-attivitajiet tal-gass fossili u tal-enerġija nukleari hija diġà meħtieġa bħala parti mid-dispożizzjonijiet tar- 
rapporti perjodiċi skont ir-Regolament Delegat (UE) 2022/1288.

(5) Huwa meħtieġ li jiġi ċċarat li biex tiskatta l-applikazzjoni tal-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2020/852 tal- 
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (4), huwa irrilevanti jekk prodott finanzjarju jimpenja ruħu li jinvesti f’attivitajiet 
ekonomiċi li jikkontribwixxu għal objettiv ambjentali skont it-tifsira tal-Artikolu 2, il-punt (17), tar-Regolament 
(UE) 2019/2088.

(6) Barra minn hekk, l-Awtoritajiet Superviżorji Ewropej innotaw li kienu meħtieġa żewġ bidliet fil-kontroreferenzi tad- 
divulgazzjonijiet perjodiċi minħabba li dawn kienu żbaljati.

(7) Għalhekk, jenħtieġ li r-Regolament Delegat (UE) 2022/1288 jiġi emendat u kkoreġut skont dan.

(8) Dan ir-Regolament huwa bbażat fuq l-abbozz tal-istandards tekniċi regolatorji sottomessi lill-Kummissjoni mill- 
Awtorità Bankarja Ewropea, l-Awtorità Ewropea tal-Assigurazzjoni u l-Pensjonijiet tax-Xogħol u l-Awtorità 
Ewropea tat-Titoli u s-Swieq (l-“Awtoritajiet Superviżorji Ewropej”).

(9) Il-Kumitat Konġunt tal-Awtoritajiet Superviżorji Ewropej imsemmi fl-Artikolu 54 tar-Regolament (UE) 
Nru 1093/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (5), fl-Artikolu 54 tar-Regolament (UE) Nru 1094/2010 tal- 
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (6) u fl-Artikolu 54 tar-Regolament (UE) Nru 1095/2010 tal-Parlament Ewropew u 
tal-Kunsill (7) talab il-parir tal-Grupp tal-Partijiet Bankarji Interessati stabbilit f’konformità mal-Artikolu 37 tar- 
Regolament (UE) Nru 1093/2010, tal-Grupp tal-Partijiet Interessati tal-Assigurazzjoni u tar-Riassigurazzjoni u tal- 
Grupp tal-Partijiet Interessati tal-Qasam tal-Pensjonijiet tax-Xogħol stabbilit f’konformità mal-Artikolu 37 tar- 
Regolament (UE) Nru 1094/2010, u tal-Grupp tal-Partijiet Interessati tat-Titoli u s-Swieq stabbilit f’konformità mal- 
Artikolu 37 tar-Regolament (UE) Nru 1095/2010.

(10) L-emendi fir-Regolament Delegat (UE) 2022/1288 huma aġġustamenti limitati fil-qafas regolatorju eżistenti u huma 
meħtieġa biex il-qafas ta’ divulgazzjoni jiġi allinjat mar-Regolament Delegat (UE) 2022/1214, li għandu japplika mill-
1 ta’ Jannar 2023. Minħabba l-kamp ta’ applikazzjoni limitat tal-emendi u l-ħtieġa li jiġu żgurati ċ-ċertezza legali u 
l-koerenza mal-applikazzjoni tar-Regolamenti Delegati (UE) 2022/1214 u (UE) 2022/1288, kien ikun 
sproporzjonat għall-Awtoritajiet Superviżorji Ewropej li jwettqu konsultazzjonijiet pubbliċi jew analiżijiet tal- 
kostijiet u l-benefiċċji potenzjali relatati,

(4) Ir-Regolament (UE) 2020/852 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Ġunju 2020 dwar l-istabbiliment ta’ qafas biex jiġi 
ffaċilitat l-investiment sostenibbli, u li jemenda r-Regolament (UE) 2019/2088 (ĠU L 198, 22.6.2020, p. 13).

(5) Ir-Regolament (UE) Nru 1093/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 li jistabbilixxi Awtorità 
Superviżorja Ewropea (Awtorità Bankarja Ewropea), u li jemenda d-Deċiżjoni Nru 716/2009/KE u jħassar id-Deċiżjoni tal- 
Kummissjoni 2009/78/KE (ĠU L 331, 15.12.2010, p. 12).

(6) Ir-Regolament (UE) Nru 1094/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 li jistabbilixxi Awtorità 
Superviżorja Ewropea (Awtorità Ewropea tal-Assigurazzjoni u l-Pensjonijiet tax-Xogħol), u li jemenda d-Deċiżjoni Nru 716/2009/KE 
u li jħassar id-Deċiżjoni tal-Kummissjoni 2009/79/KE (ĠU L 331, 15.12.2010, p. 48).

(7) Ir-Regolament (UE) Nru 1095/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 li jistabbilixxi Awtorità 
Superviżorja Ewropea (Awtorità Ewropea tat-Titoli u s-Swieq) u li jemenda d-Deċiżjoni Nru 716/2009/KE u jħassar id-Deċiżjoni tal- 
Kummissjoni 2009/77/KE (ĠU L 331, 15.12.2010, p. 84).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Emendi fir-Regolament Delegat (UE) 2022/1288

Ir-Regolament Delegat (UE) 2022/1288 huwa emendat kif ġej:

(1) fl-Artikolu 15, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li ġej:

“2. Għall-finijiet tal-paragrafu 1, il-punt (a), għandu japplika dan kollu li ġej:

(a) il-parteċipanti fis-swieq finanzjarji għandhom jużaw:

(i) l-istess indikatur ewlieni tal-prestazzjoni għall-investimenti aggregati f’impriżi mhux finanzjarji;

(ii) l-istess indikatur ewlieni tal-prestazzjoni għall-investimenti aggregati fl-istess tip ta’ impriżi finanzjarji;

(b) għall-impriżi tal-assigurazzjoni u tar-riassigurazzjoni li jwettqu attivitajiet ta’ sottoskrizzjoni mhux tal-ħajja, 
l-indikatur ewlieni tal-prestazzjoni jista’ jgħaqqad l-investiment u l-indikaturi ewlenin tal-prestazzjoni tas- 
sottoskrizzjoni f’konformità mal-Artikolu 6 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/2178;

(c) meta l-prodotti finanzjarji jinvestu f’attivitajiet ekonomiċi ambjentalment sostenibbli msemmijin fit- 
Taqsimiet 4.26, 4.27 u 4.28 tal-Annessi I u II tar-Regolament Delegat (UE) 2021/2139, jew f’attivitajiet ekonomiċi 
ambjentalment sostenibbli msemmijin fit-Taqsimiet 4.29, 4.30 u 4.31 ta’ dawn l-Annessi, ir-rappreżentazzjonijiet 
grafiċi għandhom juru separatament il-proporzjon tal-investimenti aggregati fi:

(i) attivitajiet ekonomiċi ambjentalment sostenibbli msemmijin fit-Taqsimiet 4.26, 4.27 u 4.28 ta’ dawn l-Annessi;

(ii) attivitajiet ekonomiċi ambjentalment sostenibbli msemmijin fit-Taqsimiet 4.29, 4.30 u 4.31 ta’ dawn 
l-Annessi.”;

(2) L-Artikolu 55 huwa emendat kif ġej:

(a) fil-paragrafu 1, is-sentenza introduttorja hija sostitwita b’dan li ġej:

“Għall-prodotti finanzjarji msemmijin fl-Artikolu 6, l-ewwel paragrafu, tar-Regolament (UE) 2020/852, 
il-parteċipanti fis-swieq finanzjarji għandhom jinkludu, fit-taqsima “X’kien il-proporzjon ta’ investimenti relatati 
mas-sostenibbiltà?”, fil-mudell stabbilit fl-Anness IV, l-informazzjoni kollha li ġejja:”,

(b) (b) fil-paragrafu 2, jiżdied il-punt (d) li ġej:

“(d) meta l-prodotti finanzjarji jinvestu matul il-perjodu kopert mir-rapport perjodiku f’attivitajiet ekonomiċi 
ambjentalment sostenibbli msemmijin fit-Taqsimiet 4.26, 4.27 u 4.28 tal-Annessi I u II tar-Regolament 
Delegat (UE) 2021/2139, jew f’attivitajiet ekonomiċi ambjentalment sostenibbli msemmijin fit- 
Taqsimiet 4.29, 4.30 u 4.31 ta’ dawn l-Annessi, ir-rappreżentazzjoni grafika għandha turi separatament:

(i) l-aggregat tal-attivitajiet ekonomiċi ambjentalment sostenibbli msemmijin fit-Taqsimiet 4.26, 4.27 u 4.28 
ta’ dawn l-Annessi;

(ii) l-aggregat tal-attivitajiet ekonomiċi ambjentalment sostenibbli msemmijin fit-Taqsimiet 4.29, 4.30 u 4.31 
ta’ dawn l-Annessi.”;

(3) L-Annessi II u V huma sostitwiti bl-Annessi I u IV ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 2

Korrezzjonijiet fir-Regolament Delegat (UE) 2022/1288

Ir-Regolament Delegat (UE) 2022/1288 huwa kkoreġut kif ġej:

(1) fl-Artikolu 55(1), il-punt (b), il-punt (iv) huwa sostitwit b’dan li ġej:

“(iv) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 15(3), il-punt (b);”;

(2) fl-Artikolu 62(1), il-punt (b), il-punt (iv) huwa sostitwit b’dan li ġej:

“(iv) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 15(3), il-punt (b);”.

Artikolu 3

Id-dħul fis-seħħ

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fit-tielet jum wara l-pubblikazzjoni tiegħu f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussell, il-31 ta’ Ottubru 2022.

Għall-Kummissjoni
Il-President

Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS I 

“ANNESS II

Mudell ta’ divulgazzjoni prekuntrattwali għall-prodotti finanzjarji msemmijin fl-Artikolu 8, 
il-paragrafi 1, 2 u 2a tar-Regolament (UE) 2019/2088 u fl-Artikolu 6, l-ewwel paragrafu tar- 

Regolament (UE) 2020/852
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ANNESS II 

“ANNESS III

Mudell ta’ divulgazzjoni prekuntrattwali għall-prodotti finanzjarji msemmijin fl-Artikolu 9, 
il-paragrafi minn 1 sa 4a tar-Regolament (UE) 2019/2088 u fl-Artikolu 5, l-ewwel paragrafu, tar- 

Regolament (UE) 2020/852
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ANNESS III 

“ANNESS IV

Il-mudell tad-divulgazzjoni perjodika għall-prodotti finanzjarji msemmijin fl-Artikolu 8, il-paragrafi 
1, 2 u 2a tar-Regolament (UE) 2019/2088 u fl-Artikolu 6, l-ewwel paragrafu tar-Regolament 

(UE) 2020/852
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ANNESS IV 

“ANNESS V

Il-mudell ta’ divulgazzjoni perjodika għall-prodotti finanzjarji msemmijin fl-Artikolu 9, il-paragrafi 
minn 1 sa 4a, tar-Regolament (UE) 2019/2088 u fl-Artikolu 5, l-ewwel paragrafu, tar-Regolament 

(UE) 2020/852
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/364 

tas-16 ta’ Frar 2023

li jagħti awtorizzazzjoni tal-Unjoni għall-familja ta’ prodotti bijoċidali “IPA Family 1” f’konformità 
mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 

(Test b’rilevanza għaż-ŻEE) 

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar 
it-tqegħid fis-suq u l-użu tal-prodotti bijoċidali (1), u b’mod partikolari l-Artikolu 44(5), l-ewwel subparagrafu, tiegħu,

Billi:

(1) Fl-10 ta’ Ġunju 2016, Ecolab Deutschland GmbH issottomettiet lill-Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi 
(“l-Aġenzija”) applikazzjoni f’konformità mal-Artikolu 43(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 għall- 
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’ familja ta’ prodotti bijoċidali bl-isem ta’ “IPA Family 1” tat-tipi ta’ prodott 2 u 4, kif 
deskritt fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament, u pprovdiet konferma bil-miktub li l-awtorità kompetenti tan- 
Netherlands qablet li tevalwa l-applikazzjoni. L-applikazzjoni ġiet irreġistrata bin-numru tal-każ BC-HN024859-20 
fir-Reġistru tal-Prodotti Bijoċidali.

(2) “IPA Family 1” fiha l-propan-2-ol bħala s-sustanza attiva inkluża fil-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi attivi approvati 
msemmija fl-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 għat-tipi ta’ prodott 2 u 4.

(3) Fil-25 ta’ Awwissu 2021, l-awtorità kompetenti tal-evalwazzjoni ressqet, f’konformità mal-Artikolu 44(1) tar- 
Regolament (UE) Nru 528/2012, rapport ta’ valutazzjoni u l-konklużjonijiet tal-evalwazzjoni tagħha lill-Aġenzija.

