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(Atti adottati skond it-Trattati tal-KE/Euratom li I-pubblikazzjoni taghhom hija obbligatorja)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (KE) Nru 1272/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta’ 16 ta’ Dicembru 2008

dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 19072006

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1)

)

Dan ir-Regolament ghandu jizgura livell gholi ta’ protezz-
joni tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent kif ukoll il-
moviment liberu ta’ sustanzi kimici, tahlitiet u certi oggetti
specifici filwaqt li jsahhah il-kompetittivita u l-innovazzjoni.

II-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern ghas-sustanzi, it-
tahlitiet u dawk l-oggetti jista’ jinkiseb biss jekk ir-rekwiziti
applikabbli ghalihom ma jvarjawx b’'mod sinifikanti bejn 1-
Istati Membri.

Livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’
l-ambjent ghandu jigi zgurat fl-approssimazzjoni tal-
legislazzjoni dwar il-kriterji ghall-klassifikazzjoni u l-ittik-
kettar ta’ sustanzi u tahlitiet, bil-ghan i jinkiseb zvilupp
sostenibbli.

I-kummer¢ fsustanzi u tahlitiet m’huwiex biss kwistjoni
tas-suq intern, izda anki tas-suq globali. L-intraprizi

GU C 204, 9.8.2008, p. 47.

L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ Settembru 2008 (ghadha
ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

ghandhom ghalhekk jibbenefikaw mill-armonizzazzjoni
globali tarregoli ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
u mill-konsistenza bejn, minn naha wahda, ir-regoli ghall-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar ghall-provvista u l-uzu
u, min-naha l-ohra, dawk ghat-trasport.

Bil-hsieb li jigi ffacilitat il-kummer¢ dinji filwaqt li jigu
protetti s-sahha tal-bniedem u l-ambjent, kriterji armoniz-
zati ghall-klassifikazzjoni u l-ttikkettar gew zviluppati bir-
reqqa tul perijodu ta’ 12-il sena fi hdan l-istruttura tan-
Nazzjonijiet Uniti (NU), li rrizultaw fis-Sistema Globalment
Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u l-Ittikkettar ta’ Sustanzi
Kimici (minn hawn 'il quddiem imsejha “I-GHS”).

Dan ir-Regolament isegwi diversi dikjarazzjonijiet li fihom
il-Komunita kkonfermat l-intenzjoni taghha li tikkontrib-
wixxi ghall-armonizzazzjoni globali tal-kriterji tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar, mhux biss fil-livell tan-NU,
izda anki permezz ta’ l-inkorporazzjoni tal-kriterji tal-GHS
miftehma internazzjonalment fid-dritt Komunitarju.

I-benefic¢ji ghall-intraprizi ser jizdiedu hekk kif aktar
pajjizi fid-dinja jadottaw il-kriterji tal-GHS fil-legislazzjoni
taghhom. [I-Komunita ghandha tkun fuq quddiem ta’ dan il-
process biex tinkoraggixxi pajjizi ohra jsegwu u bil-ghan li
tipprovdi vantagg kompetittiv lill-industrija fil-Komunita.

Ghalhekk huwa essenzjali li d-dispozizzjonijiet u l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanzi, tahlitiet
u certi oggetti specifici jkunu armonizzati fi hdan il-
Komunita, b’kont mehud tal-kriterji ta’ klassifikazzjoni u r-
regoli ta’ ttikkettar tal-GHS, izda anki billi jkompli jsir
xoghol fuq 1-40 sena ta’ esperjenza miksuba permezz ta’ I-
implimentazzjoni tal-legislazzjoni Komunitarja ezistenzi
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dwar is-sustanzi kimici u li jinzamm il-livell ta’ protezzjoni
miksub permezz tas-sistema ta’ klassifikazzjoni u l-ittikket-
tar, permezz ta’ klassijiet ta’ periklu Komunitarji li ghadhom
mhux parti mill-GHS kif ukoll permezz tar-regoli attwali ta’
ttikkettar u imballagg.

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-applikazzjoni shiha u kompleta tar-regoli tal-
kompetizzjoni tal-Komunita.

L-objettiv ta’ dan ir-Regolament ghandu jkun li jigi
ddeterminat liema proprjetajiet ta’ sustanzi u tahlitiet
ghandhom iwasslu ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi,
biex il-perikli ta’ sustanzi u tahlitiet ikunu jistghu jigu
identifikati u komunikati tajjeb. Tali proprjetajiet ghand-
hom jinkludu perikli fizici kif ukoll perikli ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent, inkluz perikli ghas-saff ta’ I-
ozonu.

Dan ir-Regolament ghandu, bhala principju generali,
japplika ghas-sustanzi u t-tahlitiet kollha fornuti fil-
Komunita, hlief fejn legislazzjoni Komunitarja ohra ma
tistabbilix regoli aktar specifici dwar il-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar, bhad-Direttiva 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjaqsmu mal-prodotti kosmetici ('), id-Direttiva
tal-Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta’ Gunju 1982 li tikkon-
cerna certi prodotti uzati fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali (3),
id-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom x’jagsmu mat-tahwir ghall-uzu fl-oggetti ta’ I-
ikel u mal-materjali mis-sors ghall-produzzjoni tagh-
hom (°), id-Direttiva  tal-Kunsill ~ 89/107/KEE  tal-
21 ta’ Dicembru 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet
ta’ I-Istati Membri li jirrigwardaw l-approssimazzjoni tal-
ligijiet ta’ I-Istati Membri i jirrigwardaw l-addittivi ta’ 1-ikel
awtorizzati ghall-uzu fl-oggetti ta’ l-ikel mahsuba ghall-
konsum mill-bniedem (*), Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/
KEE ta’ 1-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medic¢i attivi li
jiddahhlu fxi parti tal-gisem (%), id-Direttiva tal-Kunsill 93/
42[KEE ta’ 1-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi mediéi (), id-
Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in
vitro (’), id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/217/KE tat-
23 ta’ Frar 1999 li tadotta registru ta’ sustanzi tat-tahwir
uzati gewwa jew fuq oggetti tal-ikel imfassla b’applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (%), id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medic¢inali veteri-
narji (%), id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu x’jaqgsam ma’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem (19), ir-Regolament (KE) Nru 178/2002

tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002
li jistabilixxi l-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar 1-
ikel, Ii jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel
u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ I-
ikel (') u r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 fuq l-additivi
ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali (*3) jew fejn sustanzi
u tahlitiet huma trasportati bl-ajru, bil-bahar, bit-triq, bil-
ferrovija jew permezz tal-passaggi ta’ l-ilma interni.

(12) It-termini u d-definizzjonijiet uzati fdan ir-Regolament
ghandhom ikunu konsistenti ma’ dawk stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazz-
joni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimici (REACH) (%), ma’ dawk imnizzla fir-regoli li
jirregolaw it-trasport u mad-definizzjonijiet specifikati fil-
livell tan-NU fil-GHS, sabiex tigi Zgurata konsistenza
massima fl-applikazzjoni tal-legislazzjoni dwar is-sustanzi
kimi¢i fil-Komunita fil-kuntest tal-kummerc¢ globali. 1I-
klassijiet ta’ periklu specifikati fil-GHS ghandhom ikunu
stabbiliti fdan ir-Regolament ghall-istess raguni.

(13) Hu specjalment opportun li jigu inkluzi dawk il-klassijiet ta’
periklu definiti fil-GHS li specifikament jiehdu kont tal-fatt
u tahlitiet huma sa certu punt influwenzati mill-mod kif
jigu rilaxxati.

(14) It-terminu “tahlita” kif definit fdan ir-Regolament ghandu
jkollu l-istess tifsira bhat-terminu“preparazzjoni” uzat
precedentement fil-legislazzjoni Komunitarja.

(15) Dan ir-Regolament ghandu jissostitwixxi d-Direttiva tal-
Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward I-
approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-
dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, 1-
imballagg u l-ittikkettar ta’ sustanzi perikoluzi (**) kif ukoll
id-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 1i tirrigwarda l-approssi-
mazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi ta’ [-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, 1-
imballagg u l-ittikkettar tal-preparazzjonjijiet ~periko-
luzi (**). Hu ghandu jzomm il-livell generali attwali ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent ipprovdut
minn dawk id-Direttivi. Ghalhekk, xi klassijiet ta’ periklu li
huma koperti b’dawk id-Direttivi izda li ghadhom m’hu-
miex inkluzi fil-GHS ghandhom jinZammu fdan ir-
Regolament.

(16) Ir-responsabbilta ghall-identifikazzjoni ta’ perikli ta’ sus-
tanzi u tahlitiet u biex tigi deciza I-klassifikazzjoni taghhom

() GUL 262, 27.9.1976, p. 169. ghandha taqa’ principalment fuq il-manifatturi, l-importa-
() GUL 213,21.7.1982, p. 8. turi u l-utenti 'downstream’ ta’ dawk is-sustanzi jew it-
() GUL 184, 15.7.1988, p. 61. tahlitiet, irrispettivament mill-fatt jekk humiex soggetti
() GUL 40, 11.2.1989, p. 27.

() GUL 189, 20.7.1990, p. 17. (") GU L 31, 1.2.2002, p. 1.

() GU L 169, 12.7.1993, p. 1. (') GU 268, 18.10.2003, p. 29.

() GUL331,7.12.1998,p. 1. () GU L 396, 30.12.2006, p. 1. Verzjoni kkorreguta fil-GU L 136,
() GUL 84, 27.3.1999, p. 1. 29.5.2007, p. 3.

() GUL 311, 28.11.2001, p. 1. () GU 196, 16.8.1967, p. 1.

(% GU L 311, 28.11.2001, p. 67. (") GU L 200, 30.7.1999, p. 1.
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ghar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Fit-
twettiq tar-responsabbiltajiet taghhom ghall-klassifikazz-
joni, l-utenti 'downstream’ ghandhom jithallew juzaw il-
klassifikazzjoni ghal sustanza jew tahlita derivata skond dan
ir-Regolament minn attur fil-katina tal-provvista, bil-
kondizzjoni li ma jibdlux il-kompozizzjoni tas-sustanza
jew it-tahlita. Ir-responsabbilta ghall-klassifikazzjoni ta’
sustanzi mhux imgieghda fis-suq li huma soggetti ghal
registrazzjoni jew notifika skond ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, ghandha taga’ princ¢ipalment fuq il-
manifatturi, il-produtturi ta’ oggetti u l-importaturi.
Madankollu, ghandu jkun hemm il-possibbilta li jkunu
previsti klassifikazzjonijiet armonizzati ta’ sustanzi ghall-
klassijiet ta’ periklu ta’ l-akbar thassib u ta’ sustanzi ohra fuq
bazi ta’ kaz b’kaz li ghandha tigi applikata mill-manifatturi,
l-importaturi u l-utenti ‘"downstream’ kollha ta’ tali sustanzi
u ta’ tahlitiet li fihom tali sustanzi.

Fejn tkun ittiehdet decizjoni biex tkun armonizzata 1-
klassifikazzjoni ta’ sustanza ghal klassi specifika ta’ periklu
jew differenzazzjoni fi hdan klassi ta’ periklu billi tigi
inkluza jew riveduta entrata ghal dak l-iskop fil-parti 3 ta’ I-
Anness VI ghal dan ir-Regolament, il-manifattur, l-impor-
tatur u l-utent 'downstream’ ghandhom japplikaw din il-
klassifikazzjoni armonizzata, u jikklassifika biss huwa stess
il-bgija tal-klassijiet ta’ periklu jew differenzazzjonijiet li
m’humiex armonizzati fil-klassi ta’ periklu.

Sabiex ikun zgurat li [-klijjenti jir¢ievu informazzjoni dwar -
perikli, il-fornituri ta’ sustanzi u tahlitiet ghandhom
jizguraw li dawn ikunu ttikkettati u imballati skond id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament qabel ma jqieghdu-
hom fis-suq, skond il-klassifikazzjoni derivata. Fit-twettiq
tar-responsabbiltajiet  taghhom  l-utenti ’downstream’
ghandhom jithallew juzaw il-klassifikazzjoni ta’ sustanza
jew tahlita derivata skond dan ir-Regolament minn attur fil-
katina tal-provvista, bil-kondizzjoni li ma jbiddlux il-
kompozizzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita, u d-distributuri
ghandhom jithallew juzaw il-klassifikazzjoni ta’ sustanza
jew tahlita derivata skond dan ir-Regolament minn attur fil-
katina tal-provvista.

Sabiex ikun zgurat li l-informazzjoni dwar sustanzi
perikoluzi tkun disponibbli meta jkunu inkluzi ftahlitiet i
jkun fihom mill-inqas sustanza wahda li tkun klassifikata
bhala perikoluza, ghandha tigi pprovduta informazzjoni
supplimentali fuq it-tikketta, fejn applikabbli.

Filwaqt li l-manifattur, l-importatur jew l-utent 'downs-
tream’ ta’ kwalunkwe sustanza jew tahlita m'ghandhomx
ikunu obbligati li jiggeneraw data tossikologika jew eko-
tossikologika ¢dida ghall-fini tal-klassifikazzjoni, huma
ghandhom jidentifikaw l-informazzjoni rilevanti kollha
disponibbli ghalihom dwar il-perikli tas-sustanza jew it-
tahlita u jevalwaw il-kwalita taghha. Il-manifattur, I-
importatur jew l-utent 'downstream’ ghandhom jiehdu
kont ukoll ta’ data umana storika, bhal studji epidemjologici
fuq popolazzjonijiet esposti, data dwar l-espozizzjoni u I-
effett accidentali jew relatati max-xoghol, u studji Klinici.
Dik l-informazzjoni ghandha tigi mqabbla mal-kriterji
ghall-klassijiet ta’ periklu differenti u differenzazzjonijiet
sabiex dak il-manifattur, l-importatur jew l-utent 'downs-
tream’ ikun jista’ jasal ghal konkluzjoni dwar jekk is-

(21)

(23)

(24)

sustanza jew it-tahlita ghandhiex tigi kklassifikata bhala
perikoluza.

Filwaqt li l-klassifikazzjoni ta’ kwalunkwe sustanza jew
tahlita tista’ ssir fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni disponibbli, 1-
informazzjoni disponibbli li ghandha tintuza ghall-finijiet
ta’ dan ir-Regolament ghandha preferibbilment tkun giet
iggenerata skond il-metodi ta’ ttestjar imsemmija fir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, id-dispozizzjonijiet dwar
it-trasport jew il-princ¢ipji jew il-proceduri internazzjonali
ghall-validazzjoni ta’ l-informazzjoni, sabiex ikunu zgurati
l-kwalita u l-komparabbilta tar-rizultati u l-konsistenza ma’
rekwiziti ohra fil-livell internazzjonali jew dak Komunitarju.
L-istess metodi ta' ttestjar, dispozizzjonijiet, principji
u proceduri ghandhom jigu segwiti fejn il-manifattur, 1-
importatur jew l-utent 'downstream’ jaghzel li jiggenera
informazzjoni gdida.

Biex tigi facilitata l-identifikazzjoni ta’ periklu fir-rigward
tat-tahlitiet, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti '"downs-
tream’ ghandhom jibbazaw din l-identifikazzjoni fuq id-
data ghat-tahlita nnifisha, fejn disponibbli, hlief fil-kaz ta’
tahlitiet 1i fihom sustanzi tossici karc¢inogenici, mutagenici
ghac-celluli germinali jew ghar-riproduzzjoni jew fejn huma
evalwati l-proprjetajiet ta’ bijodegradazzjoni jew ta’ bioak-
kumulazzjoni fil-klassi ta’ periklu li huma ta’ periklu ghall-
ambjent akkwatiku. Fdawk il-kazijiet, fejn il-perikli tat-
tahlita ma jistghux jigu valutati bizzejjed abbazi tat-tahlita
nnifisha, id-data ghas-sustanzi individwali tat-tahlita ghand-
hom normalment jintuzaw bhala bazi ghall-identifikazzjoni
ta’ periklu tat-tahlita.

Jekk tkun disponibbli informazzjoni suffi¢jenti dwar
tahlitiet ittestjati simili, inkluzi ingredjenti rilevanti tat-
tahlitiet, huwa possibbli li l-proprjetajiet perikoluzi ta’
tahlita mhux ittestjata jigu determinati bl-applikazzjoni ta’
certi regoli maghrufa bhala “prin¢ipji ta’ tqarrib”. Dawk ir-
regoli jippermettu karatterizzazzjoni tal-perikli tat-tahlita
minghajr ma jsiru testijiet fugha, izda minflok billi jkun
hemm tkomplija fuq l-informazzjoni disponibbli fuq
tahlitiet ittestjati simili. Fejn m’hemm l-ebda data minn
testijiet disponibbli ghat-tahlita nnifisha jew fejn hemm biss
data inadegwata, il-manifatturi, l-importaturi u Il-utenti
"downstream’ ghandhom ghalhekk isegwu l-principji ta’
tqarrib biex tkun Zzgurata kumparabbilta adegwata tar-
rizultati tal-klassifikazzjoni ta’ tali tahlitiet.

Setturi specifici ta’ l-industrija jistghu jistabbilixxu netwerks
biex ikun facilitat l-iskambju tad-data u jigbru flimkien il-
hila esperta fl-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni, id-data
minn testijiet, id-determinazzjonijiet tal-piz ta’ l-evidenza
u l-principji ta’ tqarrib. Tali netwerks jistghu jappoggaw lill-
manifatturi, l-importaturi u l-utenti ‘downstream’ fi hdan
dak is-settur ta’ l-industrija, u b’'mod partikolari lill-imprizi
zghar u ta’ dags medju (SMEs) fit-twettiq ta’ l-obbligi
taghhom skond dan ir-Regolament. Dawn in-netwerks
jistghu jintuzaw ukoll ghall-iskambju ta’ informazzjoni u I-
ahjar prattika bil-hsieb li jkun issimplifikat it-twettiq ta’ 1-
obbligi ta’ notifika. Il-fornituri li jaghmlu uzu minn tali
appogg ghandhom jibqghu kompletament responsabbli
ghat-twettiq tar-responsabbiltajiet taghhom ta’ klassifikazz-
joni, ittikkettar u mballagg skond dan ir-Regolament.
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joni tad-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE ta’ I-24 ta’ Novem-
bru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti
u dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ I-Istati Membri dwar
il-protezzjoni ta’ l-annimali uzati ghall-ghanijiet sperimen-
tali u ghanijiet xjentifici ohra (!) hija ta’ prijorita gholja.
Ghaldaqstant, fejn il-manifattur, limportatur jew l-utent
"downstream’ jaghzel li jiggenera informazzjoni ghall-finijiet
ta’ dan ir-Regolament, huwa ghandu l-ewwel jikkunsidra
mezzi ohra ghajr ittestjar fuq annimali fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 86/609/KEE. Testijiet fuq pri-
mati mhux umani ghandhom ikunu pprojbiti ghall-finijiet
ta’ dan ir-Regolament.

I-metodi ta’ ttestjar fir-Regolament tal-Kummissjoni
Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi
ta’ ttestjar skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimici (REACH) (%) huma regolarment riveduti u mtejba bil-
hsieb li jitnaqqas l-ittestjar fuq l-annimali vertebrati u n-
numru ta’ annimali involuti. I¢-Centru Ewropew ghall-
Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi (ECVAM) tac-Centru
Kongunt tar-Ricerka tal-Kummissjoni ghandu rwol impor-
tanti fil-valutazzjoni u l-validazzjoni xjentifika ta’ metodi ta’
ttestjar alternattivi.

Il-kriterji ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar stabbiliti fdan ir-
Regolament ghandhom jikkunsidraw bl-akbar attenzjoni I-
promozzjoni ta’ metodi alternattivi ghall-valutazzjoni tal-
perikli ta’ sustanzi u tahlitiet u l-obbligu li tigi ggenerata
informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i b'mezzi ghajr
testjiet fuq annimali fis-sens tad-Direttiva 86/609/KEE kif
imnizzel fir-Regolament Nru 1907/2006. Kriterji futuri
m'ghandhomx isiru ostaklu ghal dan il-ghan u l-obbligi
korrispondenti taht dak ir-Regolament, u m’'ghandhom fl-
ebda cirkostanza jwasslu ghall-uzu ta’ testijiet fuq l-annimali
fejn testijiet alternattivi huma adegwati ghall-finijiet ta’
klassifikazzjoni u ttikkettar.

Ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, id-data m’ghandhiex tigi
ggenerata permezz ta' ttestjar fuq il-bnedmin. Data
epidemjologika affidabbli disponibbli u esperjenza fir-
rigward ta’ l-effetti ta’ sustanzi u tahlitiet fuq il-bniedem
(per ezempju data dwar ix-xoghol u data minn databases ta’
incidenti) ghandhom jitgiesu u jistghu jinghataw prijorita
fuq data miksuba minn studji fuq l-annimali meta juru
perikli mhux identifikati minn dawk l-istudji. Ir-rizultati
minn studji fuq l-annimali ghandhom jintiznu fil-konfront
ta’ rizultati minn data mehuda minn bnedmin u ghandu
jintuza l-gudizzju ta’ nies esperti biex tkun zgurata l-aqwa
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem meta ssir il-valutazzjoni
kemm tad-data dwar l-annimali kif ukoll ta’ dik dwar il-
bniedem.

dejem tkun necessarja, hlief jekk id-data hija diga
disponibbli jew jekk hija prevista deroga fdan ir-Regola-
ment.

L-ittestjar li jitwettaq bl-uniku skop ta’ dan ir-Regolament
ghandu jitwettaq fuq is-sustanza jew it-tahlita fil-forma/

() GUL 358,18.12.1986, p. 1.
(® GU L 142, 31.5.2008, p. 1.

(1)

(32)

(33)

(34)

tahlita jitgieghdu fis-suq u li fih(om) jistghu ragonevole-
ment ikunu mistennija li jintuzaw. Madankollu ghandu jkun
possibbli i jintuzaw, ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, ir-
rizultati tat-testijiet imwettqa ghal konformita ma’ rekwiziti
regolatorji ohra, inkluzi dawk stabbiliti minn pajjizi terzi,
anki jekk it-testijiet ma twettqux fuq is-sustanza jew it-
tahlita fil-forma (forom) jew stat(i) fiziku(fizici) li fiha
jitgieghdu fis-suq jew li fiha huma ragonevolement
mistennija li jintuzaw.

Jekk jitwettqu testijiet, dawn ghandhom ikunu konformi
fejn ikun il-kaz mar-rekwiziti rilevanti ghall-protezzjoni ta’
l-annimali tal-laboratorju, imnizzla fid-Direttiva 86/609/
KEE, u, fil-kaz ta’ testijiet ekotossikologici u tossikologici,
mal-prattika tajba ta’ laboratorju, imnizzla fid-Direttiva
2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
11 ta’ Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghand-
hom x’jagsmu ma’ l-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika
tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet
taghhom ghal provi fuq sustanzi kimici. (?)

Il-kriterji ~ghall-klassifikazzjoni fi klassijiet ta’ periklu
u differenzjazzjonijiet differenti ghandhom jigu mnizzla
fanness li ghandu jkun fih dispozizzjonijiet addizzjonali
dwar kif dawn il-kriterji jistghu jigu sodisfatti.

Filwaqt li hu rikonoxxut li l-applikazzjoni tal-kriterji ghall-
klassijiet ta’ perikli differenti ghall-informazzjoni mhix
dejjem facli u semplici, il-manifatturi, l-importaturi u I-
utenti ‘downstream’ ghandhom japplikaw determinazzjo-
nijiet ta’ piz ta’ l-evidenza li jinvolvu l-gudizzju ta’ nies
esperti biex jinkisbu rizultati adegwati.

Limiti ta’ koncentrazzjoni specifici ghas-sustanzi ghandhom
jigu assenjati lil sustanza minn manifattur, importatur jew
utent 'downstream’ skond il-kriterji msemmija fdan ir-
Regolament, bil-kondizzjoni li l-manifattur, l-importatur
jew l-utent "downstream’ ikunu kapaci jiggustifikaw il-limiti
u jinformaw lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(minn hawn il quddiem imsejha “I-Agenzija”) kif mehtieg.
Madankollu, limiti ta’ koncentrazzjoni specifici m’ghand-
homx jigu stabbiliti ghall-klassijiet ta’ periklu armonizzati
jew id-differenzjazzjonijiet ghas-sustanzi inkluzi fit-tabelli
ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati annessi ghal dan
ir-Regolament. Ghandha tigi provduta gwida mill-Agenzija
bil-ghan li jigu stabbiliti limiti ta’ kon¢entrazzjoni specifici.
Sabiex tkun zgurata l-uniformita, limiti ta’ koncentrazzjoni
specifici ghandhom jigu wkoll inkluzi, fejn ikun il-kaz,
fkazijiet ta’ klassifikazzjonijiet armonizzati. Limiti ta’
koncentrazzjoni specifici ghandhom jichdu precedenza
fuq kwalunkwe limitu ta’ koncentrazzjoni iehor ghall-iskop
ta’ klassifikazzjoni.

Fatturi multiplikanti (“fatturi M”) ghas-sustanzi klassifikati
bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku, kategorija akuta
1 jew kategorija kronika 1, ghandhom jigu assenjati lil
sustanza minn manifattur, importatur jew utent 'downs-
tream’ skond il-kriterji msemmija fdan ir-Regolament.
Ghandha tigi provduta gwida mill-Agenzija bil-ghan li jigu
stabbiliti I-fatturi-M.

() GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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(36) Ghal ragunijiet ta’ proporzjonahté u prattiéité’ valuri centrali tal-GHS. Informazzjoni ohra inkluza fit-tikketti
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

generici ta’ limitu ghandhom jigu definiti, kemm ghall-
impuritajiet, l-addittivi u l-kostitwenti individwali tas-
sustanzi identifikati kif ukoll ghas-sustanzi f'tahlitiet, filwaqt
li jkun specifikat meta ghandu jittiched kont ta’ informazz-
joni dwar dawn fid-determinazzjoni tal-klassifikazzjoni ta’
periklu ta’ sustanzi u tahlitiet.

Biex tigi Zgurata klassifikazzjoni adegwata tat-tahlitiet, 1-
informazzjoni disponibbli dwar l-effetti sinergistici u anta-
gonisti¢i ghandha tigi kkunsidrata ghall-klassifikazzjoni ta’
tahlitiet.

[l-manifatturi, l-importaturi u l-utenti ‘"downstream’ ghand-
hom jevalwaw mill-gdid il-klassifikazzjonijiet tas-sustanzi
jew it-tahlitiet li jgieghdu fis-suq jekk isiru jafu b'informazz-
joni xjentifika jew teknika adegwata u affidabbli gdida li
tista’ taffettwa I-klassifikazzjoni jew jekk jibdlu I-kompoziz-
zjoni tat-tahlitiet taghhom biex jizguraw li I-klassifikazzjoni
tkun ibbazata fuq informazzjoni aggornata, sakemm ma
jkunx hemm evidenza sufficjenti li l-klassifikazzjoni ma
tinbidilx. Il-fornituri ghandhom jaggornaw it-tikketti kif
mehtieg.

Sustanzi u tahlitiet klassifikati bhala perikoluzi ghandhom
ikunu ttikkettati u mballati skond il-klassifikazzjoni
taghhom, biex b’hekk tigi zgurata protezzjoni adatta u biex
tinghata l-informazzjoni essenzjali lid-destinatarji taghhom,
billi tingibed l-attenzjoni taghhom ghall-perikli tas-sustanza
jew it-tahlita.

[z-zewg strumenti previsti minn dan ir-Regolament i
ghandhom jintuzaw biex jigu komunikati l-perikli ta’
sustanzi u tahlitiet huma t-tikketti u l-iskedi ta’ data ta’
sigurta previsti fir-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Minn
dawn it-tnejn, it-tikketta hija l-unika ghodda ghall-komu-
nikazzjoni mal-konsumaturi, izda tista’ sservi wkoll biex
tingibed l-attenzjoni tal-haddiema ghall-informazzjoni
aktar komprensiva dwar is-sustanzi jew it-tahlitiet provduti
fl-iskedi ta’ data ta’ sigurta. Minhabba li d-dispozizzjonijiet
dwar l-iskedi ta’ data ta’ sigurta huma inkluzi fir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 li juza l-iskedi ta’ data
ta’ sigurta bhala I-ghodda ewlenija ta’ komunikazzjoni fil-
katina tal-provvista tas-sustanzi, jixraq li l-istess dispozizz-
jonijiet ma jigux iddupplikati fdan ir-Regolament.

Sabiex ikun zgurat l-ghoti adatt u komprensiv ta’
informazzjoni lill-konsumaturi dwar il-perikli u l-uzu
minghajr periklu ta’ sustanzi kimici u tahlitiet, ghandhom
jigu promossi l-uzu u d-disseminazzjoni ta’ siti ta’ I-Internet
u numri tat-telefon minghajr hlas, partikolarment b'rabta
ma’ l-ghoti ta’ informazzjoni dwar tipi specifici ta’
mballagg.

Il-haddiema u l-konsumaturi fkull parti tad-dinja jgawdu
minn ghodda armonizzata globalment ghall-komunikaz-
zjoni ta’ periklu fil-forma ta’ ttikkettar. Ghalhekk, I-elementi
li ghandhom jigu inkluzi fit-tikketti ghandhom ikunu
specifikati skond il-pittogrammi, il-kliem ta’ sinjal, id-
dikjarazzjonijiet ta’ periklu u d-dikjarazzjonijiet ta’ pre-
kawzjoni fir-rigward ta’ periklu li jiffurmaw l-informazzjoni

(43)

(44)

(45)

(48)

ghandha tkun limitata ghal minimu u m’ghandhiex tqajjem
dubju dwar l-elementi ewlenin.

Huwa essenzjali li s-sustanzi u t-tahlitiet imqieghda fis-suq
ikunu identifikati tajjeb. Madankollu, 1-Agenzija ghandha
tippermetti lill-intraprizi, fuq it-talba taghhom u fejn ikun
mehtieg, li jiddeskrivu l-identita kimika ta’ certi sustanzi
b'mod li ma jgieghedx in-natura kunfidenzjali tan-negozju
taghhom friskju. Fejn 1-Agenzija tirrifjuta tali talba ghandu
jkun permess appell skond dan ir-Regolament. L-appell
ghandu jkollu effett ta’ sospensjoni, sabiex l-informazzjoni
kunfidenzjali li fir-rigward taghha tkun saret it-talba,
m'ghandhiex tidher fuq it-tikketta sakemm l-appell ikun
pendenti.

L-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata
(IUPAC) hija awtorita li ilha hafna tezisti fir-rigward tan-
nomenklatura u terminologija kimika. L-identifikazzjoni
tas-sustanzi skond l-isem ta’ I-IUPAC taghhom hija prattika
mifruxa hafna mad-dinja kollha u tipprovdi bazi standard
ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi fkuntest internazzjonali
u multilingwali. Huwa ghalhekk xieraq li jintuzaw dawn I-
ismijiet ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

Is-Servizz ta’ l-Astratti Kimici (CAS) jipprovdi sistema fejn
is-sustanzi jigu mizjuda mar-Registru CAS u jinghataw
Numru tar-Registru CAS uniku. Dawk in-numri CAS
jintuzaw fxoghlijiet ta’ referenza, databases, u dokumenti
ta’ konformitd regolatorja madwar id-dinja biex jigu
identifikati sustanzi minghajr l-ambigwita tan-nomenkla-
tura kimika. Huwa ghalhekk xieraq li jintuzaw in-numri
CAS ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

Biex l-informazzjoni fuq it-tikketta tigi limitata ghall-aktar
informazzjoni essenzjali, il-principji ta’ precedenza ghand-
hom jiddeterminaw l-elementi tat-tikketta l-aktar adatti
ghall-kazijiet fejn is-sustanzi jew it-tahlitiet ghandhom
bosta proprjetajiet perikoluzi.

Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li
tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (!) u d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-
prodotti bijoc¢idali () ghandhom jibqghu kompletament
applikabbli ghal kwalunkwe prodott fil-kamp ta’ applikazz-
joni taghhom.

Dikjarazzjonijiet bhal “mhux tossika”, “ma taghmilx hsara”,
“ma tniggisx”, “ekologika” jew dikjarazzjonijiet ohra li
jindikaw li s-sustanza jew it-tahlita mhijiex perikoluza jew
kwalunkwe dikjarazzjoni ohra li hija inkonsistenti mal-
klassifikazzjoni taghha m'ghandhomx jidhru fuq it-tikketta
jew l-imballagg ta’ kwalunkwe sustanza jew tahlita.

B'mod generali, sustanzi u tahlitiet, spe¢jalment dawk
fornuti lill-pubbliku generali, ghandhom ikunu fornuti
fimballagg flimkien ma’ l-informazzjoni ta’ Il-ittikkettar
mehtiega. Il-provvista ta’ informazzjoni adatta bejn il-
professjonisti, inkluz ghal sustanzi u tahlitiet mhux
imballati, hija assigurata permezz tar-Regolament (KE)

() GUL 230, 19.8.1991, p. 1.

() GUL123,24.4.1998, p. 1.
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Nru 1907/2006. Madankollu, fcirkostanzi eccezzjonali s-
sustanzi u t-tahlitiet jistghu jigu fornuti wkoll lill-pubbliku
generali mhux imballati. Fejn ikun il-kaz, l-informazzjoni
ta’ l-ittikkettar rilevanti ghandha tigi provduta lill-pubbliku
generali b'mezzi ohra, bhal fattura jew kont.

Ir-regoli ghall-applikazzjoni tat-tikketti u l-post ta’ I-
informazzjoni fuq it-tikketti huma mehtiega biex jigi zgurat
li l-informazzjoni fuq it-tikketti tkun tista’ tinftichem
facilment.

Dan ir-Regolament ghandu jistabbilixxi standards ta’ 1-
imballagg generali, biex jizgura l-provvista minghajr periklu
ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi.

Ir-rizorsi ta’ l-awtoritajiiet ghandhom ikun iffukati fuq
sustanzi bl-ghola thassib fir-rigward tas-sahha u ta’ I-
ambjent. Ghandu ghalhekk ikun hemm dispozizzjoni biex
l-awtoritajiet kompetenti u l-manifatturi, l-importaturi u I-
utenti 'downstream’ ikunu jistghu jipprezentaw proposti
lill-Agenzija ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati
tas-sustanzi klassifikati ghall-kar¢inogenicita, il-mutageni-
cita ghac-celloli germinali jew it-tossicita ghar-riproduzz-
joni kategoriji 1A, 1B jew 2, ghas-sensitizzazzjoni
respiratorja, jew fir-rigward ta’ effetti ohra fuq bazi ta’ kaz
bkaz. L-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri ghand-
hom ukoll ikunu jistghu jipproponu klassifikazzjoni
u ttikkettar armonizzati ghal sustanzi attivi uzati fi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u prodotti bijoc¢idali. L-Agenzija
ghandha taghti l-opinjoni taghha dwar il-proposta filwaqt li
|-partijiet interessati ghandu jkollhom l-opportunita li
jikkummentaw. I-Kummissjoni ghandha tipprezenta
abbozz ta’ decizjoni dwar l-elementi ta’ klassifikazzjoni
u ttikkettar finali.

Sabiex jittiched kont shih tal-hidma u l-esperjenza
akkumulata taht id-Direttiva 67/548/KEE, inkluzi I-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanzi specifici elenkati
fl-Anness [ ghad-Direttiva 67/548/KEE, il-klassifikazzjoni-
jiet armonizzati ezistenti kollha ghandhom jigu konvertiti fi
klassifikazzjonijiet armonizzati godda billi jintuzaw kriterji
godda. Barra minn hekk, peress li l-applikabbilta ta’ dan ir-
Regolament hija diferita u I-klassifikazzjonijiet armonizzati
skond il-kriterji tad-Direttiva 67/548/KEE huma rilevanti
ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet matul il-
perijodu ta’ transizzjoni li jsegwi, il-klassifikazzjonijiet
armonizzati ezistenti kollha ghandhom ukoll jitqieghdu
mhux mibdula fanness ghal dan ir-Regolament. Billi I-
armonizzazzjonijiet tal-klassifikazzjonijiet futuri kollha jigu
soggetti ghar-Regolament, inkonsistenzi fil-klassifikazzjo-
nijiet armonizzati ta’ l-istess sustanza taht il-kriterji -godda
u dawk ezistenti ghandhom jigu evitati.

Biex jinkiseb il-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern ghas-
sustanzi u t-tahlitiet, filwaqt li fl-istess hin jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent,
ghandhom jigu stabbiliti regoli ghal inventarju ta’
klassifikazzjoni u ttikkettar. Il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ghal kwalunkwe sustanza registrata jew perikoluza
mqieghda fis-suq ghandhom ghalhekk jigu notifikati lill-
Agenzija biex ikunu inkluzi fl-inventarju.
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L-Agenzija ghandha tistudja l-possibbiltajiet ghal aktar
simplifikazzjoni tal-procedura ta’ notifika b’'mod partikolari
filwaqt li tiehu kont tal-htigijiet ta’ I-SMEs.

Manifatturi u importaturi differenti ta’ l-istess sustanza
ghandhom jaghmlu kull sforz biex jiftiehmu dwar
klassifikazzjoni unika ghal dik is-sustanza hlief ghall-
klassijiet ta’ periklu u differenzazzjonijiet soggetti ghal
klassifikazzjoni armonizzata ghal dik is-sustanza.

Biex jigi zgurat livell ta’ protezzjoni armonizzat ghall-
pubbliku generali, u, b'mod partikolari, ghall-persuni li-
jigu fkuntatt ma’ certi sustanzi, u l-funzjonament tajjeb
ta' legislazzjoni Komunitarja ohra li sserrah fuq il-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar, inventarju ghandu jirregistra
|-klassifikazzjoni skond dan ir-Regolament miftiehma, jekk
ikun possibbli, bejn il-manifatturi u l-importaturi ta’ l-istess
sustanza, kif ukoll id-decizjonijiet mehuda fil-livell tal-
Komunita ghall-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar ta’ xi sustanzi.

L-informazzjoni inkluza fl-inventarju tal-klassifikazzjoni
u lttikkettar ghandha tgawdi mill-istess livell ta’ accessi-
bilita u protezzjoni bhal dak moghti mir-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006, spe¢jalment fir-rigward ta’
informazzjoni li, jekk tkun Zvelata, tissogra li tikkompro-
metti l-interessi kummercjali ta” dawk ikkoncernati.

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita kompetenti
jew l-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-proposti
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati u l-awtori-
tajiet responsabbli ghall-infurzar ta’ l-obbligi mnizzla fdan
ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
mizuri ta’ monitoragg u kontroll effettivi biex jizguraw
konformita ma’ dan ir-Regolament.

Huwa importanti li tigi provduta konsulenza lill-fornituri
u lil kwalunkwe parti interessata ohra, b'mod partikolari
lill-intraprizi zghar u ta’ daqs medju (SMEs), dwar ir-
responsabbiltajiet u l-obbligi rispettivi taghhom skond dan
ir-Regolament. Luffi¢¢ji nazzjonali ta’ informazzjoni diga
stabbiliti taht ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistghu
jagixxu bhala l-uffic¢ji nazzjonali ta’ informazzjoni previsti
taht dan ir-Regolament.

Sabiex is-sistema stabbilita b’dan ir-Regolament tahdem
b'mod effettiv, huwa importanti li ghandu jkun hemm
kooperazzjoni u koordinazzjoni tajba bejn I-Istati Membri,
l-Agenzija u I-Kummissjoni.

Sabiex jigu provduti punti fokali ghall-informazzjoni dwar
sustanzi u tahlitiet perikoluzi, I-Istati Membri ghandhom
jahtru korpi responsabbli biex jircievu l-informazzjoni fir-
rigward tas-sahha u l-identita kimika, il-komponenti u n-
natura tas-sustanzi, inkluzi dawk li fir-rigward taghhom gie
permess l-uzu ta’ isem kimiku alternattiv skond dan ir-
Regolament, flimkien ma’ l-awtoritajiet kompetenti ghall-
applikazzjoni u l-awtoritajiet responsabbli ghall-infurzar ta’
dan ir-Regolament.

Il-korpi responsabbli, fejn mitluba mill-Istat Membru,
jistghu jwettqu analizi statistika biex jidentifikaw fejn
jistghu jkunu mehtiega mizuri ta’ gestjoni tar-riskju mtejba.
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(64) Rapporti regolari mill-Istati Membri u 1-Agenzija dwar it- I-konfuzjoni l-ittikkettar u l-imballagg fdak il-kaz ghand-
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thaddim ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu mezz
indispensabbli ta’ monitoragg ta’ l-implementazzjoni tal-
legislazzjoni dwar is-sustanzi kimici kif ukoll tax-xejriet
fdan il-qasam. Il-konkluzjonijiet li johorgu mis-sejbiet fir-
rapporti ghandhom ikunu ghodda utli u prattika ghar-
revizjoni tar-Regolament u, fejn mehtieg, ghall-formulazz-
joni ta’ proposti ghal emendi.

[I-Forum ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwar l-infurzar
fl-Agenzija, stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
ghandu jiskambja wkoll informazzjoni dwar l-infurzar ta’
dan ir-Regolament.

Sabiex jigu zgurati t-trasparenza, l-imparzjalita u l-konsis-
tenza fil-livell ta’ l-attivitajiet ta” infurzar mill-Istati Membri,
jehtieg li I-Istati Membri jistabbilixxu qafas adatt bil-hsieb li
jigu imposti pieni effettivi, proporzjonati u disswazivi ghal
nuqqas ta’ konformita ma’ dan ir-Regolament, billi n-
nuqgas ta’ konformita jista’ jirrizulta fi hsara ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent.

Ghandhom jigu stabbiliti regoli li jirrikjedu li r-reklami
dwar sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni
skond dan ir-Regolament jsemmu l-perikli asso¢jati, ghall-
protezzjoni tad-destinatarji tas-sustanzi, inkluzi l-konsuma-
turi. Ghall-istess raguni, reklami ghal tahlitiet klassifikati
bhala perikoluzi li jippermettu membru tal-pubbliku
generali Ii jikkonkludi kuntratt ghax-xiri minghajr ma I-
ewwel jara t-tikketta ghandhom isemmu t-tip jew it-tipi ta’
periklu indikat/i fuq it-tikketta, ghall-istess raguni.

Ghandha tigi prevista klawsola ta’ salvagwardja biex
tindirizza sitwazzjonijiet fejn sustanza jew tahlita tikkostit-
wixxi riskju serju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent, anki jekk, fkonformita ma’ dan ir-Regolament,
ma tigix klassifikata bhala perikoluza. Jekk ikun hemm tali
sitwazzjoni, tista’ tkun mehtiega azzjoni fil-livell tan-NU,
fid-dawl tan-natura globali tal-kummer¢ fsustanzi u tahli-
tiet.

Filwaqt li hafna mill-obbligi fuq l-intraprizi stabbiliti mir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 huma mahluga mill-
klassifikazzjoni, dan ir-Regolament m’'ghandux ibiddel 1-
kamp ta’ applikazzjoni u l-impatt ta’ dak ir-Regolament,
hlief ghad-dispozizzjonijiet tieghu dwar l-iskedi ta’ data ta’
sigurta. Biex ikun zgurat dan, dak ir-Regolament ghandu
jigi emendat kif mehtieg.

L-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu jsehh pass
pass biex jippermetti lill-partijiet involuti kollha, Ilill-
awtoritajiet u lill-intraprizi kif ukoll lill-partijiet interessati,
jiffukaw fuq it-thejjija ghall-kompiti I-godda fil-hinijiet tajba.
Ghalhekk, u minhabba i I-klassifikazzjoni tat-tahlitiet
tiddependi fuq il-klassifikazzjoni tas-sustanzi, id-dispozizz-
jonijiet ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tigi
applikata biss wara l-klassifikazzjoni mill-gdid tas-sustanzi
kollha. Jekk xi operaturi jaghzlu li japplikaw il-kriterji ta’
klassifikazzjoni li hemm fdan ir-Regolament qabel fuq bazi
volontarja, dan ghandu jigi permess, imma biex tigi evitata

(71)

(73)

(74)

(75)

(76)

hom jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament minflok id-
Direttivi 67/548/KEE jew 1999/45/KE.

Sabiex jigu evitati pizijiet Zejda fuq l-intraprizi, sustanzi
u tahlitiet li meta d-dispozizzjonijiet ta’ l-ittikkettar ta” dan
ir-Regolament isiru applikabbli ghalihom ikunu diga fil-
katina tal-provvista ghal certu perijodu ta’ zmien jistghu
jkomplu jitgieghdu fis-suq minghajr ma’ jigu ttikkettati
mill-gdid.

Peress li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri I-
armonizzazzjoni tar-regoli dwar il-klassifikazzjoni, l-ittik-
kettar u l-imballagg, li joholqu obbligu ta’ klassifikazzjoni
u li tigi stabbilita lista armonizzata tas-sustanzi klassifikati
fil-livell Komunitarju kif ukoll inventarju ta’ klassifikazzjoni
u ttikkettar ma jistghux jintlahqu b’'mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri u jistghu ghalhekk jintlahqu ahjar fil-livell
Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri, skond il-
prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif imnizzel fl-Artikolu 5 tat-
Trattat. Skond il-principju tal-proporzjonalita, kif imnizzel
fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn
dak li hu mehtieg sabiex jintlahqu dawk l-ghanijiet.

Ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet u l-prin¢ipji fundamen-
tali li huma rikonoxxuti b'mod partikolari fil-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali ta’ I-Unjoni Ewropea (1).

Dan ir-Regolament ghandu jikkontribwixxi ghat-twettiq ta’
l-Approc¢  Strategiku ghall-Gestjoni Internazzjonali tas-
Sustanzi Kimici (SAICM) adottat fis-6 ta’ Frar 2006 fDubai.

Soggett ghall-izviluppi fil-livell tan-NU, il-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar ta’ sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi
u tossici (PBT) u persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna
(vPvB) ghandhom jigu inkluzi fdan ir-Regolament fi stadju
aktar tard.

[-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati fkonformita mad-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li
tipprovdi  l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’
implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (?).