(4) Fit-23 ta’ Marzu 2022, l-Aġenzija ssottomettiet lill-Kummissjoni l-opinjoni (2) tagħha, l-abbozz tas-sommarju tal- 
Karatteristiċi tal-Prodott Bijoċidali (SPC) ta’ “IPA Family 1” u r-rapport ta’ valutazzjoni finali dwar il-familja ta’ 
prodotti bijoċidali, f’konformità mal-Artikolu 44(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(5) L-opinjoni tikkonkludi li “IPA Family 1” hija familja ta’ prodotti bijoċidali skont it-tifsira tal-Artikolu 3(1), il-punt (s), 
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li hija eliġibbli għall-awtorizzazzjoni tal-Unjoni f’konformità mal-Artikolu 
42(1) ta’ dak ir-Regolament u li, soġġetta għall-konformità mal-abbozz tal-SPC, tissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti 
fl-Artikolu 19(1) u (6) ta’ dak ir-Regolament.

(6) Fit-12 ta’ April 2022, l-Aġenzija bagħtet lill-Kummissjoni l-abbozz tal-SPC fil-lingwi uffiċjali kollha tal-Unjoni 
f’konformità mal-Artikolu 44(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(7) Il-Kummissjoni taqbel mal-opinjoni tal-Aġenzija u għaldaqstant tqis li huwa xieraq li tingħata awtorizzazzjoni tal- 
Unjoni għal “IPA Family 1”.

(8) Fl-opinjoni tagħha, l-Aġenzija tirrakkomanda li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jwettaq test tal-istabbiltà tal-ħżin fit- 
tul f’temperatura ambjentali ta’ “Klercide 70/30 IPA Aerosol” tal-meta-SPC 1.3 fl-imballaġġ kummerċjali li fih 
il-prodott se jkun disponibbli fis-suq, bħala kundizzjoni fl-awtorizzazzjoni. Jenħtieġ li t-test jindirizza l-proprjetajiet 
fiżiċi, kimiċi u tekniċi relevanti ta’ dak il-prodott, kemm qabel kif ukoll wara l-ħżin biex tiġi kkonfermata ħajja fuq 
l-ixkaffa ta’ 24 xahar. Jenħtieġ li d-detentur tal-awtorizzazzjoni fir-rapport tat-test jinkludi informazzjoni dwar 
l-istabbiltà tal-imballaġġ, il-karatteristiċi tal-isprej u l-pressjoni interna qabel u wara l-ħżin. Il-Kummissjoni taqbel 

(1) ĠU L 167, 27.6.2012, p. 1.
(2) L-opinjoni tal-ECHA tal-1 ta’ Marzu 2022 dwar l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’ “IPA Family 1” (ECHA/BPC/316/2022), https://echa. 

europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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ma’ dik ir-rakkomandazzjoni u tqis li s-sottomissjoni tar-riżultati ta’ dak it-test jenħtieġ li tkun kundizzjoni marbuta 
mad-disponibbiltà fis-suq u mal-użu tal-familja ta’ prodotti bijoċidali “IPA Family 1” skont l-Artikolu 22(1) tar- 
Regolament (UE) Nru 528/2012. Il-Kummissjoni tqis ukoll li l-fatt li d-data għandha tiġi pprovduta wara li tingħata 
l-awtorizzazzjoni, ma jaffettwax il-konklużjoni dwar l-issodisfar tal-kundizzjoni skont l-Artikolu 19(1), il-punt (d), 
ta’ dak ir-Regolament abbażi tad-data eżistenti.

(9) Il-miżuri previsti f’dan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti 
Bijoċidali.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni tal-Unjoni bin-numru tal-awtorizzazzjoni EU-0028425-0000 hija b’dan mogħtija lil Ecolab Deutschland 
GmbH biex tagħmel disponibbli fis-suq u għall-użu tal-familja ta’ prodotti bijoċidali “IPA Family 1” soġġetta għall- 
konformità mat-termini u mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness I u f’konformità mas-sommarju tal-karatteristiċi tal- 
prodott bijoċidali stabbiliti fl-Anness II.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija valida mid-9 ta’ Marzu 2023 sat-28 ta’ Frar 2033.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fl-għoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tiegħu f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 
Ewropea.

Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussell, is-16 ta’ Frar 2023.

Għall-Kummissjoni
Il-President

Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS I 

TERMINI U KUNDIZZJONIJIET (EU-0028425-0000)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni għandu jwettaq test tal-istabbiltà tal-ħżin fit-tul f’temperatura ambjentali ta’ “Klercide 70/30 
IPA Aerosol” tal-meta-SPC 1.3 fl-imballaġġ kummerċjali li fih il-prodott se jkun disponibbli fis-suq. It-test tal-istabbiltà tal- 
ħżin fit-tul f’temperatura ambjentali għandu jindirizza l-proprjetajiet fiżiċi, kimiċi u tekniċi relevanti ta’ dak il-prodott, 
kemm qabel kif ukoll wara l-ħżin f’konformità mat-taqsima 2.6.4 tal-Guidance on the Biocidal Products Regulation 
Volume I: Identity of the active substance/physico-chemical properties/analytical methodology – Information 
Requirements, Evaluation and Assessment (ECHA, Marzu 2022) (1), sabiex tiġi kkonfermata ħajja fuq l-ixkaffa ta’ 24 xahar. 
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, fir-rapport tal-istudju test għandu jinkludi informazzjoni dwar l-istabbiltà tal-imballaġġ, 
il-karatteristiċi tal-isprej u l-pressjoni interna qabel u wara l-ħżin.

Mid-9 ta’ Jannar 2024 id-detentur tal-awtorizzazzjoni għandu jibgħat ir-riżultati tal-istudju lill-Aġenzija.

(1) https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_vol_i_parts_abc_en.pdf/31b245e5-52c2-f0c7-04db- 
8988683cbc4b
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ANNESS II 

Sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott għal familja ta ‘prodotti bijoċidali

IPA Family 1

Prodott tip 2 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-applikazzjoni diretta fuq il-bnedmin jew fuq l-annimali 
(Diżinfettanti)

Prodott tip 4 - Qasam tal-ikel u tal-għalf (Diżinfettanti)

Numru tal-awtorizzazzjoni: EU-0028425-0000

Numru tal-ass R4BP: EU-0028425-0000

PARTI I

L-EWWEL LIVELL TA’ INFORMAZZJONI

1. Informazzjoni Amministrattiva

1.1. Kunjom

Isem IPA Family 1

1.2. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu 
dirett fuq il-bnedmin jew l-annimali
TP 04 - Żoni tal-ikel u tal-għalf

1.3. Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem u indirizz tad-detentur ta’ 
awtorizzazzjoni

Isem Ecolab Deutschland GmbH

Indirizz Ecolab Allee 1, 40789 Monheim am Rhein 
Ġermanja

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0028425-0000

Numru tal-ass R4BP EU-0028425-0000

Data tal-awtorizzazzjoni Id-9 ta’ Marzu 2023

Data ta’ skadenza tal-awtorizzazzjoni It-28 ta’ Frar 2033

1.4. Manifattur(i) tal-prodotti bijoċidali

L-isem tal-manifattur Ecolab Europe GmbH

L-indirizz tal-manifattur Richtistrasse, 7, 8304 Wallisellen Isvizzera

Post ta ‘siti ta’ manifattura Richtistrasse, 7, 8304 Wallisellen Isvizzera
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L-isem tal-manifattur Ecolab Limited

L-indirizz tal-manifattur Brunel Way, Baglan Energy Park, SA11 2GA Neath Ir-Renju Unit

Post ta ‘siti ta’ manifattura Brunel Way, Baglan Energy Park, SA11 2GA Neath Ir-Renju Unit

L-isem tal-manifattur Laboratoires Prodene Klint

L-indirizz tal-manifattur Rue Denis Papin, 2 Z.I. Mitry Compans, F-77290 Mitry Mory Franza

Post ta ‘siti ta’ manifattura Rue Denis Papin, 2 Z.I. Mitry Compans, F-77290 Mitry Mory Franza

L-isem tal-manifattur Ecolab Leeds

L-indirizz tal-manifattur Lotherton Way, Garforth, LS25 2JY Leeds Ir-Renju Unit

Post ta ‘siti ta’ manifattura Lotherton Way, Garforth, LS25 2JY Leeds Ir-Renju Unit

L-isem tal-manifattur Esoform S.p.A.

L-indirizz tal-manifattur Viale del Lavoro 10, 45100 Rovigo Italja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Viale del Lavoro 10, 45100 Rovigo Italja

L-isem tal-manifattur Nalco Deutschland Manufacturing GmbH und Co.KG

L-indirizz tal-manifattur Justus-von-Liebig-Str. 11, D-64584 Biebesheim Ġermanja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Justus-von-Liebig-Str. 11, D-64584 Biebesheim Ġermanja

L-isem tal-manifattur Ecolab NETHERLANDS BV

L-indirizz tal-manifattur Brugwal 11, 3432NZ Nieuwegein Olanda

Post ta ‘siti ta’ manifattura Brugwal 11, 3432NZ Nieuwegein Olanda

L-isem tal-manifattur Ecolab Weavergate

L-indirizz tal-manifattur Winnington Avenue, CW8 3AA Northwich Cheshire Ir-Renju Unit

Post ta ‘siti ta’ manifattura Winnington Avenue, CW8 3AA Northwich Cheshire Ir-Renju Unit
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L-isem tal-manifattur Ecolab Mullingar, Ireland

L-indirizz tal-manifattur Forest Park, Zone C Mullingar Ind. Estate, - Mullingar, Co. Westmeath, 
Irlanda

Post ta ‘siti ta’ manifattura Forest Park, Zone C Mullingar Ind. Estate, - Mullingar, Co. Westmeath, 
Irlanda

L-isem tal-manifattur Ecolab d.o.o.

L-indirizz tal-manifattur Vajngerlova 4, 2000 Maribor Slovenja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Vajngerlova 4, 2000 Maribor Slovenja

L-isem tal-manifattur Ecolab Rozzano, Italy

L-indirizz tal-manifattur Via A. Grandi 9/11, 20089 Rozzano (MI) Italja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Via A. Grandi 9/11, 20089 Rozzano (MI) Italja

L-isem tal-manifattur Ecolab B.V.B.A

L-indirizz tal-manifattur Havenlaan 4, 3980 Tessenderlo Il-Belġju

Post ta ‘siti ta’ manifattura Havenlaan 4, 3980 Tessenderlo Il-Belġju

L-isem tal-manifattur Nalco Española Manufacturing, SLU

L-indirizz tal-manifattur C/Tramuntana s/n Polígono Industrial de Celrà, 17460 Celrà Spanja

Post ta ‘siti ta’ manifattura C/Tramuntana s/n Polígono Industrial de Celrà, 17460 Celrà Spanja

L-isem tal-manifattur Ecolab production France SAS

L-indirizz tal-manifattur BP509, Avenue de Général Patton, 51006 Châlons-en-Champagne Franza

Post ta ‘siti ta’ manifattura BP509, Avenue de Général Patton, 51006 Châlons-en-Champagne Franza

L-isem tal-manifattur Ecolab Mandra, Greece

L-indirizz tal-manifattur 25 km Old National Road Athens- Theve, - Mandra Attica Il-Greċja

Post ta ‘siti ta’ manifattura 25 km Old National Road Athens- Theve, - Mandra Attica Il-Greċja
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L-isem tal-manifattur NALCO FINLAND MANUFACTURING OY

L-indirizz tal-manifattur Kivikummuntie 1, FIN-07955 Tesjoki Finlandja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Kivikummuntie 1, FIN-07955 Tesjoki Finlandja

L-isem tal-manifattur Manufacturing Plant Cisterna Nalco

L-indirizz tal-manifattur Via Ninfina II, 4012 Cisterna di Latina, Italja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Via Ninfina II, 4012 Cisterna di Latina Italja

L-isem tal-manifattur Manufacturing Plant Fawley Nalco

L-indirizz tal-manifattur One buisness center 1180, SO45 3NP Hardley Hants Ir-Renju Unit

Post ta ‘siti ta’ manifattura One buisness center 1180, SO45 3NP Hardley Hants Ir-Renju Unit

L-isem tal-manifattur Nalco Champion Plant, Tooling Plant, Aberdeen Nalco

L-indirizz tal-manifattur Minto Avenue, Alten Industrial Estate, AB12 3JZ Aberdeen Ir-Renju Unit

Post ta ‘siti ta’ manifattura Minto Avenue, Alten Industrial Estate, AB12 3JZ Aberdeen Ir-Renju Unit

L-isem tal-manifattur Microtek Medical B.V.

L-indirizz tal-manifattur Hekkehorst, 24, 7207 BN Zutphen Olanda

Post ta ‘siti ta’ manifattura Hekkehorst, 24, 7207 BN Zutphen Olanda

L-isem tal-manifattur Microtek Medical Malta Ltd.

L-indirizz tal-manifattur Sorbonne Centre F20 Mosta Technopark, MST 3000 Mosta Malta

Post ta ‘siti ta’ manifattura Sorbonne Centre F20 Mosta Technopark, MST 3000 Mosta Malta

L-isem tal-manifattur Innovate GmbH

L-indirizz tal-manifattur Am Hohen Stein, 11, 06618 Naumburg Ġermanja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Am Hohen Stein, 11, 06618 Naumburg Ġermanja
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L-isem tal-manifattur CHRISTEYNS FRANCE S.A.