B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadatta dan ir-Regolament ghall-progress tekniku
u xjentifiku, inkluz l-inkorporazzjoni ta’ l-emendi magh-
mula fil-livell tan-NU lill-GHS, b'mod partikolari kwa-
lunkwe emenda tali tan-NU relatata ma' luzu ta
informazzjoni dwar tahlitiet simili. Fit-twettiq ta’ tali
adattamenti ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-ritmu
tal-hidma biennali fil-livell tan-NU ghandu jkun ikkunsi-
drat. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tiddeciedi dwar il-klassifikazzjoni u Il-ittikkettar
armonizzati ta’ sustanzi specifici. Billi dawk il-mizuri huma
ta’ ambitu generali u huma mfassla biex jemendaw elementi
mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju prevista
fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

() GU C 364, 18.12.2000, p. 1.

() GUL 184, 17.7.1999, p. 23.
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(78) Meta, ghal ragunijiet ta’ urgenza, konformita mal-limiti ta’
zmien normali ghall-procedura regolatorja skrutinju ma
tkunx possibbli, il-Kummissjoni ghandha tkun tista’
tapplika I-procedura ta” urgenza prevista fl-Artikolu 5a(6)
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghall-adozzjoni ta’ l-adatta-
menti ghall-progress tekniku.

(79) I-Kummissjoni ghandha wkoll ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament tkun meghjuna mill-Kumitat stabbilit mir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, bil-hsieb i jkun zgurat
approc¢ konsistenti lejn l-aggornar tal-legislazzjoni dwar is-
sustanzi kimici,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

TITOLU I
KWISTJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Ghan u Kamp ta’ applikazzjoni

1. L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jkun zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent kif ukoll il-
moviment liberu ta’ sustanzi, tahlitiet u oggetti kif imsemmija fl-
Artikolu 4(8) billi:

(@) jarmonizza l-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi
u tahlitiet, u r-regoli dwar l-ittikkettar u l-imballagg ghas-
sustanzi u t-tahlitiet perikoluzi;

(b) jipprovdi obbligu:

(i) ghall-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downs-
tream’ li jikklassifikaw is-sustanzi u t-tahlitiet

imgqieghda fis-sug;

(i) ghall-fornituri li jittikkettaw u jimballaw is-sustanzi
u t-tahlitiet imgieghda fis-sug;

(i) ghall-manifatturi, il-produtturi ta’ oggetti u l-importa-
turi li jikklassifikaw dawk is-sustanzi mhux imqieghda
fisssuq li huma soggetti ghal registrazzjoni jew
notifika skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(©) jipprovdi obbligu ghall-manifatturi u l-importaturi ta’
sustanzi li jinnotifikaw lill-Agenzija b’tali klassifikazzjonijiet
u elementi tat-tikketta jekk dawn ma jkunux gew
ipprezentati lill-Agenzija bhala parti minn registrazzjoni
skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(d) jistabbilixxi lista ta’ sustanzi bil-klassifikazzjonijiet u I-
elementi ta’ tikkettar armonizzati taghhom fil-livell Komu-
nitarju fil-parti 3 ta’ I-Anness VI;

() jistabbilixxi inventarju ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar ta’
sustanzi, li jkun maghmul min-notifiki, il-prezentazzjonijiet

u l-klassifikazzjonijiet armonizzati u l-elementi ta’ ttikkettar
kollha msemmija fil-punti (c) u (d).

2. Dan ir-Regolament m’'ghandux japplika ghal dawn li gejjin:

(@) sustanzi u tahlitiet radjuattivi fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva tal-Kunsill 96/29 Euratom tat-13 ta’ Mejju 1996 li
tistabbilixxi standards bazici ta’ sigurta ghall-harsien tas-
sahha tal-haddiema u l-pubbliku generali kontra I-perikli li

jigu minn radjazzjoni jonizzanti (*);

(b) sustanzi u tahlitiet i huma soggetti ghal supervizjoni
doganali, bil-kondizzjoni li ma jghaddux minn xi tratta-
ment jew processar, u li jkunu fhazna temporanja, jew
fzona hielsa jew mahzen hieles bil-hsieb li jigu esportati
mill-gdid, jew fi transitu;

(¢) intermedji mhux izolati;

(d) sustanzi u tahlitiet ghal ricerka xjentifika u zvilupp, li ma
jitgieghdux fis-sug, bil-kondizzjoni li jintuzaw taht kondizz-
jonijiet kontrollati fkonformita mal-legislazzjoni Komuni-
tarja dwar il-post tax-xoghol u dik ambjentali.

3. Skart kif definit fid-Direttiva 2006/12/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ April 2006 dwar l-iskart (%)
m’huwiex sustanza, tahlita jew oggett fis-sens ta’ I-Artikolu 2 ta’
dan ir-Regolament.

4. L-Istati Membri jistghu jippermettu ezenzjonijiet minn dan
ir-Regolament fkazijiet specifici ghal certi sustanzi jew tahlitiet,
fejn necessarju fl-interessi tad-difiza.

5. Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghal sustanzi
u tahlitiet fil-forom li gejjin, li huma fl-istat finali, mahsuba
ghall-utent finali:

(@) prodotti medicinali kif definiti fid-Direttiva 2001/83/KE;

(b) prodotti medicinali veterinarji kif definiti fid-Direttiva 2001/
82/KE;

(©) prodotti kosmetici kif definiti fid-Direttiva 76/768/KEE;

(d) apparat mediku kif definit fid-Direttivi 90/385/KEE u 93/
42[KEE, li huwa invaziv jew uzat fkuntatt fiziku dirett mal-
gisem tal-bniedem, u fid-Direttiva 98/79/KE;

() ikel jew oggetti ta’ l-ikel kif definiti fir-Regola-
ment (KE) Nru 178/2002 inkluz meta jintuzaw:

(i) bhala addittiv ta’ l-ikel foggetti ta’ l-ikel fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 89/107 KEE;

(i) bhala ingredjent li jaghti t-toghma foggetti ta’ I-ikel fil-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 88/388/KEE
u tad-Decizjoni 1999/217KE;

() GUL 159, 30.7.1999, p. 1.
(® GUL 114, 27.4.2006, p. 9.



31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/9

(i) bhala addittiv foggetti ta’ l-ghalf fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;

(iv) fin-nutriment ta’ l-annimali fil-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva 82/471/KEE.

6. Hlief fejn japplika l-Artikolu 33, dan ir-Regolament
m’'ghandux japplika ghat-trasport ta’ merkanzija perikoluza bl-
ajru, bil-bahar, bit-triq, bil-ferrovija u permezz ta’ passaggi ta’ I-
ilma interni.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin:

(1) “klassi ta’ periklu” tfisser in-natura tal-periklu fiziku, ghas-
sahha jew ambjentali;

(2) “kategorija ta’ periklu” tfisser id-divizjoni tal-kriterji fi hdan
kull klassi ta’ periklu, li tispecifika 1-gravita tal-perikolu;

(3) “pittogramma ta’ periklu” tfisser kompozizzjoni grafika li
tinkludi simbolu flimkien ma’ elementi grafi¢i ohra, bhal
kontorn, motif ta’ l-isfond jew kulur li hija mahsuba li
twassal informazzjoni specifika dwar il-periklu koncernat;

(4)  “kelma bhala sinjal” tfisser kelma li tindika I-livell relattiv ta’
gravita tal-perikli biex tigbed l-attenzjoni tal-qarrej ghal
periklu potenzjali; iz-zewg livelli li gejjin huma identifikati:

(@) “Periklu” tfisser kelma bhala sinjal li tindika I-kategoriji
ta’ periklu aktar gravi;

(b) “Allert” tfisser kelma bhala sinjal li tindika I-kategoriji
ta’ periklu angas gravi;

(5) “dikjarazzjoni ta’ periklu” tfisser frazi moghtija lil klassi
u kategorija ta’ periklu li tiddeskrivi n-natura tal-perikli ta’
sustanza jew tahlita perikoluza, inkluz, fejn ikun il-kaz, il-
livell ta’ periklu;

(6) “dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni” tfisser frazi li tiddeskrivi
mizurafi rakkomandata/i sabiex ikunu minimizzati jew
prevenuti l-effetti negattivi li jirrizultaw minn esposizzjoni
ghal sustanza jew tahlita perikoluzi minhabba l-uzu jew ir-
rimi taghhom;

(7) “sustanza” tfisser element kimiku u l-komponenti tieghu fl-
istat naturali jew miksub minn kwalunkwe process ta’
manifattura, inkluz kwalunkwe addittiv mehtieg ghall-
preservazzjoni ta’ l-istabbilita tieghu u kwalunkwe impurita
li torigina mill-process uzat, izda jeskludi kwalunkwe
solvent li jista' jkun separat minghajr ma jaffettwa I-
istabbilita tas-sustanza jew li jbiddel il-kompozizzjoni
taghha;

(8) “tahlita” tfisser tahlita jew soluzzjoni maghmula minn zewg
sustanzi jew izjed;

(9) “oggett” tfisser prodott li waqt il-produzzjoni jinghata
forma, wic¢ jew disinn specjali li jiddetermina l-funzjoni
tieghu aktar milli taghmel dan il-kompozizzjoni kimika
tieghu;

(10) “produttur ta’ oggett” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew
guridika li taghmel jew timmonta oggett fil-Komunita;

(11) “polimeru” tfisser sustanza li tikkonsisti fmolekuli kkarat-
terizzati mis-sekwenza ta’ tip wiched jew aktar ta’ unitajiet
monomeri. Dawn il-molekuli ghandhom jigu mqassma fuq
firxa ta’ pizijiet molekulari fejn id-differenzi fil-piz
molekulari taghhom huma primarjament attribwibbli ghal
differenzi fin-numru ta’ l-unitajiet monomeri. Polimeru
jinkludi dan li gej:

(@) maggoranza ta’ piz semplici ta’ molekuli li fihom mill-
inqas tliet unitajiet monomeri li huma marbuta b'mod
kovalenti ghal mill-inqas unita monomera ohra jew
reattant ichor;

(b) ingas minn maggoranza ta’ piz semplici ta’ molekuli
ta’ l-istess piz molekulari.

Fil-kuntest ta’ din id-definizzjoni “unita monomera” tfisser
il-forma reagita ta’ sustanza monomera fpolimeru;

(12) “monomeru” tfisser sustanza li hija kapaci tifforma rabtiet
kovalenti b'sekwenza ta’ molekuli simili jew dissimili
addizzjonali taht il-kondizzjonijiet tar-reazzjoni rilevanti li
tifforma polimeru uzata ghall-process partikolari;

(13) “registrant” tfisser il-manifattur jew l-importatur ta’ sus-
tanza jew il-produttur jew l-importatur ta’ oggett li
jipprezentaw registrazzjoni ghal sustanza skond ir-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006;

(14) “manifattura” tfisser il-produzzjoni jew l-estrazzjoni ta’
sustanzi fl-istat naturali;

(15) “manifattur” tfisser kwalunke persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita 1i timmanifattura sustanza fil-
Komunita;

(16) “importazzjoni” tfisser l-introduzzjoni fizika fit-territorju
doganali tal-Komunita;

(17) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita li hija responabbli mill-importazz-
joni;

(18) “tqeghid fis-suq” tfisser li tipprovdi jew li taghmel
disponibbli, kemm bi hlas jew minghajr hlas, lil parti terzi.
L-importazzjoni ghandha titgies bhala tqeghid fis-suq;
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(19) “utent 'downstream” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew
guridika fil-Komunita, minbarra l-manifattur jew l-impor-
tatur, li tuza sustanza, jew wahedha jew f'tahlita, waqt I-
attivitajiet industrijali jew professjonali taghha. Distributur
jew konsumatur mhuwiex utent ‘'downstream’. Ri-importa-
tur ezentat skond I-Artikolu 2(7)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 7907/2006 ghandu jitqies bhala utent 'downstream’;

(20

~

“distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita, inkluz bejjiegh bl-imnut, li jahzen
u jqieghed fis-suq biss sustanza, wahedha jew ftahlita, ghal
partijiet terzi;

(21

N

“intermedja” tfisser sustanza li tkun manifatturata ghal
u kkunsmata fi jew uzata ghal processar kimiku ghal
trasformazzjoni fsustanza ohra (minn hawn 'il quddiem
imsejjah “sintesi”);

(22

—

“intermedja mhux izolata” tfisser intermedja li matul is-
sintesi ma titnehhiex intenzjonalment (hlief ghat-tehid ta’
kampjun) mill-apparat li fih issir is-sintesi. Dan l-apparat
jinkludi r-recipjent tar-reazzjoni, l-apparat ancillari tieghu,
u kwalunkwe apparat li minnu tghaddifjghaddu s-sustanza/
i matul process ta’ fluss kontinwu jew ta’ lottijiet kif ukoll
is-sistema tal-pajpijiet ghat-trasferiment minn recipjent ghal
iehor bil-ghan ta’ l-istadju ta’ reazzjoni li jmiss, izda jeskludi
tankijiet jew recipjenti ohra li fihom tinhazen/jinhaznu s-
sustanzafi wara |l-manifattura;

(23

~

“l-Agenzija” tfisser -Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
stabbilita bir-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(24) “awtorita kompetenti” tfisser l-awtorita jew l-awtoritajiet
jew il-korpi stabbiliti mill-Istati Membri biex jghaqdu I-
obbligi li jirrizultaw minn dan ir-Regolament;

(25) “uzu” tfisser kwalunkwe processar, formulazzjoni, konsum,
hazna, zamma, trattament, mili fkontenituri, trasferiment
minn kontenitur ghall-ichor, tahlita, produzzjoni ta’ oggett
jew kwalunkwe uzu ichor;

(26) “fornitur” tfisser kwalunkwe manifattur, importatur, utent

"downstream’ jew distributur li jgieghdu fis-suq sustanza,
wahedha jew ftahlita, jew tahlita;

(27) “liga” tfisser materjal metalliku, omogenu fuq skala
makroskopika, li jikkonsisti fzewg elementi jew aktar
maghqudin b'tali mod li ma jistghux jigu separati facilment
b'mezzi mekkanici; il-ligi huma meqgjusa bhala tahlitiet
ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament;

(28) “UN RTDG” tfisser ir-Rakkomandazzjonijiet tan-Nazzjoni-
jiet Uniti dwar it-trasport ta’ merkanzija perikoluza;

(29) “notifikatur” tfisser il-manifattur jew l-importatur, jew
grupp ta’ manifatturi jew ta’ importaturi li jinnotifikaw
lill-Agenzija;

(30) “ricerka u zvilupp xjentifiku” tfisser kwalunkwe sperimen-
tazzjoni xjentifika, analizi jew ricerka kimika mwettqa taht
kondizzjonijiet ikkontrollati;

(31) “valur ta’ limitu” tfisser limitu ta’ kwalunkwe impurita,
addittiv jew kostitwent individwali klassifikati f'sustanza jew
tahlita li, jekk jinqabez, ghandhom jigu kkunsidrati fid-
determinazzjoni ta’ jekk is-sustanza jew it-tahlita, rispetti-
vament, ghandhomx jigu klassifikati;

—
w
N

~—

“limitu ta’ koncentrazzjoni” tfisser limitu ta’ kwalunkwe
impurita, addittiv jew kostitwent individwali klassifikati
fsustanza jew tahlita li jistghu jwasslu ghall-klassifikazzjoni
tas-sustanza jew it-tahlita, rispettivament;

(33

~

“differenzjazzjoni” tfisser distinzjoni fil-klassijiet ta’ periklu
skond ir-rotta ta’ l-esposizzjoni jew in-natura ta’ l-effetti;

A
)
~

=

“fattur M” tfisser fattur multiplikanti. Huwa applikat ghall-
koncentrazzjoni ta’ sustanza klassifikata bhala perikoluza
ghall-ambjent akkwatiku kategorija akuta 1 jew kategorija
kronika 1, u huwa uzat biex bil-metodu ta’ l-addizzjoni
tingieb il-klassifikazzjoni ta’ tahlita li fiha hija prezenti s-
sustanza;

(35) “pakkett” tfisser il-prodott komplut ta’ l-operazzjoni ta’
imballagg, lijikkonsisti fl-imballagg u l-kontenut tieghu;

(36) “imballagg” tfisser recipjent wiehed jew aktar u kwalunkwe
komponent jew materjal iehor mehtieg biex ir-recipjenti
jwettqu z-zamma taghhom u funzjonijiet ta’ sigurta ohra;

(37) “imballagg intermedju” tfisser imballagg imqieghed bejn I-
imballagg, jew l-oggetti, ta’ gewwa, u mballagg ta’ barra.

Artikolu 3

Sustanzi u tahlitiet perikoluzi u specifikazzjoni ta’ klassijiet
ta’ periklu

Sustanza jew tahlita li tissodisfa l-kriterji relatati ma’ perikli fizici,
perikli tas-sahha jew perikli ambjentali, imnizzla fil-partijiet 2 sa
5 ta’ l-Anness I hija perikoluza u ghandha tigi kklassifikata
frelazzjoni mal-klassijiet ta’ periklu rispettivi previsti fdak I-
Anness.

Fejn, fl-Anness I il-klassijiet ta’ periklu huma differenzjati abbazi
tar-rotta ta’ esposizzjoni jew in-natura ta’ l-effetti, is-sustanza jew
it-tahlita ghandha tigi klassifikata skond differenzjazzjoni simili.

Artikolu 4
Obbligi generali ta’ klassifikazzjoni, ittikkettar u mballagg

1. Manifatturi, importaturi jew utenti ‘downstream’ ghandhom
jikklassifikaw is-sustanzi jew it-tahlitiet skond it-Titolu II qabel
iqeghduhom fis-suq.
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2. Minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti tal-paragrafu 1, il-
manifatturi, il-produtturi ta’ oggetti u l-importaturi ghandhom
jikklassifikaw dawk is-sustanzi mhux imqieghda fis-suq skond it-
Titolu I fejn:

(@ l-Artikoli 6, 7(1) jew (5), 17 jew 18 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 jipprevedu r-registrazzjoni ta’
sustanza;

(b) l-Artikoli 7(2) jew 9 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
jipprevedu notifika.

3. Jekk sustanza hija soggetta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar
armonizzati skond it-Titolu V permezz ta’ entrata fil-Parti 3 ta’ I-
Anness VI, dik is-sustanza ghandha tkun klassifikata skond dik I-
entrata, u skond it-Titolu Il m'ghandhiex issir klassifikazzjoni ta’
dik is-sustanza ghall-klassijiet jew id-differenzjazzjonijiet ta’
periklu koperti b'dik l-entrata.

Madankollu, fejn is-sustanza taqa’ wkoll fi hdan klassi jew
differenzjazzjoni wahda jew aktar mhux koperti b'entrata fil-
Parti 3 ta’ I-Anness VI, ghandha titwettaq klassifikazzjoni taht it-
Titolu II ghal dawk il-klassijiet ta’ periklu jew differenzjazzjoni-
jiet.

4. Fejn sustanza jew tahlita jkunu klassifikati bhala perikoluzi,
il-fornituri ta’ sustanza jew tahlita ghandhom jizguraw li s-
sustanza jew it-tahlita jkunu ttikkettati u mballati skond it-
Titolu III u IV, qabel jitqieghdu fis-suq.

5. Fit-twettiq tar-responsabbiltajiet taghhom skond il-paragra-
fu 4, id-distributuri jistghu juzaw il-klassifikazzjoni ghal sustanza
jew tahlita li tirrizulta skond it-Titolu Il minn attur fil-katina tal-
provvista.

6. Fit-twettiq tar-responsabbiltajiet taghhom skond il-paragra-
fi 1 u 4, l-utenti "downstream’ jistghu juzaw il-klassifikazzjoni
ghal sustanza jew tahlita i tirrizulta skond it-Titolu Il minn attur
fil-katina tal-provvista, bil-kondizzjoni li ma jbiddlux il-kompo-
zizzjoni tas-sustanza jew it-tahlita.

7. Tahlita msemmija fil-parti 2 ta’ I-Anness II li jkun fiha
kwalunkwe sustanza klassifikata bhala perikoluza, m’ghandhiex
titqieghed fis-suq, hlief jekk tkun ittikkettata skond it-Titolu IIL

8. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, l-oggetti msemmija fit-
tagsima 2.1 ta’ I-Anness I ghandhom jigu klassifikati, ittikkettati
u mballati skond ir-regoli ghas-sustanzi u t-tahlitiet qabel ma
jitgieghdu fis-suq.

9. Il-fornituri fkatina tal-provvista ghandhom jikkooperaw
biex jissodisfaw ir-rekwiziti ghall-klassifikazzjoni, l-ittikkettar
u l-imballagg fdan ir-Regolament.

10. Is-sustanzi u t-tahlitiet m'ghandhomx jitqieghdu fis-suq
hlief jekk ikunu konformi ma’ dan ir-Regolament.

TITOLU II

KLASSIFIKAZZJONI TAL-PERIKLU

KAPITOLU 1
Identifikazzjoni u ezami ta’ I-Informazzjoni
Artikolu 5

Identifikazzjoni u ezami ta’ l-informazzjoni disponibbli
dwar is-sustanzi

1. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’ ta’
sustanza ghandhom jidentifikaw l-informazzjoni disponibbli
rilevanti ghall-finijiet li jkun determinat jekk is-sustanza tinvolvix
periklu fiziku, ghas-sahha jew ambjentali kif stabbilit fl-

Anness I, u, b'mod partikolari, dawn li gejjin:

(a) data ggenerata skond xi wiehed mill-metodi msemmija fl-
Artikolu 8(3);

(b) data epidemjologika u esperjenza dwar l-effetti fuq il-
bnedmin, bhal data dwar ix-xoghol u data minn databases
dwar accidenti;

(¢) kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata skond it-tag-
sima 1 ta’ l-Anness XI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006;

(d) kwalunkwe informazzjoni xjentifika gdida;

(¢) kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata taht programmi
kimici rikonoxxuti internazzjonalment.

L-informazzjoni ghandha tkun relatata mal-forom jew l-istati

ragonevolment tkun mistennija li tintuza.

2. I-manifatturi, l-importaturi u l-utenti "downstream’ ghand-
hom jezaminaw l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 biex
jaccertaw jekk hijiex adegwata, affidabbli u xjentifikament valida
ghall-fini ta’ l-evalwazzjoni skond il-Kapitolu 2 ta’ dan it-Titolu.

Artikolu 6

Identifikazzjoni u ezami ta’ l-informazzjoni disponibbli
dwar it-tahlitiet

1. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’ ta’
tahlita ghandhom jidentifikaw l-informazzjoni disponibbli
rilevanti dwar it-tahlita nnifisha jew is-sustanzi li jkun hemm
fiha ghall-finjjiet li jkun determinat jekk it-tahlita tinvolvix
periklu fiziku, ghas-sahha jew ambjentali kif imnizzel fl-
Anness I, u, b'mod partikolari, dawn li gejjin:

(a) data ggenerata skond xi wiehed mill-metodi msemmija fl-
Artikolu 8 (3) dwar it-tahlita nnifisha jew is-sustanzi li
hemm fiha;
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(b) data epidemjologika u esperjenza dwar l-effetti fuq il-
bnedmin ghat-tahlita nnifisha jew is-sustanzi li hemm fiha,
bhal data dwar ix-xoghol jew data minn databases ta’
accidenti;

(© kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata skond it-tag-
sima 1 ta’ l-Anness XI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006 ghat-tahlita nnifisha jew ghas-sustanzi li jkun hemm
fiha;

(d) kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata taht programmi
kimici rikonoxxuti internazzjonalment ghat-tahlita nnifisha
jew is-sustanzi li jkun hemm fiha.

L-informazzjoni ghandha tkun relatata mal-forom jew l-istati
fizici li fihom it-tahlita titqieghed fis-suq u, fejn ikun rilevant, li
fiha tista’ ragonevolment tkun mistennija li tintuza.

2. Soggett ghall-paragrafi 3 u 4, fejn l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1 tkun disponibbli ghat-tahlita nnifisha, u I-
manifattur, l-importatur jew l-utent 'downstream’ ikunu accertaw
ruhhom i l-informazzjoni hija adegwata u affidabbli u fejn
applikabbli, xjentifikament valida, dak il-manifattur, l-importatur
jew l-utent "downstream’ huma ghandu juza dik l-informazzjoni
ghall-finijiet ta’ l-evalwazzjoni skond il-Kapitolu 2 ta’ dan it-
Titolu.

3. Ghall-evalwazzjoni tat-tahlitiet skond il-Kapitolu 2 ta’ dan it-
Titolu frelazzjoni mal-klassijiet ta’ periklu ta’ “mutagenicita ghac-
celloli germinali”, “karcinogenicita” u “tossicita riproduttiva”
msemmija fit-tagsimiet 3.5.3.1, 3.6.3.1 u 3.7.31 ta I
Anness I, il-manifattur, l-importatur jew l-utent 'downstream’
ghandhom juzaw biss l-informazzjoni disponibbli rilevanti
msemmija fil-paragrafu 1 ghas-sustanzi fit-tahlita.

Barra minn hekk, fkazijiet fejn id-data disponibbli mill-ittestjar
dwar it-tahlita nnifisha juru effetti ta’ mutagenicita ghac-celloli
germinali, karcinogenici jew ta’ tossicita riproduttiva li ma gewx
identifikati mill-informazzjoni fuq is-sustanzi individwali, dik id-
data ghandha tigi kkunsidrata wkoll.

4. Ghall-evalwazzjoni tat-tahlitiet skond il-Kapitolu 2 ta’ dan it-
Titolu frelazzjoni mal-proprijetajiet ta’ “bijodegradazzjoni
u bijoakkumulazzjoni” fi hdan il-klassi ta’ periklu “perikoluza
ghall-ambjent  akkwatiku” msemmija fit-taqsimiet 4.1.2.8
u 4.1.2.9 ta’ l-Anness [, il-manifattur, l-importatur jew l-utent
"downstream’ ghandhom juzaw biss l-informazzjoni disponibbli
rilevanti msemmija fil-paragrafu 1 ghas-sustanzi fit-tahlita.

5. Fejn ebda data minn ittestjar fuq it-tahlita nnifisha tat-tip
imsemmi fil-paragrafu 1 ma tkun disponibbli, jew tkun
disponibbli biss data inadegwata, il-manifattur, l-importatur jew
l-utent "downstream’ ghandhom juzaw informazzjoni disponibb-
li ohra dwar sustanzi individwali u tahlitiet ittestjati simili li
jistghu jkunu wkoll meqjusa rilevanti ghall-finjjiet tad-
determinazzjoni ta’ jekk it-tahlita hijiex perikoluza, bil-kon-
dizzjoni li jkunu accertaw li l-informazzjoni hija adegwata
u affidabbli ghall-fini ta’ l-evalwazzjoni skond I-Artikolu 9(4).

Artikolu 7
Ittestjar fuq annimali u bnedmin

1. Meta jitwettqu testijiet godda ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament, it-testijiet fuq l-annimali fis-sens tad-Direttiva 86/
609/KEE ghandhom isiru biss fejn ma tkun possibbli l-ebda
alternattiva ohra li tipprovdi affidabbilta u kwalita adegwati tad-
data.

2. It-testijiet fuq primati mhux bnedmin ghandhom ikunu
pprojbiti ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

3. It-testijiet fuq il-bnedmin m'ghandhomx jitwettqu ghall-
finijiet ta’ dan ir-Regolament. Data miksuba minn ghejun ohra,
bhal studji klinici, jistghu madankollu jintuzaw ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 8

Generazzjoni ta’ informazzjoni gdida fuq is-sustanzi u t-
tahlitiet

1. Ghall-finjjiet tad-determinazzjoni ta’ jekk sustanza jew
tahlita hix ta’ periklu ambjentali jew ghas-sahha kif imnizzel fl-
Anness I ghal dan ir-Regolament, il-manifattur, l-importatur jew
l-utent ’downstream’ jistghu, bil-kondizzjoni li ma jkunux
ezawrew il-mezzi l-ohra kollha ta’ generazzjoni ta’ informazzjoni
inkluz bl-applikazzjoni tar-regoli previsti fit-tagsima 1 ta’ I-
Anness XI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, iwettqu
testijiet godda.

2. Ghall-finjjiet tad-determinazzjoni ta’ jekk sustanza jew
tahlita tipprezentax kwalunkwe wiehed mill-perikli fizi¢ci msem-
mija fil-parti 2 ta’ l-Anness I, il-manifattur, l-importatur jew l-
utent "downstream’ ghandhom iwettqu t-testijiet mehtiega fdik
il-parti, hlief jekk tkun diga tezisti informazzjoni adegwata
u affidabbli.

3. It-testijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu
skond wiehed mill-metodi li gejjin:

(@ il-metodi ta' ttestjar imsemmija fl-Artikolu 13(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006;

jew

(b) principji xjentifici sodi li huma rikonoxxuti internazz-
jonalment jew metodi validati skond proceduri internazz-
jonali.

4. Fejn il-manifattur, l-importatur jew l-utent 'downstream’
iwettqu testijiet u analizi ekotossikologi¢i jew tossikologici
godda, dawn ghandhom jitwettqu fkonformita ma’ l-Arti-
kolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

5. Fejn jitwettqu testijiet godda ghall-perikli fizici ghall-finijiet
ta’ dan ir-Regolament, dawn ghandhom jitwettqu, mhux aktar
tard mill-1 ta’ Jannar 2014, fkonformitf mas-sistema ta’ kwalitf
rikonoxxuta rilevanti jew minn laboratorji li jikkonformaw ma’
standard rikonoxxut rilevanti.
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6. Testijiet li jitwettqu ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom jitwettqu fuq is-sustanza jew fuq it-tahlita fil-forma/
forom jew l-istat(i) fiziku/fizici li fih/fihom is-sustanza jew it-
tahlita jitqieghdu fis-suq u li fihom jistghu ragonevolment ikunu
mistennija li jintuzaw.

KAPITOLU 2

Evalwazzjoni ta’ Informazzjoni dwar il-Periklu u Decizjoni
dwar il-Klassifikazzjoni

Artikolu 9

Evalwazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-periklu ghal
sustanzi u tahlitiet

1. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’ ta’
sustanza jew ta’ tahlita ghandhom jevalwaw l-informazzjoni
identifikata skond il-Kapitolu 1 ta’ dan it-Titolu billi japplikawlha
l-kriterji ghall-klassifikazzjoni ghal kull klassi ta’ periklu jew
differenzjazzjoni fil-partijiet 2 sa 5 ta’ I-Anness I, biex jaccertaw
il-perikli assocjati mas-sustanza jew it-tahlita.

2. F-evalwazzjoni tad-data disponibbli minn ittestjar ghal
sustanza jew tahlita i nkisbet minn metodi ta’ ttestjar ohra
minbarra dawk imsemmija fl-Artikolu 8 (3), il-manifatturi, I-
importaturi u l-utenti 'downstream’ ghandhom igabblu l-metodi
ta’ ttestjar uzati ma’ dawk indikati fdak l-Artikolu biex ikun
determinat jekk l-uzu ta’ dawk il-metodi ta’ ttestjar jaffettwax I-
evalwazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan it-Titolu.

3. Fejn il-kriterji ma jistghux jigu applikati direttament ghall-
informazzjoni identifikata disponibbli, il-manifatturi, l-importa-
turi u l-utenti "downstream’ ghandhom iwettqu evalwazzjoni billi
japplikaw il-piz tad-determinazzjoni ta’ l-evidenza bl-uzu ta’
opinjoni minn esperti skond it-tagsima 1.1.1 ta’ [-Anness I ta’
dan ir-Regolament, filwaqt li jiznu l-informazzjoni disponibbli
kollha li ghandha effett fuq id-determinazzjoni tal-perikli tas-
sustanza jew it-tahlita, u skond it-taqsima 1.2 ta’ l-Anness XI
ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

4. Fejn tkun disponibbli l-informazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 6(5) biss, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downs-
tream’ ghandhom japplikaw il-principji ta’ tqarrib imsemmija fit-
tagsima 1.1.3 u fkull taqsima tal-Partijiet 3 u 4 ta' I-
Anness I ghall-finijiet ta’ l-evalwazzjoni.

Madanakollu, fejn dik Il-informazzjoni ma tippermettix I-
applikazzjoni la tal-principji ta’ tqarrib u langas tal-principji
ghall-uzu ta’ opinjoni ta’ esperti u d-determinazzjoni tal-piz ta’ I-
evidenza kif deskritt fil-Parti 1 ta’ l-Anness I ghal dan ir-
Regolament, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti ‘"downstream’
ghandhom jevalwaw l-informazzjoni billi japplikaw il-metodu I-
iehor jew il-metodi l-ohra deskritti fkull tagsima tal-Partijiet 3
u 4 ta’ l-Anness L

5. Fl-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni disponibbli ghall-finijiet
ta’ klassifikazzjoni, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti
"downstream’ ghandhom iqisu I-forom jew l-istati fizici li fihom

is-sustanza jew it-tahlita tjitgieghed fis-suq u li fihom jistghu
ragonevolment ikunu mistennija li jintuzaw.

Artikolu 10

Limiti ta’ konc¢entrazzjoni u fatturi-M ghall-klassifikazzjoni
ta’ sustanzi u tahlitiet

1. Limiti ta’ koncentrazzjoni specifici u limiti ta’ koncen-
trazzjoni generi¢ci huma limiti assenjati lil sustanza li jindikaw
limitu li fih jew 'il fuq minnu l-prezenza ta’ dik is-sustanza
fsustanza ohra jew ftahlita bhala impurita, addittiv jew
kostitwent individwali identifikati twassal ghall-klassifikazzjoni
tas-sustanza jew it-tahlita bhala perikoluza.

Limiti ta’ koncentrazzjoni specifici ghandhom jigu stabbiliti mill-
manifattur, l-importatur jew l-utent ’‘downstream’ fejn
informazzjoni xjentifika adegwata u affidabbli turi li l-periklu
ta’ sustanza huwa evidenti meta s-sustanza tkun prezenti flivell
taht il-koncentrazzjonijiet stabbiliti ghal kwalunkwe klassi ta’
periklu fil-parti 2 ta’ [-Anness I jew taht il-limiti ta’ koncentraz-
zjoni generici stabbiliti ghal kwalunkwe klassi ta’ periklu fil-
Partijiet 3, 4 u 5 ta’ -Anness I;

Feirkostanzi  eccezzjonali jistghu jkunu stabbiliti limiti ta’
koncentrazzjoni specifi¢ci mill-manifattur, l-importatur jew I-
utent 'downstream’ fejn ikollhu informazzjoni xjentifika ade-
gwata, affidabbli u konkluziva li periklu ta’ sustanza klassifikata
bhala perikoluza mhux evidenti flivell ‘il fuq mill-koncentraz-
zjonijiet stabbiliti ghall-klassi ta’ periklu rilevanti fil-Parti 2 ta’ I-
Anness I jew ‘il fuq mil-limiti ta’ koncentrazzjoni generici
stabbiliti ghall-klassi ta’ periklu rilevanti fil-Partijiet 3 sa 5 ta’ dak
l-Anness.

2. Il-fatturi M ghas-sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-
ambjent akkwatiku, kategorija akuta 1 jew kategorija kronika 1
ghandhom jigu stabbiliti mill-manifatturi, l-importaturi u l-utenti
"downstream’.

3. Minkejja l-paragrafu 1, limiti ta’ koncentrazzjoni specifici
m'ghandhomx jigu stabbiliti ghall-klassijiet ta’ periklu jew
differenzjazzjonijiet armonizzati ghas-sustanzi inkluzi fil-Parti 3
ta’ I-Anness VL.

4. Minkejja l-paragrafu 2, il-fatturi M m’'ghandhomx jigu
stabbiliti ghall-klassijiet ta’ periklu jew differenzjazzjonijiet
armonizzati ghas-sustanzi inkluzi fil-Parti 3 ta’ [-Anness VI li
fir-rigward taghhom fattur M huwa moghti fdik il-Parti.

Madankollu, fejn fattur M ma jinghatax fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI
ghas-sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwa-
tiku, kategorija akuta 1 jew kategorija kronika 1, fattur-M ibbazat
fuq data disponibbli ghas-sustanza ghandu jigi stabbilit mill-
manifattur, l-importatur jew l-utent 'downstream’. Meta tahlita li
tinkludi s-sustanza hija klassifikata mill-manifattur, l-importatur
jew l-utent 'downstream’ bl-uzu ta’ metodu ta’ addizzjoni, dan il-
fattur-M ghandu jintuza.
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5. Hlistabbiliment tal-limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku jew
il-fattur-M il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’
ghandhom jikkunsidraw kwalunkwe limitu ta’ koncentrazzjoni
specifiku jew fattur M ghal dik is-sustanza li gew inkluzi fl-
inventarju tal-klassifikazzjoni jew ta’ l-ittikkettar.

6. Limiti ta’ koncentrazzjoni specifici stabbiliti skond il-
paragrafu 1 ghandhom jichdu precedenza fuq il-koncen-
trazzjonijiet fit-tagsimiet rilevanti tal-Parti 2 ta’ -Anness I jew
il-limiti ta’" koncentrazzjoni generici ghall-klassifikazzjoni fit-
tagsimiet rilevanti tal-Partijiet 3, 4 u 5 ta’ l-Anness L

7. L-Agenzija ghandha tipprovdi aktar gwida ghall-applikazz-
joni tal-paragrafi 1 u 2.

Artikolu 11
Valuri ta’ limitu

1. Fejn sustanza jkun fiha sustanza ohra, hi stess ikklassifikata
bhala perikoluza, kemm jekk fil-forma ta’ impurita, adittiv jew
kostitwent individwali identifikat, din ghandha tigi kkunsidrata
ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, jekk il-koncentrazzjoni ta’ I-
impurita, l-addittiv jew il-kostitwent individwali identifikata tkun
dags, jew akbar mill-valur ta’ limitu applikabbli skond il-
paragrafu 3.

2. Fejn tahlita jkun fiha sustanza klassifikata bhala perikoluza,
kemm jekk bhala komponent jew fil-forma ta’ impurita jew
adittiv identifikat, din l-informazzjoni ghandha tigi kkunsidrata
ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni, jekk il-koncentrazzjoni ta’ dik is-
sustanza tkun daqs jew akbar mill-valur ta’ limitu skond il-
paragrafu 3.

3. Il-valur ta’ limitu msemmi fil-paragrafi 1 u 2 ghandu jigi
determinat kif imnizzel fit-taqsima 1.1.2.2. ta’ I-Anness L.

Artikolu 12
Kazijiet specifici li jirrikjedu evalwazzjoni ulterjuri

Fejn, bhala rizultat ta’ l-evalwazzjoni mwettqa skond I-Artikolu 9,
il-proprjetajiet jew l-effetti li gejjin huma identifikati, il-
manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’ ghandhom
jiehdu kont taghhom ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni:

(@) informazzjoni adegwata u affidabbli turi li fil-prattika I-
perikli fizici ta’ sustanza jew ta’ tahlita huma differenti minn
dawk murija mit-testijiet;

(b) data sperimentali xjentifika konkluziva turi li s-sustanza jew
it-tahlita mhix bijologikament disponibbli u dik id-data giet
accertata li hija adegwata u affidabbli;

(©) informazzjoni xjentifika adegwata u affidabbli turi 1i I-
okkorrenza potenzjali ta’ effetti sinergistici jew antagonistici
fost is-sustanzi ftahlita li fir-rigward taghha l-evalwazzjoni
giet deciza fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni ghas-sustanzi fit-
tahlita.

Artikolu 13
Decizjoni ta’ klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet

Jekk l-evalwazzjoni mwettga skond 1-Artikolu 9 u I-Artikolu 12
turi li I-perikli assocjati mas-sustanza jew it-tahlita jissodisfaw il-
kriterji ghal klassifikazzjoni fi klassi wahda jew aktar ta’ periklu
jew differenzjazzjoni fil-Partijiet 2 sa 5 ta’ l-Anness I, il-
manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’ ghandhom
jikklassifikaw is-sustanza jew it-tahlita frelazzjoni mal-klassi jew
il-klassijiet ta’ periklu jew id-differenzjazzonijiet rilevanti billi
jassenjaw dan li gej:

(@) kategorija ta’ periklu wahda jew aktar ghal kull klassi ta’
periklu jew differenzjazzjoni rilevanti;

(b) soggett ghall-Artikolu 21, dikjarazzjoni ta’ periklu wahda
jew aktar li tikkorrispondi ma’ kull kategorija ta’ periklu
assenjata skond (a).

Artikolu 14
Regoli specifici ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet

1. Il-klassifikazzjoni ta’ tahlita m'ghandhiex tigi affettwata fejn
l-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni tindika xi wahda minn dawn li

gejjin:

(@ li s-sustanzi fit-tahlita jirreagixxu bil-mod mal-gassijiet
atmosferi¢i, b’'mod partikolari l-ossignu, id-dijossidu tal-
karbonju, fwar ta’ l-ilma, biex jiffurmaw sustanzi differenti
fkoncentrazzjoni baxxa;

(b) li s-sustanzi fit-tahlita jirreagixxu bil-mod hafna ma’
sustanzi ohra fit-tahlita biex jiffurmaw sustanzi differenti
fkoncentrazzjoni baxxa;

(© 1 s-sustanzi fit-tahlita jistghu jippolimerizzaw lilhom
infushom biex jiffurmaw oligomeri jew polimeri, fkoncen-
trazzjoni baxxa.

2. Tahlita mhemmx bzonn tigi klassifikata ghal proprjetajiet
splussivi, ossidanti jew flammabbli kif imsemmi fil-parti 2 ta’ I-
Anness [ bil-kondizzjoni li tintlahaq kwalunkwe wahda mill-
kondizzjonijiet li gejjin:

(@) l-ebda wahda mis-sustanzi fit-tahlita ma fiha kwalunkwe
wahda minn dawn il-proprjetajiet u, fuq il-bazi ta’ I-
informazzjoni disponibbli ghall-fornitur, ma tantx hemm
cans li t-tahlita tipprezenta perikli ta’ dan it-tip;

(b) fil-kaz ta’ bidla fil-kompozizzjoni ta’ tahlita, l-evidenza
xjentifika tindika li evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni dwar
it-tahlita mhux ser twassal ghal bidla fil-klassifikazzjoni;

(¢) meta tahlita titqieghed fis-suq fil-forma ta’ dispenser ta’ I-
aerosol, hija tissodisfa l-Artikolu 8(1a) tad-Direttiva tal-
Kunsill 75/324/KEE ta’ 1-20 ta’ Mejju 1975 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri relatati ma’
l-aerosol dispensers (1).

() GUL 147, 9.6.1975, p. 40.
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Artikolu 15
Revizjoni tal-klassifikazzjoni ghal sustanzi u tahlitiet

1. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti "downstream’ ghand-
hom jiehdu l-passi ragonevoli kollha disponibbli ghalihom biex
jaghmlu lilhom infushom konxji minn informazzjoni xjentifika
jew teknika gdida li tista’ taffettwa l-klassifikazzjoni tas-sustanzi
jew it-tahlitiet Ii jqieghdu fis-suq. Fejn manifattur, importatur jew
utent 'downstream’ isir konxju minn informazzjoni tali li
jikkunsidraw adegwata u affidabbli dak il-manifattur, l-importa-
tur jew l-utent 'downstream’ ghandu minghajr dewmien Zejjed
iwettaq evalwazzjoni gdida skond dan il-Kapitolu.

2. Fejn il- manifattur, l-importatur jew l-utent 'downstream’
jintroducu bidla ftahlita li giet klassifikata bhala perikoluza,
huma ghandhom iwettqu evaluwazzjoni ¢gdida skond dan il-
Kapitolu fejn il-bidla tkun wahda minn dawn li gejjin:

(@ bidla fil-kompozizzjoni tal-koncentrazzjoni inizjali ta’
kostitwent perikoluz wiehed jew aktar fkoncentrazzjonijiet
fil-limiti jew 'il fuq mil-limiti fit-Tabella 1.2 tal-Parti 1 ta’ I-
Anness [;

(b) bidla fil-kompozizzjoni li tinvolvi s-sostituzzjoni jew iz-
zieda ta’ kostitwent wiched jew aktar fkoncentrazzjonijiet
fil-valur ta’ limitu, jew ‘il fuq minnu, imsemmi fl-
Artikolu 11(3).

3. Evalwazzjoni gdida skond il-paragrafi 1 u 2 m'ghandhiex
tkun mehtiega jekk hemm gustifikazzjoni xjentifika valida li din
mhux ser tirrizulta fbidla fil-klassifikazzjoni.

4. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’ ghand-
hom jadattaw il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita skond
irrizultati ta’ l-evalwazzjoni l-gdida hlief fejn ikun hemm
klassijiet ta’ periklu jew differenzjazzjonijiet armonizzati ghas-
sustanzi inkluzi fil-Parti 3 ta’ I-Anness VL

5. Ghall-paragrafi 1 sa 4 ta’ dan l-Artikolu, meta s-sustanza jew
it-tahlita koncernata tkun fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
91/414/KEE jew id-Direttiva 98/8/KE, ir-rekwiziti ta’ dawk id-
Direttivi ghandhom ukoll japplikaw.

Artikolu 16

Klassifikazzjoni ta’ sustanzi inkluzi fl-inventarju ta’
klassifikazzjoni u ttikkettar

1. Il-manifatturi u l-importaturi jistghu jikklassifikaw sustanza
b'mod differenti mill-klassifikazzjoni diga inkluza fl-inventarju
tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar, bil-kondizzjoni li huma
jipprezentaw ir-ragunijiet ghall-klassifikazzjoni lill-Agenzija flim-
kien man-notifika skond I-Artikolu 40.

2. Il-paragrafu 1 m'ghandux japplika jekk il-klassifikazzjoni
inkluza fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar hija
klassifikazzjoni armonizzata inkluza fil-Parti 3 ta’ I-Anness VL.

TITOLU III

KOMUNIKAZZ]JONI TA’ PERIKLU FIL-FORMA TA’ TTIKKETTAR

KAPITOLU 1
Kontenut tat-Tikketta
Artikolu 17
Regoli generali

1. Sustanza jew tahlita klassifikata bhala perikoluza u li tkun
tinsab fl-imballagg ghandu jkollha tikketta li tkun tinkludi I-

elementi li gejjin:
(@) l-isem, l-indirizz u n-numru tat-telefon tal-fornitur(i);

(b) il-kwantita nominali tas-sustanza jew it-tahlita fil-pakkett
disponibbli ghall-pubbliku generali, hlief jekk din il-
kwantita ma tkunx specifikata x'imkien iehor fuq il-pakkett;

(¢) identifikaturi tal-prodott kif specifikat fl-Artikolu 18;

(d) fejn applikabbli, pittogrammi ta’ periklu skond l-Arti-
kolu 19;

(e) fejn applikabbli, kliem ta’ sinjal skond l-Artikolu 20;

(f) fejn applikabbli, dikjarazzjonijiet ta’ periklu skond I-
Artikolu 21;

(@ fejn applikabbli, id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni adatti
skond I-Artikolu 22;

(h) fejn applikabbli, tagsira ghal informazzjoni supplimentari
skond I-Artikolu 25.