L-indirizz tal-manifattur 31 rue de la Maladrie, 44120 Vertou Franza

Post ta ‘siti ta’ manifattura 54 avenue de la Plaine - ZI, 13106 Rousset Franza

L-isem tal-manifattur Techtex

L-indirizz tal-manifattur Units 7 & 8, Rhodes Business Park, Silbum Way, M24 4NE Middelton, 
Manchester Ir-Renju Unit

Post ta ‘siti ta’ manifattura Units 7 & 8, Rhodes Business Park, Silbum Way, M24 4NE Middelton, 
Manchester Ir-Renju Unit

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

Sustanza attiva Propan-2-ol

L-isem tal-manifattur Ineos Solvents Germany GmbH

L-indirizz tal-manifattur Römerstraße 733, 47443 Moers Ġermanja

Post ta ‘siti ta’ manifattura Shamrockstrasse 88, D-44623 Herne Ġermanja
Romestrasse, 733, D-47443, D-47443 Moers Ġermanja

Sustanza attiva Propan-2-ol

L-isem tal-manifattur Shell Chemicals Europe B.V.

L-indirizz tal-manifattur Postbus 2334, 3000 CH Rotterdam Olanda

Post ta ‘siti ta’ manifattura Chemie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V., Vondelingenweg 601, 3196 
KK Rotterdam-Pernis, Olanda

Sustanza attiva Propan-2-ol

L-isem tal-manifattur ExxonMobil Chemical Europe

L-indirizz tal-manifattur Hermeslaan 2, 1831 Machelen, Il-Belġju

Post ta ‘siti ta’ manifattura Fawley Refinery and Petrochemical Plant, Fawley, SO45 1TX 
Southampton Ir-Renju Unit
Baton Rouge Chemical Plant 4999 Scenic Highway, 70805-3359 LA Istati 
Uniti
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2. Il-kompożizzjoni tal-familja tal-prodott u l-formulazzjoni

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompożizzjoni tal-familja

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Kontenut (%)

Min Mass

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 30,3 65,66

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni

Formulazzjoni/Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu ieħor
AE - Aerosol dispenser
XX -Wipes lesti għall-użu mxarrba f’likwidu bbażat fuq l-ilma

PARTI II

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

Meta SPC 1

1. Informazzjoni amministrattiva tal-Meta SPC 1

1.1. Identifikatur tal-Meta SPC 1

Identifikatur Meta-SPC 1.1

1.2. Suffiss għan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-1

1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu 
dirett fuq il-bnedmin jew l-annimali

2. Kompożizzjoni tal-Meta SPC 1

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompożizzjoni tal-meta SPC 1

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Kontenut (%)

Min Mass

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 60,61 65,66
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2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 1

Formulazzjoni/Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu ieħor

3. Dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni tal-meta SPC 1

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Likwidu u fwar li jieħdu n-nar malajr ħafna.
Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.
Jista’ jikkawża ħedla jew sturdament.
Espożizzjoni ripetuta tista’ tikkaġuna nixfa jew qsim tal-ġilda.

Dikjarazzjonijiet dwar 
Prekawzjoni

Biegħed mis-sħana, uċuħ jaħarqu, xrar tan-nar, fjammi miftuħa u sorsi oħra li 
jaqbdu. – Tpejjipx.
Ilbes protezzjoni għall-għajnejn.
Ilbes protezzjoni għall-wiċċ.

4. Użu awtorizzat tal-meta SPC 1

4.1. deskrizzjoni użu

Tabella 1. Uża # 1 – Uża #1.1 – Diżinfezzjoni ta’ wċuħ fi kmamar sterili bl-isprejjar jew mopp.

Tip ta’ Prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu dirett fuq 
il-bnedmin jew l-annimali

Meta rilevanti, deskrizzjoni 
eżatta tal-użu awtorizzat

-

Organiżmu/Organiżmi fil-mira 
(inkluż l-istadju ta’ żvilupp)

isem komuni: Bacteria
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Yeasts
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Fungi
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Enveloped viruses
istadju iżvilupp: ebda data

Qasam tal-użu Indoor
Diżinfezzjoni ta’ wċuħ ibsin mhux porużi ta’ kmamar sterili fl-industrija tax- 
xjenzi tal-ħajja.

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Metodu: Sprejjar bi grillu jew tixrid b’mopp

Deskrizzjoni dettaljata:
Applikazzjoni diretta fuq uċuħ permezz ta’ sprejjar bi grillu segwit minn imsiħ 
b’imselħa xotta għad-distribuzzjoni jew b’mopp.

Rata (rati) ta’ applikazzjoni u 
frekwenza

Rata ta ‘Applikazzjoni: madwar 18 ml/m2

Dilwizzjoni (%): 0

Numru u ħin tal-applikazzjoni:
Kif meħtieġ
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Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Daqsijiet tal-pakkett u materjal 
tal-imballaġġ

Flixkun/kontenitur tal-Polyvinylpyrrolidone (PVP) jew (Politetheylene ta ‘densità 
għolja (HDPE) ta’ 0,5 litri - 10 litri (bi u mingħajr sprej bi grillu)

4.1.1. Uża speċifiċi istruzzjonijiet għall-użu

Naddaf u xxotta l-uċuħ qabel id-diżinfezzjoni.

Applikazzjoni permezz ta’ sprejjar bil-grillu fuq il-wiċċ: Iftaħ iż-żennuna qabel l-użu. Għall-aqwa riżultati żomm 
il-flixkun wieqaf u applika minn distanza ta’ minn 10 ċm sa 20 ċm. Ara li l-uċuħ ikun mxarrba kompletament 
(mass. 18 ml/m2, li jikkorrispondi għal 20 sprejjatura/m2) u mbagħad imsaħ b’imselħa xotta biex tiddistribwixxi. 
Ħallih jieħu effett għal 5 minuti għal batterji, ħmejjer u viruses f’involukru u 15-il minuta għal fungi. Agħlaq dejjem 
iż-żennuna wara l-użu. M’għandekx tittrasferixxi l-prodott fi flixkun tal-isprejjar bil-grillu, iżda applika minn 
pakkett li fih sprejer bil-grillu.

Applikazzjoni fuq l-uċuħ bil-mopp: Xarrab il-mopp nadif bil-likwidu billi tuża barmil tal-mopp u applika fuq il-wiċċ 
li jeħtieġ diżinfezzjoni. Ara li l-wiċċ ikun imxarrab kompletament (mass. 18 ml/m2). Ħallih jieħu effett għal 5 minuti 
għal batterji, ħmejjer u viruses f’involukru u 15-il minuta għal fungi. Mhux meħtieġ imsiħ addizzjonali.

Tħallatx il-prodott ma’ prodotti oħra. M’għandekx tferra’ kwalunkwe prodott mhux użat lura fil-kontenitur oriġinali.

4.1.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għall-użu

Evita l-kuntatt mal-għajnejn.

Waqt l-imsiħ bil-mopp għandek tilbes ingwanti, protezzjoni tal-għajnejn u tagħmir ta’ protezzjoni respiratorja (RPE) 
ta’ fattur ta’ protezzjoni ta’ 10. Persunal mingħajr protezzjoni m’għandux ikun preżenti fil-kamra waqt 
id-diżinfezzjoni bil-mopp.

4.1.3. Fejn speċifika għall-użu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel għajnuna u miżuri ta 
‘emerġenza biex jipproteġu l-ambjent

Effetti Potenzjali fuq is-Saħħa

Għajnejn – Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.

Ġilda - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Inġestjoni - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Mit-teħid bin-nifs - Jekk jittieħed bin-nifs jista’ jikkawża effetti fuq is-sistema nervuża ċentrali.

Esponiment Kroniku - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Miżuri tal-ewwel għajnuna

JEKK JIDĦOL FL-GĦAJNEJN: Laħlaħ bl-ilma. Neħħi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu faċli biex 
tneħħihom. Kompli laħlaħ għal 5 minuti. Sejjaħ ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

F’KAŻ TA’ KUNTATT MAL-ĠILDA: Neħħi l-ħwejjeġ kontaminati kollha u aħsilhom qabel terġa’ tilbishom. Aħsel 
il-ġilda bis-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-ġilda: Ikkonsulta tabib.

JEKK JINBELA’: Laħlaħ ħalqek. Agħti xi ħaġa biex tixrob, jekk persuna esposta tista ‘tibla’. Tinduċix rimettar. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JINĠIBED MAN-NIFS: Imxi għall-arja friska u żomm mistrieħ f’pożizzjoni komda biex tieħu n-nifs. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.
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4.1.4. Fejn speċifika għall-użu, l-istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.4).

4.1.5. Fejn speċifika għall-użu, il-kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.5).

5. STRUZZJONIJIET ĠENERALI GĦALL-UŻU (1) TAL-META SPC 1

5.1. Istruzzjonijiet għall-użu

Jekk jogħġbok irreferi għall-istruzzjonijiet għall-użu speċifiċi għal meta-SPC 1

5.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Jekk jogħġbok irreferi għall-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għal meta-SPC 1

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel għajnuna u l-miżuri ta ‘emerġenza 
biex jipproteġu l-ambjent

Jekk jogħġbok irreferi għall-informazzjoni speċifika għal meta-SPC 1

5.4. Istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Prodott

Fejn huwa possibbli huwa ppreferut ir-riċiklaġġ mir-rimi jew inċinerazzjoni. Jekk ir-riċklaġġ mhuwiex prattiku, 
iddisponi b’konformità mar-regolamenti lokali. Iddispona mill-iskart f’faċilità għar-rimi ta’ skart approvata.

Imballaġġ ikkontaminat

Armi kwalunkwe prodott mhux użat. Kontenituri vojta għandhom jittieħdu f’sit tal-immaniġġjar tal-iskart approvat 
għar-riċiklaġġ jew rimi. Terġax tuża kontenituri vojta. Armi f’konformità mar-regolamenti lokali, reġjonali, 
nazzjonali u/jew internazzjonali.

Residwi tal-prodott

M’għandekx tferrex prodott mhux użat fl-art, fil-korsiji tal-ilma, f’pajpijiet (sink, tojlits...) u lanqas fid-drenaġġ.

Iddisponi minn prodott mhux użat, l-ippakkjar tiegħu u kull skart ieħor, skont r-regolamenti lokali.

5.5. Kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Aħżen ’il bogħod mid-dawl tax-xemx dirett u f’temperatura bejn 0 °C sa 25 °C

Żmien kemm idum tajjeb il-prodott: 24 xahar

6. Informazzjoni oħra

L-iskeda ta’ data ta’ sigurtà u teknika hija disponibbli għal utenti professjonali fuq talba.

Intużaw AEL akut/għal żmien medju/għal żmien twil 17,9 mg/kg piż tal-ġisem (bw)/jum għall-ħaddiema 
professjonali u AEL akut/għal żmien medju/għal żmien twil 10,7 mg/kg bw/jum għall-valutazzjoni tar-riskju fir- 
Rapport ta’ Valutazzjoni dwar Propan-2-ol fil-TP2 - il-Ġermanja - (Jannar 2015).

(1) L-istruzzjonijiet għall-użu, il-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet oħra għall-użu taħt din it-taqsima huma validi għal kull 
użu awtorizzat fi ħdan il-meta SPC 1.
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7. It-tielet livell ta’ informazzjoni: prodotti individwali fil-meta SPC 1

7.1. Isem/Ismijiet kummerċjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompożizzjoni speċifika ta’ kull prodott 
individwali

Isem kummerċjali Klercide 70/30 IPA qasam tas-suq: EU

Numru tal- 
awtorizzazzjoni

EU-0028425-0001 1-1

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 63,27

Meta SPC 2

1. Informazzjoni amministrattiva tal-Meta SPC 2

1.1. Identifikatur tal-Meta SPC 2

Identifikatur Meta-SPC 1.2

1.2. Suffiss għan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-2

1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu 
dirett fuq il-bnedmin jew l-annimali

2. Kompożizzjoni tal-Meta SPC 2

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompożizzjoni tal-meta SPC 2

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Kontenut (%)

Min Mass

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 60,61 65,66

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 2

Formulazzjoni/Formulazzjonijiet XX -Wipes lesti għall-użu mxarrba f’likwidu bbażat fuq l-ilma
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3. Dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni tal-meta SPC 2

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Likwidu u fwar li jieħdu n-nar malajr ħafna.
Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.
Jista’ jikkawża ħedla jew sturdament.
Espożizzjoni ripetuta tista’ tikkaġuna nixfa jew qsim tal-ġilda.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Biegħed mis-sħana, uċuħ jaħarqu, xrar tan-nar, fjammi miftuħa u sorsi 
oħra li jaqbdu. – Tpejjipx.