2. TIt-tikketta ghandha tkun miktuba bil-lingwa/i uffi¢jali ta’ I-
Istat(i) Membruli fejn is-sustanza jew it-tahlita jitqieghdu fis-suq,
hlief jekk I-Istat(i) Membru/i kkoncernat(i) ma jipprovdix/ux mod
iehor.

I-fornituri jistghu juzaw aktar lingwi fuq it-tikketti taghhom
minn dawk rikjesti mill-Istati Membri, bil-kondizzjoni li I-istess
dettalji jidhru fil-lingwi kollha uzati.

Artikolu 18
Identifikaturi tal-prodotti

1. TIt-tikketta ghandha tinkludi dettalji li jipperemettu I-
identifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita (minn hawn ‘il
quddiem imsejha “identifikaturi tal-prodott”).

It-terminu uzat ghall-identifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita
ghandu jkun l-istess bhal dak uzat fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta
mfassla skond I-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006 (minn hawn il quddiem imsejha “skeda ta’ data ta’ sigurta”),
minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 17(2) ta’ dan ir-Regolament.
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2. L-identifikatur tal-prodott ghal sustanza ghandu jikkonsisti
mill-anqas fdan li gej:

(@) jekk is-sustanza hija inkluza fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI, isem
u numru ta’ identifikazzjoni kif moghti hemm;

(b) jekk is-sustanza m’hijiex inkluza fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI,
izda tidher fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u Il-ittikkettar,
isem u numru ta’ identifikazzjoni kif moghti hemm;

© jekk is-sustanza m’hijiex inkluza fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI
u lanqas fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar, in-
numru provdut mill-CAS (minn hawn il quddiem imsejjah
“in-numru CAS”"), flimkien ma’ l-isem moghti fin-nomenk-
latura provduta mill-TUPAC (minn hawn ‘il quddiem
imsejha “in-Nomenklatura IUPAC”), jew in-numru CAS
flimkien ma’ isem/ismijiet kimiku/¢i internazzjonali ichor/
ohra; jew

(d) jekk in-numru CAS ma jkunx disponibbli, l-isem imnizzel
fin-Nomenklatura IUPAC jew isem/ismijiet kimiku/kimici
internazzjonali iehor/ohra.

Fejn l-isem fin-nomenklatura IUPAC jagbez il-100 ittra, wiehed
mill-ismijiet l-ohra (isem tas-soltu, isem kummerc¢jali, abbrevjazz-
joni) imsemmija fit-tagsima 2.1.2 ta’ I-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 jista’ jintuza bil-kondizzjoni li n-
notifika skond I-Artikolu 40 tinkludi kemm l-isem stabbilit fin-
nomenklatura TUPAC kif ukoll l-isem l-iehor uzat.

3. L-identifikatur tal-prodott ghal tahlita ghandu jikkonsisti
fdawn it-tnejn li gejjin:

(@ l-isem kummer¢jali jew id-deskrizzjoni tat-tahlita;

(b) l-identita tas-sustanzi kollha fit-tahlita li jikkontribwixxu
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita fir-rigward ta’ tossicita
akuta, korruzjoni tal-gilda jew hsara serja fl-ghajnejn,
mutagenicita ghac-celloli germinali, karcinogenicita, tossi-
¢ita riproduttiva, sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda,
tossicita specifika ghal organi ta’ mira (STOT) jew periklu ta’
aspirazzjoni.

Fejn, fil-kaz imsemmi (b), dak ir-rekwizit iwassal ghal holgien ta’
ismijiet kimi¢i multipli, massimu ta’ erba’ ismijiet tas-sustanzi
kimici jkunu bizzejjed, kemm-il darba ma jkunux mehtiega aktar
minn erba’ ismijiet biex jirriflettu n-natura u s-severita tal-perikli.

L-ismijiet tas-sustanti kimic¢i maghzula ghandhom jidentifikaw is-
sustanzi primarjament responsabbli ghall-perikli ewlenin tas-
sahha li wasslu ghall-klassifikazzjoni u l-ghazla ta’ dikja-
razzjonijiet korrispondenti tal-periklu.

Artikolu 19
Pittogrammi ta’ periklu

1. It-tikketta ghandha tinkludi I-pittogrammali ta’ periklu
rilevanti, mahsuba biex twassal/iwasslu informazzjoni specifika
dwar il-periklu kkoncernat.

2. Soggett ghall-Artikolu 33, il-pittogrammi ta’ periklu ghand-
hom jissodisfaw ir-rekwiziti mnizzla fit-tagsima 1.2.1 ta’ I-
Anness I u fl-Anness V.

3. Il-pittogramma ta’ periklu rilevanti ghal kull klassifikazzjoni
specifika hija mnizzla fit-tabelli li jindikaw l-elementi tat-tikketta
mehtiega ghal kull klassi ta’ periklu fl-Anness 1.

Artikolu 20
Kliem ta’ sinjal

1. It-tikketta ghandha tinkludi l-kelma bhala sinjal rilevanti
skond il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita perikoluza.

2. Il-kelma bhala sinjal rilevanti ghal kull klassifikazzjoni
specifika hija mnizzla fit-tabelli li jindikaw l-elementi tat-tikketta
mehtiega ghal kull klassi ta’ periklu fil-Partijiet 2 sa 5 ta’ I-
Anness 1.

3. Fejn il-kelma bhala sinjal 'Periklu’ tintuza fuq it-tikketta, il-
kelma bhala sinjal "Twissija’ m'ghandhiex tidher fuq it-tikketta.

Artikolu 21
Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

1. It-tikketta ghandha tinkludi d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu
rilevanti skond il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita
perikoluza.

2. Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu rilevanti ghal kull klassi-
fikazzjoni huma mnizzla fit-tabelli li jindikaw l-elementi tat-
tikketta mehtiega ghal kull klassi ta’ periklu fil-Partijiet 2 sa 5 ta’
l-Anness L.

3. Fejn sustanza hija inkluza fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI, id-
dikjarazzjoni ta’ periklu rilevanti ghal kull klassifikazzjoni
specifika koperta mill-entrata fdik il-parti ghandha tintuza fuq
it-tikketta, flimkien mad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu msemmija
fil-paragrafu 2 ghal kwalunkwe Kklassifikazzjoni ohra mhux
koperta minn dik l-entrata.

4. Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu ghandhom jigu fformulti
skond 1-Anness IIL

Artikolu 22
Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

1. It-tikketta ghandha tinkludi d-dikjarazzjonijiet ta’ prekawz-
joni rilevanti.

2. Id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jintghazlu
minn dawk imnizzla fit-tabelli fil-Partijiet 2 sa 5 ta’ I-Anness I bl-
indikazzjoni ta’ I-elementi tat-tikketta ghal kull klassi ta’ periklu.

3. Id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jintghazlu
skond il-kriterji mnizzla fil-Parti 1 ta’ l-Anness IV b’kont mehud
tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u l-uzu jew l-uzi intenzjonat
(i) jew identifikat(i) ghas-sustanza jew it-tahlita.

4. Id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jigu fformu-
lati skond il-Parti 2 ta’ I-Anness IV.
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Artikolu 23
Derogi mir-rekwiziti ta’ ttikkettar ghal kazijiet specjali

Id-dispozizzjonijiet specifici dwar I-ittikkettar stabbiliti fit-
tagsima 1.3 ta’ l-Anness I ghandhom japplikaw fir-rigward ta’
dawn i gejjin:

(@) cilindri tal-gass li jistghu jingarru;

(b) kontenituri tal-gass mahsuba ghall-propan, butan jew gass
taz-zejt mhux raffinat likwifikat;

(¢) aerosols u kontenituri mghammra b’ac¢essorju ta’ l-isprej
issiggillat u li fihom sustanzi jew tahlitiet klassifikati bhala li
jirrapprezentaw periklu ta’ aspirazzjoni;

(d) metalli fforma massiva, ligi, tahlitiet li fihom polimeri,
tahlitiet li fihom elastomeri;

() splussivi, kif imsemmi fit-tagsima 2.1 ta I
Anness I, imqgieghda fis-suq bil-ghan i jinkiseb effett
splussiv jew pirotekniku.

Artikolu 24

Talba ghal uzu ta’ isem kimiku alternattiv

1. Il-manifattur, l-importatur jew l-utent ’downstream’ ta’
sustanza ftahlita jistghu jipprezentaw talba lill-Agenzija biex
juzaw isem kimiku alternattiv li jirreferi ghal dik is-sustanza
ftahlita jew permezz ta’ isem li jidentifika l-aktar gruppi kimici
funzjonali importanti jew permezz ta’ denominazzjoni alternat-
tiva, fejn is-sustanza tissodisfa l-kriterji stabbiliti fil-Parti 1 ta’ I-
Anness I u fejn jistghu juru li l-izvelar fuq it-tikketta jew l-iskeda
ta’ data ta’ sigurta ta’ I-identita kimika ta’ dik is-sustanza tqieghed
in-natura kunfidenzjali tan-negozju taghhom, b'mod partikolari
d-drittijiet ta’ proprjeta intelletwali taghhom, friskju.

2. Kwalunkwe talba msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu ghandha ssir fil-format imsemmi fl-Artikolu 111 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 u ghandha tigi akkumpanjata
b'mizata.

Il-livell tal-mizati ghandu jkun deciz mill-Kummissjoni skond il-
procedura msemmija fl-Artikolu 54(2) ta’ dan ir-Regolament.

Ghall-SMEs ghandha tigi stabbilita mizata mnaqgsa.

3. L-Agenzija tista’ titlob aktar informazzjoni minghand il-
manifattur, l-importatur jew l-utent 'downstream’ li jkunu qed
jaghmlu t-talba jekk din l-informazzjoni hija mehtiega biex
tittiched decizjoni. Jekk 1-Agenzija ma tqajjem l-ebda oggezzjoni
fi zmien sitt gimghat mit-talba jew l-ircevuta ta’ informazzjoni
rikjesta ulterjuri, l-uzu ta’ l-isem mitlub ghandu jitqies li gie
permess.

4. Jekk I-Agenzija ma taccettax it-talba, l-arrangamenti prattici
msemmija fl-Artikolu 118(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006 ghandhom japplikaw.

5. L-Agenzija ghandha tinforma lill-awtoritajiet kompetenti ta’
|-Istat Membru dwar l-ezitu tat-talba skond il-paragrafu 3 jew 4

u tipprovdihom bl-informazzjoni pprezentata mill-manifattur, 1-
importatur jew l-utent ‘'downstream’.

6. Fejn informazzjoni gdida turi li isem kimiku alternattiv uzat
ma jipprovdix informazzjoni bizzejjed ghall-prekawzjonijiet
mehtiega ta’ sahha u sigurta li ghandhom jittiehdu fuq il-post
tax-xoghol u sabiex ikun zgurat li r-riskji mit-trattament tat-
tahlita jkun jista’ jigi kkontrollat, I-Agenzija ghandha tezamina d-
decizjoni taghha dwar l-uzu ta’ dak l-isem kimiku alternattiv. L-
Agenzija tista’ tirtira d-decizjoni taghha jew temendaha b’deciz-
joni li tispecifika liema isem kimiku alternattiv huwa permess li
jintuza. Jekk l-Agenzija tirtira jew temenda d-decizjoni taghha, I-
arrangamenti prattici msemmija fl-Artikolu 118(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw.

7. Fejn l-uzu ta’ isem kimiku alternattiv ikun gie permess,
izda l-klassifikazzjoni tas-sustanza ftahlita li fir-rigward taghha
huwa uzat l-isem alternattiv ma ghadhiex tissodisfa l-kriterji fit-
tagsima 1.4.1 ta’ I-Anness I, il-fornitur ta’ dik is-sustanza ftahlita
ghandu juza l-identifikatur tal-prodott ghas-sustanza skond I-
Artikolu 18 fuq it-tikketta u fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta, u mhux
l-isem kimiku alternattiv.

8. Ghas-sustanzi, kemm jekk wahedhom jew ftahlita, fejn
gustifikazzjoni skond I-Artikolu 10(a)(xi) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 dwar l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 119
(2)(f) jew (g) ta’ dak ir-Regolament giet accettata bhala valida mill-
Agenzija, il-manifattur, l-importatur jew l-utent 'downstream’
jistghu juzaw fuq it-tikketta u fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta isem li
jsir disponibbli ghall-pubbliku fuq l-Internet. Ghal dawk is-
sustanzi ftahlita li fir-rigward taghha I-Artikolu 119(2)(f) jew
(g) ta’ dak ir-Regolament m'ghadux japplika, il-manifattur, 1-
importatur jew l-utent 'downstream’ jistghu jitolbu lill-Agenzija
biex juzaw isem kimiku alternattiv previst fil-paragrafu 1 ta’ dan
l-Artikolu.

9. Fejn il-fornitur ta’ tahlita, qabel 1-1 ta' Gunju 2015, ikun
wera skond I-Artikolu 15 tad-Direttiva 1999/45/KE li l-izvelar ta’
l-identita kimika ta’ sustanza ftahlita tpoggi friskju n-natura
kunfidenzjali tan-negozju tieghu, huwa jista’ jkompli juza l-isem
alternattiv maqbul ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 25
Informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta

1. Id-dikjarazzjonijiet ghandhom jigu inkluzi fit-tagsira ghall-
informazzjoni supplimentari fuq it-tabella fejn sustanza jew
jew il-proprjetajiet tas-sahha msemmija fit-tagsimiet 1.1 u 1.2 ta’
l-Anness II.

Id-dikjarazzjonijiet ghandhom jigu formulati skond it-tagsi-
miet 1.1 u 1.2 ta’ l-Anness II u I-Parti 2 ta’ I-Anness IIL

Fejn sustanza tkun inkluza fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI, kwalunkwe
dikjarazzjoni ta’ periklu supplimentari moghtija hemm ghas-
sustanza ghandha tkun inkluza fl-informazzjoni supplimentari
fuq it-tikketta.
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2. Ghandha tigi inkluza dikjarazzjoni fit-tagsira ghall-
informazzjoni supplimentari fuq it-tabella fejn sustanza jew
tahlita klassifikata bhala perikoluza jaqa’ fil-kamp ta’ applikazz-
joni tad-Direttiva 91/414/KEE.

Id-dikjarazzjoni ghandha tigi formulata skond il-Parti 4 ta’ I-
Anness II u [-Parti 3 ta’ I-Anness IIl ghal dan ir-Regolament.

3. Il-fornitur jista’ jinkludi informazzjoni supplimentali fit-
tagsira ghall-informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta min-
barra dik imsemmija fil-paragrafi 1 u 2, bil-kondizzjoni li dik 1-
informazzjoni ma taghmilx l-identifikazzjoni ta’ l-elementi tat-
tikketta msemmija fl-Artikolu 17(1) (a) sa (g) aktar difficli u li din
tipprovdi aktar dettalji u ma tikkontraddixxix jew tqajjem dubju
dwar il-validita ta’ l-informazzjoni specifikata minn dawk I-
elementi.

4. Dikjarazzjonijiet bhal “mhux tossika”, “ma taghmilx hsara”,
“ma tniggisx”, “ekologika” jew kwalunkwe dikjarazzjoni ohra li
tindika li s-sustanza jew it-tahlita mhix perikoluza jew
kwalunkwe dikjarazzjoni ohra li hija inkonsistenti mal-
klassifikazzjoni ta’ dik is-sustanza jew it-tahlita m'ghandhomx
jidhru fuq it-tikketta jew l-imballagg ta” kwalunkwe sustanza jew

tahlita.

5. Fejn sustanza jew tahlita hija klassifikata skond il-Parti 5 ta’ I-
Anness,

(@) il-pittogramma ta’ periklu m'ghandhiex tigi inkluza fuq it-
tikketta;

(b) il-kliem ta’ sinjal, id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u d-
dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jitgieghdu fit-
tagsira ghall-informazzjoni supplimentari tat-tikketta.

6. Fejn tahlita jkun fiha kwalunkwe sustanza klassifikata bhala
perikoluza, din ghandha tkun ittikkettata skond il-Parti 2 ta’ I-
Anness II.

Id-dikjarazzjonijiet ghandhom ikunu formulati skond il-Parti 3
ta’ I-Anness IIl u ghandhom jitqieghdu fil-parti ghall-informazz-
joni supplimentari tat-tikketta.

It-tikketta ghandha tinkludi wkoll l-identifikatur tal-prodott
imsemmi fl-Artikolu 18 u l-isem, l-indirizz u n-numru tat-
telefon tal-fornitur tat-tahlita.

Artikolu 26
Princ¢ipji ta’ precedenza ghal pittogrammi ta’ periklu

1. Fejn il-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita tirrizulta
faktar minn pittogramma ta’ periklu wahda fuq it-tikketta, ir-
regoli ta’ precedenza li gejjin ghandhom japplikaw biex jitnaqqas
in-numru ta’ pittogrammi ta’ periklu mehtiega:

(@) jekk il-pittogramma ta’ periklu “GHS01” tapplika, l-uzu tal-
pittogrammi ta’ periklu “GHS02” u “GHS03” m’ghandhomx
ikunu obbligatorji, hlief fil-kazijiet fejn aktar minn wahda
minn dawn il-pittogrammi ta’ periklu jkunu obbligatorji;

(b) jekk il-pittogramma ta’ periklu “GHS06” tapplika, il-
pittogramma ta’ periklu “GHS07” m’ghandhiex tidher;

(© jekk il-pittogramma ta’ periklu “GHS05” tapplika, il-
pittogramma ta’ periklu “GHS07” m'ghandhiex tidher ghal
irritazzjoni tal-gilda jew ta’ I-ghajnejn;

(d) jekk il-pittogramma ta’ periklu “GHS08” tapplika ghal
sensitizzazzjoni respiratorja, il-pittogramma ta’ periklu
“GHS07” m’ghandhiex tidher ghal sensitizzazzjoni tal-gilda
jew ghal irritazzjoni tal-gilda jew ta’ I-ghajnejn.

2. Fejn il-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita tkun tirrizulta
faktar minn pittogramma ta’ periklu wahda ghall-istess klassi ta’
perikluy, it-tikketta ghandha tinkludi I-pittogramma ta’ periklu li
tikkorrispondi ghall-aktar kategorija ta’ periklu severa ghal kull
klassi ta’ periklu kkoncernata.

Ghal sustanzi li huma inkluzi fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI u huma
wkoll soggetti ghall-klassifikazzjoni skond it-Titolu II, it-tikketta
ghandha tinkludi I-pittogramma ta’ periklu li tikkorrispondi ma’
l-aktar kategorija ta’ periklu severa ghal kull klassi ta” periklu
rilevanti.

Artikolu 27
Principji ta’ precedenza ghad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu

Jekk sustanza jew tahlita hija klassifikata fdiversi klassijiet ta’
periklu jew differenzazzjonijiet ta’ klassi ta’ periklu, id-dikja-
razzjonijiet ta’ periklu kollha li jirrizultaw mill-klassifikazzjoni
ghandhom jidhru fuq it-tikketta, kemmv-il darba ma jkunx hemm
dupplikazzjoni jew nuqqas ta’ bzonn evidenti.

Artikolu 28

Prin¢ipji ta’ precedenza ghad-dikjarazzjonijiet ta’
prekawzjoni

1. Fejn l-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni tirrizulta
fli certi dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni jkunu kjarament zZejda
jew bla bzonn minhabba s-sustanza, it-tahlita jew l-imballagg
specifici, tali dikjarazzjonijiet ghandhom jithallew barra minn fuq
it-tikketta.

2. Fejn is-sustanza jew it-tahlita hija fornuta lill-pubbliku
generali, dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni wahda li tindirizza r-rimi
ta’ dik is-sustanza jew it-tahlita, kif ukoll ir-rimi ta’ l-imballagg,
ghandha tidher fuq it-tikketta, hlief jekk ma tkunx mehtiega
skond I-Artikolu 22.

Fil-kazijiet l-ohra kollha, dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni li
tindirizza r-rimi m'ghandhiex tkunx mehtiega, fejn ikun car li
r-rimi tas-sustanza jew it-tahlita jew l-imballagg ma jipprezentax
periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.

3. Ma jistghux jidhru aktar minn sitt dikjarazzjonijiet ta’
prekawzjoni fuq it-tikketta, hlief jekk dan ma jkunx necessarju
biex ikunu riflessi n-natura u s-severita tal-perikli.

Artikolu 29
Ezenzjonijiet mir-rekwiziti ta’ ttikkettar u mballagg
1. Fejn l-imballagg ta’ sustanza jew ta’ tahlita huwa jew

fghamla jew forma tali jew huwa dagstant zghir li huwa
impossibbli li jissodisfa r-rekwiziti ta’ -Artikolu 34 ghal tikketta
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fil-lingwi ta’ l-Istat Membru fejn is-sustanza jew it-tahlita
jitgieghdu fis-suq, l-elementi tat-tikketta skond l-ewwel subparag-
rafu ta’ I-Artikolu 17(2) ghandhom ikunu pprovduti skond it-
tagsima 1.5.1 ta’ I-Anness 1.

2. Jekk Il-informazzjoni shiha tat-tikketta ma tistax tigi
pprovduta bil-mod specifikat fil-paragrafu 1, l-informazzjoni
tat-tikketta tista’ titnaqqas skond it-tagsima 1.5.2 ta’ I-Anness 1.

3. Meta sustanza jew tahlita perikoluza msemmija fil-Parti 5 ta’
l-Anness II hija fornuta lill-pubbliku generali minghajr imballagg
din ghandha tkun akkumpanjata minn kopja ta’ l-elementi tat-
tikketta skond I-Artikolu 17.

4. Ghal certi tahlitiet klassifikati bhala perikoluzi ghall-
ambjent, l-ezenzjonijiet minn certi dispozizzjonijiet dwar I-
ittikkettar ambjentali jew dispozizzjonijiet specifici fir-rigward ta’
l-ttikkettar ambjentali jistghu jigu determinati skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 53, fejn jista’ jintwera li jkun hemm
tnaqqis fl-impatt ambjentali. Tali ezenzjonijiet jew dispozizz-
jonijiet specifici huma definiti fil-Parti 2 ta’ I-Anness II.

5. Il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija thejji u tipprezen-
talha aktar abbozzi ta’ ezenzjonijiet mir-rekwiziti ta’ l-ittikettar
u l-imballagg.

Artikolu 30
Aggornament ta’ l-informazzjoni fuq it-tikketti

1. Il-fornitur ta’ sustanza jew tahlita ghandu jizgura li t-tikketta
hija aggornata, minghajr dewmien zejjed, wara kwalunkwe bidla
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ dik is-sustanza jew it-
tahlita, fejn il-periklu 1-g¢did huwa aktar sever jew fejn elementi ta’
ttikkettar supplimentari godda huma mehtiega skond I-Arti-
kolu 25, b’kont mehud tan-natura tal-bidla fir-rigward tal-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u l-ambjent. I-fornituri
ghandhom jikkooperaw skond I-Artikolu 4(9) biex itemmu I-
bidliet ghall-ittikkettar minghajr dewmien zejjed.

2. Fejn bidliet ghall-ittikkettar minbarra dawk imsemmija fil-
paragrafu 1 huma mehtiega, il-fornitur ta’ sustanza jew tahlita
ghandu jizgura li t-tikketta tigi aggornata fi Zmien 18-il xahar.

3. Il-fornitur ta’ sustanza jew ta’ tahlita fil-kamp ta’ applikazz-
joni tad-Direttivi 91/414/KEE jew 98/8/KE ghandu jaggorna t-
tikketta skond dawk id-Direttivi.

KAPITOLU 2
Applikazzjoni tat-Tikketti
Artikolu 31
Regoli generali ghall-applikazzjoni tat-tikketti
1. TIt-tikketti ghandhom jitwahhlu sewwa fuq wicc wiehed jew
aktar ta’ l-imballagg li jkun immedjatament fih is-sustanza jew it-

tahlita u ghandhom ikunu jistghu jingraw orizzontalment meta
l-pakkett jitpogga b'mod normali.

2. [I-kulur u l-prezentazzjoni ta’ kwalunkwe tikketta ghand-
hom ikunu b’'mod li l-pittogramma ta’ periklu tispikka b'mod ¢ar.

3. L-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17(1) ghand-
hom ikunu mmarkati b'mod ¢ar u li ma jithassarx. Dawn
ghandhom jispikkaw b'mod ¢ar mill-isfond u jkunu ta’ dags
u spazjar tali li jingraw b'mod facli.

4. I-forma, il-kulur u d-dags ta’ pittogramma ta’ periklu kif
ukoll id-dimensjonijiet tat-tikketta ghandhom ikunu kif imnizzel
fit-tagsima 1.2.1 ta’ I-Anness 1.

5. M'ghandux ikun hemm bzonn ta’ tikketta meta l-elementi
tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17(1) ikunu jidhru b’'mod ¢ar
fuq l-imballagg innifsu. Fkazijiet bhal dawn, ir-rekwiziti ta’ dan
il-Kapitolu applikabbli ghal tikketta ghandhom ikunu applikati
ghall-informazzjoni murija fuq l-imballagg.

Artikolu 32
Post ta’ l-informazzjoni fuq it-tikketta

1. Il-pittogrammi ta’ periklu, il-kliem ta’ sinjal, id-dikjarazz-
jonijiet ta’ periklu u d-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghand-
hom ikunu fl-istess post fuq it-tikketta.

2. [I-fornitur jista’ jiddeciedi l-ordni tad-dikjarazzjonijiet ta’
periklu fuq it-tikketta. Madankollu, soggett ghall-paragrafu 4, id-
dikjarazzjonijiet ta’ periklu kollha ghandhom ikunu migbura fuq
it-tikketta skond il-lingwa.

[I-fornitur ta’ sustanza jew tahlita jista’ jiddeciedi l-ordni tad-
dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni fuq it-tikketta. Madankollu,
soggett ghall-paragrafu 4, id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni
kollha ghandhom ikunu migbura fuq it-tikketta skond il-lingwa.

3. I-gruppi tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u l-gruppi tad-
dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni msemmija fil-paragrafu 2
ghandhom ikunu fl-istess post fuq it-tikketta skond il-lingwa.

4. L-informazzjoni supplimentari ghandha titqieghed fit-tagsira
ghall-informazzjoni supplimentari msemmija fl-Artikolu 25,
u ghandha tkun tinsab ma’ l-elementi l-ohra tat-tikketta
specifikati fl-Artikolu 17(1)(a) sa (g).

5. Barra l-uzu tieghu fil-pittogrammi ta’ periklu, jista’ jintuza l-
kulur fpartijiet ohra tat-tikketta biex jigu implimentati rekwiziti
specjali ta’ l-ittikkettar.

6. L-clementi tat-tikketta li jirrizultaw mir-rekwiziti previsti
fatti Komunitarji ohra ghandhom jitgieghdu fit-taqsima ghall-
informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta msemmija fl-Arti-
kolu 25.

Artikolu 33

Regoli specifici ghall-ittikkettar ta’ l-imballagg ta’ barra, I-
imballagg ta’ gewwa u l-imballagg uniku

1. Fejn pakkett jikkonsisti fimballagg ta’ barra u mballagg ta’
gewwa, flimkien ma’ kwalunkwe mballagg intermedju, u I-
imballagg ta’ barra jissodisfa d-dispozizzjonijiet ta’ l-ittikkettar
skond ir-regoli dwar it-trasport ta’ merkanzija perikoluza I-
imballagg ta’ gewwa u kwalunkwe mballagg intermedju
ghandhom ikunu ttikkettati skond dan ir-Regolament. L-
imballagg ta’ barra jista® wkoll ikun ittikkettat skond dan
ir-Regolament. Fejn il-pittogrammali rikjesta/i minn dan ir-
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Regolament ikollha x'tagsam/ikollhom xjagsmu ma’ l-istess
periklu bhal fir-regoli ghat-trasport ta’ merkanzija perikoluza,
il-pittogramma/i mehtiega minn dan ir-Regolament m’hemmx
ghalfejn tidher[jidhru fuq l-imballagg ta’ barra.

2. Fejn l-imballagg ta’ barra ta’ pakkett mhemmx ghalfejn
jissodisfa d-dispozizzjonijiet ta’ l-ittikkettar skond ir-regoli dwar
it-trasport ta’ merkanzija perikoluza, kemm l-imballagg ta’ barra
kif ukoll kwalunkwe imballagg ta’ gewwa, inkluz kwalunkwe
imballagg intermedju, ghandhom ikunu ttikkettati skond dan ir-
Regolament. Madankollu, jekk l-imballagg ta’ barra jippermetti li
l-ittikkettar ta’ l-imballagg ta” gewwa jew dak intermedju jidher
b'mod car, l-imballagg ta’ barra mhemmx ghalfejn ikun
ittikkettat.

3. Fil-kaz ta’ pakketti unici li jissodisfaw id-dispozizzjonijiet ta’
l-ittikkettar skond ir-regoli dwar it-trasport ta’ merkanzija
perikoluza, dawn ghandhom ikunu ttikkettati kemm skond dan
ir-Regolament kif ukoll skond ir-regoli dwar it-trasport ta’
merkanzija perikoluza. Fejn il-pittogrammali ta’ periklu mehtiega
minn dan ir-Regolament ikollha x’tagsam/ikollhom x’jagsmu ma’
l-istess periklu bhal fir-regoli dwar it-trasport ta’ merkanzija
perikoluza, il-pittogrammali ta’ periklu mehtiega minn dan ir-
Regolament m’hemmx ghalfejn tidher/jidhru.

Artikolu 34

Rapport dwar il-komunikazzjoni ta’ l-uzu minghajr periklu
ta’ sustanzi kimici

1. Sal-20 ta Jannar 2012, -Agenzija ghandha twettaq studju
dwar il-komunikazzjoni ta’ informazzjoni lill-pubbliku generali
dwar l-uzu minghajr periklu ta’ sustanzi u tahlitiet u I-htiega
potenzjali ghal informazzjoni addizzjonali fuq it-tikketti. Dan -
istudju ghandu jsir fkonsultazzjoni ma’ l-awtoritajiet kompetenti
u l-partijiet interessati u bl-uzu, skond il-kaz, ta’ l-aqwa prattika
rilevanti.

2. Minghajr pregudizzju ghar-regoli ta’ l-ittikkettar previsti
fdan it-Titolu, il-Kummissjoni ghandha, abbazi ta’ l-istudju
msemmi fil-paragrafu 1, tipprezenta rapport lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill u, jekk ikun gustifikat, tipprezenta
proposta legislattiva biex jigi emendat dan ir-Regolament.

TITOLU IV
IMBALLAGG
Artikolu 35
Imballagg

1. Imballagg li jkun fih sustanzi jew tahlitiet perikoluzi ghandu
jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(@ l-imballagg ghandu jkun imfassal u maghmul b'mod li I-
kontenut tieghu ma jkunx jista’ jahrab, hlief fil-kazijiet fejn
ikun hemm preskritti apparati ta’ sigurta ohra aktar
specifici;

(b) il-materjali li jiffurmaw l-imballagg u I-gheluq m’'ghand-
homx ikunu suxxettibbli ghal hsara mill-kontenut, jew
soggetti li jiffurmaw kompozizzjonijiet perikoluzi mal-
kontenut;

(¢ l-imballagg u l-gheluqg ghandhom ikunu b’sahhithom
u solidi fkull parti biex ikun zgurat li ma jinhallux u li
jilgghu b’sikurezza ghall-istress u t-tensjoni normali ta’ I-
immaniggar;

(d) imballagg mghammar b'mezzi tal-qfil li jistghu jigu
sostitwiti ghandhom ikunu mfassla b'mod li l-imballagg
ikun jista’ jinqafel mill-gdid ripetutament minghajr ma
johrog minnu l-kontenut.

2. L-imballagg li jkun fih sustanza jew tahlita perikoluza fornut
lill-pubbliku generali m'ghandux ikollu forma jew disinn bi¢-cans
li jigbed jew iqajjem il-kurzita attiva tat-tfal jew li jqarraq bil-
konsumaturi, jew ikollu prezentazzjoni jew disinn simili uzat
ghall-oggetti ta’ l-ikel jew ghalf ta’ l-annimali jew prodotti
medicinali jew kosmetici, li jgarraq bil-konsumaturi.

Fejn l-imballagg ikun fih sustanza jew tahlita li tissodisfa r-
rekwiziti fit-tagsima 3.1.1 ta’ I-Anness Il huwa ghandu jkollu qfil
li difficli jinfetah mit-tfal skond it-tagsimiet 3.1.2, 3.1.3 u 3.1.4.2
ta’ I-Anness II.

Fejn l-imballagg ikun fih sustanza jew tahlita li tissodisfa 1-
rekwiziti tat-tagsima 3.2.1 ta’ l-Anness II huwa ghandu jkollu
twissija ta’ periklu li tinhass skond it-taqsima 3.2.2 ta’ l-Anness II.

3. L-imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet ghandu jitqies bhala li
jissodisfa r-rekwiziti tal-paragrafu 1(a), (b) u (¢) jekk ikun
konformi mar-rekwiziti tar-regoli dwar it-trasport ta’ merkanzija
perikoluza bl-ajru, bil-bahar, bit-triq, bil-ferrovija u permezz ta’
passaggi ta’ l-ilma interni.

TITOLU V
ARMONIZZAZZJONI TAL-KLASSIFIKAZZJONI U

L-ITTIKKETTAR TA’ SUSTANZI U INVENTARJU TA’
KLASSIFIKAZZJONI U TTIKKETTAR

KAPITOLU 1

Stabbiliment ta’ Klassifikazzjoni u Ttikkettar Armonizzati ta’
Sustanzi

Artikolu 36

Armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u
L-ittikkettar ta’ sustanzi

1. Sustanza li tissodisfa I-kriterji mnizzla fl-Anness I ghal
dawn li gejjin ghandha normalment tkun soggetta ghall-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati skond l-Artikolu 37:

(@) sensitizzazzjoni respiratorja, kategorija 1 (Anness I,
Tagsima 3.4);

(b) mutagenicita ghac-celloli germinali, kategorija 1A, 1B jew 2
(Anness I, Tagsima 3.5);

(© kar¢inogenicita, kategorija 1A, 1B jew 2 (Anness I,
Tagsima 3.6);

(d) tossicita riproduttiva, kategorija 1A, 1B jew 2
(Anness I, Tagsima 3.7).
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2. Sustanza li hija sustanza attiva fis-sens tad-Direttiva 91/414/
KEE jew id-Direttiva 98/8/KE ghandha normalment tkun
soggetta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati. Ghal tali
sustanzi, il-procedura mnizzla fl-Artikolu 37, il-paragrafi 1, 4, 5
u 6 ghandhom japplikaw.

3. Fejn sustanza tissodisfa l-kriterji ghal klassijiet jew diffe-
renzjazzjonijiet ta’ periklu ohra barra dawk imsemmija fil-
paragrafu 1 u ma taqax taht il-paragrafu 2, klassifikazzjoni
u ttikkettar armonizzati skond l-Artikolu 37 jistghu wkoll
jizdiedu ma’ 1-Anness VI fuq bazi ta’ kaz b’kaz, jekk tigi provduta
gustifikazzjoni li turi l-bzonn ghal azzjoni simili fuq il-livell
Komunitarju.

Artikolu 37

Procedura ghall-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar ta’ sustanzi

1. Awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’ tipprezenta lill-
Agenzija proposta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati
ta’ sustanzi u, fejn adatt, limiti specifici ta’ koncentrazzjoni jew
fatturi M, jew proposta ghal revizjoni taghhom.

II-proposta ghandha ssegwi l-format stabbilit fil-Parti 2 ta’ I-
Anness VI u jkun fiha l-informazzjoni rilevanti prevista fil-Parti 1
ta’ I-Anness VL.

2. Manifattur, importatur jew utent ‘downstream’ ta’ sustanza
jistghu jissottomettu lill-Agenzija proposta ghal klassifikazzjoni
u ttikkettar armonizzati ta’ dik is-sustanza u, fejn ikun il-kaz,
limiti ta’ koncentrazzjoni specifici jew fatturi-M, bil-kondizz-
joni li ma jkun hemm ebda entrata fil-Parti 3 ta’ -Anness VI ghal
sustanza tali fir-rigward tal-klassi ta’ periklu jew id-differenzjaz-
zjoni koperti minn dik il-proposta.

Il-proposta ghandha titfassal skond il-Partijiet rilevanti tat-
tagsimiet 1, 2 u 3 ta’ I-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006 u ghandha ssegwi -format imnizzel fil-Parti B tar-Rapport
dwar is-Sigurta Kimika tat-tagsima 7 ta’ dak I-Anness. Il-proposta
ghandu jkun fiha l-informazzjoni rilevanti prevista fil-Parti 1 ta’
l-Anness VI ghal dan ir-Regolament. L-Artikolu 111 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu japplika.

3. Fejn il-proposta tal-manifattur, l-importatur jew l-utent
"downstream’ tikkoncerna 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armo-
nizzati ta’ sustanza skond l-Artikolu 36(3), din ghandha tkun
akkumpanjata bil-mizata stabbilita mill-Kummissjoni skond il-
procedura msemmija fl-Artikolu 54(2).

4. I-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju ta’ I-Agenzija stabbi-
lit skond I-Artikolu 76(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006 ghandu jadotta opinjoni dwar kwalunkwe proposta
pprezentata skond il-paragrafi 1 jew 2 fi zmien 18-il xahar
mill-wasla tal-proposta, li jaghti lill-partijiet ikkoncernati oppor-
tunita biex jikkummentaw. L-Agenzija ghandha tghaddi din I-
opinjoni u kwalunkwe kumment lill-Kummissjoni.

5. Fegn il-Kummissjoni ssib li l-armonizzazzjoni tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza kkoncernata hija

adatta, hija ghandha, minghajr dewmien bla bzonn tipprezenta
abbozz ta’ decizjoni li tikkoncerna l-inkluzjoni ta’ dik is-sustanza
flimkien ma’ l-elementi rilevanti ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar
fit-Tabella 3.1 tal-Parti 3 ta’ I-Anness VI u, fejn ikun il-kaz, il-
limiti ta’ koncentrazzjoni specifici jew fatturi M.

Entrata korrispondenti ghandha tigi inkluza fit-Tabella 3.2 tal-
Parti 3 ta’ l-Anness VI soggetta ghall-istess kondizzjonijiet, sal-
31 ta’ Mejju 2015.

Dik il-mizura, imfassla biex temenda elementi mhux essenzjali ta’
dan ir-Regolament, ghandha tigi adottata skond il-procedura
regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 54(3). Ghal
ragunijiet imperattivi ta’ urgenza, il-Kummissjoni tista’ jkollha
rikors ghall-uzu tal-procedura ta’ urgenza msemmija fl-Arti-
kolu 54(4).

6. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti 'downstream’ li
jkollhom informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla ta’ 1-
elementi ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ta’ sustanza
fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI ghandhom jipprezentaw proposta
skond it-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2 lill-awtorita kompe-
tenti fwiehed mill-Istati Membri li fih is-sustanza tqieghdet fis-
sug.

Artikolu 38

Kontenut ta’ opinjonijiet u decizjonijiet ghall-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati fil-Parti 3 ta’
I-Anness VI; accessibbilta ghall-informazzjoni

1. Kwalunkwe opinjoni msemmija fl-Artikolu 37(4) u kwa-
lunkwe decizjoni skond I-Artikolu 37(5) ghandhom mill-inqas
jispecifikaw ghal kull sustanza:

(@) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-tagsimiet 2.1 sa
2.3.4 ta’ l-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006;

(b) il-klassifikazzjoni tas-sustanza msemmija fl-Artikolu 36,
inkluza dikjarazzjoni tar-ragunijiet;

(¢) il-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici jew fatturi M, fejn
applikabbli;

(d) l-elementi tat-tikketta specifikati fil-punti (d), (e) u (f) ta’ I-
Artikolu 17(1) ghas-sustanza, flimkien ma’ kwalunkwe
dikjarazzjoni dwar il-periklu supplimentari ghas-sustanza,
determinati skond 1-Artikolu 25(1);

(e) kwalunkwe parametru iehor li jippermetti li ssir valutazz-
joni tal-periklu ghas-sahha jew l-ambjent ta’ tahlitiet li
fihom is-sustanza perikoluza in kwistjoni jew ta’ sustanzi li
fihom tali sustanzi perikoluzi bhal impuritajiet, addittivi
u kostitwenti identifikati, jekk rilevanti.

2. Meta opinjoni jew decizjoni jitqieghdu ghad-dispozizzjoni
tal-pubbliku kif imsemmi fl-Artikolu 37(4) u (5) ta’ dan ir-
Regolament, l-Artikolu 118(2) u Il-Artikolu 119 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw.
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KAPITOLU 2
Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar
Artikolu 39
Kamp ta’ applikazzjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika ghal:

(@) sustanzi soggetti ghal registrazzjoni skond ir-Regolament
(KE) Nru 1907/2006;

(b) sustanzi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ l-Artikolu 1 Ii
jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi
u huma mqieghda fis-suq jew wahedhom jew ftahlita 1 fuq
mil-limiti ta’ koncentrazzjoni specifikati fdan ir-Regola-
ment jew id-Direttiva 1999/45/KE, fejn rilevanti, b'rizultat
ta’ klassifikazzjoni tat-tahlita bhala perikoluza.

Artikolu 40
Obbligu ta’ notifika lill-Agenzija

1. Kwalunkwe manifattur jew importatur, jew grupp ta’
manifatturi jew importaturi (minn hawn il quddiem imsejha
“n-notifikatur(i)’), li jqieghdu fis-suq sustanza msemmija fl-
Artikolu 39, ghandhom jinnotifikaw lill-Agenzija l-informazz-
joni li geja sabiex tigi inkluza fl-inventarju msemmi fl-
Artikolu 42:

(@) l-identita tan-notifikatur(i) responsabbli ghat-tqeghid tas-
sustanza jew is-sustanzi fis-suq kif specifikat fit-tagsima 1
ta’ I-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(b) l-identita tas-sustanza jew is-sustanzi kif specifikat fit-
tagsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta’ l-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006;

(©) il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew is-sustanzi skond I-
Artikolu 13;

(d) fejn sustanza giet klassifikata fxi whud mill-klassijiet ta’
periklu jew id-differenzjazzjonijiet, izda mhux fkollha,
indikazzjoni ta’ jekk din hijiex dovuta minhabba nuqgas ta’
data, data inkonkluziva, jew data li hija konkluziva
ghalkemm mhux suffi¢jenti ghall-klassifikazzjoni;

() limiti ta® koncentrazzjoni specifici jew fatturi M, fejn
applikabbli, skond Il-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament
flimkien ma’ gustifikazzjoni bl-uzu tal-partijiet rilevanti tat-
tagsimiet 1, 2 u 3 ta’ l-Anness [ ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006;

(f) elementi tat-tikketta specifikati fil-punti (d), (¢) u (f) ta’ I-
Artikolu 17(1) ghas-sustanza jew is-sustanzi flimkien ma’
kwalunkwe dikjarazzjoni dwar il-periklu supplimentari
ghas-sustanza, determinati skond l-Artikolu 25(1).

L-informazzjoni msemmija f'(a) sa (f) m'ghandhiex tigi notifikata,
jekk giet ipprezentata lill-Agenzija bhala parti minn registrazz-
joni skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, jew jekk giet
diga notifikata minn dak in-notifikatur.

In-notifikatur ghandu jipprezenta din l-informazzjoni fil-format
specifikat skond I-Artikolu 111 tar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006.

2. L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 ghandha tigi
aggornata u notifikata lill-Agenzija min-notifikatur(i) ikkoncer-
nat(i) meta, skond ir-revizjoni fl-Artikolu 15(1), tkun ittichdet
decizjoni li jinbidlu 1-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza.

3. Sustanzi mqieghda fis-suq fl-1 ta’ Dicembru 2010 jew wara
ghandhom jigu notifikati skond il-paragrafu 1 fi Zmien xahar
wara t-tqeghid taghhom fis-suq.

Madankollu, sustanzi mqieghda fis-suq qabel 1-1 ta’ Dicembru
2010 jistghu jigu notifikati skond il-paragrafu 1 qabel dik id-
data.

Artikolu 41
Entrati magbula

Fejn in-notifika fl-Artikolu 40(1) tirrizulta fentrati differenti fl-
inventarju msemmi fl-Artikolu 42 ghall-istess sustanza, in-
notifikaturi u r-registranti ghandhom jaghmlu kull sforz biex
jaslu ghal entrata magbula biex tigi inkluza fl-inventarju. In-
notifikaturi ghandhom jinfurmaw lill-Agenzija skond dan.

Artikolu 42
L-inventarju ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u Zzomm inventarju ta’
klassifikazzjoni u ttikkettar fil-forma ta’ database.

L-informazzjoni notifikata skond I-Artikolu 40(1) ghandha tigi
inkluza fl-inventarju, kif ukoll l-informazzjoni pprezentata bhala
parti mir-registrazzjonijiet taht ir-Regolament (KE) Nru 1907/
2006.

L-informazzjoni fl-inventarju li tikkorrispondi ma’ l-informazz-
joni msemmija fl-Artikolu 119(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/
2006 ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku. L-Agenzija
ghandha taghti access ghall-informazzjoni l-ohra dwar kull
sustanza fl-inventarju lin-notifikaturi u r-registranti li pprezen-
taw informazzjoni dwar dik is-sustanza skond 1-Artikolu 29(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Hija ghandha taghti access
ghal tali informazzjoni lil partijiet ohra soggett ghall-Arti-
kolu 118 ta dak ir-Regolament.

2. L-Agenzija ghandha taggorna l-inventarju meta tircievi
informazzjoni aggornata skond I-Artikolu 40 (2) jew I-
Artikolu 41.

3. Flimkien ma’ l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, I-
Agenzija ghandha, fejn applikabbli, tinkludi l-informazzjoni li
gejja fkull entrata:

(@ jekk, fir-rigward ta’ l-entrata, hemm klassifikazzjoni
u ttikkettar armonizzati fil-livell Komunitarju b’inkluzjoni
fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI;
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(b) jekk, fir-rigward ta’ l-entrata, tkunx entrata kongunta bejn
registranti ta’ l-istess sustanza kif imsemmi fl-Arti-
kolu 11(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(©) jekk hix entrata magbula ta’ Zewg notifikaturi jew
registranti, jew aktar, skond I-Artikolu 41;

(d) jekk l-entrata hix differenti minn entrata ohra fuq I-
inventarju ghall-istess sustanza.

L-informazzjoni msemmija f(a) ghandha tkun aggornata fejn
tittieched decizjoni skond I-Artikolu 37(5).

TITOLU VI
AWTORITAJIET KOMPETENTI U INFURZAR
Artikolu 43

Hatra ta’ Awtoritajiet Kompetenti u Awtoritajiet ta’
Infurzar u Kooperazzjoni bejn 1-Awtoritajiet

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita kompetenti jew -
awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-proposti  ghall-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati u l-awtoritajiet
responsabbli ghall-infurzar ta’ l-obbligi mnizzla fdan ir-Regola-
ment.

L-awtoritajiet kompetenti u l-awtoritajiet responsabbli ghall-
infurzar ghandhom jikkoperaw ma’ xulxin fit-twettiq tal-kompiti
taghhom taht dan ir-Regolament u ghandhom jaghtu lill-
awtoritajiet korrispondenti ta’ Stati Membri ohra l-appogg kollu
mehtieg u utli ghal dan il-ghan.

Artikolu 44
Ufficgji ta” informazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu uffic¢ji nazzjonali ta’
informazzjoni biex jipprovdu pariri lill-manifatturi, l-importa-
turi, id-distributuri, l-utenti 'downstream’ u kwalunkwe parti
interessata ohra dwar ir-responsabbiltajiet u l-obbligi rispettivi
taghhom skond dan ir-Regolament.

Artikolu 45

Hatra ta’ korpi responsabbli li jircievu informazzjoni
relatata ma’ reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru korp jew korpi respon-
sabbli li jir¢ievu informazzjoni rilevanti, b'mod partikolari, ghall-
formulazzjoni ta’ mizuri preventivi u kurattivi, b’'mod partikolari
fil-kaz ta’ reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha, mill-
importaturi u l-utenti ‘downstream’ li jqieghdu tahlitiet fis-sug.
Din l-informazzjoni ghandha tinkludi I-kompozizzjoni kimika ta’
tahlitiet imqieghda fis-suq u klassifikati bhala perikoluzi abbazi
kimika ta’ sustanzi f'tahlitiet li fir-rigward taghhom isem kimiku
alternattiv gie accettat mill-Agenzija, skond 1-Artikolu 24.

2. Il-korpi mahtura ghandhom jipprovdu l-garanziji rekwiziti
kollha ghaz-zamma tal-kunfidenzjalita ta’ l-informazzjoni rice-
vuta. Informazzjoni tali tista’ tintuza biss:

a) biex tkun sodisfatta d-domanda medika permezz tal-
formulazzjoni ta’ mizuri preventivi u kurativi, b'mod
partikolari fil-kaz ta” emergenza;

b) fejn rikjesta mill-Istat Membru, biex titwettaq analizi
statistika  ghall-identifikazzjoni ta’ fejn jistghu jkunu
mehtiega mizuri mtejba ghall-gestjoni tar-riskju.

L-informazzjoni m’'ghandhiex tintuza ghal skopijiet ohra.

3. Il-korpi mahtura ghandhom ikollhom ghad-dispozizzjoni
taghhom l-informazzjoni kollha mehtiega mill-importaturi u I-
utenti 'downstream’ responsabbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni
biex iwettqu l-kompiti li huma responsabbli ghalihom.

4. Sa 1-20 ta’ Jannar 2012 il-Kummissjoni ghandha twettaq
analizi biex tivvaluta l-possibbilta ta’ l-armonizzazzjoni ta’ I-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, inkluz l-istabbiliment
ta’ format ghall-prezentazzjoni ta’ l-informazzjoni mill-importa-
turi u l-utenti ‘downstream’ lill-korpi mahtura. Abbazi ta’ din 1-
analizi, u wara konsultazzjoni mal-partijiet interessati rilevanti
bhall-Asso¢jazzjoni Ewropea ta’ Centri ghal Kontra I-Velenu
u Tossikologisti Klini¢i (EAPCCT), il-Kummissjoni tista’ tadotta
Regolament li jzid Anness ghal dan ir-Regolament.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghand-
hom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 54(3).

Artikolu 46
Infurzar u Rappurtar

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega kollha,
inkluz iz-zamma ta’ sistema ta’ kontrolli uffi¢jali, biex jizguraw li
sustanzi u tahlitiet ma jitqieghdux fis-suq, kemm-il darba ma
jkunux gew klassifikati, ittikkettati, notifikati u mballati skond
dan ir-Regolament.

2. L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw rapport lill-Agen-
zija kull hames snin sa I-1 ta’ Lulju dwar ir-rizultati tal-kontrolli
uffi¢jali, u dwar mizuri ta’ infurzar ohra mehuda. L-ewwel
rapport ghandu jigi pprezentat sa 20 ta’ Jannar 2012. L-Agenzija
ghandha taghmel dawk ir-rapporti disponibbli ghall-Kummiss-
joni li ghandha tiehu kont taghhom fir-rapport taghha skond I-
Artikolu 117 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

3. Il-Forum imsemmi fl-Artikolu 76(1)(f) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fl-
Artikolu 77(4)(a) sa (g) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
dwar l-infurzar ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 47
Penali ghal non-konformita

L-Istati Membri ghandhom jintrodu¢u penali ghal non-konfor-
mita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandhom
jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dan ir-
Regolament ikun applikat. Il-penali ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnoti-
fikaw lill-Kummissjoni bid-dispozizzjonijiet ghal penali sa I-
20 ta’ Lulju 2010 u ghandhom jinnotifikawha minghajr
dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.

TITOLU VII
DISPOZIZZJONIJIET KOMUNI U FINALI
Artikolu 48
Reklamar

1. Kwalunkwe reklam ghal sustanza klassifikata bhala periko-
luza ghandu jsemmi I-klassijiet ta’ periklu jew il-kategoriji ta’
periklu kkoncernati.

2. Kwalunkwe reklam ghal tahlita klassifikata bhala perikoluza
jew koperta bl-Artikolu 25(6) li jippermetti lil membru tal-
pubbliku generali jikkonkludi kuntratt ghax-xiri minghajr ma I-
ewwel jara t-tikketta ghandu jsemmi t-tip jew it-tipi ta’ periklu
indikati fuq it-tikketta.

L-ewwel subparagrafu ghandu jkun minghajr pregudizzju ghad-
Direttiva 97/7/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ I-
20 ta’ Mejju 1997 dwar il-protezzjoni tal-konsumaturi rigward
kuntratti li jsiru mill-boghod (?).

Artikolu 49

Obbligu 1i tinzamm informazzjoni u talbiet ghal
informazzjoni

1. Il-fornitur ghandu jigbor u jzomm disponibbli l-informazz-
joni kollha uzata minn dak il-fornitur ghall-finijiet ta’ klassifi-
kazzjoni u ttikkettar taht dan ir-Regolament ghal perijodu ta’
mill-inqas 10 snin wara li s-sustanza jew it-tahlita kienet fornuta
ghall-ahhar darba minn dak il-fornitur.

[I-fornitur ghandu jzomm din l-informazzjoni flimkien ma’ I-
informazzjoni  mehtiega  fl-Artikolu 36  tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006.

2. Fil-kaz li fornitur ta’ sustanza jew tahlita jieqaf mill-attivita,
jew jitrasferixxi parti mill-operat tieghu, jew l-operat kollu tieghu,
lil parti terza, il-parti responsabbli ghal-likwidazzjoni ta’ I-
impriza tal-fornitur jew li tkun ged tassumi r-responsabbilta
ghat-tqeghid fis-suq tas-sustanza jew it-tahlita kkoncernata
ghandha tkun marbuta mill-obbligu fil-paragrafu 1 minflok il-
fornitur.

3. L-awtorita kompetenti jew l-awtoritajiet ta’ infurzar ta’ Stat
Membru fejn fornitur huwa stabbilit jew 1-Agenzija jistghu

() GU L 144, 4.6.1997, p. 19.

jehtiegu li I-fornitur jipprezentalhafhom kwalunkwe informazz-
joni msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1.

Madankollu, fejn dik l-informazzjoni hija disponibbli lill-
Agenzija bhala parti mir-registrazzjoni skond ir-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 jew notifika skond I-Artikolu 40 ta’
dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha tuza dik l-informazzjoni
u l-awtorita ghandha tindirizza ruhha lill-Agenzija.

Artikolu 50
Kompiti ta’ I-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-
istituzzjonijiet tal-Komunita bl-aqwa pariri xjentifici u teknici
possibbli dwar kwistjonijiet relatati ma’ sustanzi kimici li jaqghu
taht ir-responsabbilta taghha u li huma riferuti lilha skond id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

2. Is-Segretarjat ta’ I-Agenzija ghandu:

(@ jipprovdi lill-industrija bil-gwida u l-ghodda teknici u xjen-
tifici fejn ikun il-kaz dwar kif tkun konformi ma’ l-obbligi
ta’ dan ir-Regolament;

(b) jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti bil-gwida teknika
u xjentifika dwar il-hidma ta’ dan ir-Regolament u jipprovdi
appogg lill-uffic¢ji ta’ informazzjoni stabbiliti mill-Istati
Membri skond I-Artikolu 44.

Artikolu 51
Klawzola ta’ moviment liberu

Ghal ragunijiet relatati mal-klassifikazzjoni, l-ittikkettar jew I-
imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet fis-sens ta’ dan ir-Regolament, I-
Istati Membri m’'ghandhomx jipprojbixxu, jillimitaw jew jimpe-
dixxu t-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi jew tahlitiet li jikkonformaw
ma’ dan ir-Regolament u, fejn ikun il-kaz, ma’ atti Komunitarji
adottati fl-implementazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 52
Klawzola ta’ Salvagwardja

1. Fejn Stat Membru jkollu ragunijiet gustifikabbli biex jemmen
li sustanza jew tahlita, minkejja li tissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tikkostitwixxi riskju serju ghas-sahha tal-bniedem
jew ghall-ambjent minhabba ragunijiet ta’ klassifikazzjoni,
ittikkettar jew imballagg, huwa jista’ jichu l-mizuri provizorji
adatti. L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummiss-
joni, lill-Agenzija u lill-Istati Membri l-ohra b'dan, filwagqt li jaghti
r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

2. F zmien 60 jum minn meta tigi ricevuta l-informazzjoni
mill-Istat Membru, il-Kummissjoni ghandha fkonformita mal-
procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 54(2) jew tawto-
rizza l-mizura provizorja ghal perijodu ta’ Zmien definit fid-
decizjoni jew tobbliga lill-Istat Membru jirrevoka l-mizura
provizorja.
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3. Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ta’ mizura provizorja relatata
mal-klassifikazzjoni jew l-ittikkettar ta’ sustanza kif imsemmi fil-
paragrafu 2, l-awtorita kompetenti ta’ -Istat Membru kkoncernat
ghandha skond il-procedura mnizzla fl-Artikolu 37 tipprezenta
proposta lill-Agenzija ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armoniz-
zati, fi zmien tliet xhur mid-data tad-decizjoni tal-Kummissjoni.

Artikolu 53
Adattamenti ghall-progress tekniku u xjentifiku

1. I-Kummissjoni tista’ taggusta u tadatta I-Artikoli 6(5), 11(3),
12, 14, 18(3)(b), 23, 25 sa 29 u 35 (2) it-tieni u t-tielet
subparagrafu u l-Annessi I sa VII ghall-progress tekniku
u xjentifiku, inkluz billi tiehu kont debitu ta’ l-izvilupp ulterjuri
tal-GHS fil-livell tan-Nazzjonijiet Uniti, b'mod partikolari
kwalunkwe emenda tan-NU relatata ma’ l-uzu ta’ informazzjoni
dwar tahlitiet simili, u bkonsiderazzjoni ta’ l-izviluppi fi
programmi kimi¢i rikonoxxuti internazzjonalment u tad-data
minn databases dwar ac¢identi. Dawk il-mizuri, imfassla biex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament,
ghandhom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 54(3). Ghal ragunijiet imperattivi
ta’ urgenza, il-Kummissjoni jista’ jkollha rikors ghall-procedura
ta’ urgenza msemmija fl-Artikolu 54(4).

2. L-Istati Membri u [-Kummissjoni ghandhom, bil-mod adatt
ghar-rwol taghhom fil-fora rilevanti tan-NU, jippromwovu I-
armonizzazzjoni tal-kriterji ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ta’ sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i (PBT)
u persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna (vPvB) fil-livell
tan-NU.

Artikolu 54
Proc¢edura tal-Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat stabbilit
mill-Artikolu 133 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw 1-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, waqt li
jitgiesu d-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

I-perijodu previst fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jigi stabbilit ghal tliet xhur.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw 1-Artikoli 5a(1) sa (4), u l-Artikolu 7 tad-Deciz-
joni 1999/468KE, waqt li jitqies -Artikolu 8 taghha.

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw I-Artikoli 5a(1), (2), (4) u (6) u l-Artikolu 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, waqt li jitqies -Artikolu 8 taghha.

Artikolu 55
Emendi ghad-Direttiva 67/548/KEE

Id-Direttiva 67/548/KEE hija emendata kif gej:

(1) fl-Artikolu 1(2), it-tieni subparagrafu ghandu jithassar;

(2)

I-Artikolu 4 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“3.  Fejn entrata li jkun fiha klassifikazzjoni u ttikket-
tar armonizzati ghal sustanza partikolari tkun giet
inkluza fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-
klassifika, Il-ittikkettar u Il-imballagg ta’ sustanzi
u tahlitiet (¥), is-sustanza ghandha tkun klassifikata
skond dik l-entrata u l-paragrafi 1 u 2 m’ghandhomx
japplikaw ghall-kategoriji ta’ periklu koperti minn dik
l-entrata.

() GUL 353, 31.12.2008, p. 1”.
(b) il-paragrafu 4 ghandu jithassar;
l-Artikolu 5 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) il-paragrafu 1, it-tieni sub-paragrafu ghandu jthassar.
(b) il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“2. Il-mizuri fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1
ghandhom japplikaw sakemm is-sustanza tkun elen-
kata fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008 ghall-kategoriji ta’
periklu koperti minn dik l-entrata jew sakemm tkun
ittiehdet decizjoni li ma tigix elenkata skond il-
procedura stabbilita fl-Artikolu 37  tar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.%;

l-Artikolu 6 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 6
Obbligu 1i jitwettqu investigazzjonijiet

[l-manifatturi, id-distributuri u l-importaturi ta’ sustanzi li
jidhru fl-EINECS izda li ghalihom ma tkun giet inkluza
ebda entrata fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008 ghandhom iwettqu investigazz-
joni biex isiru konxji tad-data rilevanti u accessibbli li tezisti
fir-rigward tal-proprjetajiet ta’ tali sustanzi. Fuq il-bazi ta’
din l-informazzjoni, huma ghandhom jimballaw u jittikket-
taw provizorjament is-sustanzi perikoluzi skond ir-regoli
stabbiliti fl-Artikoli 22 sa 25 ta’ din id-Direttiva u l-kriterji
fl-Anness VI ghal din id-Direttiva.”;

l-Artikolu 22(3) u (4) ghandu jithassar.
I-Artikolu 23(2) ghandu jigi emendat kif gej:

(@ fil-punt (a), il-kliem “Anness I” ghandhom jigu
sostitwiti bi “Parti 3 ta’ I-Anness VI ghar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.”;

(b) fil-punt (c), il-kliem “Anness I" ghandhom jigu
sostitwiti bi “Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.;
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(© fil-punt (d), il-kliem “Anness I" ghandhom jigu
sostitwiti bi “Parti 3 ta’ [-Anness VI ghar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.";

(d) fil-punt (e), il-kliem “Anness I" ghandhom jigu
sostitwiti bi “Parti 3 ta’ I-Anness VI ghar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.";

(e) fil-punt (f), il-kliem “Anness I" ghandhom jigu
sostitwiti bi “Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.";

(7)  l-Artikolu 24(4) it-tieni subparagrafu ghandu jithassar;
(8) l-Artikolu 28 ghandu jithassar;

(9) l-Artikolu 31(2) u (3) ghandu jithassar;

(10) l-Artikolu li gej ghandu jiddahhal wara I-Artikolu 32:

“Artikolu 32a

Dispozizzjoni transitorja dwar l-ittikkettar u I-
imballagg ta’ sustanzi

L-Artikoli 22 sa 25 m'ghandhomx japplikaw ghas-sustanzi
mill-1 ta’ Dicembru 2010.”

(11) l-Anness I ghandu jithassar.

Artikolu 56
Emenda ghad-Direttiva 1999/45/KEE

Id-Direttiva 1999/45/KE ghandha tigi emendata kif gej:

(1) fl-Artikolu 3(2), l-ewwel inciz, il-kliem “Anness I mad-
Direttiva 67/548/KEE” ghandhom jigu sostitwiti bi “Parti 3
ta’ I-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008

dwar il-klassifika, l-ittikkettar u I-imballagg ta’ sustanzi
u tahlitiet (¥).

() GUL 353, 31.12.2008, p. 1"

(2) il-kliem “Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE” ghandhom
jigu sostitwiti bil-kliem “Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008” fi:

(a) 1-Artikolu 3(3),

(b) - Artikolu 10(2) il-punti 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 u 2.4 I
ewwel inciz,

(© 1-Anness I, il-punti (a) u (b) u l-ahhar paragrafu ta’ I-
Introduzzjoni,

(d) l-Anness, il-Parti A,
— il-punt 1.1.1 (a) u (b),

— il-punt 1.2 (a) u (b),

— il-punt 2.1.1 (a) u (b),
— il-punt 2.2 (a) u (b),
— il-punt 2.3 (a) u (b),
— il-punt 3.1.1 (a) u (b),
— il-punt 3.3 (a) u (b),
— il-punt 3.4 (a) u (b),
— il-punt 4.1.1 (a) u (b),
— il-punt 4.2.1 (a) u (b),
— il-punt 5.1.1 (a) u (b),
— il-punt 5.2.1 (a) u (b),
— il-punt 5.3.1 (a) u (b),
— il-punt 5.4.1 (a) u (b),
— il-punt 6.1 (a) u (b),
— il-punt 6.2 (a) u (b),
— il-punt 7.1 (a) u (b),
— il-punt 7.2 (@) u (b),
— il-punt 8.1 (a) u (b),
— il-punt 8.2 (a) u (b),
— il-punt 9.1 (a) u (b),
— il-punt 9.2 (a) u (b),
— il-punt 9.3 (a) u (b),
— il-punt 9.4 (a) u (b),
l-Anness II, il-paragrafu introduttorju tal-Parti B,
l-Anness III, il-punt (a) u (b) ta’ I-Introduzzjoni,

l-Anness III, il-Parti A, it-tagsima (a) Ambjent akkwa-
tiku

— il-punt 1.1 (a) u (b),
— il-punt 2.1 (a) u (b),
— il-punt 3.1 (a) u (b),

— il-punt 4.1 (a) u (b),
— il-punt 5.1 (@) u (b),

— il-punt 6.1 (a) u (b),
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l-Anness I, il-Parti A, it-tagsima (b) Ambjent non
akkwatiku l-punt 1.1 (a) u (b),

l-Anness V, it-tagsima A l-punti 3 u 4,
l-Anness V, it-taqsima B il-punt 9,

I-Anness VI, il-Parti A, it-tielet kolonna tat-tabella taht
il-punt 2,

l-Anness VI, il-Parti B il-punt 1, l-ewwel paragrafu, I-
ewwel kolonna tat-tabella taht il-punt 3,

l-Anness VIII, Appendici 1, it-tieni kolonna tat-tabella,

l-Anness VIII, Appendici 2, it-tieni kolonna tat-tabella.

fl-Anness VI, il-Parti B, il-punt 1, il-paragrafu 3 l-ewwel
in¢iz u l-paragrafu 5, il-kliem “l-Anness I” ghandhom jigu
sostitwiti  bil-kliem “il-parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008”

fl-Anness VI, il-Parti B, il-punt 4.2, l-ahhar paragrafu, il-
kliem “Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE” ghandhom jigu
sostitwiti bi “{l-parti 3 ta’ [-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008".

Artikolu 57

Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 mid-dhul fis-

sehh ta’ dan ir-Regolament

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu jigi emendat mid-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament kif gej:

(1)

l-Artikolu 14(2) ghandu jigi emendat kif gej:

@)

(b)

il-punt (b) huwa sostitwit b'dan Ii gej:

“b) il-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, i gew
stabbiliti fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru
2008 dwar il-klassifika, l-ittikkettar u l-imbal-
lagg ta’ sustanzi u tahlitiet (¥);

(ba)  ghas-sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-
ambjent akkwatiku, jekk fattur multiplikanti
(minn hawn 'il quddiem imsejjah ‘fattur M) gie
stabbilit fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-valur ta’
limitu fit-Tabella 1.1. ta’ I-Anness I ghal dak ir-
Regolament aggustat bl-uzu tal-kalkolu mniz-
zel fit-tagsima 4.1 ta’ l-Anness I ghal dak ir-
Regolament;

(*) GUL 353, 31.12.2008, p. 1"
il-punt (e) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(e)  il-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici moghtija
fentrata li dwarha sar gbil fl-inventarju tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmija fl-
Artikolu 42 tar-Regolament (KE) Nru 1272/
2008;

(2)

(ea)  ghal sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-
ambjent akkwatiku, jekk fattur M gie stabbilit
fentrata magbula fl-inventarju ta’ klassifikazz-
joni u ttikkettar msemmi fl-Artikolu 42 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-valur ta’
limitu fit-Tabella 1.1. ta’ I-Anness I ghal dak ir-
Regolament aggustat bl-uzu tal-kalkolu mniz-
zel fit-tagsima 4.1 ta’ I-Anness I ghal dak ir-
Regolament;”;

l-Artikolu 31 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) I-paragrafu 8 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“8. Skeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tigi provduta
minghajr hlas fuq il-karta jew b’'mod elettroniku sa
mhux aktar tard mid-data li fiha s-sustanza jew it-
tahlita hija fornuta l-ewwel darba.”;

(b) il-paragrafu li gej ghandu jizdied:

“10. Fejn sustanzi huma klassifikati skond ir-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008. matul il-perijodu mid-
dhul fis-sehh tieghu sa 1-1 ta’ Dicembru 2010, dik il-
klassifikazzjoni tista’ tizdied fl-iskeda ta’ data ta’
sigurta flimkien mal-klassifikazzjoni skond id-Diret-
tiva 67/548KEE.

Mill-1 ta’ Dicembru 2010 sa I-1 ta’ Gunju 2015, I-
iskedi ta’ data ta’ sigurta ghas-sustanzi ghandhom
jinkludu I-klassifikazzjoni kemm skond id-Diret-
tiva 67/548/KEE kif ukoll skond ir-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008

Fejn tahlitiet huma klassifikati skond ir-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008matul il-perijodu mid-dhul
fis-sehh taghha sa 1-1 ta Gunju 2015, dik il-
klassifikazzjoni tista’ tigi mizjuda fl-iskeda ta’ data ta’
sigurta, flimkien mal-klassifikazzjoni skond id-Diret-
tiva 1999/45/KE. Madankollu, sa I-1 ta’ Gunju 2015,
fejn sustanzi jew tahlitiet huma t-tnejn klassifikati
u ttikkettati skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/
2008dik il-klassifikazzjoni ghandha tkun provduta fl-
iskeda ta’ data ta’ sigurta, flimkien mal-klassifikazzjoni
skond id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE rispet-
tivament, ghas-sustanza, it-tahlita jew I-kostitwenti
taghhom.”;

I-Artikolu 56(6)(b) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“b) ghas-sustanzi l-ohra kollha, taht l-aktar limiti ta’
koncentrazzjoni baxxi specifikati fid-Direttiva 1999/
45/KE jew fil-parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008 li jirrizulta fi klassifikazz-
joni tat-tahlita bhala perikoluza.”;

l-Artikolu 59(2) u (3) ghandhom jigu emendati kif gej:

(@) fil-paragrafu 2, it-tieni sentenza ghandha tigi sostit-
wita b'dan i gej:

“Id-dossier jista’ jkun limitat, jekk adatt, ghal referenza
ghal entrata fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.%;
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®)

(b) fil-paragrafu 3, it-tieni sentenza ghanda tigi sostitwita
b'dan li gej:

“Id-dossier jista’ jkun limitat, jekk adatt, ghal referenza
ghal entrata fil-parti 3 ta’ I-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.";

fl-Artikolu 76(1)(c), il-kliem “Titolu XI” ghandhom jigu
sostitwiti b*Titolu V tar-Regolament (KE) Nru 1272/
2008.7;

l-Artikolu 77 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, l-ewwel sentenza tal-punt (¢) ghandha
tigi sostitwita b’dan li gej:

“(e) l-istabbiliment u z-zamma ta’ database(s) b’'infor-
mazzjoni dwar is-sustanzi registrati kollha, I-
inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar u I-
lista ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati
stabbiliti skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/
2008;7;

(b) fil-paragrafu 3, il-punt (a), il-kliem “it-Titoli VI sa XI”
ghandhom jigu sostitwiti b™it-Titoli VI sa X”;

it-Titolu XI ghandu jithassar;

I-Anness XV, it-tagsimiet I u IT ghandhom jigu emendati kif
8¢
(a) it-tagsima 1 ghandha tigi emendata kif gej:

(i) l-ewwel in¢iz ghandu jithassar;

(ii) it-tieni in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“— l-identifikazzjoni ta’ CMRs, PBTs, vPvBs,
jew sustanza ta’ thassib ekwivalenti skond I-
Artikolu 59,7

(b) fit-tagsima II, il-punt 1 ghandu jithassar;
it-tabella fl-Anness XVII ghandha tigi emendata kif gej:

(@) il-kolonna “L-isem tas-sustanza, tal-gruppi ta’ sustanzi
jew tal-preparat”, ghandha tigi emendata kif gej:

(i) l-entrati 28, 29 u 30 ghandhom jigu sostitwiti
b'dan li gej:

“28. Sustanzi li jidhru fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
klassifikati bhala karcinogeni kategorija
1A jew 1B (Tabella 3.1) jew karc¢inogeni
kategorija 1 jew 2 (Tabella 3.2) u elenkati
kif gej:

— Karcinogeni¢i  kategorija 1A  (Ta-
bella 3.1)/karcinogenici kategorija 1
(Tabella 3.2) elenkati fl-Appendici 1

— Karcinogeni¢i  kategorija 1B (Ta-
bella 3.1)/karcinogenici kategorija 2
(Tabella 3.2) elenkati fl-Appendici 2

29. Sustanzi li jidhru fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008

klassifikati bhala mutagenici ghac-celloli
germinali kategorija 1A jew 1B (Ta-
bella 3.1) mutagenici kategorija 1 jew 2
(Tabella 3.2) u elenkati kif gej:

— Mutageni¢i  kategorija 1A (Ta-
bella 3.1)/mutagenici kategorija 1
(Tabella 3.2) elenkati fl-Appendici 3

— Mutageni¢i  kategorija 1B (Ta-
bella 3.1)/mutagenici kategorija 2
(Tabella 3.2) elenkata fl-Appendici 4

30. Sustanzi li jidhru fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
klassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni
kategorija 1A jew 1B (Tabella 3.1) jew
tossici ghar-riproduzzjoni kategorija 1 jew
2 (Tabella 3.2) u elenkati kif gej:

— Tossikanti ghar-riproduzzjoni katego-
rija 1A effetti negattivi fuq il-funzjo-
nament sesswali u l-fertilita jew fuq I-
izvilupp (Tabella 3.1) jew tossikanti
ghar-riproduzzjoni kategorija 1 bi
R60 (Jista' jtellef il-fertilita) jew R61
(Jista’ jkun ta’ hsara ghat-tarbija fil-guf)
(Tabella 3.2) elenkati fl-Appendici 5

— Tossikant ghar-riproduzzjoni katego-
rija 1B effetti negattivi fuq il-funzjo-
nament sesswali u I-fertilita jew fuq I-
izvilupp (Tabella 3.1) jew tossikant
ghar-riproduzzjoni kategorija 2 bi
R60 (Jista' jtellef il-fertilita) jew R61
(Jista’ jkun ta’ hsara ghat-tarbija fil-guf)
(Tabella 3.2) elenkati fl-Appendici 6”

(b) fil-kolonna “Kondizzjonijiet tar-restrizzjoni”, fl-entrata
28, l-ewwel inciz tal-punt 1 ghandu jigi sostitwit b’dan
li gej:
“— jew il-limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku rile-
vanti specifikat fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, jew”;

(10) l-Appendi¢ci 1 sa 6 ghall-Anness XVII ghandhom jigu

emendati kif gej:
(@ Il-Introduzzjoni ghandha tigi emendata kif gej:

(i) fit-tagsima bit-titolu “Sustanzi”, il-kliem “Anness
I mad-Direttiva 67/548/KEE” ghandhom jigu
sostitwiti bi “Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008”;

ey

(ii) fit-tagsima bit-titolu “Numru ta’ l-indi¢i”, il-kliem
“Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE” ghandhom
jigu sostitwiti bi “Parti 3 ta’ I-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008%

(ili) fit-tagsima bit-titolu “Noti”, il-kliem “il-kliem ta’
qgabel ta’ l-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE”
ghandhom jigu sostitwiti bi “Parti 1 ta’ I-
Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/
2008
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(iv) in-Nota A ghandha tigi sostitwita b’dan li gej:

“NOTA A:

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 17(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, l-isem tas-
sustanza ghandu jidher fuq it-tikketta fil-forma
ta’ wiehed mid-denominazzjonijiet moghtija fil-
Parti 3 ta’ [-Anness VI ghal dak ir-Regolament.

Fdik il-Parti, kultant tintuza deskrizzjoni generali
bhal ‘... komposti’ jew ‘... imluha’. Fdan il-kaz,
il-fornitur li jqieghed tali sustanza fis-suq ghandu
jiddikjara fuq it-tikketta l-isem korrett, b’kont
debitu mehud tat-Tagsima 1.1.1.4 ta’ -AnnessVI
ghar-Regolament(KE)Nru 1272/2008.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 12722008, fejn
sustanza hija inkluza fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI
ghal dak ir-Regolament, I-elementi ta’ l-ittikkettar
rilevanti ghal kull klassifikazzjoni specifika
koperta mill-entrata fdik il-parti ghandhom
ikunu inkluzi fit-tikketta, flimkien ma’ l-elementi
tat-tikketta  applikabbli ~ ghal  kwalunkwe
klassifikazzjoni ohra mhux koperta minn dik I-
entrata, u kwalunkwe element ta’ l-ittikkettar
applikabbli iehor skond I-Artikolu 17 ta’ dak ir-
Regolament.

Ghal sustanzi li jaghmlu parti minn grupp
partikolari wiehed ta’ sustanzi inkluz fil-Parti 3
ta’ I-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/
2008, l-clementi ta’ Il-ittikkettar rilevanti ghal
kull klassifikazzjoni specifika koperta mill-
entrata fdik il-Parti ghandhom ikunu inkluzi
fit-tikketta, flimkien ma’ l-elementi tat-tikketta
applikabbli ghal kwalunkwe klassifikazzjoni
ohra mhux koperta minn dik l-entrata, u kwa-
lunkwe element ta’ l-ittikkettar applikabbli iehor
skond I-Artikolu 17 ta’ dak ir-Regolament.

Ghal sustanzi li jaghmlu parti minn grupp
wiched ta’ sustanzi inkluz fil-Parti 3 ta’ I-
Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/
2008, l-elementi ta' l-ittikkettar rilevanti ghal
kull klassifikazzjoni specifika koperta miz-zewg
entrati fdik il-Parti ghandhom ikunu inkluzi fit-
tikketta, flimkien ma’ I-elementi tat-tikketta
applikabbli ghal kwalunkwe klassifikazzjoni
ohra mhux koperta minn dik l-entrata, u kwa-
lunkwe element tat-tikketta applikabbli iehor
skond l-Artikolu 17 ta’ dak ir-Regolament.
Fkazijiet fejn zewg klassifikazzjonijiet differenti
huma moghtija fiz-zewg entrati ghall-istess klassi
jew differenzazzjoni ta’ periklu, ghandha tintuza
I-klassifikazzjoni i tirrifletti l-aktar klassifikazz-
joni severa.”

in-Nota D ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“Nota D:

Certi sustanzi li huma suxxetibbli ghal polime-
rizzazzjoni spontanja jew ghal dekompozizzjoni
huma generalment mgieghda fis-suq fforma
stabbilizzata. Huwa fdin il-forma li huma

(viii

=

elenkati fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.

Madankollu, tali sustanzi huma xi kultant
imgieghda fis-suq fforma mhux stabbilizzata.
Fdan il-kaz, il-fornitur li jqieghed tali sustanza
fis-suq ghandu jiddikjara fuq it-tikketta l-isem
tas-sustanza segwit bil-kliem ‘mhux stabbiliz-

» 9,

zat';
in-Nota E ghandha tithassar;
in-Nota H ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“Nota H:

Il-klassifikazzjoni u t-tikketta murija ghal din is-
sustanza japplikaw ghall-periklu jew ghall-
periklu indikati mid-dikjarazzjoni ta’ periklu
jew mid-dikjarazzjonijiet ta’ periklu flimkien
mal-klassifikazzjoni  ta®  periklu  murija.
Ir-rekwiziti ta’ l-Artikolu 4  tar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008dwar fornituri ta’
din is-sustanza japplikaw ghall-klassijiet, id-
differenzjazzjonijiet u l-kategoriji ta’ periklu 1-
ohra kollha.

It-tikketta finali ghandha ssegwi r-rekwiziti tat-
tagsima 1.2 ta’ l-Anness 1 ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.";

in-Nota K ghandha tigi sostitwita b’'dan li gej:

“Nota K:

Il-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu jew muta-
genu m'ghandhiex ghalfejn tapplika jekk ikun
jista’ jintwera li s-sustanza fiha anqas minn 0,1 %
w[w1,3-butadiene (Einecs Nru203-450-8). Jekk
is-sustanza mhix klassifikata bhala kar¢inogenu
jew mutagenu, ghall-ingas ghandhom japplikaw
id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni (P102-)P210-
P403. Din in-nota tapplika biss ghal certi
sustanzi derivati miz-zejt fil-Parti3 ta’ [-AnnessVI
ghar-Regolament(KE)Nru1272/2008.";

in-Nota S hija sostitwita b'dan li gej:

“Nota S:

Din is-sustanza tista® ma tirrikjedix tikketta
skond I-Artikolu 17 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 (ara t-tagsima 1.3 ta’ I
Anness I ghal dak ir-Regolament).”;

fl-Appendici 1, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan li

£

“Punt 28 — Karc¢inogeni: kategorija 1A (Tabella 3.1)/
kategorija 1 (Tabella 3.2)

l-Appendici 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

(i)

it-titolu ghandu jigi sostitwit bi “Punt 28 —
Karcinogeni: kategorija 1B (Tabella 3.1)/katego-
rija 2 (Tabella 3.2)";
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(i) Fl-entrati bin-Nri ta’ l-indi¢i 024-017-00-8, 611-
024-001, 611-029-00-9, 611-030-00-4 u 650-
017-00-8, il-kliem “Anness I ghad-Direttiva 67/
548/KEE” ghandhom jigu sostitwiti b*“Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.";

(d) fl-Appendici 3, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan li
gej:
“Punt 29 — Mutageni: kategorija 1A (Tabella 3.1)
kategorija 1 (Tabella 3.2)"

(e) fl-Appendici 4, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan li
g¢j:

“Punt 29 — Mutageni: kategorija 1B (Tabella 3.1)
kategorija 2 (Tabella 3.2)"

(f) fl-Appendici 5, it-titolu ghandu jigi sostitwit b’dan li
£:

“Punt 30 - Tossikanti ghar-riproduzzjoni: katego-
rija 1A (Tabella 3.1)/kategorija 1 (Tabella 3.2)";

(@ fl-Appendici 6, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan li
8:

“Punt 30 — Tossikanti ghar-riproduzzjoni: katego-
rija 1B (Tabella 3.1)/kategorija 2 (Tabella 3.2)";

(11) il-kelma “preparat” jew “preparati” fis-sens ta’ I-Artikolu 3 (2)

tar-Regolament (KE) 1907/2006 ghandha tigi sostitwita bi
“tahlita” jew “tahlitiet” rispettivament fit-test kollu.

Artikolu 58

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 mill-

1 ta’ Dicembru 2010

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu jigi emendat kif gej
mill-1 ta’ Dicembru 2010

(1)

fl-Artikolu 14(4), is-sentenza introduttorja ghandha tigi
sostitwita b’'dan i gej:

“4.  Jekk, brizultat tat-twettiq tal-passi (a) sa (d) tal-
paragrafu 3, ir-registrant jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa
l-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew il-
kategoriji ta’ periklu li gejjin imnizzla fl-Anness 1 ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008:

(@) klassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8
tipi A u B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2,
2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15 tipi A sa F;

(b) Klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp,
3.8 effetti ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(€ Kklassi ta’ periklu 4.1;

(d) Kklassi ta’ periklu 5.1,

jew hija valutata li hija PBT jew vPvB, il-valutazzjoni tas-

sigurta kimika ghandha tinkludi l-passi addizzjonali li
gejjin:”;

(2)

(3)

l-Artikolu 31 ghandu jigi emendat kif gej
(a) il-paragrafu 1(a) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(a) fejn sustanza tissodisfa l-kriterji ghal klassifikazz-
joni bhala perikoluza skond ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008jew tahlita tissodisfa I-kriterji
ghal klassifikazzjoni bhala perikoluza skond id-
Direttiva 1999/45KE; jew”;

(b) il-paragrafu 4 ghandu jigi sostitwit b’'dan li gej:

“4. L-iskeda ta’ data ta’ sigurta mhemmx ghalfejn
tigi fornuta fejn sustanzi li huma perikoluzi skond ir-
Regolament (KE) Nru 12722008 jew tahlitiet li huma
perikoluzi skond id-Direttiva 1999/45/KE, offruti jew
mibjugha lill-pubbliku generali, huma provduti b'in-
formazzjoni suffi¢jenti biex l-utenti jkunu jistghu
jiehdu l-mizuri necessarji fir-rigward tal-protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem, is-sigurta u l-ambjent, hlief
jekk tintalab mill-utent '"downstream’ jew id-distribu-
tur.”

l-Artikolu 40, il-paragrafu 1 ghandu jigi sostitwit b'dan li
g¢J:

“l. L-Agenzija ghandha tezamina kwalunkwe proposta ta’
ttestjar mnizzla fregistrazzjoni jew frapport ta’ utent
"downstream’ ghall-forniment ta’ l-informazzjoni specifi-
kata fl-Annessi IX u X ghal sustanza. Ghandha tinghata
prijorita lil registrazzjonijiet ta’ sustanzi li ghandhom jew
jista’ jkollhom proprjetajiect PBT, vPvB, sensitizzanti ufjew
karcinogenici, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni
(CMR), jew sustanzi 1 fuq minn 100 tunnellata fis-sena
b'uzi li jirrizultaw fesposizzjoni mifruxa hafna u diffuza,
bil-kondizzjoni li jissodisfaw il-kriterji ghal kwalunkwe
wahda mill-klassijiet jew il-kategoriji ta’ periklu li gejjin
imnizzla fl-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/
2008:

(@) Kklassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8
tipi A u B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2,
2.14 kategoriji 1u?2 215tpi AsaF

(b) klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp,
3.8 effetti ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(€) Kklassi ta’ periklu 4.1;
(d) Kklassi ta’ periklu 5.1.%;

l-Artikolu 57(a), (b) u (c) ghandhom jigu sostitwiti b’dan li
g9j:

“(a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni
fil-klassi ta’ periklu ta” karcinogenicita kategorija 1A
jew 1B skond it-tagsima 3.6 ta’ l-Anness [ ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni
fil-klassi ta’ periklu mutagenicita ghac¢-celloli germinali
kategorija 1A jew 1B skond it-tagsima 3.5 ta’ I-
Anness [ ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;
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(®)

(¢) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni
fil-klassi ta’ periklu tossicita riproduttiva kategorija 1A
jew 1B, effettiv negattivi fuq il-funzjonament sesswali
u I-fertilita jew fuq l-izvilupp skond it-tagsima 3.7 ta’
l-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;";

fl-Artikolu 65 il-kliem “Direttiva 67/548/KEE” ghandhom
jigu sostitwiti b*Direttiva 67/548/KEE u r-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008”;

l-Artikolu 68(2) ghandu jigi sostitwit b’'dan li gej:

“2. Ghal sustanza wahedha, ftahlita jew foggett li
jissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet ta’
periklu kar¢inogenicita, mutagenicita ghac-celloli germinali
jew tossicita riproduttiva, kategoriji 1A jew 1B, u li tista’
tintuza mill-konsumaturi u li ghaliha r-restrizzjonijiet ghall-
uzu mill-konsumatur huma proposti mill-Kummissjoni, 1-
Anness XVII ghandu jigi emendat skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 133(4). L-Artikoli 69 sa 73 m’ghand-
homx japplikaw.”;

l-Artikolu 119 ghandu jigi emendat kif gej:

(@) fil-paragrafu 1, il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b’dan li
gej:

“(a) minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2(f) u (g) ta’
dan I-Artikolu, l-isem fin-nomenklatura TUPAC
ghas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal kwa-
lunkwe wahda mill-klassijiet jew il-kategoriji ta’
periklu li gejjin huwa mnizzel fl-Anness I ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008:

—  klassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7,
2.8 tipi A u B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15
tipi A sa F;

—  Kklassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti
negattivi fuq il-funzjonament sesswali u 1-
fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti ohra
barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

—  Kklassi ta’ periklu 4.1;
—  Kklassi ta’ periklu 5.1.%;
(b) il-paragrafu 2 ghandu jigi emendat kif gej:
(i) il-punt (f) ghandu jigi sostitwit b’'dan li gej:

“f) soggett ghall-Artikolu 24 tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, l-isem fin-nomenkla-
tura [UPAC ghal sustanzi li mhumiex ta’
introduzzjoni gradwali msemmija fil-
paragrafu 1(a) ta’ dan l-Artikolu ghal
perijodu ta’ sitt snin;”

(ii) fil-punt (g), il-frazi introduttorja ghandha tigi
sostitwita b'dan li gej:

“(g) soggett ghall-Artikolu 24 tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, Il-isem fin-

@)

nomenklatura [TUPAC ghas-sustanzi msem-
mija fil-paragrafu 1(a) ta’ dan I-Artikolu li
huma uzati biss bhala wieched jew aktar
minn dawn li gejjin:";

fl-Artikolu 138(1), it-tieni sentenza tal-frazi introduttorja
ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“Madankollu, ghas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-
klassifikazzjoni fil-klassijiet ta’ periklu kar¢inogenicita,
mutagenicita ghac-celloli germinali jew tossicita riprodut-
tiva, kategorija 1A jew 1B, skond ir-Regola-
ment (KE) Nru 12722008, ir-revizjoni ghandha titwettaq
sa I-1 ta’ Gunju 2014.;

l-Anness III huwa emendat kif gej:
(@ il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(a) sustanzi li ghalihom huwa mbassar (jigifieri bl-
applikazzjoni tal-(Q)SARs jew evidenza ohra) li
x'aktarx jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazz-
joni fil-kategoriji 1A jew 1B fil-klassijiet ta’
periklu karc¢inogenicita, mutagenicita ghac-celloli
germinali jew tossicita riproduttiva jew il-kriterji
ta’ I-Anness XIIL;";

(b) fil-punt (b), il-punt (i) ghandu jigi sostitwit b’dan li
gej:

“(i) li ghalihom huwa mbassar (jigifieri bl-applikazz-
joni tal-(Q)SARs jew evidenza ohra) li x'aktarx
jissodisfaw il-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghal
kwalunkwe klassi jew differenzjazzjoni ta’
periklu ghas-sahha jew ambjentali skond ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008”;

(10) fl-Anness V, il-punt 8, il-kliem “Direttiva 67/548/KEE”

huma sostitwiti b*Regolament (KE) Nru 1272/2008"

(11) fl-Anness VI, it-tagsimiet 4.1, 4.2 u 4.3 ghandhom jigu

sostitwiti b'dan li gej:

“4.1 Tl-klassifikazzjoni ta’ periklu tas-sustanzali, li tirrizulta
mill-applikazzjoni tat-Titolu 1 u II tar-Regola-
ment (KE) Nru 12722008 ghall-klassijiet u I-katego-
riji ta’ periklu kollha fdak ir-Regolament,

Barra minn hekk, ghal kull entrata, ir-ragunijiet
ghalfejn ma tinghata ebda klassifikazzjoni ta’ klassi
jew differenzjazzjoni ta’ periklu ghandhom ikunu
pprovduti (jigifieri jekk id-data ma tkunx kompluta,
tkun inkonkluziva, jew konkluziva izda mhux suffic-
jenti ghall-klassifikazzjoni),

4.2 TIt-tikketta ta’ periklu li tirrizulta ghas-sustanzafi, li
tirrizulta mill-applikazzjoni tat-Titolu III tar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008,
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4.3 Limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, fejn applikabbli, li
jirrizultaw mill-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 10 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 u l-Artikoli 4 sa 7
tad-Direttiva 1999/45/KE.”;

(12) 1-Anness VIII ghandu jigi emendat kif gej:

(@) fil-kolonna 2, it-tieni in¢iz tal-punt 8.4.2 ghandu jigi
sostitwit b'dan li gej:

“

— is-sustanza hija maghrufa bhala karcinogenika
kategorija 1A jew 1B jew mutagenicita ghac-
celloli germinali kategorija 1A, 1B jew 2.”