4. Użu awtorizzat tal-meta SPC 2

4.1. deskrizzjoni użu

Tabella 2. Uża # 1 – Uża #2.1 – Diżinfezzjoni ta’ wċuħ f’kamra sterili bl-imsiħ

Tip ta’ Prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu dirett fuq 
il-bnedmin jew l-annimali

Meta rilevanti, deskrizzjoni eżatta tal- 
użu awtorizzat

-

Organiżmu/Organiżmi fil-mira (inkluż 
l-istadju ta’ żvilupp)

isem komuni: Bacteria
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Yeasts
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Fungi
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Enveloped viruses
istadju iżvilupp: ebda data

Qasam tal-użu Indoor
Diżinfezzjoni ta’ wċuħ ibsin mhux porużi ta’ kmamar sterili fl-industrija 
tax-xjenzi tal-ħajja permezz bl-imsiħ.

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieħ

Deskrizzjoni dettaljata:
Applikazzjoni diretta fuq uċuħ bl-imsiħ b’imsielaħ imxarrba minn qabel.

Rata (rati) ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta ‘Applikazzjoni: madwar 10 ml/m2

Dilwizzjoni (%): 0

Numru u ħin tal-applikazzjoni:
Tubu (200 wipe/pakkett, 230 × 200, Taħlita ta’ materjal sintetiku/ 
ċelluloża): madwar 0,13 m2 jista’ jiġi diżinfettat b’wipe waħda

Tubu (100 wipe/pakkett, 200 × 230, Taħlita ta’ materjal sintetiku/ 
ċelluloża): madwar 0,23 m2 jista’ jiġi diżinfettat b’wipe waħda

Mopp (10 wipe/pakkett, 420 × 250, Poliester/ċelluloża): madwar 1.1 m2 

jista’ jiġi diżinfettat b’wipe waħda
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Borża (15-il wipe/pakkett, 200 × 200, Poliester/ċelluloża): madwar 0,33 
m2 jista’ jiġi diżinfettat b’wipe waħda

Borża (10 wipes/pakkett, 200 × 200, 100 % poliester): madwar 0,51 m2 

jista’ jiġi diżinfettat b’wipe waħda

Borża (15-il wipe/pakkett, 300 × 300, Poliester/ċelluloża): madwar 0,47 
m2 jista’ jiġi diżinfettat b’wipe waħda

Borża (10 wipes/pakkett, 300 × 300, 100 % poliester): madwar 0,73 m2 

jista’ jiġi diżinfettat b’wipe waħda

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Daqsijiet tal-pakkett u materjal tal- 
imballaġġ

Tubu (HDPE) (100-200 imselħa/pakkett, 200 × 230, Taħlita ta’ materjal 
sintetiku/ċelluloża)

Borża (10-30 imselħa/pakkett, 200 × 200, Poliester/ċelluloża, 100 % 
poliester)

Borża (10-30 imselħa/pakkett, 300 × 300, Poliester/ċelluloża, 100 % 
poliester)

Wipe tal-mopp (10-30 wipe/pakkett, 420 × 250, Poliester/ċelluloża)

4.1.1. Uża speċifiċi istruzzjonijiet għall-użu

Naddaf u xxotta l-uċuħ qabel id-diżinfezzjoni.

Imsieħ: Imsaħ il-wiċċ li jrid jiġi diżinfettat. Uża l-imselħa darba. Ara li l-wiċċ ikun imxarrab kompletament (mass. 
10 ml/m2).

Madwar 0,13-1,1 m2 jista’ jiġi diżinfettat b’imselħa waħda skont l-imselħa.

Ħallih jieħu effett għal 5 minuti għal batterji, ħmejjer u viruses f’involukru u 15-il minuta għal fungi. Armi l-imsielaħ 
fil-landa tal-iskart magħluqa xierqa immedjatament wara l-użu. Mhux meħtieġ imsiħ addizzjonali.

Għal imsielaħ f’pakketti multipli, agħlaq il-pakkett wara li tiftħu.

Tħallatx ma’ prodotti oħrajn.

4.1.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għall-użu

4.1.3. Fejn speċifika għall-użu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel għajnuna u miżuri ta 
‘emerġenza biex jipproteġu l-ambjent

Effetti Potenzjali fuq is-Saħħa

Għajnejn – Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.

Ġilda - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Inġestjoni - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Mit-teħid bin-nifs - Jekk jittieħed bin-nifs jista’ jikkawża effetti fuq is-sistema nervuża ċentrali.

Esponiment Kroniku - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Miżuri tal-ewwel għajnuna

JEKK JIDĦOL FL-GĦAJNEJN: Laħlaħ bl-ilma. Neħħi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu faċli biex 
tneħħihom. Kompli laħlaħ għal 5 minuti. Sejjaħ ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.
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F’KAŻ TA’ KUNTATT MAL-ĠILDA: Neħħi l-ħwejjeġ kontaminati kollha u aħsilhom qabel terġa’ tilbishom. Aħsel 
il-ġilda bis-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-ġilda: Ikkonsulta tabib.

JEKK JINBELA’: Laħlaħ ħalqek. Agħti xi ħaġa biex tixrob, jekk persuna esposta tista ‘tibla’. Tinduċix rimettar. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JINĠIBED MAN-NIFS: Imxi għall-arja friska u żomm mistrieħ f’pożizzjoni komda biex tieħu n-nifs. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

4.1.4. Fejn speċifika għall-użu, l-istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.4).

4.1.5. Fejn speċifika għall-użu, il-kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.5).

5. STRUZZJONIJIET ĠENERALI GĦALL-UŻU (2) TAL-META SPC 2

5.1. Istruzzjonijiet għall-użu

Jekk jogħġbok irreferi għall-istruzzjonijiet għall-użu speċifiċi għal meta-SPC 2

5.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Jekk jogħġbok irreferi għall-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għal meta-SPC 2

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel għajnuna u l-miżuri ta ‘emerġenza 
biex jipproteġu l-ambjent

Jekk jogħġbok irreferi għall-informazzjoni speċifika għal meta-SPC 2

5.4. Istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Prodott

Fejn huwa possibbli huwa ppreferut ir-riċiklaġġ mir-rimi jew inċinerazzjoni. Jekk ir-riċklaġġ mhuwiex prattiku, 
iddisponi b’konformità mar-regolamenti lokali. Iddispona mill-iskart f’faċilità għar-rimi ta’ skart approvata.

Imballaġġ ikkontaminat

Armi kwalunkwe prodott mhux użat. Kontenituri vojta għandhom jittieħdu f’sit tal-immaniġġjar tal-iskart approvat 
għar-riċiklaġġ jew rimi. Terġax tuża kontenituri vojta. Armi f’konformità mar-regolamenti lokali, reġjonali, 
nazzjonali u/jew internazzjonali.

Residwi tal-prodott

M’għandekx tferrex prodott mhux użat fl-art, fil-korsiji tal-ilma, f’pajpijiet (sink, tojlits...) u lanqas fid-drenaġġ.

Iddisponi minn prodott mhux użat, l-ippakkjar tiegħu u kull skart ieħor, skont r-regolamenti lokali.

5.5. Kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Aħżen ’il bogħod mid-dawl tax-xemx dirett u f’temperatura bejn 0 °C sa 25 °C

Żmien kemm idum tajjeb il-prodott: 24 xahar

6. Informazzjoni oħra

L-iskeda ta’ data ta’ sigurtà u teknika hija disponibbli għal utenti professjonali fuq talba.

(2) L-istruzzjonijiet għall-użu, il-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet oħra għall-użu taħt din it-taqsima huma validi għal kull 
użu awtorizzat fi ħdan il-meta SPC 2.
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Intużaw AEL akut/għal żmien medju/għal żmien twil 17,9 mg/kg bw/jum għall-ħaddiema professjonali u AEL 
akut/għal żmien medju/għal żmien twil 10,7 mg/kg bw/jum għall-valutazzjoni tar-riskju fir-Rapport ta’ 
Valutazzjoni dwar Propan-2-ol fil-TP2 il-Ġermanja - (Jannar 2015).

7. It-tielet livell ta’ informazzjoni: prodotti individwali fil-meta SPC 2

7.1. Isem/Ismijiet kummerċjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompożizzjoni speċifika ta’ kull prodott 
individwali

Isem kummerċjali Klerwipe 70/30 IPA qasam tas-suq: EU

Numru tal- 
awtorizzazzjoni

EU-0028425-0002 1-2

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 63,27

Meta SPC 3

1. Informazzjoni amministrattiva tal-Meta SPC 3

1.1. Identifikatur tal-Meta SPC 3

Identifikatur Meta-SPC 1.3

1.2. Suffiss għan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-3

1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu 
dirett fuq il-bnedmin jew l-annimali

2. Kompożizzjoni tal-Meta SPC 3

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompożizzjoni tal-meta SPC 3

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Kontenut (%)

Min Mass

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 60,61 65,66
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2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 3

Formulazzjoni/Formulazzjonijiet AE - Aerosol dispenser

3. Dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni tal-meta SPC 3

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Aerosol li jaqbad malajr ħafna.
Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.
Jista’ jikkawża ħedla jew sturdament.
Kontenitur taħt pressjoni. Jista jinfaqa meta jissaħħan
Espożizzjoni ripetuta tista’ tikkaġuna nixfa jew qsim tal-ġilda.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Biegħed mis-sħana, uċuħ jaħarqu, xrar tan-nar, fjammi miftuħa u sorsi 
oħra li jaqbdu. – Tpejjipx.
Ilbes protezzjoni għall-għajnejn.
Ilbes protezzjoni għall-wiċċ.
Tisprejjax fuq fjamma mikxufa jew sors ieħor li jaqbad.
Ittaqqbux u taħarqux, anki wara li tużah.
Ipproteġi mid-dawl tax-xemx. Tesponix għal temperaturi li jeċċedu  
l-50 °C/122 °F.

4. Użu awtorizzat tal-meta SPC 3

4.1. deskrizzjoni użu

Tabella 3. Uża # 1 – Uża #3.1 – Diżinfezzjoni ta’ wċuħ f’kamra sterili bl-aerosols

Tip ta’ Prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu dirett fuq 
il-bnedmin jew l-annimali

Meta rilevanti, deskrizzjoni eżatta tal- 
użu awtorizzat

-

Organiżmu/Organiżmi fil-mira (inkluż 
l-istadju ta’ żvilupp)

isem komuni: Bacteria
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Yeasts
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Fungi
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Enveloped viruses
istadju iżvilupp: ebda data

Qasam tal-użu Indoor
Diżinfezzjoni ta’ wċuħ ibsin mhux porużi ta’ kmamar sterili fl-industrija 
tax-xjenzi tal-ħajja.

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Metodu: Sprejjar ta’ aerosols

Deskrizzjoni dettaljata:
Applikazzjoni diretta fuq uċuħ bl-isprejjar ta’ aerosols segwit minn imsiħ 
b’imselħa xotta għad-distribuzzjoni.
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Rata (rati) ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta ‘Applikazzjoni: madwar 18 ml/m2

Dilwizzjoni (%): 0

Numru u ħin tal-applikazzjoni:
Kif meħtieġ

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Daqsijiet tal-pakkett u materjal tal- 
imballaġġ

Landa tal-aluminju ta’ 0,2 litri – 0,5 litri

4.1.1. Uża speċifiċi istruzzjonijiet għall-użu

Naddaf u xxotta l-uċuħ qabel id-diżinfezzjoni.

Applikazzjoni bl-isprejjar ta’ aerosols: Għall-aqwa riżultati żomm il-landa wieqfa wieqaf u applika minn distanza ta’ 
10 ċm sa 20 ċm. Ara li l-uċuħ ikun mxarrba kompletament (mass. 18 ml/m2, li jikkorrispondi għal sprejjar ta’ 7.2 
sekondi/m2) u mbagħad imsaħ b’imselħa xotta biex tiddistribwixxi. Ħallih jieħu effett għal 5 minuti għal batterji, 
ħmejjer u viruses f’involukru u 15-il minuta għal fungi.

Tħallatx il-prodott ma’ prodotti oħra.

4.1.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għall-użu

Evita l-kuntatt mal-għajnejn.

4.1.3. Fejn speċifika għall-użu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel għajnuna u miżuri ta 
‘emerġenza biex jipproteġu l-ambjent

Effetti Potenzjali fuq is-Saħħa

Għajnejn – Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.

Ġilda - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Inġestjoni - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Mit-teħid bin-nifs – Jekk jittieħed bin-nifs jista’ jikkawża effetti fuq is-sistema nervuża ċentrali. L-użu ħażin 
intenzjonali permezz tat-teħid man-nifs jista’ jagħmel ħsara jew ikun fatali.

Esponiment Kroniku - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Miżuri tal-ewwel għajnuna

JEKK JIDĦOL FL-GĦAJNEJN: Laħlaħ bl-ilma. Neħħi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu faċli biex 
tneħħihom. Kompli laħlaħ għal 5 minuti. Sejjaħ ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

F’KAŻ TA’ KUNTATT MAL-ĠILDA: Neħħi l-ħwejjeġ kontaminati kollha u aħsilhom qabel terġa’ tilbishom. Aħsel 
il-ġilda bis-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-ġilda: Ikkonsulta tabib.