(b) fil-kolonna 2, it-tieni u t-tielet paragrafi tal-punt 8.7.1
ghandhom jigu sostitwiti b’dan li gej:

“lekk sustanza hi maghrufa bhala li ghandha effett
negattiv fuq il-fertilita, u ghalhekk tissodisfa l-kriterji
ghal klassifikazzjoni bhala tossika ghar-riproduzzjoni
kategorija 1A jew 1B: Tista’ taghmel hsara lill-fertilita
(H360F), u d-data disponibbli hija adegwata biex
tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta, u allura ma
jkun mehtieg l-ebda ttestjar ghall-fertilita. Madankollu,
l-ittestjar ghat-tossicita ta’ l-izvilupp ghandu jigi
kkunsidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ta’ 1-
izvilupp, u ghalhekk tissodisfa Il-kriterji ~ghal
klassifikazzjoni bhala tossika ghar-riproduzzjoni kate-
gorija 1A jew 1B: Tista’ taghmel hsara lit-tarbija li tkun
ghadha ma twelditx (H360D), u d-data disponibbli
hija adegwata biex tappogga valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar
ulterjuri ghat-tossicita ta’ l-izvilupp. Madankollu, -
ittestjar ghal effetti fuq il-fertilita ghandu jigi kkunsi-
drat.”

(13) fl-Anness IX, il-kolonna 2, il-punt 8.7, it-tieni u t-tielet

paragrafi ghandhom jigu sostitwiti b’'dan li gej:

“Jekk sustanza hi maghrufa li ghandha effett negattiv fuq il-
fertilita, u ghalhekk tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala tossika ghar-riproduzzjoni kategorija 1A jew 1B:
Tista’ taghmel hsara lill-fertilita (H360F), u d-data
disponibbli hija adegwata biex tappogga valutazzjoni tar-
riskju robusta, u allura ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar
ulterjuri ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-tossicita
ta’ l-izvilupp ghandu jigi kkunsidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ta’ l-izvilupp,
u ghalhekk tissodisfa l-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala
tossika ghar-riproduzzjoni kategorija 1A jew 1B: Tista’
taghmel hsara lit-tarbija li tkun ghadha ma twelidtx
(H360D), u d-data disponibbli hija adegwata biex tappogga
valutazzjoni tar-riskju robusta, allura ma jkun mehtieg 1-
ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossicita ta’ l-izvilupp. Madan-
kollu, l-ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita ghandu jigi
kkunsidrat.”;

(14) l-Anness X ghandu jigi emendat kif gej:

(@) fil-kolonna 2, il-punt 8.7, it-tieni u t-tielet paragrafi
ghandhom jigu sostitwiti b’dan li gej:

“lekk sustanza hi maghrufa bhala li ghandha effett
negattiv fuq il-fertilita, u ghalhekk tissodisfa l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala tossika ghar-riproduzzjoni
kategorija 1A jew 1B: Tista’ taghmel hsara lill-fertilita
(H360F), u d-data disponibbli hija adegwata biex
tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta, u allura ma
jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri ghall-fertilita.
Madankollu, Il-ittestjar ghat-tossicita ta’ l-izvilupp
ghandu jigi kkunsidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ta’ I-
izvilupp, u ghalhekk tissodisfa Il-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala tossika ghar-riproduzzjoni kate-
gorija 1A jew 1B: Tista’ taghmel hsara lit-tarbija li tkun
ghadha ma twelidtx (H360D), u d-data disponibbli
hija adegwata biex tappogga valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar
ulterjuri ghat-tossicita’ ta’ l-izvilupp. Madankollu, 1-
ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita ghandu jigi kkunsi-
drat.”

(b) fil-kolonna 2, il-punt 8.9.1, it-tieni inciz ta’ l-ewwel
paragrafu ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“— is-sustanza hija klassifikata bhala mutagen ghac-
celloli germinali kategorija 2 jew hemm evidenza
minn studjufi ta’ dozi ripetuti li s-sustanza kapaci
twassal ghal iperplasija ufjew lezjonijiet pre-
neoplastici.”

(©) fil-kolonna 2, it-tieni paragrafu tal-punt 8.9.1 huwa
sostitwit b'dan li gej:

“Jekk is-sustanza hija klassifikata bhala mutagen ghac-
celloli germinali kategorija 1A jew 1B, il-prezunzjoni
default tkun li mekkanizmu genotossiku ghall-karci-
nogenicita huwa probabbli. Fdawn il-kazijiet, test tal-
karc¢inogenicita ma jkunx normalment mehtieg.”;

(15) fl-Anness XIII, it-tieni u t-tielet inciz tal-punt 1.3 ghand-

hom jigu sostitwiti b’dan li gej:

“«

— is-sustanza hija klassifikata bhala karcinogenika (kate-
gorija 1A jew 1B), mutagenika ghac-celloli germinali
(kategorija 1A jew 1B), jew tossika ghar-riproduzzjoni
(kategorija 1A, 1B jew 2), jew

— hemm evidenza ohra ta’ tossicita kronika, kif
identifikata mill-klassifikazzjonijiet STOT (esponiment
ripetut), kategorija 1 (orali, dermali, inalazzjoni ta’
gassijiet/fwar, inalazzjoni ta’ trab/fwar/dhahen) jew
kategorija 2 (orali, dermali, inalazzjoni ta’ gassijiet/
fwar, inalazzjoni ta’ trab/fwar/dhahen) skond ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008”;
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(16) fit-tabella fl-Anness XVII, il-kolonna “L-isem tas-sustanza,
tal-gruppi ta’ sustanzi jew tat-tahlita” ghandha tigi emen-
data kif gej:

(@) l-entrata 3 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“3.  Sustanzi jew tahlitiet likwidi li huma kkunsidrati
perikoluzi skond id-Direttiva 1999/45/KE jew li
jissodisfaw il-kriterji ghal kwalunkwe wahda
mill-klassijiet jew il-kategoriji ta’ periklu li gejjin
imnizzla fl-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008:

(@) klassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7,
2.8 tipi A u B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15
tipi A sa F;

(b) klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti
negattivi fuq il-funzjonament sesswali u I-
fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti ohra
barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(©) klassi ta’ periklu 4.1;

(d) klassi ta’ periklu 5.1.%
(b) l-entrata 40 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“40. Sustanzi klassifikati bhala gassijiet fjammabbli
kategorija 1 jew 2, likwidi fjammabbli kategoriji
1, 2 jew 3, solidi fjammabbli kategorija 1 jew 2,
sustanzi u tahlitiet li, fkuntatt ma’ l-ilma, jerhu
gassijiet fjammabbli, kategorija 1, 2 jew 3,
likwidi piroforici kategorija 1 jew solidi pirofo-
rici kategorija 1, indipendentement jekk jidhrux
fil-parti 3 ta’ I-Anness VI ghal dak ir-Regolament
jew le.”.

Artikolu 59

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 mill-
1 ta’ Gunju 2015

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu jigi emendat kif gej
mill-1 ta” Gunju 2015:

(1) L-Artikolu 14(2) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“2. Valutazzjoni tas-sigurta kimika skond il-paragra-
fu 1 mhemmx ghalfejn titwettaq ghal sustanza li hija
prezenti fi thejjija jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza fit-
thejjija hija inqas minn

“(a) il-valur ta’ limitu msemmi fl-Artikolu 11, il-paragra-
fu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,

(f) 0,1 % piz b’piz (w|w), jekk is-sustanza tilhaq il-kriterji
fl-Anness XIII ghal dan ir-Regolament.”

(2)

3)

L-Artikolu 31 ghandu jigi emendat kif gej:

(@)

fil-paragrafu 1, il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b'dan li
g¢j:

“(a) fejn sustanza jew tahlita tissodisfa I-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond ir-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008; jew”;

il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“3.  I-fornitur ghandu jipprovdi lir-recipjent fuq
talba tieghu bi skeda ta’ data ta’ sigurta kkompilata
skond I-Anness I, fejn tahlita ma tissodisfax il-kriterji
ghal Klassifikazzjoni bhala perikoluza skond it-
Titoli T u II tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
izda jkun fiha:

(a) fkoncentrazzjoni individwali ta’ > 1 % skond il-
piz ghal tahlitiet mhux gassuzi u = 0,2 % skond
il-volum ghal tahlitiet gassuzi mill-inqas sustanza
wahda tikkostitwixxi perikolu ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent; jew

(b) fkoncentrazzjoni individwali ta’ > 0,1 % skond
il-piz ghal tahlitiet non gassuzi ta’ mill-ingas
sustanza wahda li hija kar¢inogenika kategorija 2
jew tossika ghar-riproduzzjoni kategorija 1A, 1B
u2, sensitizzatur tal-gilda kategorija 1, sensitiz-
zatur respiratorju kategorija 1, jew ghandha
effetti fuq it-treddiegh jew minnu jew hija
persistenti, bijoakkumulattiva utossika (PBT)
skond il-kriterji mnizzla fl-AnnessXIIl jew per-
sistenti hafna jew bijoakkumulattiva hafna (vPvB)
skond il-kriterji mnizzla fl-AnnessXIIl jew giet
inkluza ghal ragunijiet minbarra dawk imsem-
mija fil-punt (a)fil-lista stabbilita skond I-Arti-
kolu59(1); jew

(©) sustanza li ghalija hemm limiti Komunitarji ta’
esponiment fuq il-post tax-xoghol”;

il-paragrafu 4 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“4. L-iskeda ta’ data ta’ sigurta m'ghandhiex ghalfejn
tigi provduta fejn is-sustanzi jew it-tahlitiet perikoluzi
offruti jew mibjugha lill-pubbliku generali jkunu
pprovduti binformazzjoni sufficjenti sabiex l-utenti
jkunu jistghu jiehdu l-mizuri necessarji fir-rigward tal-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sigurta u I
ambjent, hlief jekk mitluba minn utent "downstream’
jew distributur.”;

I-Artikolu 56(6)(b) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(b) ghas-sustanzi l-ohra kollha, taht il-valuri specifikati fl-

Artikolu 11 (3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
li jirrizultaw fil-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala peri-
koluza.”;



L 353/34

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

31.12.2008

(4) fl-Artikolu 65 il-kliem “u d-Direttiva 1999/45/KE” ghand-
hom jithassru;

(5) L-Anness II ghandu jigi emendat kif gej:
(@) il-punt 1.1 ghandu jigi sostitwit bi:
“1.1 Identifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita

It-terminu uzat ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza
ghandu jkun identiku ghal dak provdut fuq it-
tikketta skond I-Artikolu 18 (2) tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.

It-terminu uzat ghall-identifikazzjoni ta’ tahlita
ghandu jkun identiku ghal dak provdut fuq it-
tikketta skond 1-Artikolu 18 (3) (a) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008”

(b) in-nota 1 f qiegh il-pagna ghall-punt 3.3(a), l-ewwel

in¢iz, ghandha tithassar;
(€) il-punt 3.6 ghandu jigi sostitwit bi:

“3.6 Fejn, skond l-Artikolu 24 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, 1-Agenzija gablet li l-identita
kimika ta’ sustanza tista’ tinzamm kunfidenzjali
fuq it-tikketta u fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta, in-
natura kimika taghhom ghandha tkun deskritta
taht l-intestatura 3 sabiex ikun zgurat trattament
minghajr periklu.

L-isem uzat fuq l-iskeda ta’ data ta’ sigurta
(inkluz ghall-finijiet tal-paragrafi 1.1, 3.2, 3.3
u 3.5 hawn fuq) ghandu jkun l-istess bhal dak
uzat fuq it-tikketta, magbul skond il-procedura
mnizzla fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.7;

(6) fl-Anness VI t-tagsima 4.3 ghandha tigi sostitwita b’dan li
8:

“4.3 Limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, fejn applikabbli, li
huma rizultat ta’ l-applikazzjoni ta’ Artikolu 10 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008."

(7)  l-Anness XVII ghandu jigi emendat kif gej:

(@) fil-kolonna “L-isem tas-sustanza, tal-gruppi ta’ sus-
tanzi jew tat-tahlita” tat-tabella fl-entrata 3, il-kliem “li
huma meqjusin bhala perikoluzi skond id-Diret-
tiva 1999/45/KE jew huma” ghandhom jithassru.

(b) fil-kolonna “Kondizzjonijiet ta’ restrizzjoni” tat-tabella,
l-entrata 28 ghandha tigi emendata kif gej:

(i) it-tieni in¢iz tal-punt 1 ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:
“— il-limitu ta’ koncentrazzjoni generiku rile-
vanti  specifikat  fil-Parti 3 ta’ -

Anness 1 ghar-Regolament  (KE)
Nru 1272/2008”;

(ii) il-punt 2(d) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(d) zebgha ta’ l-artisti koperta bir-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008".

Artikolu 60
Thassir

Id-Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE ghandhom
jithassru beffett mill-1 ta” Gunju 2015.

Artikolu 61
Dispozizzjonijiet transitorji

1. Sa I-1 ta’ Dicembru 2010, is-sustanzi ghandhom ikunu
klassifikati, ittikkettati u mballati skond id-Direttiva 67/548/KEE.

Sa I-1 ta’ Gunju 2015, it-tahlitiet ghandhom ikunu klassifikati,
ittikkettati u mballati skond id-Direttiva 1999/45/KE.

2. B'deroga mit-tieni subparagrafu ta’ I-Artikolu 62 ta’ dan ir-
Regolament u flimkien mar-rekwiziti tal-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu, is-sustanzi u t-tahlitiet jistghu, gabel I-1 ta’ Dicembru
2010 u I-1 ta Gunju 2015 rispettivament, ikunu klassifikati,
ittikkettati u mballati skond dan ir-Regolament. Fdak il-kaz, id-
dispozizzjonijiet dwar l-ittikkettar u l-imballagg fid-Direttivi 67/
548/KEE u 1999/45/KE m’'ghandhomx japplikaw.

3. Mill-1 ta’ Dicembru 2010 sa I-1 ta’ Gunju 2015, is-sustanzi
ghandhom ikunu klassifikati kemm skond id-Direttiva 67/548/
KEE kif ukoll skond dan ir-Regolament. Huma ghandhom ikunu
ttikkettati u mballati skond dan ir-Regolament.

4. Bderoga mit-tieni subparagrafu ta’ I-Artikolu 62 ta’ dan ir-
Regolament, tahlitiet klassifikati, ittikkettati u mballati skond id-
Direttiva 67/548/KEE u diga magieghda fis-suq qabel I-
1 ta’ Dicembru 2010, m'ghandhomx ghalfejn ikunu ttikkettati
mill-¢did u mballati mill-gdid fkonformita ma’ dan ir-Regola-
ment sa -1 ta’ Dicembru 2012.

B'deroga mit-tieni subparagrafu ta’ I-Artikolu 62 ta’ dan ir-
Regolament, tahlitiet klassifikati, ittikkettati u mballati skond id-
Direttiva 1999/45/KEE u diga mqieghda fis-suq gabel I-1 ta’ Gunju
2015 m'ghandhomx ghalfejn ikunu ttikkettati mill-gdid u mbal-
lati mill-gdid fkonformitd ma’ dan ir-Regolament sa I-1 ta’ Gunju
2017.

5. Fejn sustanza jew tahlita gew ikklassifikati fkonformita mad-
Direttiva 67/548/KEE jew 1999/45/KE qabel I-1 ta’ Dicembru
2010 jew I-1 ta’ Gunju 2015 rispettivament, il-manifatturi, 1-
importaturi u l-utenti ’'downstream’ jistghu jemendaw il-
klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita bl-uzu tat-tabella ta’
konverzjoni fl-Anness VII ghal dan ir-Regolament.



31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/35

6. Sa I-1 ta’ Dicembru 2011 Stat Membru jista’ jzomm
kwalunkwe klassifikazzjoni u ttikkettar ezistenti u aktar strin-
genti ta’ sustanzi mdahhla fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI ghal dan ir-
Regolament, bil-kondizzjoni li dawn il-klassifikazzjonijiet u I-
elementi ta' ttikkettar ikunu gew notifikati lill-Kummissjoni
fkonformita mal-klawzola ta’ salvagwardja fid-Direttiva 67548
KEE 20 ta’ Jannar 2009 qgabel u li l-Istat Membru jipprezenta
proposta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati li jkun
fiha dawn il-klassifikazzjonijiet u l-elementi ta’ ttikkettar lill-
Agenzija fkonformita ma’ I-Artikolu 37(1) ta’ dan ir-Regolament
sa -1 ta’ Gunju 2009.

Hija prekondizzjoni li decizjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar proposti mill-Kummissjoni fkonformita mal-klawzola
ta’ salvagwardja tad-Direttiva 67/548/KEE ma tkunx ghadha
ttiehdet qabel 20 ta’ Jannar 2009.

Jekk il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati proposti
pprezentati skond l-ewwel subparagrafu ma jkunux inkluzi jew
ikunu inkluzi fforma emendata fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI skond I-
Artikolu 37(5), l-ezenzjoni fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu ma tkunx aktar valida.

Artikolu 62
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

It-Titoli II, Il u IV ghandhom japplikaw fir-rigward tas-sustanzi
mill-1 ta’ Dicembru 2010 u fir-rigward tat-tahlitiet mill-
1 ta’ Gunju 2015.

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

Maghmul fi Strasbourg, 16 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
1l-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
1l-President
B. LE MAIRE
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ANNESS 1

REKWIZITI GHALL-KLASSIFIKAZZJONI U T-TIKKETTAR GHAL SUSTANZI U TAHLITIET PERIKOLUZI

Dan l-anness
u jistabbilixxi

1.0.

1.1.

1.1.1.1

1.1.1.2.

jistabbilixxi l-kriterji ghall-klassifikazzjoni fi klassijiet ta’ periklu u fid-differenzjazzjonijiet taghhom
dispozizzjonijiet addizzjonali dwar kif ghandhom jigu sodisfatti l-kriterji.

PARTI 1: PRINCIPJI GENERALI GHALL-KLASSIFIKAZZJONI U T-TIKKETTAR

Definizzjonijiet

Gass tfisser sustanza li:

(i)  £50 °C ghandha pressjoni ta’ fwar akbar minn 300 kPa (assoluta); jew

(i)  tkun kompletament fforma ta’ gass £20 °C fi pressjoni standard ta’ 101,3 kPa;

“Likwidu” tfisser sustanza jew tahlita li:

(i)  £50 °C ghandha pressjoni ta’ fwar ta’ mhux aktar minn 300 kPa (3 bar);

(i) mhijiex kompletamet fforma ta’ gass £20 °C u fi pressjoni standard ta’ 101,3 kPa; u

(iii) l-punt meta tinhall jew meta tibda tinhall ikun ta’ 20 °C jew angas fi pressjoni standard ta’ 101,3 kPa;

Materjal solidu tfisser sustanza jew tahlita li ma jissodisfax id-definizzjonijiet ta’ likwidu jew gass.

Klassifikazzjoni ta” sustanzi u tahlitiet
Kooperazzjoni biex jigu sodisfatti r-rekwiziti f'dan ir-Regolament

Fornituri fkatina ta’ forniment ghandhom jikkooperaw biex jigu sodisfatti r-rekwiziti ghall-klassifikazzjoni, 1-
ittikkettar u l-imballagg stabbiliti fdan ir-Regolament.

Fornituri fsettur ta’ l-industrija jistghu jikkooperaw fil-gestjoni ta’ l-arrangamenti transitorji fl-Artikolu 61
ghas-sustanzi u t-tahlitiet imgieghda fis-sug.

Fornituri fsettur ta’ l-industrija jistghu jikkooperaw permezz ta’ formazzjoni ta’ netwerk jew b’'mezzi ohrajn
biex jiskambjaw data u gharfien espert waqt il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet fkonformita mat-
Titolu II ta’ dan ir-Regolament. Fdawn i¢-cirkostanzi il-fornituri fsettur ta’ l-industrija ghandhom jaghmlu
dokumentazzjoni shiha tal-bazi li fugha jittiehdu decizjonijiet dwar il-klassifikazzjoni u ghandhom jaghmlu
d-dokumentazzjoni disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti u, fuq talba, lill-awtoritajiet rilevanti ta’ l-infurzar,
flimkien mad-data u l-informazzjoni li fughom huma bbazati l-klassifikazzjonijiet. Madankollu, fejn il-
fornituri f'settur ta’ l-industrija jikkooperaw b’dan il-mod, kull fornitur ghandu jibqa’ responsabbli b'mod shih
ghall-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet 1i huwa jqieghed fis-suq, u biex jigu
sodisfatti kwalunkwe rekwiziti ohra ta’ dan ir-Regolament.

In-netwerk jista’ jintuza wkoll ghall-iskambju ta’ informazzjoni u l-ahjar prassi bil-hsieb li jigi ssimplifikat it-
twettiq ta’ l-obbligi ta’ notifika.

Ir-rwol u l-applikazzjoni ta’ gudizzju espert u s-sahha tad-determinazzjoni ta’ l-evidenza.

Fejn il-kriterji ma jistghux jigu applikati direttament ghall-informazzjoni identifikata disponibbli, jew fejn
hemm disponibbli biss l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(5), ghandha tigi applikata s-sahha tad-
determinazzjoni ta’ l-evidenza permezz ta’ gudizzju espert skond l-Artikolu 9(3) jew 9(4) rispettivament.

L-approcc ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet jista’ jinkludi l-applikazzjoni ta’ gudizzju espert fghadd ta’ ogsma
sabiex jigi Zgurat li l-informazzjoni ezistenti tista’ tintuza hafna tahlitiet possibbli sabiex tigi pprovduta
protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent. Jista’ wkoll ikun mehtieg gudizzju espert fl-interpretazzjoni
ta’ data ghall-Klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanzi, spe¢jalment fejn hija mehtiega s-sahha tad-
determinazzjonijiet ta’ l-evidenza.
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1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1

1.1.2.2

1.1.2.2.1

1.1.2.2.2

Is-sahha tad-determinazzjoni ta’ l-evidenza tfisser li t-taghrif kollu disponibbli li jinfluwenza d-
determinazzjoni tal-periklu jitgies fdaqqa, bhalma huma r-rizultati ta’ testijiet adattati in vitro, data rilevanti
ta’ l-annimali, taghrif mill-applikazzjoni ta’ l-istrategija tal-kategorija (raggruppament, metodu tar-read-
across), (Q)SAR results, l-esperjenza umana bhal perezempju data okkupazzjonali u data minn bazijiet tad-
data dwar incidenti, studji epidemologici u klinici u rapport ta’ kazijiet u osservazzjonijiet dokumentati tajjeb.
[l-kwalita u l-konsistenza tad-data ghandhom jinghataw influwenza xierqa. It-taghrif dwar is-sustanzi jew
relatat mat-tahlitiet li qed jigu kklassifikati ghandu jitgies xieraq, kif ukoll il-post fejn saret l-azzjoni jew ir-
rizultati ta’ l-istudju tal-generu ta’ azzjoni. Kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi ghandhom
jingabru flimkien fmassa unika ta’ determinazzjoni ta’ l-evidenza.

Ghall-iskop tal-klassifikazzjoni tal-perikli ghas-sahha (Parti 3), effetti perikoluzi stabbiliti li ntwerew minn
studji xierqga dwar annimali jew minn esperjenza fil-bniedem li huma konsistenti mal-kriterji ghall-
klassifikazzjoni, ghandhom normalment jiggustifikaw il-klassifikazzjoni. Fejn tezisti evidenza kemm min-nies
kif ukoll mill-annimali u hemm kunflitt bejn is-sejbiet, il-kwalita u l-affidabbilta ta’ l-evidenza miz-zewg sorsi
u rapprezentattiva fuq l-umani (inkluzi studji epidemologici, studji xjentifikament validi tal-kazijiet kif
specifikati f'dan I-Anness jew esperjenza statistikament appoggjata) ghandu jkollha precedenza fuq data ohra.
Minkejja dan, anki studji epidemjologici li gew iddisinjati tajjeb u twettqu sew jista’ jonqoshom numru ta’
soggetti bizzejjed biex jizvelaw effetti relattivament rari izda xorta wahda sinifikanti, biex jevalwaw il-fatturi li
jistghu jhawduk sew. Ghalhekk, ir-rizultati pozittivi minn studji fuq I-annimali maghmula sew mhux bilfors
huma michuda min-nuqqas ta’ esperjenza umana pozittiva izda jehtieg Ii tigi evalwata l-qawwa u l-kwalita
kemm ta’ l-informazzjoni dwar in-nies kif ukoll dwar l-annimali.

Ghall-iskop tal-klassifikazzjoni tal-perikli ghas-sahha (Parti 3), ir-rotta ta’ espozizzjoni, informazzjoni
mekkanistika u studji dwar il-metabolizmu huma importanti biex tigi determinata r-rilevanza ta’ effett fuq in-
nies. Meta dik l-informazzjoni tohloq dubji dwar ir-rilevanza fil-bniedem, tista’® tigi ggustifikata
klassifikazzjoni aktar baxxa. Fejn hemm evidenza xjentifika li -mekkanizmu jew il-mod ta’ azzjoni mhux
rilevanti ghall-bniedem, is-sustanza jew it-tahlita m'ghandhiex tigi klassifikata.

Limiti specifici ta’ koncentrazzjoni, fatturi M u valuri generici ta’ demarkazzjoni

Limiti specifi¢i ta’ koncentrazzjoni jew fatturi M ghandhom jigu applikati fkonformita ma’ I-Artikolu 10.

Valuri ta’ limitu

Valuri ta’ limitu jindikaw meta l-prezenza ta’ sustanza tehtieg li titqies ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni ta’
sustanza jew tahlita li fiha dik is-sustanza perikoluza, sew bhala impurita identifikata, adittiv, jew kostitwent
individwali (ara l-Artikolu 11).

[l-valuri ta’ limitu msemmijin fl-Artikolu 11 ghandhom ikunu dawn li gejjin:
(@)  Ghall-perikli ta’ sahha u dawk ambjentali fil-Partijiet 3, 4 u 5 ta’ dan l-Anness:

(i)  ghal sustanzi fejn huwa stabbilit limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni ghall-klassi ta’ periklu jew id-
differenzjazzjoni rilevanti jew fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI jew fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar imsemmi fl-Artikolu 42, u fejn il-klassi ta’ periklu jew id-differenzjazzjoni huwa
msemmi fit-Tabella 1.1, l-iktar parti baxxa tal-limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni u l-valur
generiku ta’ demarkazzjoni rilevanti fit-Tabella 1.1; jew

(i)  ghal sustanzi fejn huwa stabbilit limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni ghall-klassi ta’ periklu jew id-
differenzjazzjoni rilevanti fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI jew fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar imsemmi fl-Artikolu 42, u fejn il-klassi ta’ periklu jew id-differenzjazzjoni mhuwiex
msemmi fit-Tabella 1.1, il-limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni stabbilit fil-Parti 3 ta’ I-Anness VI
jew fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar; jew

(iii) ghal sustanzi fejn m’huwa stabbilit l-ebda limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni ghall-klassi ta’
periklu jew id-differenzjazzjoni rilevanti jew fil-Parti 3 ta’ -Anness VI jew fl-inventarju tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Artikolu 42, u fejn il-klassi ta’ periklu jew id-
differenzjazzjoni huwa msemmi fit-Tabella 1.1, il-valur ta’ limitu generikurilevanti stabbilit fdik
it-tabella; jew

(iv) ghal sustanzi fejn m’huwa stabbilit l-ebda limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni ghall-klassi ta’
periklu jew id-differenzjazzjoni rilevanti jew fil-Parti 3 ta’ l-Anness VI jew fl-inventarju tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Artikolu 42, u fejn il-klassi ta’ periklu jew id-
differenzjazzjoni mhuwiex imsemmi fit-Tabella 1.1, il-limitu ta’ konc¢entrazzjoni generiku ghall-
klasssifikazzjoni fit-taqsimiet rilevanti tal-Partijiet 3, 4 u 5 ta’ dan l-Anness.



L 353/38

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

31.12.2008

1.1.3.1.

(b)  Ghall-perikli ambjentali akkwatici fit-tagsima 4.1 ta’ dan I-Anness:

(i)  ghal sustanzi fejn gie stabbilit il-fattur M ghall-kategorija ta’ periklu rilevanti jew fil-Parti 3 ta’ I-
Anness VI, jew fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Artikolu 42, il-valur ta’
limitu generiku fit-Tabella 1.1 aggustat bl-uzu tal-kalkolu stabbilit fit-tagsima 4.1 ta’ dan I-
Anness; jew

(i)  ghal sustanzi fejn m’huwa stabbilit I-ebda fattur-M ghall-kategorija rilevanti ta’ periklu jew fil-Parti
3 ta’ I-Anness VI jew fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Artikolu 42, il-
valur generiku rilevanti ta” demarkazzjoni mnizzel fit-Tabella 1.1.

Tabella 1.1

Valuri ta’ limitu generici

Klassi ta’ periklu Valuri ta’ limitu generici li jridu jitqiesu

Tossicita Akuta:

— Kategorija 1-3 0,1 %

— Kategorija 4 1%
KorruzjoniIrritazzjoni tal-gilda 1% (Y
Hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni ta’ 1-ghaj- 1%
nejn
Ta’ periklu ghall-Ambjent Akkwatiku

— Kategorija Akuta 1 0,1% ()

— Kategorija Kronika 1 0,1% ()

— Kategorija Kronika 24 1%

(") Jew < 1% fejn rilevanti, ara 3.2.3.3.1.
() Jew < 1% fejn rilevanti, ara 3.3.3.3.1.
() Jew < 0,1 % fejn rilevanti, ara 4.1.3.1.

Nota:

Valuri ta’ limitu generici huma fpersentaggi ta' piz hlief ghat-tahlitiet gassuzi fejn huma
fpersentagg tal-volum.

Principji ta’ konnessjoni ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet fejn id-data tat-testijiet mhijiex disponibbli

Fejn it-tahlita nnfisha ma kinitx ittestjata sabiex tiddetermina l-proprjetajiet perikoluzi taghha, izda hemm
bizzejjed data dwar tahlitiet simili ttestjati u s-sustanzi ta’ l-ingredjenti individwali ta’ periklu li jippermettu I-
karaterizzazzjoni adattata tal-perikli tat-tahlitiet, din id-data ghandha tintuza bir-regoli ta’ konnessjoni li gejjin
imsemmija fl-Artikolu 9 (4) ghal kull klassi individwali ta” periklu fil-Parti 3 u I-Parti 4 ta’ dan I-Anness,
soggett ghal kwalunkwe dispozizzjoni ghat-tahlitiet fkull klassi ta’ periklu.

Tnaqqis fil-koncentrazzjoni

Jekk tahlita tigi dilwita ma’ sustanza (li tnaqqas il-koncentrazzjoni) li giet klassifikata fkategorija ta’ periklu
ekwivalenti jew aktar baxxa mis-sustanza ingredjenti originali li ghandha l-inqas periklu u li mhix mistennija
taffettwa 1-klassifikazzjoni tal-periklu ta’ sustanzi ingredjenti ohra, allura tigi applikata wahda minn dawn li

gejjin:

—  it-tahlita I-gdida ghandha tigi klassifikata bhala ekwivalenti ghat-tahlita originali;

—  il-metodu spjegat fkull tagsima tal-Parti 3 u fil-Parti 4 ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti
informazzjoni ghall-komponenti kollha tat-tahlita jew xi whud minnhom;

—  fil-kaz ta’ tossicita akuta, il-metodu biex jigu klassifikati t-tahlitiet ibbazat fuq l-ingredjenti tat-tahlita
(formula ta’ l-addittivitd).
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1.1.3.2.

1.1.3.3.

1.1.3.4.

1.1.3.5.

1.1.3.6.

Tqeghid flott

[l-kategorija ta’ periklu ta’ lott ta’ produzzjoni wiched ta’ tahlita jista’ jitgies li hu sostanzjalment ekwivalenti
ghal dak flott iehor ta’ produzzjoni ta’ l-istess prodott kummer¢jali, u maghmul minn jew taht il-kontroll ta’
l-istess fornitur, sakemm ma jkunx hemm bizzejjed ragunijiet biex wiched jemmen li hemm varjazzjoni
sinifikanti tant li I-klassifikazzjoni tal-periklu tal-lott inbidlet. Jekk dan ta’ I-ahhar isehh, tkun tehtieg issir
evalwazzjoni gdida.

Koncentrazzjoni ta’ tahlitiet li huma perikoluzi hafna

Fil-kaz tal-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet koperti bit-tagsimiet 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 u 4.1, jekk tahlita hi
klassifikata fil-kategorija jew sotto-kategorija l-aktar perikoluza, u I-koncentrazzjoni ta’ l-ingredjenti fit-tahlita
li hemm fdik il-kategorija jew sotto-kategorija tigi mizjuda, it-tahlita 1-gdida ghandha tigi klassifikata fdik il-
kategorija jew sotto-kategorija minghajr ma jkun jehtieg aktar ittestjar.

Interpolazzjoni fkategorija wahda ta’ tossicita

Fil-kaz tal-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet koperti bit-tagsimiet 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 u 4.1, ghal tliet tahlitiet
li ghandhom ingredjenti perikoluzi identici, fejn it-tahlitiet A u B huma fl-istess kategorija ta’ periklu u t-
tahlita C ghandha l-istess ingredjenti perikoluzi attivi b’koncentrazzjonijiet intermedjarji ghall-koncentraz-
zjonijiet ta” dawk l-ingredjenti perikoluzi fit-tahlitiet A u B, mela t-tahlita C titqies li hi fl-istess kategorija ta’
periklu bhal A u B.

Tahlitiet i huma sostanzjalment simili

Meta wiehed igis dawn li gejjin:

(@  zewg tahlitiet li kull wahda minnhom fiha Zewg ingredjenti:

@ A+B

i C+B;

(b)  il-koncentrazzjoni ta’ l-ingredjent B hi essenzjalment l-istess fiz-zewg tahlitiet;

(©  il-koncentrazzjoni ta’ l-ingredjent A fit-tahlita (i) hi ugwali ghal dik ta’ l-ingredjent C fit-tahlita (ii);

(d)  l-informazzjoni dwar il-periklu ghal A u C tezisti u hi sostanzjalment ekwivalenti, jigifieri huma fl-istess
kategorija u mhumiex mistennija jaffettwaw il-klassifikazzjoni tal-periklu ta’ B.

Jekk it-tahlita (i) hi diga klassifikata fi klassi ta’ periklu partikolari abbazi ta’ l-informazzjoni mit-test, it-
tahlita (i) ghandha tigi assenjata fl-istess kategorija ta’ periklu.

Revizjoni tal-klassifikazzjoni fejn tkun inbidlet il-kompozizzjoni tat-tahlita

ll-varjazzjonijiet li gejjin fil-koncentrazzjoni inizjali huma definiti ghall-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 15(2)(a):

Tablella 1.2

I-Prin¢ipju ta’ Konnessjoni ghat-tibdiliet fil-kompozizzjoni ta’ tahlita

Firxa inizjali ta’ kon¢entrazzjoni tal-kostitwent Varjazzjoni permessa gg;];?‘l;éei?tmzzjom inizzali tal-
<25% + 30 %
25<C<10% +20%
10<C<25% +10 %
25<C<100% £5%
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1.1.3.7.

1.2

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

Aerosols

Fil-kaz tal-klassifikazzjoni tat-tahlitiet koperti bit-tagsimiet 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 u 3.9, il-forma aerosolizzata
ta’ tahlita ghandha tigi klassifikata fl-istess kategorija ta’ periklu bhall-forma mhux aerosolizzata tat-tahlita,
dejjem jekk iz-zieda tas-sustanza li jitfa 'l barra l-gass ikkompressat ma taffettwawx il-karatteristici perikoluzi

tat-tahlita meta tigi sprejjata u hemm evidenza xjetifika disponibbli li turi li I-forma aerosolizzata mhijiex
aktar perikoluza mill-forma mhux aerosolizzata.

Tikkettar
Dimensjonijiet u ghamla ta’ l-elementi tat-tikketta

Pittogrammi tal-periklu kif stabbiliti fl-Anness V ghandu jkollhom simbolu iswed fuq sfond abjad b'qafas
ahmar wiesa’ bizzejjed sabiex ikun jidher car

I-pittogrammi tal-periklu ghandhom ikunu fforma kwadra mqieghda fuq punt minnhom. Kull pittogramma
tal-periklu ghandu jkopri talanqas wahda minn hmistax ta’ l-erja tal-wicc tat-tikketta armonizzata izda l-erja
minima ghandha tkun ta’ mhux angas minn 1 ¢m?

Id-dimensjonijiet tat-tikketta ghandhom ikunu kif gej:

Tabella 1.3

Dimensjonijiet tat-tikketti

Kapacita tal-pakkett Dimensjonijiet (Pmillimetri)
Mhux aktar minn 3 litri: Jekk jista’ jkun, talanqas 52 x 74
Aktar minn 3 litri izda, i ma jec¢edix il-50 litru: Talangas 74 x 105

Aktar minn 50 litru izda i ma je¢cedix il-500 litru: | Talanqas 105 x 148
Aktar minn 500 litru: Talangas 148 x 210

Derogi mir-rekwiziti ta’ tikkettar ghal kazijiet specjali

Skond I-Artikolu 23 id-derogi li gejjin ghandhom japplikaw:

Cilindri tal-gass li jistghu jigu ttrasportati

Ghac-cilindri tal-gass li jistghu jigu ttrasportati, tista’ tintuza’ wahda minn dawn li gejjin ghac-cilindri tal-gass
li jesghu mhux inqas minn jew dags 150 litru:

(@  Format u dimensjonijiet li jsegwu l-preskrizzjonijiet ta’ I-edizzjoni prezenti ta’ I-ISO Standard 1SO/DP
7225 marbut mac-“Cilindri tal-gass — Tikketti ta’ Prekawzjoni”. Fdan il-kaz, it-tikketta jista’ jkollha
fugha l-isem generiku jew l-isem industrijali jew kummerdjali tas-sustanza jew tahlita dejjem jekk is-
sustanzi komponenti perikoluzi tat-tahlita jidhru fuq il-bodi tac-¢ilindru tal-gass b'mod ¢ar u li ma
jithassarx.

(b)  It-taghrif specifikat fl-Artikolu 17 jista’ jinghata fuq diska ta’ informazzjoni jew tikketta li jservu fit-tul li
titwahhlu sew fuq i¢-¢ilindru.

Il-kontenituri tal-gass mahsuba ghall-propan, ghall-butanu jew ghall-gass taz-zejt mhux raffinat
likwifikat (LPG)

Jekk il-propan, il-butanu u l-gass taz-zejt mhux raffinat likwifikat jew tahlita li fiha dawn is-sustanzi
klassifikati skond il-kriterji ta’ dan I-Anness, jitqieghdu fis-suq f¢ilindri tal-gass maghluqa li jistghu jergghu
jimtlew jew fkartrigis li ma jistghux jergghu jimtlew skond l-ambitu ta’ EN 417 bhala gassijiet tal-fjuwil li
jintuzaw biss ghall-kombustjoni (edizzjoni prezenti ta’ EN 417, marbuta ma’ Kartrigis tal-gass metallici li ma
jistghux jergghu jimtlew ghall-gassijiet taz-zejt mhux raffinat likwidifikat, bil-valv jew minghajru, biex
jintuzaw fappliances li jingarru; kostruzzjoni, spezzjoni, ittestjar u immarkar’), dawn ic-¢ilindri jew kartrigis
ghandu jkollhom tikketta fughom biss bil-piktogramma adattata u bid-dikjarazzjonijiet ta’ periklu
u prekawzjoni li jikkoncernaw il-fatt li jistghu jagbdu.

Fuq it-tikketta mhemm bzonn l-ebda informazzjoni li tikkoncerna l-effetti fuq sahhet il-bniedem u fuq I-
ambjent. Minflok il-fornitur ghandu jipprovdi l-informazzjoni li tikkoncerna l-effetti fuq sahhet il-bniedem
u l-ambjent ghall-utenti professjonali ghajr il-manifattur u l-importatur jew ghad-distributuri permezz tal-
karta tad-data dwar is-sikurezza (SDS).
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1.3.2.3.

1.3.4.1.

1.3.4.2.

1.4

1.4.1

1.4.2

Lill-konsumaturi, ghandha tinghatalhom bizzejjed informazzjoni biex ikunu jistghu jiehdu I-mizuri kollha
mehtiega ghas-sahha u s-sikurezza

L-aerosols u l-kontenituri mghammra b’aicessorju ta’ l-isprej issiggillat li fih sustanzi jew tahlitiet li gew
ikklassifikati bhala li huma ta’ periklu jekk jingibdu bin-nifs

Fir-rigward ta’ l-applikazzjoni tat-taqsima 3.10.4, sustanzi jew tahlitiet ikklassifikati skond il-kriterji tat-
tagsima 3.10.2 u 3.10.3 m’'ghandhomx ghalfejn ikollhom tikketta ghal dan il-periklu meta jitqieghdu fis-suq
fkontenituri ta’ l-aerosol jew fkontenituri li ghandhom imwahhal maghhom accessorju ta’ sprej issiggillat.

Metalli f'forma massiva, ligi, tahlitiet li fihom polimeri, tahlitiet li fihom elastomeri

Metalli fforma massiva, ligi, tahlitiet li fihom il-polimeri u tahlitiet li filhom I-elastomeri ma jirrikjedux tikketta
skond l-Anness, jekk ma joffrux periklu ghas-sahha umana fkaz ta’ gbid bin-nifs, ingestjoni jew kuntatt mal-
gilda, jew ghall-ambjent akwatiku fil-forma li fiha jitqieghdu fis-suq, ghalkemm ikklassifikati bhala perikoluzi
skond il-kriterji ta” dan l-Anness.

Minflok, il-fornitur ghandu jipprovdi l-informazzjoni kollha lill-utenti professjonali ghajr il-manifattur u 1-
importaturi jew lid-distributuri permezz tal-SDS.

Splussivi li tqieghdu fis-suq bil-ghan li jkollhom effett spluziv jew pirotekniku
L-isplussivi, kif imsemmija fit-tagsima 2.1, li jitqieghdu fis-suq bil-ghan li jhallu effett splussiv jew pirotekniku

ghandhom jigu ttikkettati u mballati skond ir-rekwiziti ghall-isplussivi biss.

Talba ghall-uzu ta’ isem kimiku alternattiv
Talbiet ghall-uzu ta’ isem kimiku alternattiv taht I-Artikolu 24 jista’ jinghata biss fejn

()  is-sustanza ma nghatatx limitu Komunitarju ta’ espozizzjoni fil-post tax-xoghol, u

(I)  il-manifattur, l-importatur jew l-utent fi grad aktar 1 isfel jistghu juru li luzu ta’ l-isem kimiku
alternattiv jissodisfa I-htiega li tigi fornuta bizzejjed informazzjoni ghall-prekawzjonijiet mehtiega ta’
sahha u sikurezza li ghandhom jittiehdu fil-post tax-xoghol u I-htiega li jigi zgurat li r-riskji mit-trattar
tat-tahlita jistghu jigu kkontrollati; u

(I)  is-sustanza hija kklassifikata esklussivament bhala wahda jew aktar minn dawn il-kategoriji ta’ periklu li
gejjin:

(@  kwalunkwe wahda mill-kategoriji ta’ periklu msemmijin fil-Parti 2 ta’ dan l-Anness;
(b) Tossicita akuta, Kategorija 4;

(©  Korruzjonifirritazzjoni tal-gilda, Kategorija 2;

(d)  Hsarafirritazzjoni serja lill-ghajnejn, Kategorija 2;

()  Tossicita ta” l-organu specifiku immirat — Espozizzjoni unika, Kategorija 2 jew 3;
(f)  Tossicita ta’ l-organu specifiku immirat — Espozizzjoni ripetuta, Kategorija 2;

(@)  Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku — Kroniku, Kategorija 3 jew 4

L-ghazla ta’ l-isem/ismijiet kimiku/kimici ghal tahlitiet intizi ghall-industrija tal-fwieha

Fil-kaz ta’ sustanzi li jidhru fin-natura, isem kimiku jew ismijiet kimici tat-tip “Zejt essenzjali ta’...” jew “estratt
ta..” jistghu jintuzaw minflok l-ismijiet kimici tal-komponenti ta’ dak iz-zejt essenzjali jew estratt kif

imsemmi fl-Artikolu 18(3)(b).
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1.5.1.2.

1.5.2.1

1.5.2.1.1.

Ezenzjonijiet mir-rekwiziti ta” l-ittikettar u l-imballagg
Ezenzjonijiet mill-Artikolu 341 [(I-Artikolu 29(1))]

Fejn japplika l-Artikolu 29(1), l-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17 jistghu jigu pprovduti fwahda
mill-modi li gejjin:

a)  Ftikketti li jinfethu (“fold-out labels”); jew
b)  Fuq tikketti li jorbtu (“tie-on tags”); jew
¢)  Fuq imballagg minn barra (“outer packaging”).

It-tikketta fuq kwalunkwe imballagg minn gewwa (“inner packaging”) ghandha tinkludi mill-inqas simboli bl-
istampi tal-periklu, l-identifikatur tal-prodott imsemmi fl-Artikolu 18 u l-isem u n-numru tat-telefon tal-
fornitur tas-sustanza jew tat-tahlita.

Ezenzjonijiet mill-Artikolu 17 [(I-Artikolu 29(2)]
Ittikkettar ta’ pakketti fejn il-kontenuti ma jeccedux 125 ml

Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u d-dikjarazzjonijiet prekawzjonarji marbutin mal-kategoriji ta’ periklu elenkati
hawn taht jistghu jithallew barra mill-elementi tat-tikketti mitluba mill-Artikolu 17 fejn:

a)  il-kontenuti tal-pakkett ma jeccedux 125 ml; u
b)  is-sustanza jew tahlita hija kklassifikata fwahda jew iktar mill-kategoriji ta’ periklu li gejjin:
1)  Gassijiet ossidanti tal-kategorija 1;
2)  Gassijiet taht pressjoni;
3)  Likwidi li Jagbdu tal-kategorija 2 jew 3;
4)  Solidi li Jagbdu tal-kategorija 1 jew 2;
5)  Sustanzi jew tahlitiet awto-reattivi tat-Tipi C sa F;
6)  Sustanzi jew tahlitiet li jishnu wahedhom tal-kategorija 2;

7)  Sustanzi u tahlitiet li meta jigu fkuntatt ma’ l-ilma, johorgu gassijiet li jagbdu tal-kategoriji 1, 2
jew 3;

8)  Likwidi ossidanti tal-kategorija 2 jew 3;
9)  Solidi ossidanti tal-kategorija 2 jew 3;
10) Perossidi organici tat-Tipi C sa F;

11) Tossicita Akuta tal-kategorija 4, jekk is-sustanzi jew it-tahlitiet ma jigux fornuti lill-pubbliku
generali;

12) Irritant tal-gilda tal-kategorija 2;
13) Irritant ta’ l-ghajnejn tal-kategorija 2;

14) Tossicita ta’ l-organu specifiku immirat — espozizzjoni unika tal-kategorija 2 u 3, jekk is-sustanza
jew it-tahlita ma tigix fornuta lill-pubbliku generali;

15) Tossicita ta’ l-organu specifiku immirat — espozizzjoni ripetuta tal-kategorija 2, jekk is-sustanza
jew it-tahlita ma tigix fornuta lill-pubbliku generali;
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16) Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku — Akut tal-kategorija 1;
17) Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku — Kroniku tal-kategorija 1 jew 2.
L-ezenzjoni ghall-ittikkettar ta’ pakketti zghar ta” aerosols li jaqbdu stabbiliti fid-Direttiva 75/324/KEE
ghandhom japplikaw ghall-aerosol dispensers.
1.5.2.1.2.  Id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni marbutin mal-kategoriji ta’ periklu elenkati hawn taht jistghu jithallew
barra mill-elementi tat-tikketti mehtiega bl-Artikolu 17 fejn:
a)  il-kontenuti tal-pakkett ma jeccedux 125 ml; u
b)  is-sustanza jew tahlita hija kklassifikata bhala wahda jew aktar minn dawn il-kategoriji ta’ periklu li
gejjin:
1)  Gassijiet li jagbud tal-kategorija 2;
2)  Tossicita ghar-riproduzzjoni: effetti fuq it-treddigh jew permezz tieghu;
3)  Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku — Kroniku tal-kategorija 3 jew 4.
1.5.2.1.3.  Is-simbolu bl-istampa, id-dikjarazzjoni ta’ periklu u d-dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni marbutin mal-kategoriji
ta’ periklu elenkati hawn taht jistghu jithallew barra mill-elementi tat-tikketti mehtiega bl-Artikolu 17 fejn:
a)  il-kontenuti tal-pakkett ma jagbzux 125 ml; u
b)  Is-sustanza jew tahlita hija kklassifikata bhala wahda jew aktar minn dawn il-kategoriji ta’ periklu li
gejjin:
1) Korruziv ghall-metalli.
1.5.2.2 Tikkettar ta’ imballagg li jinhall ghal uzu uniku
L-clementi tat-tikketti mehtiega bl-Artikolu 17 jistghu jithallew barra mill-imballagg li jinhall intiz ghal uzu
uniku fejn:
a)  Il-kontenut ta’ kull imballagg li jinhall ma jec¢edix volum ta’ 25 ml;
b)  I-klassifikazzjoni tal-kontenuti ta’ I-imballagg li jinhall hija esklussivament wahda jew aktar mill-
kategoriji ta’ periklu £1.5.2.1.1 (b) ta’ hawn fug; u
¢)  L-imballagg li jinhall jinsab fimballagg minn barra li jissodisfa b'mod shih ir-rekwiziti ta’ I-Artikolu 17.
1.5.2.3. It-tagsima 1.5.2.2 m'ghandux japplika ghal sustanzi jew tahlitiet fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttivi 91/

414/KEE jew 98/8/KE.



Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

31.12.2008

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.2.1.

2.1.2.2.

PARTI 2: PERIKLI FIZICI

Splussivi

Definizzjonijiet

Il-klassi ta’ l-isplussivi hi maghmula minn
(@)  sustanzi u tahlitiet splussivi;

(b)  oggetti splussivi, minbarra mekkanizmi li fihom sustanzi jew tahlitiet splussivi ftali kwantita jew ta’ tali
karattru li jekk jiehdu jew jibdew jagbdu b'mod involontarju jew accidentali m'ghandhom jikkawzaw 1-
ebda effett estern fuq il-mekkanizmu permezz ta’ projezzjoni, nar, duhhan, shana jew hoss gawwi; u

(©  sustanzi, tahlitiet u oggetti mhux imsemmija fil-punti (a) u (b) li huma fabbrikati bil-ghan li jipproducu
effett prattiku, splussiv jew pirotekniku.

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament dawn id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw:

Sustanza jew tahlita splussiva hija sustanza jew tahlita ta’ sustanzi solidi jew likwidi Ii fiha nnifisha kapaci
permezz ta’ reazzjoni kimika tipproduci gass b’tali temperatura u pressjoni u b'tali velocita li tikkawza hsara
lill-inhawi tal-madwar. Is-sustanzi pirotekni¢i huma inkluzi anki meta ma jizviluppawx gradwalment
fgassijiet.

Sustanza jew tahlita piroteknika hija sustanza jew tahlita ta’ sustanzi mahsuba biex tipproduci effett bis-shana,
dawl, hoss, gass jew duhhan jew tahlita ta’ dawn b'rizultat ta’ reazzjonijiet kimici i ma jisplodux, li jibqghu
ghaddejjin wahedhom minghajr interferenza esterna u li huma esotermici.

Splussiv li mhux stabbli huwa sustanza jew tahlita splussiva li m’hijiex stabbli termalment ufjew li hija
sensittiva zzejjed biex tintrefa’, tingarr u tintuza b’'mod normali.

Oggett splussiv huwa oggett li fih sustanza jew tahlita splussiva wahda jew aktar.
Oggett pirotekniku huwa oggett li fih sustanza jew tahlita piroteknici wahda jew aktar.

Splussiv intenzjonali huwa sustanza, tahlita jew oggett manifatturati bil-hsieb li jipproducu effett prattiku,
splussiv jew pirotekniku.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni

Sustanzi, tahlitiet u oggetti £din il-klassi huma klassifikati bhala spluziv instabbli abbazi tad-dijagramma
skematika fil-Figura 2.1.2. Il-metodi ghall-ittestjar huma deskritti fil-Parti I tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU
dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji.

Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti fdin il-klassi, i mhumiex klassifikati bhala sustanza splussiva instabbli,
ghandhom jigu assenjati fwahda minn dawn is-sitt divizjonijiet li gejjin skond it-tip ta’ periklu li ghandhom:

(@  Divizjoni 1.1 Is-sustanzi, it-tahlitiet u 1-oggetti li ghandhom periklu ta’ spluzjoni ta’ massa (spluzjoni ta’
massa hija dik Ii taffettwa kwazi l-kwantita shiha li hemm qisu fdagqa wahda);

(b)  Divizjoni 1.2 Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti li ghandhom periklu ta’ projezzjoni izda mhux periklu
ta’ spluzjoni ta’ massa;

(©)  Divizjoni 1.3 Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti li ghandhom periklu li jagbdu u jew periklu Zghir ta’
blast jew periklu zghir ta’ projezzjoni jew it-tnejn, izda mhux periklu ta’ spluzjoni ta’ massa:

(i)  kombustjoni li tirrizulta fammont kbir ta’ shana radjanti; jew

(i) i jinharqu wahda wara l-ohra, li jipproducu blast zghir jew effetti ta” projezzjoni jew it-tnejn;
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2.1.23

2.1.24

(d)  Divizjoni 1.4 Sustanzi, tahlitiet u oggetti li m'ghandhom l-ebda periklu sinifikanti:

—  sustanzi, tahlitiet u oggetti li huma biss ta’ periklu zghir fil-kaz li jiehdu jew jibdew jagbdu. L-
effetti huma fil-bicca l-kbira taghhom limitati gol-pakkett u m'hi mistennija li ssir l-ebda
projezzjoni ta’ bicciet ta’ dags jew firxa sew. Nar estern m'ghandu jwassal ghall-ebda spluzjoni
fdaqqa ta’ kwazi I-kontenut kollu tal-pakkett;

(¢)  Divizjoni 1.5 Sustanzi jew tahlitiet li huma insensittivi hafna li ghandhom il-periklu ta’ spluzjoni ta’
massa:

—  sustanzi u tahlitiet li ghandhom periklu ta’ spluzjoni ta’ massa izda li tant huma insensittivvi i ftit
hemm cans li jiehdu jew li ssir it-tranzizzjoni mill-hruq ghal spluzjoni qawwija fkondizzjonijiet
normali;

(f)  Divizjoni 1.6 Oggetti li huma insensittivi ghall-ahhar li m'ghandhomx periklu ta’ spluzjoni ta’ massa:

—  oggetti li fihom sustanzi jew tahlitiet li jisplodu b'mod qawwi insensittivi ghall-ahhar u li juru li
kwazi hi negligibbli l-probabbilta li jiehdu b'mod ac¢identali jew li jinfirxu hafna.

Splussivi, li mhumiex klassifikati bhala splussivi instabbli, ghandhom jigu kklassifikati fwahda mis-sitt

divizjonijiet msemmija fil-paragrafu 2.1.2.2 ta’ dan I-Anness abbazi tas-Serje tat-Test 2 sa 8 fil-Parti I tar-

Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u -Kriterji skond
ir-rizultati tat-testijiet stipulati fit-Tabella 2.1.1:

Tabella 2.1.1

Kriterji ghall-isplussivi

Kategorija Kriterji

Ghall-isplussivi tad-Divizjonijiet 1.1 sa 1.6, dawn li gejjin huma s-sett
ewlieni ta’ testijiet li jridu jsiru:

Splussibbilta: skond is-Serje tat-Test 2 tan-NU (taqsima 12 tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-
Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji). Splussivi intenzjonati (})
m’'ghandhomx ikunu soggetti ghas-Serje tat-Test 2 tan-NU.
Sensittivita: skond is-Serje ta’ Test 3 tan-NU (tagsima 13 tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-
Manwal tat-Testijiet u I-Kriterji).

Stabilita termali: skond it-Test 3(c) tan-NU (Is-sottotagsima 13.6.1 tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-
Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji).

Jehtiegu aktar testijiet biex tigi allokata d-Divizjoni t-tajba..

Splussivi instabbli jew splussivi
tad-Divizjonijiet 1.1 sa 1.6

() Dawn jinkludu sustanzi, tahlitiet u oggetti li huma mmanifatturati bl-intenzjoni li jinholoq effett prattiku, splussiv jew
pirotekniku.

Jekk l-isplussivi ma jkunux imballati jew ikunu mballati mill-gdid fimballaggi apparti l-imballagg originali jew
simili, ghandhom jigu ttestjati mill-gdid.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi, it-tahlitiet jew l-oggetti li jilhqu I-kriterji dwar il-
klassifikazzjoni fdin il-klassi ta” periklu skond it-Tabella 2.1.2.

NOTA ghat-Tabella 2.1.2: Splussivi mhux imballati jew splussivi imballati mill-gdid go imballagg li mhumiex
l-originali jew imballagg simili ghandhom jinkludu l-elementi ta’ tikkettar kollha li gejjin:

(a)  il-Pittogramma: bomba tisplodi;

(b)  il-kelma bhala sinjal: “Periklu”; u

(©)  id-dikjarazzjoni dwar il-periklu: “splussiv; periklu ta’ spluzjoni ta’ massa”

kemm-il darba I-periklu ma jkunx ippruvat li jikkorrispondi ghall-wahda mill-kategoriji tal-periklu fit-

Tabella 2.1.2, u fdak il-kaz ghandhom jigu assenjati s-simbolu korrispondenti, il-kelma bhala sinjal ufjew id-
dikjarazzjoni tal-periklu.



Tabella 2.1.2

Elementi tat-tikketta ghall-isplussivi

Klassifikazzjoni Splussiv mhux stabbli Divizjoni 1.1 Divizjoni 1.2 Divizjoni 1.3 Divizjoni 1.4 Divizjoni 1.5 Divizjoni 1.6
Pittogrammi GHS % % % % %
Kelma bhala sinjal Periklu Periklu Periklu Periklu Twissija Periklu L-ebda kelma ta’ sinjal

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

H200: Splussiv instab-

H201: Splussiv; periklu

H202: Splussiv; periklu

H203: Splussiv; periklu

H204: Periklu ta’ nar

H205: Jista’ jisplodi

L-ebda dikjarazzjoni ta’

bli li jisplodu kollha serju ta’ projezzjoni ta’ nar, blast jew pro- jew ta’ projezzjoni fdaqqa fin-nar periklu

fdaqqa jezzjoni
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P201 P210 P210 P210 P210 P210 L-¢bda dikjrazzjoni ta’
kaWZ]On.l - P202 P230 P230 P230 P240 P230 prevenzjont
Prevenzjoni P281 P240 P240 P240 P250 P240

P250 P250 P250 P280 P250

P280 P280 P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 L-ebda dikjrazzjoni ta’
kawzjoni — P373 P372 P372 P372 P372 P372 prevenzjoni
Reazzjoni P380 P373 P373 P373 P373 P373
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P401 P401 P401 P401 P401 P401 L-ebda dikjrazzjoni ta’
kawzjoni — prevenzjoni
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P501 P501 P501 P501 P501 P501 L-ebda dikjrazzjoni ta’

kawzjoni —
Rimi

prevenzjoni

9¥[e6e T
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2.1.4.1.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi, tahlitiet u oggetti fil-klassi ta’ periklu ta’ l-isplussivi u l-allokazzjoni ulterjuri
ghal divizjoni hi procedura kumplessa hafna, fi tliet stadji. Referenza ghall-Parti I tar-Rakkomandazzjonijiet
tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u -Kriterji, hi mehtiega.

L-ewwel pass hu li jigi accertat jekk is-sustanza jew it-tahlita ghandhomx effetti splussivi (Serje tat-Test 1). It-
tieni pass hu l-procedura ta’ accettazzjoni (Serje tat-Test 2 sa 4) u t-tielet pass hu l-assenjazzjoni ghal divizjoni
ta’ periklu (Serje tat-Test 5 sa 7). L-evalwazzjoni dwar jekk kandidat ghal “emulsjonijiet tan-nitrat ta’ I-
ammonju, sospensjonijiet jew gellijiet, intermedjarji ghall-isplussivi ghall-ibblastjar (ANE)” huwiex insensittiv
bizzejjed biex jigi inkluz bhala likwidu ossidanti (Tagsima 2.13) jew bhala materjal solidu ossidanti (Taq-
sima 2.14) titwiegeb mit-testijiet tas-Serje tat-Test 8.

Sustanzi u tahlitiet splussivi mxarrba bl-ilma jew b'tipi ta’ alkohol, jew dilwiti b’sustanzi ohra biex il-
propjetajiet splussivi taghhom jigu soppressi, jistghu jigu ttrattati b'mod differenti fdak li ghandu xjagsam
mal-klassifikazzjoni u jistghu japplikaw klassijiet ta’ periklu ohra, skond il-propjetajiet fizi¢i taghhom (ara
wkoll -Anness II, tagsima 1.1).

disensitizzati, bl-inkluzjoni ftahlita jew oggett, ippakkjar jew fatturi ohra.

Il-procedura ta’ klassifikazzjoni hi stabbilita fl-iskema ghal decizjoni li gejja (ara I-Figuri 2.1.1 sa 2.1.4).
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Figura 2.1.1

Skema globali tal-procedura biex tigi klassifikata sustanza, tahlita jew oggett fil-klassi ta’ l-isplussivi (Klassi 1 ghall-
garr)

SUSTANZA, TARLITA JEW OGGETT
GHALL-KLASSIFIKAZZJONI

l

| PROCEDURA TA' ACCETTAZZJONI |

v y

IKKLASSIFIKA bhala IRRIFJUTA
SPLUSSIV INSTABBLI Mhux splussiv

IKKLASSIFIKA BHALA
SPLUSSIV

v v

ASSENJATA FID-DIVIZJONI KOMPATIBBILTA FIL-GRUPP
PERIKOLUZA ASSENJATA
y \ 4
DIVIZJONI KOMPATIBBILTA
11,12,1.3,1.4,1.5 JEW 1.6 GRUPPA, B, C,D,E,F,
G, H,J,K L NjewS (*)

| |
v

KODICI TA
KLASSIFIKAZZJONI (*)

(*) ara r-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Regolamenti Mudell,

il-15-il ed. riv., sotto-tagsima 2.1.2.
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Figura 2.1.2

Procedura biex tigi accettata b’mod proviZorju sustanza, tahlita jew oggett fil-klassi ta’ l-isplussivi (Klassi 1 ghall-

SUSTANZA/TAHLITA
GHALL-KLASSIFIKAZZJONI

Is-
sustanza/
tahlita hi ffabbrikata

bil-ghan li taghmel lva

garr)

|Is-sustanza/tanlita li trid

effett prattiku spluziv
jew pirotekniku?

Is-
sustanza/
tahlita hi kandidat ghal
sospensjoni ta’ I-emulsjoni
tan- nitrat jew gel, intermedjarja
ghall-isplussiv tal-blasting
ta’ I-ANE?

lva

SERJE TAT-TEST 8
Imxi ghall-figura 2.1.4

| SERJE TAT-TEST 1 (*) |

Hija sustanza/
tahlita spluziva?

[ SERJETAT-TEST2 |

Is-sustanza/
tahlita hija insensittiva
wisq biex tigi accettata
f'din il-Klassi?

A4

" |titgies ghal din il-Klassi

v

ARTIKOLU GHALL-
KLASSIFIKAZZJONI

|  SERJE TAT-TEST 3

Is-sustanza/
tahlita hi
stabbli termalment?

Is-
sustanza/tahlita hi
perikoluza wisq fil-forma li
giet ittestjata?

Iksi u/jew ippakkja
s-sustanza/tahlita

Le

'

| SERJE TAT-TEST 4

L-oggett,
l-oggett ippakkjat jew
is-sustanzal/tahlita
mballata huma
perikoluzi wisq?

MHUX
SPLUSSIV

IKKLASSIFIKA bhala
Splussiv Instabbli

(*) Ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, ibda bis-Serje ta’ Test 2.

ACCETTA B'MOD
PROVIZORJU
F’DIN IL-KLASSI
(imxi ghall-figura 2.1.3)
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Figura 2

1.3

Procedura biex tigi assenjata f’divizjoni fil-klassi ta’ splussivi (Klassi 1 ghall-garr)

OGGETT JEW SUSTANZA/TAHLITA ACCETTATA
B'MOD PROVIZJORJU F'DIN IL-KLASSI

(mill-figura 2.1.2)
1

A4

L-oggett huwa
eligibbli ghad-
Divizjoni 1.6?

Is-sustanza/
tahlita hija
eligibbli ghad-
Divizjoni 1.5?

|  SERJETAT-TEST7 |

A 4

Ippakkja
SERJE TAT-TEST 6 |

s-sustanza/ —>I
tahlita

I SERJE TAT-TEST 5

Huwa oggett
insensittiv
ghall-ahhar?

Iva

Hija sustanza/
tahlita spluziva
insensittiva hafna
b’periklu li ssir
spluzjoni
shiha?

Ilva

Le fabbrikat

jaghmlu e

Il- prod

lva

Is sustanzal/ tahlita
jew l-oggett huma

spluziv jew
pirotekniku?,

oggett eskluz
bilfors?

J

i bil-ghan li
ffett prattiku

ott huwa

Le

\ 4

zghir f'kaz li tiehu
jew tibda tagbad?,

Il-periklu se jtellef

fl-inhawi vi¢in?

Ir-rizultat huwa

spluzjoni shiha? lva

II-periklu
ewlieni huwa
minn projezzjonijiet
perikoluzi?

lva

II-periklu
ewlieni
huwa tas-shana gawwija
u’jew tal-hruq qawwi izda
bl-ebda periklu ta’ blast
jew ta’ projezzjoni?

ezisti xi periklu

lva

mit-tifi tannar

Y
MHUX IIDIVI2JONII|DIVIZ’ON|15I DIVIZJONI 1.4
SPLUSSIV 1.6 . Kompatibbilta
grupp S

DIVIZJONI 1.4

Gruppi ta’
kompatibbilta
barra S

4 v A 4
|DIVIZJONI 1.3| |DIVI2JONI 1.2||DIVIiJONI 1.1|




31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/51

Procedura dwar il-klassifikazzjoni ta’ l-emulsjonijiet tan-nitrat ta’ l-ammonju, sospensjonijiet jew gellijiet

[ SERJE TAT-TESTS |

TEST 8 (a)
Test dwar |-Istabbilita
Termali Is-sustanza/tahlita
hija termalment stabbli?

TEST 8 (b)
Test ANE fuq Skala Kbira fejn
hemm nuqgas
Is-sustanza/tanhlita hija
sensittiva wisq ghax-xokk
biex tigi accettata bhala
likwidu jew solidu
ossidanti?

TEST 8 (¢)
Koenen Test
Is-sustanza/tahlita hi sensittiva
wisq ghall-effett ta’ shana
intensa fil-maghluqg

Figura 2.1.4

Sustanza/tahlita accettata ghall-
klassifikazzjoni bhala likwidu jew solidu
ossidanti bhala emulsjoni tan-nitrat ta’

l-ammonju, sospensjoni jew gel, intermedjarji
ghall-isplussivi tal- blasting (ANE);
(Tagsimiet 2.13. or 2.14)

Instabbli wisq biex tigi kklassifikata bhala
likwidu ossidanti jew solidu ossidanti.
Imxi ghall-Figura 2.1.2, Serje tat-Test 1

Sustanza/tanhlita i trid titgies ghall-
klassifikazzjoni bhala spluziva minn
barra li bhala splussiv stabbli

Sustanza/tahlita li trid titgies ghall-
klassifikazzjoni bhala splussiv
tad-Divizjoni 1.5, ipproc¢edi bis-Serje tat-
Test 5, imxi ghall-Figura 2.1.3
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

2.1.4.4.

2.2.

2.2.2.1.

Procedura ta’ Ezaminar

[l-karatteristici splussivi huma assoc¢jati ma’ ¢erti gruppi kimici li jkun hemm fmolekulu li jistghu jirreagixxu
biex jipproducu zidiet malajr hafna fit-temperatura jew fil-pressjoni. ll-procedura ta’ ezaminar hi mmirata biex
tidentifika jekk hemmx dawk il-gruppi reattivi u l-potenzjal ghal helsien ta’ energija malajr. Jekk il-procedura
ta’ ezaminar tidentifika li s-sustanza jew it-tahlita hija splussiv potenzjali, trid issir il-procedura ta’
adcettazzjoni (ara t-tagsima 10.3 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-
Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji).

Nota:

La t-tixrid tat-tip (a) tas-Serje 1 tat-test ta’ spluzjoni qawwija u lanqas it-test tat-tip (a) tas-Serje 2 tas-
sensittivita ghax-xokk ta’ spluzjoni gqawwija m’'huma mehtiega jekk l-energija tad-dekompozizzjoni
ezotermika tal-materjal organiku hi ingas minn 800 J/g.

Sustanza jew tahlita m'ghandhiex tigi klassifikata splussiva jekk:

(@ Mhemm l-ebda gruppi kimici assoc¢jati mal-karatteristici splussivi li hemm fil-molekula. Ezempji ta’
gruppi li jistghu jindikaw propjetajiet splussivi huma moghtija fit-Tabella A6.1 fl-Appendici 6 tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u [-Kriterji;
jew

(b) Is-sustanza fiha gruppi kimici asso¢jati mal-karatteristici splussivi li jinkludu l-ossignu u I-bilan¢
kalkulat ta” ossignu huwa inqas minn - 200;

II-bilan¢ ta’ l-ossignu hu kkalkulat ghar-reazzjoni kimika:
CH,0,+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO, + (y/2) H,O

Permezz tal-formula:

[I-bilan¢ ta’ l-ossignu = - 1 600 [2x + (y[2)-z]/piz molekulari;

(©  Meta s-sustanza organika jew tahlita omogena ta’ sustanzi organici jkun fiha gruppi kimici assoc¢jati ma’
karatteristici spluzivi izda d-dekompozizzjoni ezotermika ta’ l-energija tkun inqas minn 500 J/g u I-
bidu tad-dekompozizzjoni ezotermika jkun taht il-500 °C. Id-dekompozizzjoni ezotermika ta’ I-
energija tista’ tigi determinata permezz ta’ teknika adattata kalorimetrika; jew

(d)  Ghat-tahlitiet ta’ sustanzi ossidanti inorganici b'materjal organiku, il-koncentrazzjoni tas-sustanza
ossidanti inorganika hija:

— ingas minn 15 % bil-massa, jekk is-sustanza ossidanti tkun assenjata fil-Kategoriji 1 jew 2;
—  inqas minn 30 % bil-massa, jekk is-sustanza ossidanti tkun assenjata lill-Kategorija 3.

Fil-kaz tat-tahlitiet li fihom xi splussivi maghrufa, il-procedura ta” ac¢ettazzjoni trid issir.

Gassijiet li jagbdu

Definizzjoni

Gass li jagbad tfisser gass jew tahlita ta’ gass li ghandu firxa li tagbad malajr fkuntatt ma’ I- arja £20 °C
u pressjoni standard ta’ 101,3 kPa.

Kriterji dwar klassifikazzjoni

Gass i jagbad ghandu jigi klassifikat fdin il-klassi skond it-Tabella 2.2.1:
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.4.1.

2.3.

Tabella 2.2.1

Kriterji dwar il-gassijiet li jagbdu

Kategorija Kriterji

Gassijiet, li £20 °C u fi pressjoni standard ta’ 101,3 kPa:
(a) jistghu jinxteghlu meta jkunu f'tahlita ta’ 13 % jew inqas bil-volum fl-arja; jew

1
(b) ikollhom firxa li tagbad ma’ kuntatt ma’ l-arja talanqas 12-il punt ta’ persentagg
minkejja il-limitu I-baxx meta jagbdu.
) Gassijiet, minn barra dawk fil-Kategorija 1, li £20 °C u fi pressjoni standard ta’ 101,3 kPa,

ghandhom firxa li tagbad meta tithallat ma’ l-arja.

Nota:

Ghall-klassifikazzjoni ta’ l-aerosols, ara 2.3.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jilhqu 1-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.2.2.

Tabella 2.2.2

Elementi tat-tikketta ghall-gassijiet li jagbdu

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Category 2
Pittogramma GHS L-ebda pictogramma
Kelma bhala sinjal Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H220: Gass li jagbad malajr hafna H221: Gass li jagbad
Dikjarazzjoni ta’ P210 P210
Prekawzjoni — Prevenzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P377 P377
Prekawzjoni — Reazzjoni P381 P381
Dikjarazzjoni ta’ P403 P403
Prekawzjoni — Hazna
Dikjarazzjoni ta’

Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Kemm jagbad ghandu jigi determinat permezz ta’ testijiect jew, ghat-tahlitiet fejn tezisti bizzejjed
informazzjoni, permezz tal-kalkolazzjoni skond il-metodi adottati mill-ISO (ara ISO 10156 kif emendat,
Gassijiet u tahlitiet tal-gass — Gharfien tas-sahha tan-nar u l-abbilta ossidanti biex jintghazel il-hrug tal-valv
tac-¢ilindru). Fejn m’hemmx bizzejjed informazzjoni biex jintuzaw dawn il-metodi, il-metodu tat-test EN
1839 kif emendat jista’ jintuza’. (Id-determinazzjoni tal-limiti ta’ l-ispluzjoni tal-gassijiet u I-fwar) tista’
tintuza’.

Aerosols li jagbdu
Definizzjonijiet

Aerosols, din tfisser dispensers ta’ aerosol, huma kwalunkwe kontenitur li ma jergax jimtela maghmul mill-
metall, hgieg jew plastik u li fih gass kompressat, likwifikat jew mahlul taht pressjoni, blikwidu, pejst jew trab
jew minghajrhom, u mghammar b'mekkanizmu li jerhi li jaghti lok biex il-kontenut jintrema bhala partikuli
solidi jew likwidi fsospensjoni f'gass, bhala fowm, kolla jew trab fi stat likwidu jew fi stat gassuz.
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23.2.

2.3.2.1.

2.3.2.2.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni

L-acrosols ghandhom jitgiesu biex jigu klassifikati li jagbdu skond 2.3.2.2. jekk ikun fihom xi komponent li

hu klassifikat li jagbad skond il-kriterji li hemm fdin il-parti, jigifieri:

—  Likwidi bi flash point ta’ <93 °C, li jinkludu I-Likwidi Ii Jagbdu skond it-tagsima 2.6;

—  Gassijiet li jagbdu (ara 2.2);

—  Materjal solidu li jagbad (ara 2.7).

Nota:

ll-komponenti li jagbdu ma jkoprux sustanzi u tahlitiet piroteknici, li jishnu wahedhom jew li jaghmlu
reazzjoni meta jmissu ma’ l-ilma minhabba li dawk il-komponenti qatt ma jintuzaw fil-kontenut ta’ l-aerosols.

Aerosol li jagbad ghandu jigi kklassifikat fwahda miz-zewg kategoriji ghal din il-Klassi abbazi tal-komponenti
tieghu, tas-shana kimika tieghu tal-kombustjoni u, jekk japplika, tar-rizultati tat-test tal-fowm (ghall-acrosols
tal-fowm) u tat-test tad-distanza tal-qbid tan-nar u test fi spazju maghluq (ghall-aerosols ta’ l-isprej) skond il-
Figura 2.3.1 u r-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet
u I—Kriterji, Parti III, sotto-tagsimiet 31.4, 31.5 u 31.6.

Figura 2.3.1

Figura 2.3.1 (a) ghall-aerosols li jagbdu

AEROSOL

4L

Jinkludi < 1% ta’ komponenti li jagbdu u ghandu shana
ta’ kombustjoni < 20 kJ/g?

IVA MHUX KLASSIFIKAT

LE

Kategorija 1
Jinkludi < 85% ta’ komponenti li jagbdu u ghandu shana
ta’ kombustjoni = 30 kJ/g? IVA

Periklu
LE

Ghall-aerosols fil-forma ta’ sprej, mur fl-iskema ghal decizjoni 2.3.1 (b);

Ghall-aerosols fil-forma ta’ fowm, mur fl-iskema ghal decizjoni 2.3.1 (¢);
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Figura 2.3.1 (b) ghall-aerosols fil-forma ta’ sprej

AEROSOL FIL-FORMA TA’ SPREJ

.

Fit-tat-test tal-gbid tan-nar f'distanza, jagbad
fdistanza ta’ =2 75 ¢m?

)

®

LE

a

Kategorija 1

Periklu

Ghandu shana ta’ kombustjoni ta’ < 20 kJ/g?

a

Fit-tat-test tal-gbid tan-nar f'distanza, jagbad
fdistanza ta’ = 15 cm?

IVA

3

Fit-test tal-gbid tan-nar fi spazju maghluq:
a) il-hin ekwivalenti hu < 300 s/m?® jew
b) id-densita tal-qbid b’fiamma f'dagqga

hija < 300 g/m3?

IVA

3

MHUX IKKLASSIFIKAT

Kategorija 2

®

Twissija

Kategorija 2

®

Twissija

Kategorija 2

®

Twissija
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Figura 2.3.1 (¢) ghall-aerosols fil-forma ta’ fowm

AEROSOL FIL-FORMA TA’ FOWM

J L

Fit-test tal-fowm:
a) I-gholi tal-fiamma hi = 20 ¢ém u |-fiamma ddum 2 2 s; jew

b) I-gholi tal-flamma hi 2 4 ¢ém u I-fiamma ddum = 7 s?

Jel

Fit-test tal-fowm I-
I-flamma ddum = 2 s?

gholi tal-flamma hi = 4 ¢ém u

el

MHUX IKKLASSIFIKAT

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi marbuta mat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji dwar il-

klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.3.2.

Tabella 2.3.2

Elementi tat-tikketta ghall-aerosols li jagbdu

IVA

IVA

Kategorija 1

Periklu

Kategorija 2

Twissija

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Category 2

Pittogrammi GHS

Kelma bhala sinjal Periklu Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu H222: Aerosol li jagbad malajr H223: Aerosol li jagbad
hafna

Dikjarazzjoni ta’ P210 P210

Prekawzjoni — Prevenzjoni P211 P211
P251 P251

Dikjarazzjoni ta’

Prekawzjoni — Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P410 + P412 P410 + P412

Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’

Prekawzjoni — Rimi
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2.3.4.1.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.3.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Is-shana kimika tal-kombustjoni (AH,), fkilojoules kull gramma (kJ/g), hija s-somma tas-shana teoretika tal-
kombustjoni (AHcmp), U efficjenza tal-kombustjoni, normalment inqas minn 1,0 (effi¢jenza tal-kombustjoni
tipika tkun 0,95 jew 95 %).

Ghall-formulazzjoni ta’ l-erosol imhallat, is-shana kimika tal-kombustjoni hija s-somma tas-shanat tal-
kombustjoni mizuna ghall-komponenti individwali, kif gej:

n
AH, (product) = Z [Wi % X AHC([)}

i

fejn:

AH. = is-shana kimika tal-kombustjoni (k]/g);

w; % = porzjon mill-massa tal-komponent i fil-prodott;

AHgy = is-shana specifika tal-kombustjoni (kJ/g) tal-komponent i fil-prodott.

Is-shanat kimici tal-kombustjoni jistghu jinstabu fil-kitbiet, ikkalkulati jew determinati permezz ta’ testijiet
(ara ASTM D 240 kif emendat — Metodi Standard ta’ Ttestjar ghas-Shana ta’ Kombustjoni ta’ Karburanti
Likwidi ta’ l-Idrokarbonju permezz ta’ Bomb Calorimeter, EN/ISO 13943 kif emendati, 86.1 to 86.3 —
Sikurezza kontra n-nar— Vocabularju, u NFPA 30B kif emendati- Kodi¢i ghall-Manifattura u I-Hazna ta’
Prodotti ta’ I-Aerosol).

Gassijiet ossidanti

Definizzjonijiet

Gass ossidanti tfisser kull gass jew tahlita ta’ gass li jista’, generalment billi jigi provdut l-ossignu, jikkawza jew
iwassal ghall-kombustjoni ta’ materjal iechor aktar mill-arja.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni

Gass ossidanti ghandu jigi klassifikat fkategorija wahda ghal din il-klassi skond it-Tabella 2.4.1.:

Tabella 2.4.1

Kriterji ghall-gassijiet ossidanti

Kategorija Kriterji
1 Kull gass i jista’, generalment billi jigi provdut l-ossignu, jikkawza jew iwassal ghall-
kombustjoni ta’ materjal ichor aktar millarja.

Nota:

“Gassijiet i jikkawzaw jew jikkontribwixxu ghall-kombustjoni ta’ materjal ichor aktar mill-arja” tfisser gassijiet
puri jew tahlitiet ta’ gassijiet b’setgha ossidanti akbar minn 23,5 % kif determinata minn metodu specifikat fl-
ISO 10156 kif emendat jew 10156-2 kif emendat.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.4.2.

Tabella 2.4.2

Elementi tat-tikketta ghall-gassijiet ossidanti

Klassifikazzjoni Kategorija 1

Pittogramma GHS 6l
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Klassifikazzjoni Kategorija 1
Kelma bhala sinjal Periklu
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H270: Jista’ jikkawza jew izid in-nar; ossidant
Dikjarazzjoni ta’ P220
Prekawzjoni — Prevenzjoni P244
Dikjarazzjoni ta’ P370 + P376

2.4.4.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Prekawzjoni — Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P403
Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Biex jigu klassifikati t-testijiet tal-gass ossidanti jew il-metodi ta’ kalkolazzjoni kif deskritt fISO 10156 u ISO
10156-2 kif emendat, gassijiet u tahlitiet tal-gass — Determinazzjoni tas-sahha tan-nar u ta’ l-abbilta ossidanti
tal-gassijiet tossi¢i u korruzivi u tat-tahlit tal-gassijiet — ghandha ssir.

Gassijiet taht pressjoni
Definizzjoni

Il-gassijiet taht pressjoni huma I-gassijiet li jinsabu fkontenitur bi pressjoni ta’ 200 kPa jew aktar, jew li huma
likwifikati jew likwifikati u mkessha.

Huma jinkludu gassijiet kumpressati, gassijiet likwifikati, gassijiet mahlula u gassijiet likwifikati mkessha.

It-temperatura kritika hija t-temperatura li ‘ fuq minnha gass pur ma jistax jigi likwifikat, minkejja I-ammont
ta’ kompressjoni.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

I-gassijiet ghandhom jigu Klassifikati, skond l-istat fiziku taghhom meta mballati, f wiehed minn erba’ gruppi

skond it-Tabella 2.5.1:

Tabella 2.5.1

Kriterji ghall-gassijiet taht pressjoni

Grupp Kriterji

Gass ikkumpressat Gass li, meta jigi ppakkjat taht pressjoni jkun ghal kollox fforma ta’ gass f-
50 °C; inkluzi [-gassijiet kollha b'temperatura kritika ta’ < - 50 °C.

Gass likwifikat Gass li, meta ppakkjat taht pressjoni, ikun parzjalment likwidu f temperaturi

1 fug minn - 50 °C. Trid issir distinzjoni bejn:

(i) gass likwifikat bi pressjoni gholja: gass b'temperatura kritika bejn -
50°Cu +65°Cu

(ii) gass likwifikat bi pressjoni baxxa: gass b'temperatura kritika 1 fug minn
+65°C

Gass likwifikat imkessah Gass li meta jkun ippakkjat isir parzjalment likwidu minhabba t-temperatura
baxxa tieghu.

Gass mahlul Gass li meta jigi ppakkjat taht pressjoni jigi mahlul fsolvent ffazi likwida.
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2.5.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.6.2.1.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi marbuta mat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet Ii jilhqu l-kriterji tal-
klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.5.2.

Tabella 2.5.2

Elementi tat-tikketta ghall-gassijiet taht pressjoni

Gass likwifikat

Klassifikazzjoni Gass ikkumpressat Gass likwifikat ) Gass mahlul
imkessah

Pittogrammi GHS

Kelma bhala sinjal Twissija Twissija Twissija Twissija

Dikjarazzjoni ta’
Periklu

H280: Fih gass
taht pressjoni;

jista’ jisplodi jekk

H280: Fih gass
taht pressjoni;
jista’ jisplodi jekk

H281: Fih gass
imkessah; jista’
jikkawza hruq jew

H280: Fih gass taht
pressjoni; jista’ jis-

plodi jekk jisahhan

jisahhan jisahhan dannu minn tem-
peraturi baxxi

Dikjarazzjoni ta’ P282
Prekawzjoni — Pre-
venzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P336
Prekawzjoni — P315
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
Prekawzjoni —
Hazna

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Ghal dan il-grupp ta’ gassijiet, l-informazzjoni li gejja hi mehtiega li tkun maghrufa:

— il-pressjoni tal-fwar 50 °C;

—  l-istat fiziku £20 °C fi pressjoni ambjentali standard;

—  it-temperatura kritika.

Id-data tista’ tinsab fil-kitbiet dwar il-qasam, tigi kkalkulata jew tigi determinata permezz ta’ testjar. Il-bi¢ca I-
kbira ta’ gassijiet puri huma diga kklassifikati fir-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti
Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u l-Kriterji.

Likwidi li jagbdu

Definizzjoni

Likwidu li jagbad tfisser likwidu li ghandu punt ta’ inffammabbilta ta’ mhux aktar minn 60 °C.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Likwidu li jagbad malajr ghandu jigi klassifikat fwahda mit-tliet kategoriji ghal din il-klassi skond it-

Tabella 2.6.1:
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2.6.3.

2.6.4.1.

Tabella 2.6.1

Kriterji ghal-likwidi li jagbdu

Kategorija Kriterji
1 Punt ta’ inflammabbilta ta’ < 23 °C u temperatura inizjali meta jaghli ta’ < 35 °C
2 Punt ta’ inflammabbilta ta’ < 23 °C u temperatura inizjali meta jaghli ta’ > 35 °C
3 Punt ta’ infjammabbilta ta’ > 23 °C u < 60 °C ()

(")  Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, zjut tal-gass, dijzil u zjut li jsahhnu bid-dawl li ghandhom punt ta’ inflammabbilta
bejn > 55 °C u < 75 °C jistghu jitgiesu bhala Kategorija 3.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jilhqu I-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.6.2

Tabella 2.6.2

Elementi tat-tikketta ghal-likwidi li jagbdu malajr

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Category 2 Category 3
Pittogrammi GHS
Kelma bhala sinjal Periklu Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H224: Likwidu u fwar | H225: Likwidu u fwar | H226: Likwidu u fwar li
li jagbdu malajr hafna | li jagbdu malajr hafna jagbdu
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P210 P210 P210
kawzjoni — P233 P233 P233
Prevenzjoni P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353
kawzjoni — P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Prekawzjoni — Hazna
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501
Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Ghall-klassifikazzjoni ta’ likwidi li jagbdu hemm bzonn tad-data dwar il-punt ta’ inffammabbiltd u t-
temperatura inizjali meta jaghli. Id-data tista’ tigi determinata permezz ta’ testjar, tista’ tinstab fil-letteratura
jew tista’ tigi kkalkulata. Jekk m’hemmx data disponibbli, il-punt ta’ infjammabbiltd u t-temperatura inizjali
meta jaghli ghandhom jigu determinati permezz ta’ ttestjar. Biex tigi ddeterminata l-punt ta’ inflammabbilta
ghandu jintuza l-metodu b’tazza maghluga.
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2.6.4.2.

2.6.4.3.

2.6.4.4.

Fil-kaz tat-tahlitiet () li fihom likwidi maghrufa li jagbdu malajr fkoncentrazzjonijiet definiti, ghalkemm jista’
jkun fihom komponenti mhux volatili ez. polimeri, addittivi, it-temperatura meta l-fwar taz-zejt jista’ jagbad
m’hemmx ghalfejn tigi determinata b'mod esperimentali jekk il-punt ta’ inffammabbilta, permezz tal-metodu
msemmi 2.6.4.3, hi talanqas 5 °C (%) akbar mill-kriterju ta’ klassifikazzjoni rilevanti u dejjem jekk:

(@) il-kompozizzjoni tat-tahlita hi maghrufa ezatt (jekk il-materjal ghandu firxa specifikata ta’
kompozizzjoni, il-kompozizzjoni bl-aktar punt ta’ inflfammabbilta baxxa ghandha tintghazel ghall-
evalwazzjoni);

(b) il-limitu l-baxx ta’ spluzjoni ta’ kull komponent hu maghruf (korrelazzjoni adattata trid tigi applikata
meta din id-data tigi estrapolata ghal temperaturi ohra apparti l-kundizzjonijiet tat-test) u anke metodu
biex jigi kkalkulat il-limitu l-baxx ta’ spluzjoni;

(¢)  id-dipendenza tat-temperatura tal-pressjoni tal-fwar saturata u tal-koefficjent ta’ l-attivita hi maghrufa
ghal kull komponent kif jinsab fit-tahlita;

(d)  il-fazi tal-likwidu hi omogena.

Metodu xieraq hu deskritt fi Gmehling u Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)). Ghal tahlita li
fiha komponenti mhux volatili, ez. polimeri jew addittivi, il-punt ta’ infjammabbilta hi kalkulata mill-
komponenti volatili. Hu meqjus li komponent mhux volatili jnaqqas il-pressjoni parzjali tas-solventi bi ftit
biss u l-punt ta’ inflammabbilta tkun biss kemxejn inqas mill-valur imkejjel.

Metodi possibbli ta’ ttestjar ghad-determinazzjoni tal-punt ta’ inflammabbilta ta’ likwidi li jagbdu malajr huma
elenkati fit-Tabella 2.6.3.

Tabella 2.6.3

Metodi biex jigi ddeterminat il-punt ta’ inffammabbilta ta’ likwidi li jagbdu:

Standards Ewrope;j: EN ISO 1516 kif emendat

Determinazzjoni ta’ inflfammabbilta/ebda inflammabbilta — Metodu b’ekwi-
libriju ftazza maghluqa

EN ISO 1523 kif emendat

Determinazzjoni ta’ punt ta’ inflammabbilta — Metodu b’ekwilibriju ftazza
maghluga

EN ISO 2719 kif emendat

Determinazzjoni ta’ punt ta’ inflammabbilta — Metodu Pensky-Martens
ftazza maghluga

EN ISO 3679 kif emendat

Determinazzjoni ta’ punt ta’ inflammabbilta — Metodu rapidu b’ekwilibriju
ftazza maghluqa

EN ISO 3680 kif emendat

Determinazzjoni ta’ inffammabbilta/ebda infjammabbilta — Metodu rapidu
bekwilibriju ftazza maghluga

EN ISO 13736 kif emendat

Prodotti taz-zejt mhux raffinat u likwidi ohra — Determinazzjoni tal-punt ta’
inffammabbilta — metodu Abel ftazza maghluga

Standards nazzjonali

Association frangaise de NF M07-036 kif emendat
normalisation, AFNOR: Détermination du point d’éclair — Vase clos Abel-Pensky
(identiku ghal DIN 51755)

British Standards Institute, BS 2000 Parti 170 kif emendat
(identiku ghal EN ISO 13736)

Deutsches Institut fiir Nor- DIN 51755 (punti ta’ inflammabbiltiangas minn 65 °C) kif emendat
mung Priifung von Mineral6len und anderen brennbaren Fliissigkeiten; Bestim-
mung des Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

(identiku ghal NF M07-036)

(")  Sissa, il-metodu ghall-kalkolazzjoni kien qed jigi vvalidat ghal tahlitiet li jinkludu sa 6 komponenti volatili. Dawn il-komponenti jistghu
jkunu likwidi li jagbdu bhal idrokarburi, etere, alkohol, ester (apparti l-akrilikati), u ilma. Madankollu s'issa ghadu ma giex ivvalidat ghal
tahlitiet li jinkludu tahlitiet sulfuri¢i alogenati ufjew fosfori¢i u anke akrilati reattivi.

() Jekk il-punt ta’ infjammabbilta kkalkolat huwa anqas minn 5 °C aktar mill-kriterji ta’ klassifikazzjoni rilevanti, il-metodu tal-kalkolu ma
jistax jigi wzat u l-punt ta’ inflammabbilta huwa determinat permezz ta’ esperiment.
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2.6.4.5.

2.7.

2.7.1.1.

2.7.2.1.

2.7.2.2.

2.7.2.3.

Likwidi bi punt ta’ inffammabbilta ta’ aktar minn 35 °C ma jehtiegux li jkunu kklassifikati fil-Kategorija 3 jekk
jinkisbu rizultati negattivi fit-test tal-kombustibilita sostnuta L.2, Parti III, tagsima 32 tar-Rakkomandazz-
jonijiet tan-NU dwar it-Trasport ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal ta’ Testijiet u Kriterji.

Materjal solidu li jagbad

Definizzjoni

Materjal solidu li jagbad tfisser solidu li hu kombustibbli malajr, jew li jista’ jikkawza jew iwassal ghal nar
brizultat tal-frizzjoni.