JEKK JINBELA’: Laħlaħ ħalqek. Agħti xi ħaġa biex tixrob, jekk persuna esposta tista ‘tibla’. Tinduċix rimettar. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JINĠIBED MAN-NIFS: Imxi għall-arja friska u żomm mistrieħ f’pożizzjoni komda biex tieħu n-nifs. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

4.1.4. Fejn speċifika għall-użu, l-istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.4).
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4.1.5. Fejn speċifika għall-użu, il-kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.5).

5. STRUZZJONIJIET ĠENERALI GĦALL-UŻU (3) TAL-META SPC 3

5.1. Istruzzjonijiet għall-użu

Jekk jogħġbok irreferi għall-istruzzjonijiet għall-użu speċifiċi għal meta-SPC 3

5.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Jekk jogħġbok irreferi għall-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għal meta-SPC 3

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel għajnuna u l-miżuri ta ‘emerġenza 
biex jipproteġu l-ambjent

Jekk jogħġbok irreferi għall-informazzjoni speċifika għal meta-SPC 3

5.4. Istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Prodott

Fejn huwa possibbli huwa ppreferut ir-riċiklaġġ mir-rimi jew inċinerazzjoni. Jekk ir-riċklaġġ mhuwiex prattiku, 
iddisponi b’konformità mar-regolamenti lokali. Iddispona mill-iskart f’faċilità għar-rimi ta’ skart approvata.

Imballaġġ ikkontaminat

Armi kwalunkwe prodott mhux użat. Kontenituri vojta għandhom jittieħdu f’sit tal-immaniġġjar tal-iskart approvat 
għar-riċiklaġġ jew rimi. Terġax tuża kontenituri vojta. Armi f’konformità mar-regolamenti lokali, reġjonali, 
nazzjonali u/jew internazzjonali.

Residwi tal-prodott

M’għandekx tferrex prodott mhux użat fl-art, fil-korsiji tal-ilma, f’pajpijiet (sink, tojlits...) u lanqas fid-drenaġġ.

Iddisponi minn prodott mhux użat, l-ippakkjar tiegħu u kull skart ieħor, skont r-regolamenti lokali.

5.5. Kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Aħżen ’il bogħod mid-dawl tax-xemx dirett u f’temperatura bejn 0 °C sa 25 °C

Żmien kemm idum tajjeb il-prodott: 24 xahar

6. Informazzjoni oħra

L-iskeda ta’ data ta’ sigurtà u teknika hija disponibbli għal utenti professjonali fuq talba.

Intużaw AEL akut/għal żmien medju/għal żmien twil 17,9 mg/kg bw/jum għall-ħaddiema professjonali u AEL 
akut/għal żmien medju/għal żmien twil 10,7 mg/kg bw/jum għall-valutazzjoni tar-riskju fir-Rapport ta’ 
Valutazzjoni dwar Propan-2-ol fil-TP2 - il-Ġermanja - (Jannar 2015).

(3) L-istruzzjonijiet għall-użu, il-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet oħra għall-użu taħt din it-taqsima huma validi għal kull 
użu awtorizzat fi ħdan il-meta SPC 3.
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7. It-tielet livell ta’ informazzjoni: prodotti individwali fil-meta SPC 3

7.1. Isem/Ismijiet kummerċjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompożizzjoni speċifika ta’ kull prodott 
individwali

Isem kummerċjali Klercide 70/30 IPA Aerosol qasam tas-suq: EU

Numru tal- 
awtorizzazzjoni

EU-0028425-0003 1-3

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 63,269

Meta SPC 4

1. Informazzjoni amministrattiva tal-Meta SPC 4

1.1. Identifikatur tal-Meta SPC 4

Identifikatur Meta-SPC 1.4

1.2. Suffiss għan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-4

1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu dirett fuq 
il-bnedmin jew l-annimali
TP 04 - Żoni tal-ikel u tal-għalf

2. Kompożizzjoni tal-Meta SPC 4

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

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Kontenut (%)

Min Mass

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 30,3 30,3

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 4

Formulazzjoni/Formulazzjonijiet XX -Wipes lesti għall-użu mxarrba f’likwidu bbażat fuq l-ilma
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3. Dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni tal-meta SPC 4

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Likwidu u fwar li jaqbdu.
Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.
Jista’ jikkawża ħedla jew sturdament.
Espożizzjoni ripetuta tista’ tikkaġuna nixfa jew qsim tal-ġilda.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Biegħed mis-sħana, uċuħ jaħarqu, xrar tan-nar, fjammi miftuħa u sorsi 
oħra li jaqbdu. – Tpejjipx.

4. Użu awtorizzat tal-meta SPC 4

4.1. deskrizzjoni użu

Tabella 4. Uża # 1 – Uża #4.1 – Diżinfezzjoni ta’ wċuħ li jiġu f’kuntatt mal-ikel u dawk li ma jiġux permezz 
ta’ wipes imxarrba minn qabel

Tip ta’ Prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu dirett fuq 
il-bnedmin jew l-annimali
TP 04 - Żoni tal-ikel u tal-għalf

Meta rilevanti, deskrizzjoni eżatta tal- 
użu awtorizzat

-

Organiżmu/Organiżmi fil-mira (inkluż 
l-istadju ta’ żvilupp)

isem komuni: Bacteria
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Yeasts
istadju iżvilupp: ebda data

Qasam tal-użu Indoor
Diżinfezzjoni ta’ uċuħ ibsin mhux porużi li jkollhom kuntatt mal-ikel u 
dawk li ma jkollhomx fi Kċejjen kummerċjali, Catering, Proċessar ta’ ikel u 
Bejgħ bl-Imnut ta’ ikel, Canteens, Kmamar tal-banju u Tojlits f’lukandi, 
restoranti, ħwienet, skejjel, uffiċċji.

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Metodu: Imsieħ

Deskrizzjoni dettaljata:
Applikazzjoni diretta fuq uċuħ ibsin mhux porużi bl-imsiħ.

Rata (rati) ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta ‘Applikazzjoni: madwar 10 ml/m2 f’temperatura tal-kamra

Dilwizzjoni (%): 0

Numru u ħin tal-applikazzjoni:
Imsiħ b’żewġ wipes fuq xulxin.

Jistgħu jiġu diżinfettati madwar 0,074-0,222 m2 b’żewġ wipes fuq xulxin 
skont id-daqs tal-wipes użati.

Kategorija(i) tal-utenti professjonali
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Daqsijiet tal-pakkett u materjal tal- 
imballaġġ

Kontenitur (PP) (100 imselħa 130x210)

Kontenitur (HDPE) (150 imselħa 180x300)

Barmil (PP) (1 500 imselħa 150x210)

Borża (PET/PE) (200 imselħa 130x210)

Materjal tal-wipes (l-imballaġġi kollha): taħlita ta’ Polpa, Poliester, Legant

4.1.1. Uża speċifiċi istruzzjonijiet għall-użu

Imsieħ: Naddaf u xxotta l-uċuħ qabel id-diżinfezzjoni.

Imsaħ il-wiċċ li jrid jiġi diżinfettat b’żewġt wipes fuq xulxin. Uża l-wipes darba. Għall-aħjar riżultati, kun ċert li 
l-wiċċ ikun kompletament imxarrab (mass. 10 ml/m2), jistgħu jiġu diżinfettati madwar 0,074-0,222 m2 b’żewġ 
wipes fuq xulxin skont id-daqs tal-wipe użata. Ħallih jieħu effett għal 15-il minuta għal batterji u ħmejjer. Armi 
l-wipes fil-landa tal-iskart magħluqa xierqa immedjatament wara l-użu. Mhux meħtieġ imsiħ addizzjonali.

Għal wipes f’pakketti multipli, agħlaq il-pakkett wara li tiftħu.

Tħallatx il-prodott ma’ prodotti oħra.

4.1.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għall-użu

4.1.3. Fejn speċifika għall-użu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel għajnuna u miżuri ta 
‘emerġenza biex jipproteġu l-ambjent

Effetti Potenzjali fuq is-Saħħa

Għajnejn – Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.

Ġilda - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Inġestjoni - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Mit-teħid bin-nifs - Jekk jittieħed bin-nifs jista’ jikkawża effetti fuq is-sistema nervuża ċentrali.

Esponiment Kroniku - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Miżuri tal-ewwel għajnuna

JEKK JIDĦOL FL-GĦAJNEJN: Laħlaħ bl-ilma. Neħħi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu faċli biex 
tneħħihom. Kompli laħlaħ għal 5 minuti. Sejjaħ ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

F’KAŻ TA’ KUNTATT MAL-ĠILDA: Neħħi l-ħwejjeġ kontaminati kollha u aħsilhom qabel terġa’ tilbishom. Aħsel 
il-ġilda bis-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-ġilda: Ikkonsulta tabib.

JEKK JINBELA’: Laħlaħ ħalqek. Agħti xi ħaġa biex tixrob, jekk persuna esposta tista ‘tibla’. Tinduċix rimettar. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JINĠIBED MAN-NIFS: Imxi għall-arja friska u żomm mistrieħ f’pożizzjoni komda biex tieħu n-nifs. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

4.1.4. Fejn speċifika għall-użu, l-istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.4).
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4.1.5. Fejn speċifika għall-użu, il-kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.5).

5. STRUZZJONIJIET ĠENERALI GĦALL-UŻU (4) TAL-META SPC 4

5.1. Istruzzjonijiet għall-użu

Jekk jogħġbok irreferi għall-istruzzjonijiet għall-użu speċifiċi għal meta-SPC 4

5.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Jekk jogħġbok irreferi għall-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għal meta-SPC 4

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel għajnuna u l-miżuri ta ‘emerġenza 
biex jipproteġu l-ambjent

Jekk jogħġbok irreferi għall-informazzjoni speċifika għal meta-SPC 4

5.4. Istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Prodott

Fejn huwa possibbli huwa ppreferut ir-riċiklaġġ mir-rimi jew inċinerazzjoni. Jekk ir-riċklaġġ mhuwiex prattiku, 
iddisponi b’konformità mar-regolamenti lokali. Iddispona mill-iskart f’faċilità għar-rimi ta’ skart approvata.

Imballaġġ ikkontaminat

Armi kwalunkwe prodott mhux użat. Kontenituri vojta għandhom jittieħdu f’sit tal-immaniġġjar tal-iskart approvat 
għar-riċiklaġġ jew rimi. Terġax tuża kontenituri vojta. Armi f’konformità mar-regolamenti lokali, reġjonali, 
nazzjonali u/jew internazzjonali.

Residwi tal-prodott

M’għandekx tferrex prodott mhux użat fl-art, fil-korsiji tal-ilma, f’pajpijiet (sink, tojlits...) u lanqas fid-drenaġġ.

Iddisponi minn prodott mhux użat, l-ippakkjar tiegħu u kull skart ieħor, skont r-regolamenti lokali.

5.5. Kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Aħżen ’il bogħod mid-dawl tax-xemx dirett u f’temperatura bejn 0 °C sa 25 °C

Żmien kemm idum tajjeb il-prodott: 24 xahar

6. Informazzjoni oħra

L-iskeda ta’ data ta’ sigurtà u teknika hija disponibbli għal utenti professjonali fuq talba.

Intużaw AEL akut/għal żmien medju/għal żmien twil 17,9 mg/kg bw/jum għall-ħaddiema professjonali u AEL 
akut/għal żmien medju/għal żmien twil 10,7 mg/kg bw/jum għall-valutazzjoni tar-riskju fir-Rapport ta’ 
Valutazzjoni dwar Propan-2-ol fil-TP2 - il-Ġermanja - (Jannar 2015).

(4) L-istruzzjonijiet għall-użu, il-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet oħra għall-użu taħt din it-taqsima huma validi għal kull 
użu awtorizzat fi ħdan il-meta SPC 4.
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7. It-tielet livell ta’ informazzjoni: prodotti individwali fil-meta SPC 4

7.1. Isem/Ismijiet kummerċjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompożizzjoni speċifika ta’ kull prodott 
individwali

Isem kummerċjali Eco-Bac Wipes qasam tas-suq: EU

Numru tal- 
awtorizzazzjoni

EU-0028425-0004 1-4

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 30,3

Meta SPC 5

1. Informazzjoni amministrattiva tal-Meta SPC 5

1.1. Identifikatur tal-Meta SPC 5

Identifikatur Meta-SPC 1.5

1.2. Suffiss għan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-5

1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu 
dirett fuq il-bnedmin jew l-annimali
TP 04 - Żoni tal-ikel u tal-għalf

2. Kompożizzjoni tal-Meta SPC 5

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompożizzjoni tal-meta SPC 5

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Kontenut (%)

Min Mass

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 30,3 30,3

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 5

Formulazzjoni/Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu ieħor
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3. Dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni tal-meta SPC 5

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Likwidu u fwar li jaqbdu.
Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.
Jista’ jikkawża ħedla jew sturdament.
Espożizzjoni ripetuta tista’ tikkaġuna nixfa jew qsim tal-ġilda.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Biegħed mis-sħana, uċuħ jaħarqu, xrar tan-nar, fjammi miftuħa u sorsi 
oħra li jaqbdu. – Tpejjipx.
Ilbes protezzjoni għall-għajnejn.
Ilbes protezzjoni għall-wiċċ.