Materjal solidu kombustibbli malajr hu sustanzi jew tahlitiet fforma ta’ trab, imrammel, jew fforma ta’ pejst li
huma perikoluzi jekk jistghu jitqabbdu facilment permezz ta’ kuntatt zghir ma’ sors tan-nar, bhal sulfarina
tagbad, u jekk il-flamma tinxtered malajr.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Sustanzi jew tahlitiet forma ta’ trab, imrammla, jew pejst (minbarra trab tal-metall jew tal-ligi tal-metall —
ara 2.7.2.2) ghandhom jigu klassifikati biex jitqiesu bhala solidi kombustibbli malajr meta l-hin tal-hruq ta’
wiehed jew aktar mill-provi tat-test, li jsiru skond il-metodu tat-test deskritt fil-Parti III, is-sottotagsima 33.2.1.,
tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal tat-Testijiet u I-Kriterji, huwa
inqas minn 45 sekonda jew ir-rata tal-hruq tkun ingas minn 2,2 mm/s.

[t-trab tal-metall jew tal-ligi tal-metall ghandhom jigu klassifikati bhala solidi li jagbdu malajr meta jistghu
jitgabbdu u r-reazzjoni tinfirex fuq it-tul kollu tal-kampjun 10 minuti jew inqas.

Materjal solidu li jagbad ghandu jigi klassifikat fwahda miz-zewg kategoriji ghal din il-klassi permezz tal-
Metodu N.1 kif deskritt £33.2.1 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi,
Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji skond it-Tabella 2.7.1:

Tabella 2.7.1

Kriterji ghal materjal solidu li jagbad

Kategorija Kriterji

Test tar-rata tal-hruq

Sustanzi u tahlitiet ohra barra t-trab tal-metall:

(a) iz-zona mxarrba ma twaqqafx in-nar u

(b) il-hin tal-hruq < 45 sekonda jew ir-rata tal-hruq > 2,2 mm/s
Trab tal-metall

hin tal-hruq < 5 minuti

Test tar-rata tal-hruq

Sustanzi u tahlitiet ohra barra t-trab tal-metall:

(a) iz-zona mxarrba twaqqaf in-nar ghal talanqas 4 minuti u

(b) il-hin tal-hruq < 45 sekonda jew ir-rata tal-hruq > 2,2 mm/s
Trab tal-metall

il-hin tal-hruq > 5 minuti u 10 minuti

Nota:

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha kif prezentata. Jekk, perezempju, ghall-
iskopijiet tal-provvista jew it-trasport, l-istess kimika se tigi prezentata fforma fizika differenti minn dik li giet
ittestjata u li hi kkunsidrata li hi probabbli li materjalment tbiddel il-wirja taghha f'test ta’ klassifikazzjoni, is-
sustanza ghandha wkoll tigi ttestjata fil-forma 1-gdida.
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2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Komunikazzjoni tal-Periklu
L-elementi li jidhru fuq it-tabella ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew tahlitiet li jilhqu I-kriterji dwar il-

klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.7.2.

Tabella 2.7.2

Elementi tat-tikketta ghal materjal solidu li jagbad

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Category 2

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Sinjal Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H228: Solidu li Jagbad H228: Solidu li Jagbad
Dikjarazzjoni ta’ P210 P210
Prekawzjoni — Prevenzjoni P240 P240

P241 P241

P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ P370 + P378 P370 + P378

Prekawzjoni — Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi
Definizzjoni

Sustanzi jew tahlitiet awtoreattivi huma sustanzi jew tahlitiet likwidi jew solidi termalment instabbli li
ghandhom tendenza li jghaddu minn dekompozizzjoni ezotermika qawwija anki minghajr ma jidhol I-
ossignu (l-arja). Din id-definizzjoni teskludi sustanzi u tahlitiet klassifikati skond din il-Parti bhala splussivi,
perossidi organici jew bhala ossidanti.

Sustanza jew tahlita awtoreattiva titqies li jkollha karatteristici li jisplodu meta waqt testijiet fil-laboratorju 1-
formulazzjoni jkollha tendenza li tisplodi bil-qawwa, tinharaq malajr fi flamma fdaqqa jew turi effett vjolenti
meta tissahhan fil-maghlug.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Kull sustanza jew tahlita awtoreattiva ghandha titqies biex tigi klassifikata fdin il-klassi bhala sustanza jew
tahlita awtoreattiva sakemm:

(@)  huma splussivi, skond il-kriterji moghtija £2.1;

(b)  huma likwidi jew solidi ossidanti, skond il-kriterji moghtija £ 2.13 jew f 2.14, hlief li t-tahlitiet ta’
sustanzi ossidanti, li flhom 5 % jew aktar tas-sustanzi organici kombustibbli ghandhom jigu klassifikati
bhala sustanzi li jirreaggixxu wahedhom skond il-procedura mfissra £2.8.2.2;

(¢  huma perossidi organici, skond il-kriterji moghtija f 2.15;

(d)  is-shana tad-dekompozizzjoni taghhom hi ingas minn 300 J/g; jew

()  it-temperatura tad-dekompozizzjoni taghhom li taccelera wahedha (I-SADT) hi akbar minn 75 °C ghal
pakkett ta’ 50 kg ().

(') Ara r-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji, is-sotto-tagsimiet 28.1,
28.2, 28.3 u t-Tabella 28.3.
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

2.8.2.4.

Tahlitiet ta’ sustanzi ossidanti, li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni bhala sustanzi ossidanti, li fihom 5 %
jew aktar tas-sustanzi organici kombustibbli u li ma jilhqux il-kriterji msemmija f'(a), (¢), (d) jew (e) fi 2.8.2,
ghandhom jigu soggetti ghall-procedura ta’ klassifikazzjoni tas-sustanzi awtoreattivi;

Dik it-tahlita li turi l-karatteristici ta’ sustanza awtoreattiva tat-tip B sa F (ara 2.8.2.3) ghandha tigi klassifikata
bhala sustanza awtoreattiva.

Fejn it-test jitwettaq fil-forma ta’ pakkett u l-imballagg jinbidel, ghandu jitwettaq test ulterjuri fejn jitqies li I-
bidla fl-imballagg ser jaffetwa r-rizultat tat-test.

Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi ghandhom jigu klassifikati fwahda mis-seba’ kategoriji tat-“tipi A sa G” ghal
din il-klassi, skond il-principji li gejjin:

(@  kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li tista’ tisplodi bil-qawwi jew tinharaq malajr bi flamma
fdaqqa, kif tkun ippakkjata, ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP A;

(b)  kwalunkwe sustanza jew tahlita li awtoreattiva li fiha karatteristici li jisplodu u li, kif ippakkjata, la
tfaqqa’ bil-qawwi u langas tinharaq malajr bi fjamma fdaqqa, izda li ghandha tendenza li tghaddi minn
spluzjoni termali fdak il-pakkett ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP B;

(¢ kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li fiha karatteristici li jisplodu meta s-sustanza jew tahlita
kif ippakkjata ma tistax tisplodi bil-qawwi jew tinharaq malajr bi flamma fdaqqa jew tghaddi minn
spluzjoni termali ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP C;

(d)  kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li fit-testjar fil-laboratorju:

(i)  tisplodi parzjalment, ma tinharaqx malajr bi flamma fdaqqa u ma turi l-ebda effett vjolenti meta
msahhna fil-maghlug; jew

(i) ma tfagqa’ xejn, tinharaq bi fjamma bil-mod u ma turi l-ebda effett vjolenti meta msahhna fil-
maghlug; jew

(i) ma tfagqa’ xejn u langas tinharaq bi flamma u turi effett mezzan meta msahhna fil-maghlug;
ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP D;

()  kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li, meta ttestjata fil-laboratorju, la tisplodi bil-gawwi
u langas tinharaq bi flamma f'daqqa u turi ftit jew l-ebda effett meta msahhna fil-maghluq ghandha tigi
definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP E;

(f)  kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li, meta tigi ttestjata fil-laboratorju, la tfagqa’ fl-istat fejn
tifforma hofor fl-istruttura u langas ma tinharaq fi flamma malajr u turi ftit jew l-ebda effett meta
msahhna fil-maghluq kif ukoll sahha splussiva baxxa jew l-ebda sahha ghandha tigi definita bhala
sustanza awtoreattiva tat-TIP F;

(@ kwalunkwe sustanza jew tahlita li, meta ttestjata fil-laboratorju, la tisplodi bil-qawwi fl-istat fejn
tifforma hofor fl-istruttura u lanqas tinharaq bi fjamma f'dagqa u ma turi l-ebda effett meta msahhna
fil-maghluq u l-ebda sahha splussiva, dejjem jekk tkun termalment stabbli (it-temperatura tad-
dekompozizzjoni li taccelera wahedha tkun 60 °C sa 75 °C ghal pakkett ta’ 50 kg), u ghal tahlitiet tal-
likwidu, dilwent li jkollu temperatura li taghli ta’ mhux inqas minn 150 °C tintuza’ ghad-disensibbilita,
it-tahlita ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattivi tat-TIP G. Jekk it-tahlita mhijiex termalment
stabbli jew jintuza dilwent ta’ punt ta’ meta jaghli ta’ amqas minn 150 °C ghad-disensitizzazzjoni, it-
tahlita ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP F.

Fejn it-test jitwettaq fil-forma ta’ pakkett u l-imballagg jinbidel, ghandu jitwettaq test ulterjuri fejn jitgies li I-
bidla fl-imballagg ser taffetwa r-rizultat tat-test.

Kriterji dwar il-kontroll tat-temperatura

[s-sustanzi awtoreattivi mhemmx ghalfejn ikunu soggetti ghall-kontroll tat-temperatura jekk 1-SADT
taghhom tkun ingas minn jew ugwali ghal 55 °C. Il-metodi tat-test biex tigi determinata I-SADT kif ukoll id-
derivazzjoni tat-temperaturi li jikkontrollaw u ta’ emergenza jinsabu fil-Parti II, it-tagsima 28 tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji. It-test
maghzul ghandu jsir b'mod li hu rapprezentattiv, kemm fid-daqs kif ukoll fil-materjal, tal-pakkett.
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2.8.3. Komunikazzjoni tal-Periklu
L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji tal-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.8.1.
Tabella 2.8.1
Elementi tat-tikketta ghas-sustanzi u t-tahlitiet awtoreattivi
Klassifikazzjoni Tip A Tip B TipCuD TipEuF Tip G
Pittogrammi
GHS %
i Mhemm I-ebda
1 ti tat-
Kelma bhala Periklu Periklu Periklu Twissia | ricketta allokati
sinal ghal din il-
Dikjarazzjoni ta’ | H240: It-tis- H241: It-tis- H242: It-tis- H242: It-tis- kategquljla ta
Periklu hin jista’ f’ik— hin jista’ jik- hin jista’ jik- hin jista’ jik- perikiu
kawza spluz- | kawza nar jew kawza nar kawza nar
joni spluzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P210 P210 P210 P210
Prekawzjoni — P220 P220 P220 P220
Prevenzjoni P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ | P370 + P378 | P370 + P378 | P370 + P378 | P370 + P378
Prekawzjoni — P370 + P380 | P370 + P380
Reazzjoni + P375 + P375
Dikjarazzjoni ta’ | P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Prekawzjoni — P411 P411 P411 P411
Hazna P420 P420 P420 P420
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501 P501
Prekawzjoni —
Rimi
[t-Tip G m'ghandu l-ebda elementi ta’ komunikazzjoni tal-periklu assenjati imma ghandu jigi kkunsidrat
ghall-propjetajiet ta’ klassijiet ta’ periklu ohra.
2.8.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni
2.8.4.1. [l-karatteristi¢i tas-sustanzi jew tahlitiet awtoreattivi li huma decizivi ghall-klassifikazzjoni taghhom
ghandhom jigu determinati b'mod esperimentali. Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita awtoreattiva
ghandha ssir skond is-serje ta’ test A sa H kif deskritt fil-Parti II tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-
Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji. ll-procedura dwar il-klassifikazzjoni hi
deskritta fil-Figura 2.8.1.
2.8.4.2. [I-proceduri ta’ Klassifikazzjoni ghas-sustanzi u t-tahlitiet awtoreattivi mhemmx ghalfejn jigu applikati jekk:

(@  Mhemm l-ebda gruppi kimici prezenti fil-molekula asso¢jati ma’ karatteristici splussivi jew awtoreattivi.
Ezempji ta’ gruppi ta’ dan it-tip huma moghtija fit-Tabelli A6.1 u A6.2 fl-Appendici 6 tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji;

jew

(b)  Ghal sustanza organika wahda jew tahlita omogena ta’ sustanzi organici, -SADT stmata ghal pakkett ta’
50 kg hi akbar minn 75 °C jew l-energija tad-dekompozizzjoni ezotermika hi anqas minn 300J/g. It-
temperatura tal-bidu u l-energija tad-dekompozizzjoni tista’ tigi stmata permezz ta’ teknika kalometrika
adattata (ara I-Parti II, is-sottotagsima 20.3.3.3 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’
Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u -Kriterji).
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2.9.

2.9.2.1.

Figura 2.8.1

Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi
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Likwidu piroforiku tfisser sustanza jew tahlita likwida li, anki fi kwantitajiet zghar, ghandha tendenza li

tagbad fhames minuti wara li tmiss ma’ l-arja.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Likwidu piroforiku ghandu jigi klassifikat fkategorija wahda ghal din il-klassi permezz tat-test N.3 fil-Parti II,
is-sottotaqsima 33.3.1.5 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar

it-Testijiet u l-Kriterji skond it-Tabella 2.9.1:
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2.9.3.

2.9.4.

2.9.4.1.

2.10.

2.10.1.

2.10.2.

2.10.2.1.

Tabella 2.9.1

Kriterji ghal-likwidi piroforici

Kategorija Kriterji

[I-likwidu jagbad ftemp ta’ 5 min meta jigi mizjud ma’ carrier inert u espost ghall-arja, jew

1 jagbad jew jahraq karta tal-filter meta jmiss ma’ l-arja ftemp ta’ 5 min.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu I-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.9.2.

Tabella 2.9.2

Elementi tat-tikketta ghal-likwidi piroforici

Klassifikazzjoni Kategorija 1
Pittogramma GHS
Kelma bhala Sinjal Periklu
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H250: Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost
ghall-arja
Dikjarazzjoni ta’ P210
Prekawzjoni — Prevenzjoni P222
P280
Dikjarazzjoni ta’ P302 + P334
Prekawzjoni — Reazzjoni P370 + P378
Dikjarazzjoni ta’ P422
Prekawzjoni — Hazna
Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

[l-procedura ta’ Klassifikazzjoni ghal-likwidi pirofori¢ci mhemmx ghalfejn tigi applikata meta mill-esperjenza
fil-manifattura tal-produzzjoni jew it-tqandil jirrizulta li s-sustanza ma tagbadx spontanjament meta tmiss
ma’ l-arja ftemperaturi normali (jigifieri s-sustanza hi maghrufa Ii hi stabbli ftemperatura ta’ gewwa ghal
perjodi twal ta’ zmien (jiem)).

Materjal solidu piroforiku

Definizzjoni

Materjal solidu piroforiku tfisser sustanza jew tahlita solida li, anki fi kwantitajiet zghar, ghandu tendenza li
jagbad ftemp ta’ hames minuti wara li jmiss ma’ l-arja.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Materjal solidu piroforiku ghandu jigi klassifikat fkategorija wahda ghal din il-klassi permezz tat-test N.2 fil-
Parti III, is-sottotagsima 33.3.1.4 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-
Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji skond it-Tabella 2.10.1:
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2.10.3.

2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.1.

2.11.1.1.

Tabella 2.10.1

Kriterji ghall-materjal solidu piroforiku

Kategorija Kriterji

1 [l-materjal solidu jagbad ftemp ta’ 5 minuti mindu jmiss ma’ l-arja.

Nota:

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha kif prezentata. Jekk, perezempju, ghall-
iskopijiet tal-provvista jew it-trasport, l-istess kimika se tigi prezentata fforma fizika differenti minn dik li giet
ittestjata u li hi kkunsidrata li hi probabbli li materjalment tbiddel il-wirja taghha f'test ta’ klassifikazzjoni, is-
sustanza ghandha wkoll tigi ttestjata fil-forma l-gdida.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.10.2.

Tabella 2.10.2

Elementi tat-tikketta ghall-materjal solidu piroforiku

Klassifikazzjoni Kategorija 1
Pittogramma GHS
Kelma bhala sinjal Periklu
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H250: Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost
ghall-arja
Dikjarazzjoni ta’ P210
Prekawzjoni — Prevenzjoni P222
P280
Dikjarazzjoni ta’ P335 + P334
Prekawzjoni — Reazzjoni P370 +P378
Dikjarazzjoni ta’ P422
Prekawzjoni — Hazna
Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

[l-procedura ta’ klassifikazzjoni ghall-materjal solidu piroforiku m’hemmx ghalfejn tigi applikata meta mill-
esperjenza fil-manifattura tal-produzzjoni jew it-tqandil nafu li s-sustanza ma tihux wahedha meta tmiss ma’
l-arja ftemperaturi normali (jigifieri s-sustanza hi maghrufa li hi stabbli f temperatura ta’ gewwa ghal perjodi
twal ta’ zmien (jiem).

Tahlitiet u sustanzi li jishnu wahedhom
Definizzjoni

Sustanza jew tahlita li tishon wahedha hija sustanza jew tahlita likwida jew solida, barra mil-likwidu jew
solidu piroforiku, li, breazzjoni ma’ l-arja u minghajr xi fornitura ta’ energija, ikollha tendenza li tishon
wahedha; din is-sustanza jew tahlita hi differenti mil-likwidu jew solidu piroforiku fis-sens li tagbad biss meta
tkun fammonti kbar (kilogrammi) u wara perjodi twal ta’ zmien (sighat jew jiem).
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2.11.1.2.

2.11.2.

2.11.2.1.

2.11.2.2.

It-tishin wahdu ta’ sustanzi jew tahlitiet, li jwassal ghal kombustjoni spontanja, hu kkawzat b’reazzjoni tas-
sustanza jew tahlita ma’ l-ossignu (fl-arja) u s-shana li tizviluppa ma tigix trasmessa malajr bizzejjed lejn il-
madwar. [l-kombustjoni spontanja ssir meta r-rata ta’ produzzjoni tas-shana teccedi r-rata ta’ telf ta’ shana u t-
temperatura biex tagbad wahedha tintlahaq.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Sustanza jew tahlita ghandha tigi klassifikata bhala sustanza jew tahlita li tishon wahedha fdin il-klassi, jekk
fit-testijiet li jsiru skond il-metodu tat-test moghti fir-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta” Oggetti
Perikoluzi, Manwal tat-Testijiet u 1-Kriterji, Parti III, sottotaqsima 33.3.1.6:

(a)  jinkiseb rizultat pozittiv permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 25 mm f140 °C;

(b) jinkiseb rizultat pozittiv f'test permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm 140 °C u jinkiseb rizultat
negattiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm 120 °C u s-sustanza jew it-tahlita ghandha tigi
imballata fpakketti b’volum ta’ aktar minn 3 m?

(©)  jinkiseb rizultat pozittiv f'test permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm 140 °C u jinkiseb rizultat
negattiv f'test permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm £100 °C u s-sustanza jew it-tahlita ghandha tigi
imballata fpakketti b'volum ta’ aktar minn 450 litru;

(d) jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm 140 °C u jinkiseb rizultat
pozittiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm £100 °C.

Sustanza jew tahlita li tishon wahedha ghandha tigi klassifikata fwahda miz-zewg kategoriji ghal din il-klassi
jekk, fit-test li jsir skond il-metodu tat-test N.4 fil-Parti III, is-sottotaqsima 33.3.1.6 tar-Rakkomandazzjonijiet
tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji, ir-rizultat jilhaq il-kriterji
skond it-Tabella 2.11.1:

Tabella 2.11.1

Kriterji dwar is-sustanzi u t-tahlitiet i jishnu wahedhom

Kategorija Kriterji

1 Jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 25 mm £140 °C

(a) jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm f140 °C
u jinkiseb rizultat negattiv f'test permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 25 mm £140 °C u s-
sustanza jew it-tahlita ghandha tigi imballata f'pakketti b'volum ta’ aktar minn 3 m?; jew

(b) jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm f140 °C
u jinkiseb rizultat negattiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 25 mm {140 °C,

2 jinkiseb rizultat pozittiv f'test permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm 120 °C; u s-
sustanza jew it-tahlita ghandha tigi imballata f'pakketti b'volum ta’ aktar minn 450 litru;
jew

(©) jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm f140 °C
u jinkiseb rizultat negattiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 25 mm 140 °C, u
jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm 100 °C.

Nota:

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha kif prezentata. Jekk, perezempju, ghall-
iskopijiet tal-provvista jew it-trasport, l-istess kimika se tigi prezentata fforma fizika differenti minn dik li giet
ittestjata u li hi kkunsidrata li hi probabbli li materjalment tbiddel il-wirja taghha f'test ta’ klassifikazzjoni, is-
sustanza ghandha wkoll tigi ttestjata fil-forma I-gdida.
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2.11.2.3.

2.11.2.4.

2.11.3.

2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

Is-sustanzi u t-tahlitiet b’temperatura ta’ kombustjoni spontanja oghla minn 50 °C ghal volum ta’ 27 m?
m'ghandhomx jigu klassifikati bhala sustanza jew tahlita li tishon wahedha.

Is-sustanzi u t-tahlitiet b'temperatura ta’ gbid spontanja oghla minn 50 °C ghal volum ta’ 450 litru

m’ghandhomx jigu assenjati fil-Kategorija 1 ta’ din il-klassi.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu 1- kriterji dwar il-
klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.11.2.

Tabella 2.11.2

Elementi tat-tikketta ghal sustanzi u tahlitiet li jishnu wahedhom

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Sinjal Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H251: Jishon wahdu; jista’ jiehu | H252: Jishon wahdu fi kwantita-

n-nar jiet kbar; jista’ jichu n-nar
Dikjarazzjoni ta’ P235 + P410 P235 + P410
Prekawzjoni — Prevenzjoni P280 P280

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P407 P407
Prekawzjoni — Hazna P413 P413
P420 P420

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Ghal skemi dettaljati li jispjegaw il-logika dwar decizjoni dwar il-klassifikazzjoni u t-testijiet li jridu jsiru biex
jigu assigurati 1-kategoriji differenti, ara 1-Figura 2.11.1.

Il-procedura ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi jew tahlitiet li jishnu wahedhom m’hemmx ghalfejn tigi
applikata jekk ir-rizultati tat-test ta’ l-ezaminar jistghu jigu korrelati b'mod adegwat mat-test ta’
klassifikazzjoni u tista’ tigi applikata margini tas-sigurta addattata. Ezempiji ta’ testijiet ta’ screening huma:

(@)  It-test tal-Forn Grewer (VDI linja ta’ gwida 2263, Parti 1, 1990, metodi tat-Test biex jigu Determinati I-
Karatteristici tas-Sigurta tat-Trabijiet) b'temperatura tal-bidu ta’ 80 K 'l fuq mit-temperatura ta’ referenza
ghal volum ta’ 1 ];

(b)  It-Test li Jezamina t-Trab fMassa (Gibson, N. Harper, D.J. Rogers, R. Evalwazzjoni tar-riskji tan-nar u 1-
ispluzjoni fi trabijiet niexfa, Plant Operations Progress, 4 (3), 181 — 189, 1985) b'temperatura tal-bidu
ta’ 60 K '1 fuq mit-temperatura ta’ referenza ghal volum ta’ 1 1.



31.12.2008 1-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea L 353/71

Figura 2.11.1

Sustanzi u tahlitiet li jishnu wahedhom

SUSTANZA/TAHLITA

:

MHUX IKKLASSIFIKATA

Tishon wahedha b’mod perikoluz meta tigi ttestjata E
f’kampjun kubiku ta’ 100 mm £140°C?

3!

IVA

Kategorija 1

Tishon wahedha b’'mod perikoluz meta tigi ttestjata
fkampjun kubiku ta’ 25 mm f140°C?

Periklu
LE
Kategorija 2
Hi mballata f'iktar minn 3 m3?
LE
Twissija

MHUX IKKLASSIFIKATA

-

LGN !

Tishon wahedha b’'mod perikoluz meta tigi ttestjata
fkampjun kubiku ta’ 100 mm 120°C?

IVA
Kategorija 2

Hi mballata f'iktar minn 450 litri volum?

!

LE Twissija

;

Kategorija 2

Tishon wahedha b’'mod perikoluz meta tigi ttestjata
fkampjun kubiku ta’ 100 mm £100°C?

!

LE

Twissija

:

MHUX IKKLASSIFIKATA

2.12. Sustanzi u tahlitiet i meta jmissu ma’ l-ilma jarmu gassijiet li jagbdu
2.12.1. Definizzjoni

[s-sustanzi jew tahlitiet li, meta jmissu ma’ I-ilma, jarmu gassijiet li jagbdu tfisser sustanzi jew tahlitiet solidi
jew likwidi li, permezz ta’ tahlit ma’ I-ilma, ikollhom tendenza li jagbdu b’'mod spontanju jew jerhu gassijiet li
jagbdu fi kwantitajiet perikoluzi.
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2.12.2.

2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Kriterji tal-klassifikazzjoni
Sustanza jew tahlita li, meta tmiss ma’ l-ilma, tarmi gassijiet li jagbdu ghandha tigi kklassifikata fwahda mit-
tliet kategoriji ghal din il-klassi, permezz tat-test N.5 fil-Parti III, sottotaqsima 33.4.1.4 tar-Rakkomandazz-

jonijiet tan-NU dwar it-Trasport ta’ Merkanzija Perikoluza, Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji, skond it-
Tabella 2.12.1:

Tabella 2.12.1

Kriterji ghal sustanzi jew tahlitiet li meta jmissu ma’ l-ilma jarmu gassijiet li jaqgbdu

Kategorija Kriterji

Kwalunkwe sustanza jew tahlita li tirreaggixxi bis-sahha ma’ l-ilma ftemperaturi ambjentali
1 u generalment turi tendenza li 1-gass pro ott jagbad spontanjament, jew li tirreaggixxi mill-

ewwel ma’ l-ilma f'temperaturi ambjentali b'tali mod li r-rata ta’ evoluzzjoni tal-gass li jagbad
tkun ugwali ghal jew aEbar minn 10 litri kull kilogramma ta’ sustanza fi kwalunkwe minuta.

Kwalunkwe sustanza jew tahlita li tirreaggixxi mill-ewwel ma' l-ilma f temperatun
) ambjentali b'tali mod i r-rata massima ta’ evoluzzjoni tal-gass li Ja?bad tkun ugwal ghal

jew akbar minn 20 litru kull kilogramma ta’ sustanza fis-siegha, u li ma tilhaqx il-kriterji
ghal Kategorija 1.

Kwalunkwe sustanza jew tahlita li tirreaggixxi bil-mod ma’ l-ilma ftemperaturi ambjentali
3 btali mod li r-rata massima ta’ eVO]uZZ]Onl tal-gass li jagbad tkun ugwali ghal jew akbar
minn 1 litru kull kilogramma ta’ sustanza fis-siegha, u li ma tilhagx il- krlterjl ghal
Kategoriji 1 u 2.

Nota:

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha kif ipprezentata. Jekk, perezempju, ghall-
finijiet ta’ forniment jew trasport, l-istess kimika ghandha tigi pprezentata fforma fizika differenti minn dik li
kienet ittestjata u li hija kkunsidrata li aktarx materjalment tbiddel il-prestazzjoni taghha ftest ta’
klassifikazzjoni, is-sustanza ghandha tigi wkoll ittestjata fil-forma I-gdida.

Sustanza jew tahlita ghandha tigi klassifikata bhala sustanza jew tahlita li meta tmiss ma’ l-ilma tarmi gassijiet
li jagbdu malajr jekk tagbad spontanjament fxi stadju fil-procedura tat-test.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni

fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.12.2.

Tabella 2.12.2

Elementi tat-tikketta ghal sustanzi jew tahlitiet i meta jmissu ma’ l-ilma jarmu gassijiet li jagbdu

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Sinjal Periklu Periklu Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu | H260: Meta jmiss ma’I- | H261: Meta jmiss ma’l- | H261: Meta jmiss ma’ I-
ilma jerhi gassijiet li ilma jerhi gassijiet li ilma jerhi gassijiet li
jistghu jiehdu n-nar jagbdu jagbdu

spontanjament

Dikjarazzjoni ta’ P223 P223 P231 + P232

Prekawzjoni — Prevenz- P231 + P232 P231 + P232 P280

joni P280 P280

Dikjarazzjoni ta’ P335 + P334 P335 + P334 P370 + P378

Prekawzjoni — Reazzjoni P370 + P378 P370 + P378

Dikjarazzjoni ta’ P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404

Prekawzjoni — Hazna
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Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501
Prekawzjoni — Rimi

2.12.4.

2.12.4.1.

2.13.

2.13.1.

2.13.2.

2.13.2.1.

2.13.3.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Il-procedura ta’ klassifikazzjoni ghal din il-klassi mhemmx ghalfejn tigi applikata jekk:
a)  l-istruttura kimika tas-sustanza jew tahlita ma fihiex metal jew metallojdi; jew

b)  mill-esperjenza fil-produzzjoni jew il-manuvrar nafu li s-sustanza jew it-tahlita ma tirreaggixxix ma’ I-
ilma, ez. is-sustanza hi fabbrikata bl-ilma jew mahsula bl-ilma; jew

(¢)  hu maghruf li s-sustanza tinhall fl-ilma biex tifforma tahlita stabbli.

Likwidi ossidanti

Definizzjoni

Likwidu ossidanti tfisser sustanza jew tahlita likwida li, filwaqt li hi stess mhux bilfors kombustibbli, tista’,
generalment billi tirrilaxxa l-ossignu, tikkawza, jew tikkontribwixxi ghal, kombustjoni ta’ materjal ichor.
Kriterji tal-klassifikazzjoni

Likwidu ossidanti ghandu jigi klassifikat fwahda mit-tliet kategoriji ghal din il-klassi permezz tat-test O.2 fil-
Parti III, is-sottotagsima 34.4.2 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-
Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji skond it-Tabella 2.13.1:

Tabella 2.13.1

Kriterji ghal-likwidi ossidanti

Kategorija Kriterji

Kull sustanza jew tahlita li, fit-tahlita 1:1, bil-piz, ta’ sustanza u celluloza ttestjata, tagbad
1 spontanjament; jew il-hin medju biex toghla l-press;om ta’ tahlita 1:1, bil-piz, ta’ sustanza
(jew tahlita) u celluloza jkun inqgas minn dak ta’ tahlita 1:1, bil-piz, ta’ 50 % actu perkloriku
u celluloza.

Kull sustanza jew tahlita li, fit-tahlita 1:1, bil-piz, ta’ sustanza (jew tahlita) u celluloza
) ttestjata, turi hin medju ta’ zieda fil-pressjoni ingas minn jew ugwali ghall-hin medju ta’

zieda fil-pressjoni ta’ tahlita 1:1, bil-piz, ta’ 40 % ta’ tahlita tal- k%orat tas-sodju kollu ilma
u celluloza; u I-kriterji ghall-Kategorija 1 ma jintlahqux.

Kull sustanza jew tahlita li, fit-tahlita 1:1, bil-piz, ta’ sustanza (jew tahlita) u celluloza
3 ttestjata, turi hin med]u ta’ zieda fil- -pressjoni ingas minn jew ugwali ghall-hin medju ta’

zieda fil-pressjoni ta’ tahlita 1:1, bil-piz, ta’ 65 % acidu nitriku kollu ilma u celluloza; u 1-
kriterji ggal |-Kategorija 1 u 2 ma jintlahqux.

Komunikazzjoni tal-Periklu
L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu I-kriterji ghall-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.13.2.

Tabella 2.13.2

Elementi tat-tikketta ghal-likwidi ossidanti

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

Pittogrammi GHS
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Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Kelma bhala Sinjal Periklu Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H271: Jista’ jikkawza | H272:Jista’ jzid in-nar; | H272: Jista’ jzid in-nar;

nar jew spluzjoni; ossi- ossidant ossidant
dant qawwi

Dikjarazzjoni ta’ P210 P210 P210
Prekawzjoni — Prevenz- P220 P220 P220
joni P221 P221 P221

P280 P280 P280

P283
Dikjarazzjoni ta’ P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Prekawzjoni — Reazzjoni P371 + P380 + P375

P370 + P378

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501
Prekawzjoni — Rimi

2.13.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni
2.13.4.1. Ghal sustanzi jew tahlitiet organici l-procedura ta’ klassifikazzjoni ghal din il-klassi ma tapplikax jekk:

(@) is-sustanza jew it-tahlita ma fihiex ossignu, florina jew kloru; jew

(b) is-sustanza jew it-tahlita fiha I-ossignu, il-florina jew il-kloru u dawn l-elementi huma marbuta flimkien
b'mod kimiku biss mal-karbonju jew l-idrogenu.

2.13.4.2. Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet inorganici l-procedura ta’ klassifikazzjoni ghal din il-klassi ma tapplikax jekk ma
fihomx atomi ta’ l-ossignu jew l-alogenu.

2.13.4.3. Fil-kaz ta’ divergenza bejn ir-rizultati tat-test u dak li hu maghruf mill-esperjenza fit-trattar u l-uzu tas-
sustanzi jew tahlitiet li turihom bhala ossidanti, il-gudizzji bbazati fuq l-esperjenza maghrufa ghandhom
jiehdu precedenza fuq ir-rizultati tat-test.

2.13.4.4. Fkazijiet fejn is-sustanzi jew it-tahlitiet joholqu zieda fil-pressjoni (gholja wisq jew baxxa wisq), ikkawzata
minn reazzjonijiet kimici li ma jikkaratterizzawx il-karatteristi¢i ossidanti tas-sustanza jew tahlita, ghandu
jkun mehtieg li jigi repetut it-test deskritt fil-Parti I1I, is-sottotaqsima 34.4.2 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU
dwar il-Garr ta’” Oggetti Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji b’sustanza inerti, ez. dijatomita
(kieselguhr), minflok i¢c-celluloza sabiex tkun i¢carata n-natura tar-reazzjoni u jkun ic¢cekkjat rizultat falz

pozittiv.
2.14. Materjal solidu ossidanti
2.14.1. Definizzjoni

Materjal solidu ossidanti tfisser sustanza jew tahlita solida li, filwaqt li fiha nnifisha mhux bilfors tkun
kombustibbli, tista’, generalment billi tirrilaxxa l-ossignu, tikkawza, jew tikkontribwixxi ghal, kombustjoni ta’
materjal ichor.

2.14.2. Kriterji tal-klassifikazzjoni

2.14.2.1. Materjal solidu ossidanti ghandu jigi klassifikat f'wahda mit-tliet kategoriji ghal din il-klassi permezz tat-
test O.1 fil-Parti III, is-sottotagsima 34.4.1 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti
Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji skond it-Tabella 2.14.1:
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2.14.3.

Tabella 2.14.1

Kriterji ghall-materjal solidu ossidanti

Kategorija Kriterji

Kull sustanza jew tahlita li, fil-proporzjon 1ttest]at 4:1 jew 1:1 tal-kampjun mac-celluloza
1 (bil-piz), turi hin medju tal-hruq inqas mill-hin medju tal-hruq ta’ tahlita 3:2, bil-piz, ta’
bromat tal-potassju u celluloza.

Kull sustanza jew tahlita li, fil-proporzjon ittestjat 4:1 jew 1:1 tal-kampjun mac-celluloza
2 (bil- plZ) turi hin tal-hruq medju ugwali ghal jew inqas mill-hin medju tal-hruq ta’ tahlita 2:3
(bil-piz) ta’ bromat tal-potassju u celluloza u I-kriterji ghall- Kategon]a 1 ma jintlahqux.

Kull sustanza jew tahlita li, fil-proporzjon ittestjat 4:1 jew 1:1 tal- kamp]un mac-celluloza,
3 turi hin tal-hruq medju ugwah ghal jew anqas mill-hin medju tal-hruq ta’ tahlita 3:7 (bil-piz)
ta’ bromat tal-potassju u celluloza u l-kriterji ghall-Kategoriji 1 u 2 ma ntlahqux.

Nota 1

Xi materjal solidu ossidanti jipprezenta wkoll perikli ta’ spluzjoni taht certi kondizzjonijiet (meta mahzuna fi
kwantitajiet kbar). Certi tipi ta’ nitrat ta’ l-ammoniju jistghu jwasslu ghal periklu ta’ spluzjoni fkondizzjonijiet
estremi u t-“Test ta’ rezistenza ghad-denotazzjoni” (Kodici BC, l-Anness 3, it-Test 5) jista' jintuza sabiex
jivverifika dan il-periklu. Taghrif xieraq ghandu jinghata f1-SDS.

Nota 2

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha kif prezentata. Jekk, perezempju, ghall-
iskopijiet tal-provvista jew it-trasport, l-istess kimika se tigi prezentata fforma fizika differenti minn dik li giet
ittestjata u li hi kkunsidrata li hi probabbli li materjalment tbiddel il-wirja taghha f'test ta’ klassifikazzjoni, is-
sustanza ghandha wkoll tigi ttestjata fil-forma I-gdida.

Komunikazzjoni tal-Periklu
L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni

fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.14.2.

Tabella 2.14.2

Elementi tat-tikketta ghall-materjal solidu ossidanti

Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Pittogrammi GHS 6l 6| 6l
Kelma bhala Sinjal Periklu Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H271: Jista’ jikkawza | H272: Jista’ jzid in-nar; | H272: Jista’ de in-nar;
nar jew spluzjoni; ossi- ossidant 0ssil
dant qawwi
Dikjarazzjoni ta’ P210 P210 P210
Prekawzjoni — Prevenz- P220 P220 P220
joni P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Dikjarazzjoni ta’ P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Prekawzjoni — Reazzjoni P371 + P380 + P375
P370 + P378

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Hazna
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Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501
Prekawzjoni — Rimi

2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.1.

2.15.1.1.

2.15.1.2.

2.15.2.

2.15.2.1.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet organici l-procedura ta’ Klassifikazzjoni ghal din il-klassi ma tapplikax jekk:
(@)  is-sustanza jew it-tahlita ma fihiex ossignu, florina jew kloru; jew

(b) is-sustanza jew it-tahlita fiha I-ossignu, il-florina jew il-kloru u dawn l-elementi huma marbuta flimkien
b'mod kimiku biss mal-karbonju jew l-idrogenu.

Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet inorganici I-procedura ta’ klassifikazzjoni ghal din il-klassi ma tapplikax jekk ma
fihomx atomi ta’ l-ossignu jew l-alogenu.

Fkaz ta’ divergenza bejn ir-rizultati tat-test u dak li hu maghruf mill-esperjenza fit-trattar u l-uzu tas-sustanzi
jew tahlitiet li turihom bhala ossidanti, il-gudizzji bbazati fuq l-esperjenza maghrufa ghandhom jichdu
precedenza fuq ir-rizultati tat-test.

Perossidi organici

Definizzjoni

Perossidu organiku tfisser sustanza likwida jew solida organika li fiha struttura assocjata f'pari -O-O- u tista’
titqies bhala derivattivi tal-perossidu idrogeniku, fejn wahda jew iz-zewg atomi ta’ l-idrogenu gew mibdula
bradikali organici. [l-frazi perossidu organiku tinkludi t-tahlitiet tal-perossidu organiku (formulazzjonijiet) li
fihom talanqgas perossidu organiku wiehed. Il-perossidi organi¢i huma sustanzi jew tahlitiet termalment

instabbli, li jistghu jghaddu minn dekompozizzjoni ezotermika li taccelera wahedha. Barra minn hekk, jista’
jkollhom wahda jew aktar mill-karatteristici li gejjin:

(i)  ikollhom tendenza ta’ dekompozizzjoni splussiva;
(i)  jinharqu malajr;

(i) ikunu sensittivi ghall-impatt jew ghall-frizzjoni;
(iv) jirreaggixxu b’'mod perikoluz ma’ sustanzi ohrajn.

Perossidu organiku jitgies li ghandu karatteristici spluzivi meta fit-testjar fil-laboratorju it-tahlita (il-
formulazzjoni) ghandha tendenza li tisplodi bil-qawwi, tinharaq bi fjamma malajr jew turi effett vjolenti meta
msahhna fil-maghlug.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Kull perossidu organiku ghandu jitqies biex jigi klassifikat fdin il-klassi, sakemm ma jkunx fih:

(@  mhux aktar minn 1,0 % ossignu disponibbli mill-perossidi organi¢i meta jkun fih mhux aktar minn
1,0 % perossidu idrogeniku; jew

(b)  mhux aktar minn 0,5 % ossignu disponibbli mill-perossidi organi¢i meta jkun fih mhux aktar minn
1,0 % izda mhux aktar minn 7,0 % perossidu idrogeniku.

Nota:

Il-kontenut disponibbli ta’ l-ossignu (%) ta’ tahlita tal-perossidu organiku jinghata permezz tal-formula:

16 x i(—“‘ . °‘>
i mj
fejn:
n = in-numru ta’ gruppi tal-peroossignu ghal kull molekula ta’ perossidu organiku i;
G = il-koncentrazzjoni (massa %) ta’ perossidu organiku i;
m; = il-massa molekulari tal-perossidu organiku i.
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2.15.2.2.

2.15.2.3.

[l-perossidi organici ghandhom jigu klassifikati f'wahda mis-seba’ kategoriji tat-“Tipi A sa G” ghal din il-klassi,
skond il-principji li gejjin:

@

kwalunkweull perossidu organiku li, kif ippakkjat, jista’ jisplodi bil-qawwi jew jinharaq fdaqqa bi
fjamma malajr ghandu jigi mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP A;

kwalunkwe perossidu organiku li fih karatteristici spluzivi u li, kif ippakkjat, la jisplodi bil-qgawwi
u lanqas jinharaq malajr bi fjamma, izda ghandu tendenza li jghaddi minn spluzjoni termali fdak il-
pakkett ghandu jigi mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP B;

kwalunkwe perossidu organiku li fih karatteristici spluzivi meta s-sustanza jew it-tahlita kif ippakkjata
ma tistax tisplodi bil-qawwi jew tinharaq malajr bi flamma jew tghaddi minn spluzjoni termali ghandu
jigi mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP C;

kwalunkwe perossidu organiku li meta ttestjat fil-laboratorju:

(i) jisplodi bil-qawwi parzjalment, ma jinharagx malajr bi flamma u ma juri l-ebda effett vjolenti
meta msahhan fil-maghlug; jew

(i) ma jisplodi il-qawwi xejn, jinharaq bil-mod bi flamma u ma juri l-ebda effett vjolenti meta
msahhan fil-maghlug; jew

(ii) ma jisplodix jew lanqas jinharaq xejn fi flamma u juri effett mezzan meta msahhan fil-maghlug;

ghandu jigi mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP D;

kwalunkwe perossidu organiku li, meta ttestjat fil-laboratorju, la jisplodi bil-qawwi u lanqas ma jinharaq
bi flamma u juri effett baxx jew l-ebda effett meta msahhan fil-maghluq ghandu jigi mfisser bhala
perossidu organiku tat-TIP E;

kwalunkwe perossidu organiku li, meta ttestjat fil-laboratorju, la jisplodi bil-qawwi fl-istat fejn isiru
hofriet fl-istruttura u lanqas ma jinharaq xejn fi flamma u juri biss effett baxx jew l-ebda effett meta
msahhan fil-maghluq kif ukoll sahha splussiva baxxa jew l-ebda sahha splussiva ghandu jigi mfisser
bhala perossidu organiku tat-TIP F;

kwalunkwe perossidu organiku li, meta ttestjat fil-laboratorju, la jisplodi fl-istat fejn isiru hofriet fl-
istruttura u lanqas ma jinharaq bi fjamma u ma juri l-ebda effett meta msahhan fil-maghluq u langas 1-
ebda sahha splussiva, dejjem jekk ikun termalment stabbli, jigifieri I-SADT tkun 60 °C jew oghla ghal
pakkett ta’ 50 kg ("), u, ghat-tahlitiet tal-likwidu, diluwit li jkollu temperatura ta’ meta jaghli ta’ mhux
angas minn 150 °C jintuza' ghad-desensibbilitd, ghandu jigi definit bhala perossidu organiku tat-
TIP G. Jekk il-perossidu organiku mhux termalment stabbli jew diluwit li ghandu temperatura ta’ meta
jaghli ta’ inqas minn 150 °C jintuza’ ghad-desensittizzazzjoni, il-perossidu organiku ghandu jigi mfisser
bhala perossidu organiku tat-TIP F.

Fejn it-test jitwettaq fil-forma ta’ pakkett u l-imballagg jinbidel, ghandu jitwettaq test ulterjuri fejn jitqies
li I-bidla fl-imballagg ser taffetwa r-rizultat tat-test.

Kriterji dwar il-kontroll tat-temperatura

Il-perossidi organici li gejjin iridu jkunu soggetti ghall-kontroll tat-temperatura:

(@)

(b)

©

Perossidi organici tat-tip B u C b’sadt < 50° C;

Perossidu organiku tat-tip D li juri effett medju meta msahhan fil-maghluq (%) b’SADT < 50° C jew li juri
effett baxx jew l-ebda effett meta msahhan fil-maghluq b’SADT < 45° G u

Perossidu organiku tat-tip E u F b’'SADT < 45° C.

(") Ara r-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-Testijiet u |-Kriterji, sotto-tagsimiet 28.1, 28.2,

28.3 u Tabella 28.3.
() Kif determinat permezz tas-serje tat-test E kif preskritt fir-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar
it-Testijiet u 1-Kriterji, Parti 1L
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2.15.3.

2.15.4.

2.15.4.1.

2.15.4.2.

Metodi tat-test biex tigi determinata I-SADT kif ukoll id-derivazzjoni tat-temperaturi tal-kontroll u ta’ 1-
emergenza jinsabu fir-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, Manwal dwar it-
Testijiet u I-Kriterji, Parti II, taqsima 28. It-test maghzul ghandu jsir b'mod li hu rapprezentattiv, kemm fid-
dags kif ukoll fil-materjal, tal-pakkett.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.15.1.