4. Użu awtorizzat tal-meta SPC 5

4.1. deskrizzjoni użu

Tabella 5. Uża # 1 – Uża #5.1 – Diżinfezzjoni ta’ wċuħ li jiġu f’kuntatt mal-ikel u dawk li ma jiġux bi sprej 
bil-grillu

Tip ta’ Prodott TP 02 - Diżinfettanti u alkaċidi li mhumiex maħsuba għall-użu dirett fuq 
il-bnedmin jew l-annimali
TP 04 - Żoni tal-ikel u tal-għalf

Meta rilevanti, deskrizzjoni eżatta tal- 
użu awtorizzat

-

Organiżmu/Organiżmi fil-mira (inkluż 
l-istadju ta’ żvilupp)

isem komuni: Bacteria
istadju iżvilupp: ebda data

isem komuni: Yeasts
istadju iżvilupp: ebda data

Qasam tal-użu Indoor
Diżinfezzjoni ta’ uċuħ ibsin mhux porużi li jkollhom kuntatt mal-ikel u 
dawk li ma jkollhomx fi Kċejjen kummerċjali, Catering, Proċessar ta’ ikel u 
Bejgħ bl-Imnut ta’ ikel, Canteens, Kmamar tal-banju u Tojlits f’lukandi, 
restoranti, ħwienet, skejjel, uffiċċji.

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Metodu: Sprejjar bil-grillu
Deskrizzjoni dettaljata:
Applikazzjoni diretta fuq uċuħ ibsin mhux porużi bl-isprejjar bil-grillu.

Rata (rati) ta’ applikazzjoni u frekwenza Rata ta ‘Applikazzjoni: madwar 18 ml/m2 f’temperatura tal-kamra
Dilwizzjoni (%): 0

Numru u ħin tal-applikazzjoni:
Kif meħtieġ

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Daqsijiet tal-pakkett u materjal tal- 
imballaġġ

Kontenitur tal-HDPE ta’ 0,5 litri – 10 litri (bi sprej bil-grillu)
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4.1.1. Uża speċifiċi istruzzjonijiet għall-użu

Applikazzjoni permezz ta’ sprejjar bil-grillu: Iftaħ iż-żennuna qabel l-użu. Għall-aqwa riżultati żomm il-flixkun 
wieqaf u applika minn distanza ta’ minn 10 ċm sa 20 ċm. Ara li l-uċuħ ikunu kompletament imxarrba (mass. 
18 ml/m2, li jikkorrispondi għal 29 sprejjatura/m2). Ħallih jieħu effett għal 30 sekonda għal batterji u ħmejjer. 
Agħlaq dejjem iż-żennuna wara l-użu.

Tħallatx il-prodott ma’ prodotti oħra. M’għandekx tferra’ kwalunkwe prodott mhux użat lura fil-kontenitur oriġinali.

4.1.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għall-użu

Evita l-kuntatt mal-għajnejn.

4.1.3. Fejn speċifika għall-użu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel għajnuna u miżuri ta 
‘emerġenza biex jipproteġu l-ambjent

Effetti Potenzjali fuq is-Saħħa

Għajnejn - Jagħmel irritazzjoni serja lill-għajnejn.

Ġilda - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Inġestjoni - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Mit-teħid bin-nifs - Jekk jittieħed bin-nifs jista’ jikkawża effetti fuq is-sistema nervuża ċentrali.

Esponiment Kroniku - Mhux magħruf jew mistenni li ssir ħsara lis-saħħa waqt l-użu normali.

Miżuri tal-ewwel għajnuna

JEKK JIDĦOL FL-GĦAJNEJN: Laħlaħ bl-ilma. Neħħi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu faċli biex 
tneħħihom. Kompli laħlaħ għal 5 minuti. Sejjaħ ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

F’KAŻ TA’ KUNTATT MAL-ĠILDA: Neħħi l-ħwejjeġ kontaminati kollha u aħsilhom qabel terġa’ tilbishom. Aħsel 
il-ġilda bis-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-ġilda: Ikkonsulta tabib.

JEKK JINBELA’: Laħlaħ ħalqek. Agħti xi ħaġa biex tixrob, jekk persuna esposta tista ‘tibla’. Tinduċix rimettar. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JINĠIBED MAN-NIFS: Imxi għall-arja friska u żomm mistrieħ f’pożizzjoni komda biex tieħu n-nifs. Sejjaħ 
ĊENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

4.1.4. Fejn speċifika għall-użu, l-istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.4).

4.1.5. Fejn speċifika għall-użu, il-kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Ara l-istruzzjonijiet ġenerali għall-użu (5.5).

5. STRUZZJONIJIET ĠENERALI GĦALL-UŻU (5) TAL-META SPC 5

5.1. Istruzzjonijiet għall-użu

Jekk jogħġbok irreferi għall-istruzzjonijiet għall-użu speċifiċi għal meta-SPC 5

5.2. Miżuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Jekk jogħġbok irreferi għall-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji speċifiċi għal meta-SPC 5

(5) L-istruzzjonijiet għall-użu, il-miżuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet oħra għall-użu taħt din it-taqsima huma validi għal kull 
użu awtorizzat fi ħdan il-meta SPC 5.
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5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel għajnuna u l-miżuri ta ‘emerġenza 
biex jipproteġu l-ambjent

Jekk jogħġbok irreferi għall-informazzjoni speċifika għal meta-SPC 5

5.4. Istruzzjonijiet għar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tiegħu

Prodott

Fejn huwa possibbli huwa ppreferut ir-riċiklaġġ mir-rimi jew inċinerazzjoni. Jekk ir-riċklaġġ mhuwiex prattiku, 
iddisponi b’konformità mar-regolamenti lokali. Iddispona mill-iskart f’faċilità għar-rimi ta’ skart approvata.

Imballaġġ ikkontaminat

Armi kwalunkwe prodott mhux użat. Kontenituri vojta għandhom jittieħdu f’sit tal-immaniġġjar tal-iskart approvat 
għar-riċiklaġġ jew rimi. Terġax tuża kontenituri vojta. Armi f’konformità mar-regolamenti lokali, reġjonali, 
nazzjonali u/jew internazzjonali.

Residwi tal-prodott

M’għandekx tferrex prodott mhux użat fl-art, fil-korsiji tal-ilma, f’pajpijiet (sink, tojlits...) u lanqas fid-drenaġġ.

Iddisponi minn prodott mhux użat, l-ippakkjar tiegħu u kull skart ieħor, skont r-regolamenti lokali.

5.5. Kundizzjonijiet tal-ħażna u l-ħajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taħt kundizzjonijiet normali tal-ħżin

Aħżen ’il bogħod mid-dawl tax-xemx dirett u f’temperatura bejn 0 °C sa 25 °C

Żmien kemm idum tajjeb il-prodott: 24 xahar

6. Informazzjoni oħra

L-iskeda ta’ data ta’ sigurtà u teknika hija disponibbli għal utenti professjonali fuq talba.

Intużaw AEL akut/għal żmien medju/għal żmien twil17,9 mg/kg bw/jum għall-ħaddiema professjonali u 
AELakut/għal żmien medju/għal żmien twil10,7 mg/kg bw/jum għall-valutazzjoni tar-riskju fir-Rapport ta’ 
Valutazzjoni dwar Propan-2-ol fil-TP2 - il-Ġermanja - (Jannar 2015).

7. It-tielet livell ta’ informazzjoni: prodotti individwali fil-meta SPC 5

7.1. Isem/Ismijiet kummerċjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompożizzjoni speċifika ta’ kull prodott 
individwali

Isem kummerċjali Sirafan Speed-FR qasam tas-suq: EU

Numru tal- 
awtorizzazzjoni

EU-0028425-0005 1-5

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Propan-2-ol Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 30,3
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/365 

tas-16 ta’ Frar 2023

li jtemm l-investigazzjoni tar-rieżami ta’ skadenza dwar l-importazzjonijiet ta’ ċerti prodotti ċatti 
b’laminazzjoni termali tal-ħadid, azzar mhux illigat jew liga oħra tal-azzar li joriġinaw mill-Ukrajna 

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2016/1036 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Ġunju 2016 dwar 
il-protezzjoni kontra l-importazzjonijiet li huma l-oġġett ta’ dumping minn pajjiżi mhux membri tal-Unjoni Ewropea (1)
(“ir-Regolament bażiku”), u b’mod partikolari l-Artikoli 9(1) u 11(2) tiegħu,

Billi:

1. PROĊEDURA

1.1. Bidu

(1) Wara talba għal rieżami skont l-Artikolu 11(2) tar-Regolament bażiku, il-Kummissjoni ddeċidiet li tibda 
investigazzjoni ta’ rieżami ta’ skadenza rigward il-miżuri anti-dumping fis-seħħ fuq importazzjonijiet ta’ ċerti 
prodotti ċatti b’laminazzjoni termali tal-ħadid, mhux illigat jew liga oħra tal-azzar (“HRF”) li joriġinaw mir- 
Repubblika Federattiva tal-Brażil (“il-Brażil”), mir-Repubblika Iżlamika tal-Iran (“l-Iran”), mill-Federazzjoni Russa 
(“ir-Russja”) u mill-Ukrajna (“il-pajjiżi kkonċernati”). Hija ppubblikat Notifika ta’ Bidu f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 
Ewropea fil-5 ta’ Ottubru 2022 (in-“Notifika ta’ Bidu”) (2).

(2) It-talba għal rieżami ġiet ippreżentata fl-4 ta’ Lulju 2022 mill-Assoċjazzjoni Ewropea tal-Azzar EUROFER 
(“l-applikant”) f’isem l-industrija tal-Unjoni ta’ ċerti prodotti ċatti b’laminazzjoni termali tal-ħadid, azzar mhux illigat 
jew liga oħra tal-azzar (“HRF”) fis-sens tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament bażiku.

(3) It-talba kien fiha biżżejjed evidenza li l-iskadenza tal-miżuri x’aktarx tirriżulta f’rikorrenza u kontinwazzjoni ta’ 
dumping u rikorrenza ta’ ħsara għall-industrija tal-Unjoni.

1.2. Partijiet interessati

(4) Fin-Notifika ta’ Bidu, il-partijiet interessati ġew mistiedna jikkuntattjaw lill-Kummissjoni sabiex jipparteċipaw 
fl-investigazzjoni. Barra minn hekk, il-Kummissjoni speċifikament infurmat lill-applikant, lill-produtturi u 
l-assoċjazzjonijiet magħrufa tal-Unjoni, kif ukoll lill-awtoritajiet tal-pajjiżi kkonċernati dwar il-bidu tal- 
investigazzjoni ta’ rieżami u stednithom jipparteċipaw.

2. IL-PRODOTT LI QED JIĠI INVESTIGAT

(5) Il-prodott soġġett għal dan ir-rieżami huma ċerti prodotti ċatti b’laminazzjoni termali tal-ħadid, azzar mhux illigat 
jew liga oħra tal-azzar, f’koljaturi jew le (inklużi prodotti “maqtugħa skont id-daqs” u “strixxi dojoq”), mhux 
maħdumin aktar ħlief b’laminazzjoni termali, mhux miksijin, indurati jew mgħottijin (‘HRF’ jew ‘il-prodott li qed jiġi 
rieżaminat’).

Il-prodotti li ġejjin mhumiex koperti minn dan ir-rieżami:

(i) prodotti tal-azzar inossidabbli u azzar elettriku tas-siliċju bil-granijiet orjentati,

(ii) prodotti tal-azzar tal-għodda u tal-azzar li jintuża f’veloċità għolja,

(iii) prodotti, mhux f’koljaturi, mingħajr diżinji f’riljev, ta’ ħxuna li taqbeż l-10 mm u ta’ wisa’ ta’ 600 mm jew aktar, 
u

(1) ĠU L 176, 30.6.2016, p. 21.
(2) ĠU C 384, 5.10.2022, p. 3.
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(iv) prodotti, mhux f’koljaturi, mingħajr diżinji f’riljev, ta’ ħxuna ta’ 4,75 mm jew aktar iżda li ma taqbiżx l-10 mm u 
ta’ wisa’ ta’ 2 050 mm jew aktar.

Il-prodott li qed jiġi rieżaminat attwalment jaqa’ taħt il-kodiċijiet NM 7208 10 00, 7208 25 00, 7208 26 00, 
7208 27 00, 7208 36 00, 7208 37 00, 7208 38 00, 7208 39 00, 7208 40 00, 7208 52 10, 7208 52 99, 
7208 53 10, 7208 53 90, 7208 54 00, 7211 13 00, 7211 14 00, 7211 19 00, ex 7225 19 10 (il-kodiċi TARIC 
7225 19 10 90), 7225 30 90, ex 7225 40 60 (il-kodiċi TARIC 7225 40 60 90), 7225 40 90, ex 7226 19 10
(il-kodiċijiet TARIC 7226 19 10 91, 7226 19 10 95), 7226 91 91 u 7226 91 99. Dawn il-kodiċi NM u TARIC 
huma mogħtija għall-informazzjoni biss mingħajr preġudizzju għal bidla sussegwenti fil-klassifikazzjoni tat- 
tariffi.

3. IRTIRAR TAL-ILMENT

(6) Fit-23 ta’ Novembru 2022 l-applikant irtira t-talba tiegħu għal investigazzjoni ta’ rieżami ta’ skadenza f’dak li għandu 
x’jaqsam mal-Ukrajna.

(7) Fl-irtirar tiegħu, l-applikant ikkunsidra li, minħabba l-iżviluppi li seħħew minn meta tressqet it-talba (Q1/2022) u, 
speċjalment, peress li r-rieżami tal-iskadenza nbeda sussegwentement, iċ-ċirkostanzi fir-rigward tal-Ukrajna nbidlu 
b’tali mod li ma għadux xieraq li ssir reviżjoni tal-iskadenza kontra l-importazzjonijiet tal-HRF mill-Ukrajna. B’mod 
partikolari, l-applikant irrefera għall-qerda ta’ parti kbira tal-kapaċitajiet tal-HRF fl-Ukrajna kif ukoll tal- 
infrastruttura tal-enerġija tal-Ukrajna. Ir-rikorrent innota wkoll li l-kunflitt militari, jew tal-inqas il-konsegwenzi 
tiegħu fir-rigward tal-Ukrajna, huwa ta’ natura dejjiema. B’mod partikolari, il-kapaċitajiet tal-azzar fl-Ukrajna 
mhumiex mistennija li jirritornaw għal operazzjonijiet normali fi żmien qasir u għalhekk mhuwiex probabbli li 
l-esportazzjonijiet tal-HRF mill-Ukrajna jkunu jistgħu jikkontribwixxu għal rikorrenza ta’ dannu għall-industrija tal- 
Unjoni fi żmien qasir.

4. KONKLUŻJONI U DIVULGAZZJONI

(8) F’konformità mal-Artikolu 9(1) tar-Regolament bażiku, l-investigazzjoni tista’ tintemm, sakemm tali terminazzjoni 
ma tkunx fl-interess tal-Unjoni.

(9) L-investigazzjoni ma kienet żvelat ebda kunsiderazzjoni li turi li din it-terminazzjoni tmur kontra l-interess tal- 
Unjoni.

(10) Għalhekk, il-Kummissjoni qieset li l-investigazzjoni tar-rieżami jenħtieġ li tintemm f’dak li għandu x’jaqsam mal- 
importazzjonijiet mill-Ukrajna. Il-Kummissjoni se tkompli l-investigazzjoni ta’ rieżami fir-rigward tal- 
importazzjonijiet mill-Brażil, l-Iran u r-Russja.

(11) Billi l-miżuri mhumiex estiżi fir-rigward tal-Ukrajna, kwalunkwe dazju miġbur mid-data tal-bidu tal-investigazzjoni 
ta’ rieżami ta’ skadenza fuq merkanzija li ġiet ikklerjata mid-dwana fir-rigward tal-importazzjonijiet tal-prodott taħt 
rieżami li joriġina fl-Ukrajna għandu jitħallas lura, dment li dan jintalab mill-awtoritajiet doganali nazzjonali u 
jingħata minn dawk l-awtoritajiet f’konformità mal-leġiżlazzjoni doganali applikabbli tal-Unjoni dwar il-ħlas lura u 
l-maħfra tad-dazju. Il-Kummissjoni nnotat li, skont ir-Regolament (UE) 2022/870 tal-Parlament Ewropew u tal- 
Kunsill (3), id-dazji anti-dumping fuq l-importazzjonijiet li joriġinaw mill-Ukrajna mill-4 ta’ Ġunju 2022 jenħtieġ li 
ma jinġabru fl-ebda ħin. Għalhekk, f’dan il-każ, ma għandu jiġi rimborżat l-ebda dazju minħabba li, qabel id-data 
tal-bidu tal-investigazzjoni ta’ rieżami ta’ skadenza, l-Unjoni Ewropea diġà ssospendiet il-ġbir ta’ dazji anti-dumping 
fuq l-importazzjonijiet Ukreni, inkluż fuq l-HRF.

(12) Fil-21 ta’ Diċembru 2022, il-Kummissjoni żvelat lill-partijiet interessati kollha l-intenzjoni tagħha li ttemm 
l-investigazzjoni tar-rieżami ta’ skadenza f’dak li għandu x’jaqsam mal-Ukrajna u tathom l-opportunità li jressqu 
l-kummenti tagħhom.

(13) Il-Kummissjoni ma rċeviet l-ebda kumment li jwassal għall-konklużjoni li tali terminazzjoni ma tkunx fl-interess tal- 
Unjoni.

(14) Il-miżuri stipulati f’dan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 15(1) tar- 
Regolament (UE) 2016/1036.

(3) Ir-Regolament (UE) 2022/870 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2022 dwar miżuri temporanji ta’ liberalizzazzjoni 
tal-kummerċ li jissupplimentaw il-konċessjonijiet kummerċjali applikabbli għall-prodotti Ukreni skont il-Ftehim ta’ Assoċjazzjoni bejn 
l-Unjoni Ewropea u l-Komunità Ewropea tal-Enerġija Atomika u l-Istati Membri tagħhom, minn naħa waħda, u l-Ukrajna, min-naħa 
l-oħra (ĠU L 152, 3.6.2022, p. 103).

MT Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea 17.2.2023 L 50/57  



ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-investigazzjoni tar-rieżami ta’ skadenza sa fejn tikkonċerna l-miżuri anti-dumping applikabbli għall-importazzjonijiet ta’ 
ċerti prodotti ċatti b’laminazzjoni termali tal-ħadid, azzar mhux illigat jew liga oħra tal-azzar li joriġinaw mill-Ukrajna hija 
terminata.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tiegħu f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussell, is-16 ta’ Frar 2023.

Għall-Kummissjoni
Il-President

Ursula VON DER LEYEN
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/366 

tas-16 ta’ Frar 2023

dwar it-tiġdid tal-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 bħala 
addittiv tal-għalf għat-tiġieġ tas-simna, għat-tiġieġ imrobbija għall-bajd u għal speċijiet minuri ta’ tjur 
għajr għal skopijiet ta’ bajd, u l-awtorizzazzjoni tagħha għall-għasafar ornamentali, li jemenda 
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 306/2013, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 
Nru 787/2013, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1020, ir-Regolament ta’ 
Implimentazzjoni (UE) 2017/2276 u li jħassar ir-Regolament (UE) Nru 107/2010 u r-Regolament ta’ 

Implimentazzjoni (UE) Nru 885/2011 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa N.V.) 

(Test b’rilevanza għaż-ŻEE) 

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq 
l-addittivi għall-użu fl-għalf tal-annimali (1), u b’mod partikolari l-Artikolu 9(2) u l-Artikolu 13(3) tiegħu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi għall-użu fl-għalf tal-annimali u 
r-raġunijiet u l-proċeduri għall-għoti, il-modifika u t-tiġdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2) Preparazzjoni tal-Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, li qabel kien identifikat mil-lat tassonomiku bħala Bacillus 
subtilis ATCC PTA-6737, ġie awtorizzat għal perjodu ta’ 10 snin bħala addittiv tal-għalf għat-tiġieġ għat-tismin bir- 
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 107/2010 (2), għat-tiġieġ tal-bajd, għall-papri għat-tismin, għas-summien, 
għall-faġani, għall-perniċi, għall-fargħuni, għall-ħamiem, għall-wiżż għat-tismin u għan-nagħm bir-Regolament ta’ 
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 885/2011 (3), għall-ħnienes miftuma u għas-Suidae miftuma ħlief Sus 
Scrofa domesticus bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 306/2013 (4) u għad-dundjani 
għat-tismin u għad-dundjani mrobbija għat-tgħammir bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 
Nru 787/2013 (5), għat-tiġieġ tal-bajd u l-ispeċitajiet minuri tat-tiġieġ tal-bajd bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 
tal-Kummissjoni (UE) 2015/1020 (6) u għall-ħnieżer nisa bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 
2017/2276 (7).

(3) F’konformità mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni għat-tiġdid tal- 
awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 għat-tiġieġ tas-simna, għat-tiġieġ imrobbija 
għall-bajd u għal speċijiet minuri ta’ tjur għajr għal skopijiet ta’ bajd, inkluż għal modifika tal-konċentrazzjoni 
minima tal-aġent attiv fil-preparazzjoni. F’konformità mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, 
intbagħtet applikazzjoni oħra għal użu ġdid ta’ dik il-preparazzjoni għall-għasafar ornamentali, għasafar tal-isports 

(1) ĠU L 268, 18.10.2003, p. 29.
(2) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 107/2010 tat-8 ta’ Frar 2010 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta’ Bacillus subtilis ATCC PTA- 

6737 bħala addittiv fl-għalf għat-tiġieġ għat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa N.V.) (ĠU L 36, 9.2.2010, p. 1).
(3) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 885/2011 tal-5 ta’ Settembru 2011 dwar l-awtorizzazzjoni tal-Bacillus 

subtilis (ATCC PTA-6737) bħala addittiv tal-għalf għat-tiġieġ imrobbijin biex ibidu, il-papri għat-tismin, is-summien, il-faġani, 
il-perniċi, il-fargħuni, il-ħamiem, il-wiżż għat-tismin u n-nagħm (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa N.V.) (ĠU L 229, 
6.9.2011, p. 3).

(4) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 306/2013 tat-2 ta’ April 2013 dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni 
tal-Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) għall-ħnienes miftuma u Suidae miftuma minbarra Sus scrofa domesticus (id-detentur tal- 
awtorizzazzjoni Kemin Europa N.V.) (ĠU L 91, 3.4.2013, p. 5).

(5) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 787/2013 tas-16 ta’ Awwissu 2013 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta’ 
preparazzjoni tal-Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) bħala addittiv tal-għalf għad-dundjani għas-simna u dundjani mkabbra għat- 
tgħammir (detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa N.V.) (ĠU L 220, 17.8.2013, p. 15).

(6) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1020 tad-29 ta’ Ġunju 2015 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta’ 
preparat tal-Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) bħala addittiv tal-għalf għat-tiġieġ tal-bajd u għal speċijiet minuri ta’ tjur imrobbija 
għall-bajd (detentur tal-awtorizzazzjoni Kemin Europa N.V.) (ĠU L 163, 30.6.2015, p. 22).

(7) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2276 tat-8 ta’ Diċembru 2017 li jikkonċerna l-awtorizzazzjoni ta’ użu 
ġdid tal-preparazzjoni tal-Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) bħala addittiv tal-għalf għall-ħnieżer nisa (id-detentur tal-awtorizzazzjoni 
Kemin Europa N.V.) (ĠU L 326, 9.12.2017, p. 50).
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u tal-kaċċa. Dawk l-applikazzjonijiet talbu li l-addittiv jiġi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi żootekniċi” 
u fil-grupp funzjonali “stabbilizzanti għall-batterji li jkun hemm fil-musrana” u kellhom magħhom id-dettalji u 
d-dokumenti meħtieġa rispettivament skont l-Artikolu 14(2) u l-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(4) F’konformità mal-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni għall-modifika tat- 
termini tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 kif stabbilit fir-Regolament ta’ 
Implimentazzjoni (UE) Nru 306/2013, fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 787/2013, fir-Regolament ta’ 
Implimentazzjoni (UE) 2015/1020 u fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2276, b’rabta mal-bidla tal- 
isem tal-addittiv minn Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 għal Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, fir-rigward tat- 
tassonomija tar-razza. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-data rilevanti li ssostni t-talba għall-bidla, kif 
jeħtieġ l-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5) Fl-opinjoni tagħha tat-30 ta’ Settembru 2020 (8), l-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel (“l-Awtorità”) 
ikkonkludiet li l-applikant ipprovda evidenza li l-preparazzjoni tal-Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 tibqa’ sikura 
għat-tiġieġ tas-simna, għat-tiġieġ imrobbija għall-bajd u għall-ispeċijiet minuri tat-tjur (għajr għal skopijiet ta’ 
bajd) (9), għall-konsumaturi u għall-ambjent, filwaqt li titqies b’mod partikolari l-modifika tal-konċentrazzjoni 
minima tal-aġent attiv fil-preparazzjoni. Ikkonkludiet ukoll li l-preparazzjoni mhijiex irritanti għall-ġilda u għall- 
għajnejn u mhijiex sensitizzatur dermali. Barra minn hekk, l-Awtorità kkonkludiet li l-preparazzjoni għandha 
l-potenzjal li tkun effikaċi bħala addittiv żootekniku għall-għasafar ornamentali, sportivi u tal-kaċċa. L-Awtorità 
mhijiex tal-fehma li hemm għalfejn jiġu stipulati rekwiżiti speċifiċi għas-sorveljanza ta’ wara t-tqegħid fis-suq.

(6) Fl-opinjoni tagħha tat-23 ta’ Marzu 2022 (10), l-Awtorità kkonkludiet li jenħtieġ li l-addittiv jiġi ddeżinjat 
tassonomikament bħala Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Ikkonkludiet ukoll li l-addittiv mhux irritant għall-ġilda 
jew għall-għajnejn jew sensitizzatur tal-ġilda iżda jenħtieġ li titqies bħala sensitizzatur respiratorju.

(7) F’konformità mal-Artikolu 5(4), il-punti (a), (b) u (c), tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (11), 
il-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 qies li l-konklużjonijiet u r-rakkomandaz
zjonijiet milħuqa fil-valutazzjoni preċedenti huma applikabbli għall-applikazzjonijiet attwali.

(8) Il-valutazzjoni tal-preparat tal-Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 turi li l-kundizzjonijiet għall-awtorizzazzjoni, kif 
stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Fir-rigward tal-papri għat-tismin, 
is-summien, il-faġani, il-perniċi, il-fargħuni, il-ħamiem, il-wiżż għat-tismin u n-nagħm, l-annimali tal-kaċċa u 
l-għasafar tal-isport dawn jenħtieġ li jitqiesu bħala speċijiet minuri ta’ tjur u għalhekk jenħtieġ li jiġu inklużi fil- 
kamp ta’ applikazzjoni tat-tiġdid tal-awtorizzazzjoni. Għaldaqstant, l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv jenħtieġ li 
tiġġedded għat-tiġieġ tat-tismin, għat-tiġieġ imrobbija għall-bajd u għall-ispeċijiet minuri tat-tjur għajr għal skopijiet 
ta’ bajd u jenħtieġ li l-użu ta’ dak l-addittiv jiġi awtorizzat għall-għasafar ornamentali.

(9) Il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenħtieġ li jittieħdu miżuri protettivi xierqa sabiex jiġu evitati effetti negattivi fuq 
is-saħħa tal-bniedem, b’mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. Dawk il-miżuri protettivi jenħtieġ li 
jikkonformaw mal-leġiżlazzjoni tal-Unjoni dwar ir-rekwiżiti tas-sikurezza tal-ħaddiema.

(10) L-isem tal-addittiv jenħtieġ li jiġi ddeżinjat b’mod tassonomiku bħala Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 u 
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 306/2013, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 787/2013, 
ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1020 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2276 jenħtieġ 
li għalhekk jiġu emendati skont dan.

(8) EFSA Journal 2020;18(11):6280.
(9) Tiġieġ għat-tismin, tiġieġ imrobbija għall-bajd u speċijiet minuri ta’ tjur għajr għal skopijiet ta’ bajd
(10) EFSA Journal 2022;20(4):7244.
(11) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 tal-4 ta’ Marzu 2005 dwar regoli dettaljati għall-implimentazzjoni tar-Regolament 

(KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar id-dmirijiet u l-ħidmiet tal-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju fil- 
kuntest tal-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għall-użu ta’ addittivi fl-għalf tal-annimali (ĠU L 59, 5.3.2005, p. 8).
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(11) B’konsegwenza tat-tiġdid tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 bħala addittiv 
tal-għalf, jenħtieġ li r-Regolament (UE) Nru 107/2010 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 885/2011 
jitħassru.

(12) Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ Bacillus 
velezensis ATCC PTA-6737 mhijiex meħtieġa minħabba raġunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jiġi previst perjodu 
tranżizzjonali biex il-partijiet interessati jħejju ruħhom biex jissodisfaw ir-rekwiżiti l-ġodda li jirriżultaw mit-tiġdid 
tal-awtorizzazzjoni u mill-bidla tal-isem tal-addittiv.

(13) Il-miżuri previsti f’dan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Ikel 
u l-Għalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tiġdid tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni speċifikata fl-Anness, li taqa’ taħt il-kategorija tal-addittivi “addittivi żootekniċi” u 
l-grupp funzjonali “stabbilizzaturi tal-flora intestinali” qed tiġġedded għat-tiġieġ tat-tismin, għat-tiġieġ imrobbija għall-bajd 
u speċijiet minuri ta’ tjur għajr għal skopijiet ta’ bajd, soġġett għall-kundizzjonijiet stabbiliti f’dak l-Anness.

Artikolu 2

Awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni speċifikata fl-Anness, li tagħmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi żootekniċi” 
u mill-grupp funzjonali “stabbilizzaturi tal-flora intestinali”, hija awtorizzata għal għasafar ornamentali, soġġett għall- 
kundizzjonijiet stipulati f’dak l-Anness.

Artikolu 3

Emendi għar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 306/2013

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 306/2013 huwa emendat kif ġej:

(1) Fit-titolu, il-kelmiet “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”.

(2) Fit-tielet kolonna tal-Anness, “Addittiv”, il-kelmiet “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet 
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”;

(3) Fir-raba’ kolonna tal-Anness, “Kompożizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu analitiku”, il-kelmiet “Bacillus 
subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”.

Artikolu 4

Emendi għar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 787/2013

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 787/2013 huwa emendat kif ġej:

(1) Fil-premessi, il-kelmiet “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA- 
6737”;

(2) Fit-tielet kolonna tal-Anness, “Addittiv”, il-kelmiet “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet 
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”;

(3) Fir-raba’ kolonna tal-Anness, “Kompożizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu analitiku”, il-kelmiet “Bacillus 
subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”.
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Artikolu 5

Emendi għar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1020

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1020 huwa emendat kif ġej:

(1) Fil-premessi, il-kelmiet “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA- 
6737”;

(2) Fit-tielet kolonna tal-Anness, “Addittiv”, il-kelmiet “Bacillus subtilis ATCC PTA-6737” huma sostitwiti bil-kelmiet 
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”;

(3) Fir-raba’ kolonna tal-Anness, “Kompożizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu analitiku”, il-kelmiet “Bacillus 
subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”.

Artikolu 6

Emendi għar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2276

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2276 huwa emendat kif ġej:

(1) Fil-premessi, il-kelmiet “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA- 
6737”;

(2) Fit-tielet kolonna tal-Anness, “Addittiv”, il-kelmiet “Bacillus subtilis ATCC PTA-6737” huma sostitwiti bil-kelmiet 
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”;

(3) Fir-raba’ kolonna tal-Anness, “Kompożizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, metodu analitiku”, il-kelmiet “Bacillus 
subtilis (ATCC PTA-6737)” huma sostitwiti bil-kelmiet “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737”.

Artikolu 7

Tħassir

Ir-Regolament (UE) Nru 107/2010 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 885/2011 jitħassru.

Artikolu 8

Miżuri tranżitorji

1. Il-preparazzjoni speċifikata fl-Anness, kif ukoll fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 306/2013, fir- 
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 787/2013, fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1020 u fir- 
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2276, u t-taħlitiet lesti minn qabel li jkun fih dak l-addittiv, li jkunu prodotti u 
ttikkettati qabel id-9 ta’ Settembru 2023 f’konformità mar-regoli applikabbli qabel id-9 ta’ Marzu 2023 jistgħu jibqgħu 
jitqiegħdu fis-suq u jintużaw sakemm jispiċċaw il-ħażniet eżistenti.

2. L-għalf kompost u l-materjali tal-għalf li fihom il-preparazzjoni speċifikata fl-Anness, li jiġu prodotti u ttikkettati 
qabel id-9 ta’ Marzu 2024 f’konformità mar-regoli applikabbli qabel id-9 ta’ Marzu 2023 jistgħu jibqgħu jitqiegħdu fis-suq 
u jintużaw sakemm jispiċċaw l-istokkijiet eżistenti jekk ikunu maħsuba għall-annimali li jipproduċu l-ikel.

Artikolu 9

Dħul fis-seħħ

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fl-għoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tiegħu f’Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni 
Ewropea.
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Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussell, is-16 ta’ Frar 2023.

Għall-Kummissjoni
Il-President

Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS 

Numru ta’ 
identifikazz-

joni tal- 
addittiv

Isem 
id-detentur tal- 

awtorizzazz-
joni

Addittiv Kompożizzjoni, formula kimika, 
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speċi jew kategorija ta’ 
annimal

Età 
mas-
sima

Kontenut 
minimu

Konte-
nut 

mas-
simu

Dispożizzjonijiet oħrajn
Tmiem 

il-perjodu ta’ 
awtorizzazzjoniCFU/kg ta’ għalf 

komplet 
b’kontenut ta’ 

ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi żootekniċi. Grupp funzjonali: stabbilizzaturi tal-flora intestinali.

4b1823i Kemin 
Europa N.V.

Bacillus 
velezensis 
ATCC PTA- 
6737

Kompożizzjoni tal-addittiv

Preparazzjoni ta’ Bacillus 
velezensis ATCC PTA-6737 li 
jkun fiha minimu ta’ 8 × 1010  

CFU/g

Tiġieġ għas-simna

Tiġieġ imrobbija 
għall-bajd

Speċijiet minuri ta’ 
tjur għajr tjur minuri 
għall-bajd

Għasafar 
ornamentali

— 1 × 107 — 1. Fl-istruzzjonijiet għall-użu tal-ad
dittiv u tal-premixxeli, għandhom 
jiġu indikati l-kundizzjonijiet tal- 
ħżin u tal-istabbiltà waqt it-tratta
ment bis-sħana.

2. L-addittiv huwa kompatibbli mal- 
koċċidjostati li ġejjin, sakemm 
dawn ikunu awtorizzati għall-ispe
ċijiet rilevanti: diklażuril, dekoki
nat, sodju tas-salinomiċina, nara
sin/nikarbażin, lasaloċid A sodju, 
ammonju tal-maduramiċina, sodju 
tal-monensina, narasin jew idrok
lorur tar-robenidina.

3. Għall-utenti tal-addittiv u tat-taħli
tiet lesti minn qabel, l-operaturi 
tan-negozji tal-għalf għandhom jis
tabbilixxu proċeduri operazzjonali 
u miżuri organizzattivi sabiex jin
dirizzaw ir-riskji potenzjali li jirri
żultaw mill-użu tagħhom. Meta 
dawn ir-riskji ma jkunux jistgħu ji
ġu eliminati jew jitnaqqsu għall-mi
nimu bi proċeduri u b’miżuri ta’ 
dan it-tip, l-addittiv u t-taħlitiet lesti 
minn qabel għandhom jintużaw 
b’apparat ta’ protezzjoni personali, 
inkluż il-protezzjoni tan-nifs.

id-9 ta’ Marzu 
2033

Karatterizzazzjoni tas-sustanza 
attiva

Spori vijabbli ta’ Bacillus 
velezensis ATCC PTA-6737
Metodu analitiku (1)

Enumerazzjoni: metodu tat- 
tifrix metodu li juża s-sojja tat- 
tripton agar (EN 15784)

Identifikazzjoni: il-metodu 
tal-elettroforeżi fuq metodu 
ta’ elettroforeżi (PFGE). jew 
metodi ta’ sekwenzjar tad- 
DNA

(1) I-dettalji dwar il-metodi analitiċi jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li ġej: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation- 
reports_mt
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DEĊIŻJONIJIET

DEĊIŻJONI (UE) 2023/367 TAL-PARLAMENT EWROPEW 

tad-19 ta’ Jannar 2023

dwar il-prorogazzjoni tat-tul tal-mandat tal-Kumitat ta’ Inkjesta biex jinvestiga l-użu tal-Pegasus u ta’ 
software ta’ spjunaġġ għas-sorveljanza ekwivalenti 

IL-PARLAMENT EWROPEW,

— wara li kkunsidra l-proposta tal-Konferenza tal-Presidenti,

— wara li kkunsidra l-Artikolu 226 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

— wara li kkunsidra d-Deċiżjoni 95/167/KE, Euratom, KEFA tal-Parlament Ewropew, il-Kunsill u l-Kummissjoni tad-
19 ta’ April 1995 dwar id-dispożizzjonijiet dettaljati li jirregolaw l-eżerċizzju tad-dritt ta’ inkjesta tal-Parlament 
Ewropew (1),

— wara li kkunsidra d-Deċiżjoni (UE) 2022/480 tiegħu tal-Parlament Ewropew tal-10 ta’ Marzu 2022 dwar it-twaqqif ta’ 
kumitat ta’ inkjesta biex jinvestiga l-użu tal-Pegasus u ta’ software ta’ spjunaġġ għas-sorveljanza ekwivalenti, u 
d-definizzjoni tas-suġġett tal-inkjesta, kif ukoll ir-responsabbiltajiet, il-kompożizzjoni numerika u l-mandat tal- 
Kumitat (2),

— wara li kkunsidra l-Artikolu 208(11) tar-Regoli ta’ Proċedura tiegħu,

A. billi l-Kumitat ta’ Inkjesta talab li jiġi prorogat it-tul tal-mandat tiegħu sabiex ikun jista’ jwettaq b’mod sħiħ u korrett 
il-mandat tiegħu;

1. Jiddeċiedi li jipproroga b’perjodu ta’ tliet xhur it-tul tal-mandat tal-Kumitat ta’ Inkjesta.

Għall-Parlament Ewropew
Il-President

R. METSOLA

(1) ĠU L 113, 19.5.1995, p. 1.
(2) ĠU L L 98, 25.3.2022, p. 72.
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