Tabella 2.15.1

Elementi tat-tikketta ghall-perossidi organici

Klassifikazzjoni Tip A Tip B Tip CuD TipEuF Tip G

Pittogrammi

GHS %
Mhemm Il-ebda

Kelma bhala Periklu Periklu Periklu Twissija elementi tat-tik-

Sinjal ketta allokati
ghal din il-kate-

Dikjarazzjoni ta’ H240: It-tis- H241: It-tis- H242: It-tis- H242: It-tis- gorija ta’ periklu

Periklu hin jista’ f’ik— hin jista’ jik- hin jista’ jik- hin jista’ jik-

kawza spluz- | kawza nar jew kawza nar kawza nar
joni spluzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P210 P210 P210 P210

Prekawzjoni — P220 P220 P220 P220

Prevenzjoni P234 P234 P234 P234

P280 P280 P280 P280

Dikjarazzjoni ta’

Prekawzjoni —

Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ | P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235

Prekawzjoni — P410 P410 P410 P410

Hazna P420 P420 P420 P420

Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501 P501

Prekawzjoni —

Rimi

[t-Tip G m'ghandu l-ebda elementi ta’ komunikazzjoni tal-periklu assenjati imma ghandu jigi kkunsidrat
ghall-propjetajict ta’ klassijiet ta’ periklu ohra.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Il-perossidi organici huma klassifikati bit-tifsira abbazi ta’ l-istruttura kimika taghhom u fuq il-kontenut ta’
ossignu u perossidu idrogeniku tat-tahlita (ara 2.15.2.1). Il-karatteristici tal-perossidi organici li huma
mehtiega ghall-klassifikazzjoni taghhom ghandhom jigu determinati b'mod sperimentali. Il-klassifikazzjoni
tal-perossidi organi¢ci ghandha ssir skond is-serje ta’ test A sa H kif deskritt fil-Parti II tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta' Oggetti Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u l-Kriterji. II-
procedura dwar il-klassifikazzjoni hi deskritta fil-Figura 2.15.1.

It-tahlitiet tal-perossidi organici diga klassifikati jistghu jigu klassifikati bhala l-istess tip ta’ perossidu organiku
bhal dak tal-komponent l-aktar perikoluz. Izda, peress li z-zewg komponenti stabbli jistghu jiffurmaw tahlita
termalment inqas stabbli, it-temperatura tad-dekompozizzjoni li taccelera wahedha (SADT) tat-tahlita
ghandha tigi determinata.

Nota: It-total tal-partijiet individwali jista’ jkun aktar perikoluz mill-komponenti individwali.
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2.16.

2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

Figura 2.15.1
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Korruziv ghall-metalli

Definizzjoni

Sustanza jew tahlita li hi korruziva ghall-metalli tfisser sustanza jew tahlita li permezz ta’ azzjoni kimika

taghmel hsara materjali, jew anki teqred, il-metalli.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Sustanza jew tahlita li hi korruziva ghall-metall hi klassifikata fkategorija wahda ghal din il-klassi, permezz
tat-test fil-Parti III, sotto-tagsima 37.4 tar-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi,
il-Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji, skond it-Tabella 2.16.1:
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Tabella 2.16.1

Kriterji ghal sustanzi korruzivi ghall-metall

Kategorija Kriterji
1 Rata ta’ korruzjoni fuq l-ucuh ta’ l-azzar jew ta’ l-aluminju li teccedi s-6,25 mm kull sena
ftemperatura tat-test ta’ 55 °C meta ttestjata fuq iz-zewg materjali.

Nota:

Fejn test inizjali fuq jew l-azzar jew l-aluminju jindika li s-sustanza jew it-tahlita li qieghda tigi ttestjata hija
korruziva t-test ta’ segwitu fuq il-metall l-ichor mhuwiex mehtieg.

2.16.3. Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi, tahlitiet Ii jilhqu I-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 2.16.2.

Tabella 2.16.2

Elementi li jidhru fuq it-tikketta ghal sustanzi li huma korruzivi ghall-metall

Klassifikazzjoni Kategorija 1
Pittogramma GHS i
Kelma bhala Sinjal Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H290: Jistghu jkunu korruzivi ghall-metalli
Dikjarazzjoni ta’ P234

Prekawzjoni — Prevenzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P390
Prekawzjoni — Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P406
Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

2.16.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

2.16.4.1. Irrata ta’ korruzjoni tista’ titkejiel skond il-metodu tat-test tal-Parti Il is-sottotagsima 37.4 tar-
Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar il-Garr ta’ Oggetti Perikoluzi, il-Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji. II-
kampjun li jrid jintuza’ ghat-test ghandu jkun maghmul mill-materjali li gejjin:

(@)  ghall-finijiet li jigi ttestjat l-azzar, tipi ta’ azzar
—  S235]JR + CR (1.0037 resp.St 37-2),

— S275]2G3 + CR (1.0144 resp.St 44-3), ISO 3574 kif emendat, Sistema Unifikata ta’
Numerazzjoni (UNS) G 10200, jew SAE 1020;

(b)  ghall-finijiet li jigi ttestjat l-aluminju: tipi mhux miksija 7075-T6 jew AZ5GU-T6.
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3. PARTI 3: PERIKLI GHAS-SAHHA
3.1. Tossicita akuta
3.1.1. Definizzjonijiet
3.1.1.1. Tossicita akuta tfisser dawk l-effetti hziena li jigru wara li tigi applikata b'mod orali jew fuq il-gilda doza
wahda ta’ sustanza jew tahlita, jew hafna dozi partikolari fi zmien 24 siegha, jew gbid man-nifs ghal 4 sighat.
3.1.1.2. Il-klassi ta’ periklu Tossicita Akuta hi differenzjata fi:
—  Tossicita orali akuta;
—  Tossicita tal-gilda akuta;
—  Tossicita mix-xamm akuta.
3.1.2. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala tossici akuti
3.1.2.1. Is-sustanzi jistghu jitqieghdu fwahda mill-erba’ kategoriji ta’ tossicita abbazi tat-tossicita akuta permezz ta’

@

passagg orali, tal-gilda jew li tingibed man-nifs skond il-kriterji numerici fejn jaqtghu indikati fit-tabella 3.1.1.
[l-valuri tat-tossicita akuta huma mfissra bhala valuri (madwar) LD50 (orali, tal-gilda) jew LC50 (li jingibdu
man-nifs) jew bhala stima ta’ tossicita akuta (ATE). In-noti li jispjegaw jinsabu fit-tabella 3.1.1 li gejja.

Tabella 3.1.1

Tossicita akuta kategoriji ta’ periklu u estimi ta’ tossicita akuta (ATE) li jiddefinixxu l-kategoriji

rispettivi
Mod ta’ Espozizzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3 Kategorija 4
Orali (mg/kg piz tal- ATE < 5 5 < ATE < 50 50 < ATE < 300 300 < ATE
gisem) <2000
Ara Nota (a)
Tal-gilda (mg/kg ATE < 50 50 < ATE < 200 200 < ATE 1000 < ATE
p]Z ta]-gisem) < 1000 < 2000
Ara Nota (a)
Gassijiet (ppmV (')
ara: Nota (a) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE < 2 500 < ATE
Nota (b) < 500 2500 < 20000
Fwar (mg]l)
ara: Nota (a) ATE < 0,5 0,5 <ATE < 2,0 | 2,0<ATE< 10,0 | 10,0 <ATE < 20,0
Nota (b)
Nota (¢)
Trabijiet u raxx (mg/l)
ara: Nota (a) ATE < 0,05 0,05<ETA<0,5 | 0,5 <ATE < 1,0 1,0 < ATE < 5,0
Nota (b)

(") Il-koncentrazzjoni tal-gassijiet hi mfissra fpartijiet kull miljun kull volum (ppmV)

Noti ghat-Tabella 3.1.1:

L-istima tat-tossicita akuta (I-ATE) ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew ingredjent ftahlita titnissel permezz ta’:

LD50/LC50 fejn ikun disponibbli,
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3.1.2.2.

3.1.2.2.1

3.1.2.3.

3.1.23.1

3.1.2.3.2

3.1.2.33

3.1.3.1.

— il-valur adattat ta’ konverzjoni mit-Tabella 3.1.2 li hu marbut mar-rizultati ta’ test mifrux, jew
— il-valur xieraq tal-konverzjoni mit-Tabella 3.1.2 li hu marbut ma’ kategorija ta’ klassifikazzjoni.

Limiti ta’ koncentrazzjoni generici ta’ dak li jinbela’” mix-xamm fit-tabella huma bbazati fuq ittestjat ta’
espozizzjoni ta’ 4 sighat. Il-bdil ta’ l-informazzjoni ezistenti dwar it-tossicita li tinbela’ mix-xamm li giet
iggenerata permezz ta’ espozizzjoni ta’ siegha wahda tista’ ssir billi jigi diviz fattur ta’ 2 ghall-gassijiet u ghall-
fwar u fattur ta’ 4 ghat-trabijiet u r-raxx.

Ghal xi sustanzi jew tahlitiet l-atmosfera tat-test mhix ser tkun fwar biss izda set tkun maghmula minn tahlita ta’
fazijiet ta’ likwidu u fwar. Ghal sustanzi jew tahlitiet ohra l-atmosfera tat-test tista’ tkun maghmula minn fwar li
hu qrib il-fazi tal-gass. Fdawn il-kazijiet ta’ l-ahhar, il-klassifikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq ppmV kif gej:
Kategorija 1 (100 ppmV), Kategorija 2 (500 ppmV), Kategorija 3 (2 500 ppmV), Kategorija 4 (5 000 ppmV).

II-kelmiet “trab”, “raxx” u “fwar” huma mfissra kif gej:

—  Trab: frak solidu ta’ sustanza jew tahlita sospiza fgass (normalment fl-arja);

—  Raxx: qtar tal-likwidu ta’ sustanza jew tahlita sospiza fgass (normalment arja);

—  Fwar: il-forma tal-gass ta’ sustanza jew tahlita merhija mill-istat likwidu jew solidu taghha.

It-trab normalment jifforma permezz ta’ processi mekkanici. Ir-raxx normalment jifforma ghax jikkondensa I-
fwar li jkun saturat izzejjed jew permezz ta’ l-ghafis tal-pressjoni fizika fuq il-likwidi. It-trabijiet u r-raxx
generalment ghandhom dagsijiet li jvarjaw minn inqas minn 1 sa madwar 100 pm

Konsiderazzjonijiet specifici ghall-Rlassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala tossici akuti

L-ispeci tat-test preferuti ghall-evalwazzjoni tat-tossicita akuta b'mod orali u li jinbelghu mix-xamm huma I-
firien, filwaqt li -far jew il-fenek huma preferuti ghall-evalwazzjoni ta’ tossicita akuta fuq il-gilda. Meta tezisti
informazzjoni esperimentali dwar it-tossicita akuta f'diversi speci ta’ annimali, ghandu jintuza’ l-gudizzju
xjentifiku biex jintghazel l-aktar valur LD50 adattat minn fost it-testijiet validi, li saru sew.

Konsiderazzjonijiet specifici ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala tossici akuti permezz tal-mod i jinbelghu mix-
xamm

Unitajiet ghat-tossicita li tingibed man-nifs huma funzjoni tal-forma ta’ materjal li ngibed man-nifs. ll-valuri
ghat-trabijiet u r-raxx huma mfissra fmg/l. I-valuri ghall-gassijiet huma mfissra fppmV. Filwaqt li wiehed
jaghraf id-diffikultajiet biex jigi ttestjat il-fwar, li xi whud minnu hu maghmul minn tahlitiet ta’ fazijiet tal-
likwidu u tal-fwar, it-tabella taghti l-valuri funitajiet ta’ mg/l. 1zda, ghal dak il-fwar li jkun qrib il-fazi gassuza,
il-klassifikazzjoni ghandha tigi bbazata fuq ppmV.

Ta’ importanza spedjali fil-klassifikazzjoni tat-tossicita li tinbela’ mix-xamm huwa l-uzu ta’ valuri li huma
cari sew fil-kategoriji ta’ tossicita gholja ghat-trabijiet u r-raxx. ll-partikuli li jinbelghu mix-xamm bejn 1 u
4 mikrons li ghandhom dijametru medju tal-piz erodinamiku (MMAD) ser jigu depozitati fir-regjuni kollha
tas-sistema respiratorja tal-far. Din il-firxa tad-dags tal-partikuli tikkorrispondi mad-doza massima ta’ madwar
2 mg/l. Sabiex l-esperimenti ta’ l-annimali jkunu applikabbli fl-espozizzjoni tal-bniedem, it-trab u r-raxx iridu
idealment jigu ttestjati fuq il-firien fdin il-firxa.

Barra mill-klassifikazzjoni ghat-tossicita li tinbela’ mix-xamm, jekk ikun hemm aktar data li tindika li I-
mekkanizmu tat-tossicita kienet il-korruzivita, is-sustanza jew it-tahlita ghandhom ukoll jissejhu “korruzivi
ghas-sistema respiratorja” (ara n-nota 1 £3.1.4.1). ll-korruzjoni tas-sistema respiratorja hi mfissra permezz
tal-qerda tat-tessut tas-sistema respiratorja wara espozizzjoni ta’ darba, ghall-perjodu limitat li tkun analoga
mal-korruzjoni tal-gilda; din tinkludi I-qerda tal-mukoza. L-evalwazzjoni tal-korruzivita tista’ tigi bbazata fuq
gudizzju espert permezz ta’ evidenza bhal: l-esperjenza fuq il-bniedem u l-annimali, data ezistenti (in vitro),
valuri tal-pH, informazzjoni minn sustanzi simili jew xi data ohra rilevanti.

Kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet bhala tossici akuti

I-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala tossici akuti kif spjegati fit-taqsima 3.1.2 huma bbazati fuq
informazzjoni tad-doza li tista’ tikkaguna l-mewt (ttestjata jew imnissla). Ghat-tahlitiet, jehtieg li tinkiseb jew
titnissel informazzjoni li taghti lok biex jigu applikati l-kriterji fuq it-tahlita bil-ghan li tigi klassifikata. L-
istrategija ghall-klassifikazzjoni ta’ tossi¢ita akuta huwa magsum fpartijiet, u jiddependi mill-ammont ta’
informazzjoni li tezisti dwar it-tahlita nnifisha u l-ingredjenti taghha. Id-dijagramma li turi l-izvilupp tul
diversi processi tal-Figura 3.1.1 tiddeskrivi fil-qosor il-process li jrid jigi segwit.
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3.1.3.2.

3.1.3.3.

3.1.3.4.

3.1.3.4.1

3.1.3.5.

3.1.3.5.1

Ghal tossicita akuta ghandu jitqies kull mod ta’ espozizzjoni ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet, izda jinhtieg
mod wiehed biss ta’ espozizzjoni dejjem jekk dan il-mod jigi segwit (stmat jew ittestjat) ghall-ingredjenti
kollha. Jekk it-tossicita akuta hija determinata ghal izjed minn mod wiched ta’ espozizzjoni, trid tintuza -
kategorija ta’ periklu ikbar ghall-klassifikazzjoni. Kull informazzjoni li tezisti ghandha titqies u I-modi kollha
rilevanti ta’ espozizzjoni ghandhom jigu identifikati ghall-komunikazzjoni tal-periklu.

Sabiex tintuza’ d-data kollha disponibbli ghall-finijiet li jigu kklassifikati 1-perikli tat-tahlitiet, saru certi
suppozizzjonijiet u qed jigu applikati fejn adatt fl-istrategija fpartijiet:

(@)  l-“ingredjenti rilevanti” ta’ tahlita huma dawk li jezistu fkoncentrazzjonijiet ta’ 1 % (w/w ghas-solidi,
likwidi, trabijiet, nida u fwar u v/v ghall-gassijiet) jew akbar, kemm-il darba ma jkunx hemm lok biex
wiehed jissuspetta li ingredjent li jezisti fkoncentrazzjoni ta’ inqas minn 1 % ghadu xorta rilevanti biex
it-tahlita tigi klassifikata ghat-tossicita akuta. (ara t-Tabella 1.1)

(b)  fejn tahlita klassifikata tintuza’ bhala ingredjent ta’ tahlita ohra, l-estimi tat-tossicita proprja jew imnissla
(ATE) ghal dik it-tahlita ghandha tintuza’, meta tigi kkalkulata l-klassifikazzjoni tat-tahlita l-gdida
permezz tal-formuli fit-tagsima 3.1.3.6.1 u fil-paragrafu 3.1.3.6.2.3.

Figura 3.1.1

Strategija f’partijiet ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet ghat-tossicita akuta:

Data tat-test ghat-tahlita shiha

Le lva

l 1

Data suffi¢jenti disponibbli

dwar tahlitiet simili ghal a Applika I-prin¢ipji ta’ konnessjoni mnizzla
estimi tal-klassifikazzjoni fit-tagsima 1.1.3. ——) IKKLASSIFIKA

tal-perikli
l Le

. _ Iva
Data disponibbli ghall- - ———— poggi I-formula fit-tagsima 3.1.3.6.1 ——) IKKLASSIFIKA
ingredjenti kollha

l Le
Data disponibbli ohra
ghall-estimi ta’ konverzjoni Iva

tal-values valuri ghall- ———) Poggi I-formula fit-tagsima 3.1.3.6.1 —————) IKKLASSIFIKA
klassifikazzjoni 99 9

lLe

\%

« Poggi I-formula fit-tagsima 3.1.3.6.1.

. (ingredjenti mhux maghrufa ugwali jew

Wassal il-messagg dwar  ———— ingas minn 10%) ———————) IKKLASSIFIKA
il-perikli ta’ l-ingredjenti « Poggi I-formula fit-tagsima 3.1.3.6.2.3.

maghrufa (ingredjenti mhux maghrufa > 10%)

Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet fejn tezisti data dwar it-tossicita akuta ghat-tahlita kollha

Fejn it-tahlita nnifisha giet ittestjata biex tigi determinata t-tossicita akuta taghha, hi ghandha tigi klassifikata
skond l-istess kriterji bhala dawk uzati ghas-sustanzi, prezentati fit-Tabella 3.1.1. Jekk ma tezistix data tat-test
ghat-tahlita, il-proceduri prezentati taht it-taqsimiet 3.1.3.5 u 3.1.3.6 ghandhom jigu segwiti.

Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tossicita akuta ghat-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifsha ma gietx ittestjata biex tkun determinata t-tossicita akuta taghha, izda hemm bizzejjed
data dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex jikkaratterizzaw bizzejjed il-perikli tat-tahlita,
din id-data ghandha tintuza skond ir-regoli ta’ konnessjoni stabbiliti fit-tagsima 1.1.3
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3.1.3.5.2

3.1.3.6.

3.1.3.6.1

3.1.3.6.2.

3.1.3.6.2.1

Jekk tahlita titlef fil-koncentrazzjoni billi tithallat ma’ l-ilma jew ma’ xi materjal ichor totalment mhux tossiku,
it-tossicita tat-tahlita tista’ tigi kkalkulata mid-data tat-test tat-tahlita koncentrata.

II-Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet abbazi ta’ l-ingredjenti tat-tahlita (Formula ta’ l-additivita)
Data disponibbli ghall-ingredjenti kollha

Sabiex ikun assigurat li l-klassifikazzjoni tat-tahlita hi preciza, u li I-kalkolazzjoni trid issir biss darba ghas-
sistemi, is-setturi, u 1-kategoriji kollha, I-estimi tat-tossicita akuta (I-ATE) ta’ l-ingredjenti ghandha titqies kif
gej:

(@  jigu inkluzi l-ingredjenti b'tossicita akuta maghrufa, li jaqghu fxi wahda mill-kategoriji ta’ tossicita akuta
indikati fit-Tabella 3.1.1;

(b) jigu injorati l-ingredjenti li jassumu li mhumiex tossici hafna (ez., l-ilma, iz-zokkor);
(©)  jigu injorati l-ingredjenti jekk it-test tal-limiti orali ma jurix tossicita akuta £2 000 mg/kg piz tal-gisem.

L-ingredjenti li jaqghu fl-iskop ta’ dan il-paragrafu huma megqjusa ingredjenti bi stima tat-tossicita akuta
maghrufa (ATE).

L-ATE tat-tahlita jigi determinat permezz ta’ kalkolazzjoni mill-valuri ta’ I-ATE ghall-ingredjenti rilevanti
kollha skond il-formula li gejja ghat-Tossi¢ita Orali, tal-Gilda jew li Tingibed man-nifs:

100 < G

ATEqyy  mwATE

fejn:

G = koncentrazzjoni ta’ ingredjent i (% w/w jew % v/v)

—_-
|

= l-ingredjent individwali minn 1 sa n

=]
I

in-numru ta’ ingredjenti

ATE; = Stima tat-Tossicita Akuta ta’ l-ingredjent i.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta m'hemmx data dwar il-komponenti kollha

Meta m'hemmx ATE ghall-ingredjent individwali tat-tahlita, izda tezisti informazzjoni, bhal dik imnizzla
hawn taht, li tista’ taghti valur tal-konverzjoni mnissel bhal dawk stipulati fit-tabella 3.1.2, ghandha tigi
applikata I-formula fit-tagsima 3.1.3.6.1.

Din tista’ tinkludi evalwazzjoni ta”:

(@)  estrapolazzjoni bejn l-istimi tat-tossi¢ita akuta orali, tal-gilda jew li tinbela’ mix-xamm (). Dik I-
evalwazzjoni tista’ tkun tehtieg data farmakodinamika u farmakokinetika adatta;

letali;

(¢) l-evidenza minn xi testijiet ohra dwar it-tossicita/testijiet dwar il-metall li tezisti dwar is-sustanza li
tindika l-effetti tossici akuti izda mhux necessarjament tipprovdi data dwar id-doza letali; jew

(d) data minn sustanzi li huma analogi sew permezz tar-relazzjonijiet bejn l-istruttura/attivita.

(Y)  Ghall-ingredjenti b'tossicita akuta disponibbli ghal kollox barra I-mod ta” espozizzjoni l-aktar adatt, il-valuri jistghu jigu estrapolati mill-

modfi ta’ espozizzjoni ezistenti ghall-aktar mod adatt. L-informazzjoni dwar il-mod tal-gilda u I-mod li jinbela’ mix-xamm mhumiex
dejjem mehtiega ghall-ingredjenti. Izda, fir-rekwiziti ta’ l-informazzjoni dwar il-kaz ghall-ingredjenti specifi¢i inkluzi l-estimi tat-tossicita

akuta ghall-

mod tal-gilda u i jinbela’ mix-xamm, il-valuri li jridu jintuzaw fil-formula jridu jkunu mill-mod ta’ espozizzjoni mehtieg.
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Din l-istrategija generalment tirrikjedi li jkun hemm informazzjoni teknika supplimentari, u espert li hu
mharreg hafna u ta’ l-esperjenza (gudizzju espert, ara t-taqsima 1.3.7.1), biex jistmaw b'mod affidabbli t-
tossicita akuta. Jekk dik I-informazzjoni ma tezistix, ipprocedi ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 3.1.3.6.2.3.
3.1.3.6.2.2  Fil-kaz li ingredjent minghajr I-ebda informazzjoni utli jintuza’ ftahlita b’koncentrazzjoni ta’ 1 % jew aktar,
jigi konkluz li t-tahlita ma tistax tigi attribwita stima definittiva ta’ tossicita akuta. Fdin il-qaghda t-tahlita
ghandha tigi klassifikata abbazi ta’ l-ingredjenti maghrufa biss, flimkien mad-dikjarazzjoni addizzjonali li
persentagg x tat-tahlita hu maghmul minn ingredjent(i) ta’ tossi¢ita mhux maghrufa.
3.1.3.6.2.3  Jekk il-koncentrazzjoni totali ta’ l-ingredjent() b’tossicita akuta mhux maghrufa hija < 10 % mela I-formula
prezentata fit-taqsima 3.1.3.6.1 ghandha tintuza’. Jekk il-koncentrazzjoni totali ta’ l-ingredjent(i) b’tossicita
mhux maghrufa hija > 10 %, il-formula prezentata fit-taqsima 3.1.3.6.1 ghandha tigi korreguta biex taggusta
ghall-persentagg totali ta’ l-ingredjent(i) mhux maghrufa kif gej:
100 = (ZC yknown it > 10%) « G
ATE ~WATE
Tabella 3.1.2
Konverzjoni mill-firxa ta’ valuri ta’ tossicitf akuta miksuba b’'mod sperimentali (jew il-kate, or1]1 ta’
periklu tat-tossi¢ita akuta) ghall-istima tal-punt ta’ tossicita akuta ghall-klassifikazzjoni ghall-modi
rispettivi ta’ espozizzjoni
- P - ... | Puntta’ l-istima tat-tossicita
Modi ta’ espozizzion Kategorija ta’ klassikazzjoni jew firxa ta’ stima tat-tossicita Akuta Mibdul
P ) akuta miksuba b'mod sperimentali
(ara Nota 1)
Orali 0 < Kategorija 1 < 5 0,5
(mg/kg piz tal-gisem) 5 < Kategorija 2 < 50 5
50 < Kategorija 3 < 300 100
300 < Kategorija 4 < 2 000 500
Tal-gilda 0 < Kategorija 1 < 50 5
(mg[kg piz tal-gisem) 50 < Kategorija 2 < 200 50
200 < Kategorija 3 < 1 000 300
1 000 < Kategorija 4 < 2 000 1100
Gassijiet 0 < Kategorija 1 < 100 10
(ppmV) 100 < Kategorija 2 < 500 100
500 < Kategorija 3 < 2 500 700
2 500 < Kategorija 4 < 20 000 4500
Fwar 0 < Kategorija 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < Kategorija 2 < 2,0 0,5
2,0 < Kategorija 3 < 10,0 3
10,0 Kategorija 4 < 20,0 11
Trab/raxx 0< Kategorija 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < Kategorija 2 < 0,5 0,05
0,5 < Kategorija 3 < 1,0 0,5
1,0 < Kategorija 4 < 0,5 1,5
Nota 1
Dawn il-valuri huma mfassla biex jintuzaw fil-kalkolazzjoni ta’ I-ATE ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bbazata
fuq il-komponenti taghha u ma jirrapprezentawx ir-rizultati tat-testijiet.
3.1.4. Komunikazzjoni dwar il-Periklu
3.1.4.1. L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu 1-kriterji dwar il-klassifikazzjoni

fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 3.1.3
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Tabella 3.1.3

Elementi tat-tikketta dwar it-tossicita akuta

Klassifikazzjoni

Kategorija 1

Kategorija 2

Kategorija 3

Kategorija 4

Pittogramma GHS

Kelma bhala Sinjal Periklu Periklu Periklu Twissija
Dikjarazzjoni tal-Periklu: H300: H300: H301: H302:
—  Orali Fatali jekk jin- Fatali jekk jin- Tossiku jekk jin- Jaghmel il-hsara
bela’ bela’ bela’ jekk jinbela’
—  Tal-gilda H310: Fatali jekk | H310: Fatalijekk | H311: Tossiku | H312: Jaghmel il-
imiss mal-gilda imiss mal-gilda | meta jmiss mal- | hsara meta jmiss
gilda mal-gilda
—  Inalazzjoni H330: Fatali jekk | H330: Fatalijekk | H331: Tossiku H332: Jaghmel il-
(ara Nota 1) jinxtamm jinxtamm jekk jinxtamm hsara jekk jinx-
tamm
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P264 P264 P264 P264
kawzjoni — Prevenzjoni P270 P270 P270 P270
(orali)
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
kawzjoni — Reazzjoni P321 P321 P321 P330
(orali) P330 P330 P330
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P405 P405 P405
kawzjoni — Hazna (orali)
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P501 P501 P501 P501
kawzjoni — Rimi (orali)
Dikjarazzjoni ta’ pre- P262 P262 P280 P280
kawzjoni — prevenzjoni P264 P264
(tal-gilda) P270 P270
P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352
kawzjoni — Reazzjoni P310 P310 P312 P312
(tal-gilda) P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363
Dikjarazzjoni ta’ pre- P405 P405 P405
kawzjoni -hazna (tal-
gilda)
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P501 P501 P501 P501
kawzjoni — Rimi (tal-
gilda)
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P260 P260 P261 P261
kawzjoni — Prevenzjoni P271 P271 P271 P271
(mix-xamm) P284 P284
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
kawzjoni — Reazzjoni P310 P310 P311 P312
(mix-xamm) P320 P320 P321
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
kawzjoni — Hazna (tax- P405 P405 P405
Xamm)
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P501 P501 P501

kawzjoni — Rimi (tax-
Xamm)
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3.2

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.2.4.

3.2.2.5.

Nota 1

Barra mill-klassifikazzjoni ghat-tossicita li tingibed man-nifs, jekk tezisti informazzjoni li tindika li I-
mekkanizmu ta’ tossi¢ita hija l-korruzivita, is-sustanza jew it-tahlita ghandha wkoll tissejah EUHO071:
“korruziva ghas-sistema respiratorja” — ara l-parir £3.1.2.3.3. Barra minn pittogramma adatta dwar it-tossicita
akuta, tista’ tigi mizjuda pittogramma tal-korruzivita (uzata ghall-korruzivita tal-gilda u l-ghajnejn) flimkien
mad-dikjarazzjoni “korruziva ghas-sistema respiratorja”.

Nota 2

Fkaz li ingredjent minghajr l-ebda informazzjoni utli jintuza’ ftahlita b’koncentrazzjoni ta’ 1 % jew aktar, it-
tahlita ghandha tigi ttikkettjata b'dikjarazzjoni addizzjonali li “persentagg x tat-tahlita hu maghmul minn
ingredjent(i) tat-tossicita mhux maghrufa” — ara l-parir £3.1.3.6.2.2.

Korruzjonilirritazzjoni tal-gilda
Definizzjonijiet

Il-Korruzjoni tal-Gilda tfisser il-holqien ta’ hsara irreparabbli ghall-gilda; l-aktar, nekrosi vizibbli mill-
epidermide u ghal gos-saff gilda taht l-epidermine, wara l-applikazzjoni ta’ sustanza tat-test ghal mhux aktar
minn 4 sighat. Reazzjonijiet korruzivi huma kkaratterizzati minn ulceri, tnixxigha, skorca ta’ feriti bid-demm,
u, fl-ahhar ta’ l-osservazzjoni fl-14-il jum, minn tibdil fil-kulur minhabba li l-gilda tibjad, bicciet shah ta’
alopecja, u marki ta’ grichi. L-istopatologija ghandha tigi kkunsidrata biex jigu evalwati partijiet mill-organi li
setghet gratilhom il-hsara.

L-Irritazzjoni tal-Gilda tfisser il-produzzjoni ta’ hsara irreparabbli lill-gilda wara li tigi applikata sustanza tat-
test ghal mhux aktar minn 4 sighat.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

Iridu jitgiesu diversi fatturi biex tkun determinata s-sahha tal-korruzjoni u l-irritazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet
gabel ma jsir l-ittestjar. Sustanzi solidi (trab) jistghu jsiru korruzivi jew irritanti meta jixxarrbu jew meta
jmissu ma’ gilda mxarrba jew membrani mukozi. L-esperjenza umana u d-data ta’ l-annimali minn
espozizzjoni wahda jew mtennija ghandhom ikunu l-ewwel mezz ta’ analizi, ghaliex jaghtu informazzjoni li
hi direttament rilevanti ghall-effetti fuq il-gilda. Alternativi in vitro li gew validati u accettati jistghu wkoll
jghinu biex jittiehdu decizjonijiet dwar il-klassifikazzjoni (ara 1-Artikolu 5). Fxi kazijiet tista’ tezisti bizzejjed
informazzjoni minn tahlitiet li huma relatati strutturalment biex jittichdu decizjonijiet dwar il-periklu.

Bl-istess mod, l-estremitajiet tal-pH bhal < 2 u > 11,5 jistghu jindikaw il-potenzjal li jikkawza effetti fuq il-
gilda, specjalment meta tkun maghrufa l-kapacita tal-buffering, ghalkemm il-korrelazzjoni mhix perfetta.
Generalment, dawk is-sustanzi huma mistennija jipproducu effetti sinifikanti fuq il-gilda. Jekk il-
konsiderazzjoni tar-rizerva ta’ alkalifactu tissuggerixxi li s-sustanza jew it-tahlita tista’ ma tkunx korruziva
minkejja l-valur baxx jew gholi ta’ pH, mela jrid isir aktar ittestjar biex jikkonferma dan, preferibbilment
permezz ta’ test in vitro adattat iggustifikat.

Jekk sustanza jew tahlita hi tossika hafna mill-mod tal-gilda, ma jkunx prattiku li jsir studju dwar I-
irritazzjoni/korruzjoni tal-gilda ghaliex l-ammont ta’ sustanza tat-test li jrid jigi applikat jeccedi
konsiderevolment id-doza tossika u, konsegwentement, iwassal ghall-mewt ta’ l-annimali. Meta jsiru
osservazzjonijiet dwar l-irritazzjonifkorruzjoni tal-gilda fi studji dwar it-tossicita akuta u jigu osservati sal-
limitu tad-doza, ma jkunx mehtieg aktar ittestjar, dejjem jekk it-telf fil-koncentrazzjoni li jintuza’ u l-ispeci
ttestjati huma ekwivalenti.

L-informazzjoni kollha thawn fuq li tezisti dwar sustanza ghandha tintuza’ biex jigi determinat I-bzonn ta’
testjar dwar l-irritazzjoni tal-gilda in vivo.

Ghalkemm tista’ tinkiseb informazzjoni mill-evalwazzjoni ta’ parametri wahdiena fparti wahda (ara I-
paragrafu 3.2.2.5), ez. alkali li jinharqu b’pH estrema ghandha titqies bhala korroziva tal-gilda, jaghmel sens li
wiehed iqis l-informazzjoni ezistenti b'mod shih u jichu gudizzju globali dwar id-determinazzjoni ta’ 1-
evidenza. Dan hu tassew minnu meta tezisti informazzjoni dwar xi whud mill-parametri izda mhux kollha.
Generalment, ghandha ssir enfasi ewlenija fuq l-esperjenza u l-informazzjoni umana, segwita mill-esperjenza
dwar l-annimali u l-informazzjoni li tittestja, flimkien ma’ sorsi ohra ta’ informazzjoni, izda determinazz-
jonijiet skond kull kaz individwali huma mehtiega.

Ghandha titqies strategija fpartijiet ghall-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni inizjali, fejn japplika, li tirrikonoxxi
li l-elementi kollha jistghu ma jkunux rilevanti fcerti kazijiet.
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3.2.2.6.

3.2.2.6.1

3.2.2.6.2

3.2.2.6.3

3.2.2.7.

3.2.2.7.1

3.2.2.8.

3.2.2.8.1

Korruzjoni

Sustanza hi klassifikata korruziva abbazi tar-rizultati tat-testjar fuq l-annimali, kif jidher fit-Tabella 3.2.1.
Korruziv huwa sustanza li teqred it-tessut tal-gilda, l-aktar, in-nekrozja vizibbli mill-epidermide u ghal gos-saff
ta’ taht l-epidermine, ftalanqas annimal ittestjat wara li jkun espost ghal mhux aktar minn perjodu ta’ 4
sighat. Ir-reazzjonijiet korruzivi huma karatterizzati minn ulceri, nixxigha, skorca ta’ feriti bid-demm u, sa I-
ahhar ta’ l-osservazzjoni fl-14-il jum, minn tibdil fil-kulur minhabba li I-gilda tibdil, partijiet shah ta’ alopecja
u marki ta’ griehi. L-istopatologija ghandha titgies biex jigu determinati griehi dubjuzi.

Huma provduti tliet sottokategoriji fil-kategorija korruziva: sottokategorija 1A — fejn ir-reazzjonijiet huma
nnutati wara mhux aktar minn espozizzjoni ta’ 3 minuti u sa osservazzjoni ta’ 1 siegha; is-sottokategorija 1B
— fejn ir-reazzjonijiet huma deskritti wara espozizzjoni ta’ bejn 3 minuti u 1 siegha u osservazzjonijiet sa 14-il
jum; u s-sottokategorija 1C — fejn ir-reazzjonijiet isehhu wara espozizzjonijiet ta’ bejn 1 siegha u 4 sighat u I-
osservazzjonijiet sa 14-il jum.

L-uzu tad-data dwar il-bniedem hi diskussa fil-paragrafi 3.2.2.1 u 3.2.2.4 u wkoll fil-paragrafi 1.1.1.3, 1.1.1.4.
u 1.1.1.5.

Tabella 3.2.1

Kategoriji u sottokategoriji dwar il-gilda korruziva

Korruziva f> 1 minn 3 annimali
Sottokategoriji korruzivi Espozizzjoni Osservazzjoni
Kategorija 1: Korruziva 1A < 3 minuti < 1 siegha
1B > 3 minuti — < 1 siegha < 14l jum
1C > 1 siegha — < 4 sighat < 14l jum

Irritazzjoni

Permezz tar-rizultati ta’ l-ittestjar fuq l-annimali kategorija wahda irritanti (Kategorija 2) hi prezentata fit-
Tabella 3.2.2. L-uzu tad-data dwar il-bniedem hi diskussa fil-paragrafi 3.2.2.1 u 3.2.2.4 u anki fil-
paragrafi 1.1.1.3, 1.1.1.4. u 1.1.1.5. Il-kriterju ewlieni ghall-kategorija ta’ irritant hi dik li talanqas 2 minn
3 annimali ttestjati ghandhom ghadd medju ta’ > 2,3 — < 4,0.

Tabella 3.2.2

Kategorija ta’ irritazzjoni tal-gilda

Kategorija Kriterji

(1)  I-valur medju ta’ > 2,3 - < 4,0 ghall-erythema/eschar jew ghall-oedema f'talangas 2
minn kull 3 annimali ttestjati mill-klassifikazzjonijiet £24, 48 u 72 siegha wara li
titnehha r-roqgha jew, jekk jiddewmu r-reazzjonijiet, mill-gradi fi 3 granet konsekutivi
wara i jibdew ir-reazzjonijiet fuq il-gilda; jew

L-inffammazzjoni li tippersisti sa l-ahhar tal-perjodu ta’ osservazzjoni normalment
14-il jum ftalanqas 2 annimali, spe¢jalment meta wiched igis l-alopecja (parti
limitata), l-iperkeratozi, l-iperplazja, u l-brix tal-qoxra; jew

(3)  Fxi kazijiet fejn ivarja sew ir-reazzjoni fost l-annimali, b'effetti pozittivi hafna marbuta

ma’ l-espozizzjoni kimika fannimal wiehed izda inqas mill-kriterji thawn fuq.

Kategorija 2:
[rritant (2)

Kummenti dwar ir-reazzjonijiet miksuba mit-testijiet dwar l-irritazzjoni tal-gilda fuq I-annimali.

Ir-reazzjoni dwar dak li jirrita lill-annimali f'test jista’ jvarja sew, bhal fil-kaz tal-korruzjoni. Il-kriterju ewlieni
ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala irritanti ghall-gilda, kif indikat fil-paragrafu 3.2.2.7.1, huwa l-valur
medju ta’ l-ghadd ghal jew l-erythema/eschar jew l-oedema kkalkulat fuq mill-inqas 2 minn kull 3 annimali
ttestjati. Kriterju separat ta’ irritant jakkomoda dawk il-kazijiet fejn hemm reazzjoni sinifikanti irritanti izda
inqas mill-kriterju ta’ I-ghadd medju ghal test pozittiv. Per ezempju, materjal tat-test jista’ jikkwalifika bhala
irritant jekk mill-inqas 1 minn kull 3 annimali ttestjati juri ghadd medju elevat hafna fl-istudju kollu, inkluz
hsara forgani li jippersisti sa l-ahhar tal-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ madwar 14-il gurnata. Reazzjonijiet ohra
jistghu wkoll jissodisfaw dan il-kriterju. Madankollu, ghandu jigi accertat li r-reazzjonijiet huma r-rizultat ta’
espozizzjoni kimika.



31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/89

3.2.2.8.2

3.2.3.

3.2.3.1.

3.2.3.1.1

3.23.1.2

3.23.2.

3.23.2.1

3.2.3.3.

3.2.3.3.1

3.2.33.2

3.23.33

3.23.34.1

3.2.3.3.4.2

3.23.3.43

[l-kapacita li terga’ ggib lura ghal li kienu I-griehi trid tigi kkunsidrata wkoll meta jigu evalwati r-reazzjonijiet
irritanti. Meta l-infjammazzjoni tippersisti sa l-ahhar tal-perjodu ta’ osservazzjoni £2 annimali ttestjati jew
aktar, billi jitqiesu l-alopecja (zona limitata), l-iperkeratozi, l-iperplazja u I-brix tal-gilda, ghandu jitqies li
materjal hu irritanti.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet
Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

It-tahlita ser tigi klassifikata permezz tal-kriterji ghas-sustanzi, u billi tqis l-istrategiji ta’ testjar u evalwazzjoni
biex tigi zviluppata data ghal dawn il-klassijiet ta’ periklu.

Kuntrarjament ghall-klassijiet l-ohra ta’ periklu, jeZistu testijiet alternattivi ghall-korruzivita tal-gilda ta’ certi
tipi ta’ sustanzi u tahlitiet Ii jistghu jaghtu rizultat preciz ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, barra i huma
semplici u relattivament irhas biex jitwettqu. Meta wiched iqis l-ittestjar tat-tahlita, dawk li jikklassifikaw
huma mhegga biex juzaw strategija ta’ evalwazzjoni ta’ l-evidenza fpartijiet kif imnizzla fil-kriterji dwar il-
klassifikazzjoni ta’ sustanzi ghall-korruzjoni u l-irritazzjoni tal-gilda (I-paragrafu 3.2.2.5), biex ikun assigurat
li ssir klassifikazzjoni precizjoni kif ukoll jigi evitat kull ittestjar bla bzonn fuq l-annimali. Tahlita titqies li hi
korruziva ghall-gilda (Korrussiv tal-Gilda Kategorija 1) jekk ikollha pH ta’ 2 jew inqas jew pH ta’ 11,5 jew
aktar. Jekk meta wiehed iqis ir-rizerva ta’ l-alkali/l-actu jindika li s-sustanza jew it-tahlita tista’ ma tkunx
korruziva minkejja l-valur baxx jew gholi ta’ pH, mela jrid issir aktar ittestjar sabiex dan jigi konfermat,
preferibbilment permezz ta’ test in vitro gustifikat adattat.

1I-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix l-informazzjoni dwar it-tahlita kollha: prinéipji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex ikunu determinati 1-perikli ta’ irritazzjoni/korruzjoni tal-gilda,
izda hemm bizzejjed data dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex jikkaratterizzaw
bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza skond ir-regoli ta’ konnessjoni stabbiliti fit-
tagsima 1.1.3.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar il-komponenti kollha tat-tahlita jew ghal xi whud biss mill-
komponenti tat-tahlita.

Sabiex wiehed jaghmel uzu mid-data kollha li tezisti ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni tal-perikli tat-tahlitiet
ghall-irritazzjoni/korruzjoni tal-gilda, saret il-premessa li gejja u giet applikata fejn jixraq fl-istrategija
fpartijiet:

Premessa: 1-“ingredjenti rilevanti” ta’ tahlita huma dawk li hemm fil-koncentrazzjonijiet ta’ 1 % (w/w ghas-
solidi, likwidi, trabijiet, raxx u fwar u v|v ghall-gassijiet) jew akbar, kemm-il darba wiehed ma jipprezumix
(ez., fkaz ta’ ingredjenti korruzivi) li ingredjent li hemm fkoncentrazzjoni ta’ ingas minn 1 % huwa xorta
rilevanti biex tigi klassifikata t-tahlita ghall-irritazzjoni ta’ I-ghajn/hsara serja ghall-ghajn.

Generalment, l-istrategija dwar il-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet irritanti jew korruzivi ghall-gilda meta tezisti
informazzjoni dwar il-komponenti, izda mhux fuq it-tahlita kollha, tkun ibbazata fuq it-teorija ta’ 1-additivita,
b'tali mod i kull komponent korruziv jew irritanti jikkontribwixxi ghall-karatteristic¢i globali irritanti jew
korruzivi tat-tahlita b’proporzjon mas-sahha u l-koncentrazzjoni taghha. Fattur evalwattiv ta’ 10 jintuza’
ghall-komponenti korruzivi meta jezistu fkoncentrazzjoni inqas mil-limitu ta’ koncentrazzjoni ghall-
klassifikazzjoni fil-Kategorija 1, izda jinsabu fkoncentrazzjoni li ser twassal ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita
bhala irritanti. It-tahlita hi klassifikata korruziva jew irritanti meta t-total tal-koncentrazzjonijiet ta’
komponenti tali jeccedi l-oghla limitu ta” koncentrazzjoni.

[t-Tabella 3.2.3 taghti l-valur b’limitu stabbilit/limiti ta’ koncentrazzjoni li jridu jintuzaw biex ikun determinat
jekk it-tahlita hiex meqjus Ii hi irritanti jew korruziva ghall-gilda.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali meta jigu klassifikati certi tipi ta’ tahlitiet li fihom sustanzi bhal actu
u sustanzi li jithalltu ma’ l-actu, il-melh inorganiku, l-aldeide, il-phenols, u s-surfactants. L-istrategija spjegata
fil-paragrafi 3.2.3.3.1 u 3.2.3.3.2 tista’ ma tkunx tapplika peress li hafna minn dawk is-sustanzi huma
korruzivi jew irritanti fkoncentrazzjonijiet ta’ < 1 %.

Ghal tahlitiet li fihom acti qawwija jew sustanzi li jithalltu ma’ l-actu I-pH ghandha tintuza’ bhala kriterju ta’
klassifikazzjoni (ara l-paragrafu 3.2.3.1.2) peress li I-pH huwa indikatur ahjar tal-korruzjoni mil-limiti ta’
koncentrazzjoni tat-Tabella 3.2.3.

Tahlita li fiha ingredjenti li huma korruzivi jew irritanti ghall-gilda u li ma tistax tigi klassifikata abbazi ta’ 1-
istrategija ta’ l-additivita (Tabella 3.2.3), minhabba I-karatteristici kimici li jwasslu biex din l-istrategija ma
tistax tigi attwata, ghandha tigi klassifikata bhala Kategorija korruziva ghall-Gilda 1A, 1B jew 1C jekk fiha
> 1 % ta’ ingredjent klassifikat fil- Kategorija 1A, 1B jew 1C rispettivament jew bhala Kategorija 2 meta jkun
fiha > 3 % ta’ ingredjenti irritanti. Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet bingredjenti li ghalihom l-istrategija fit-
Tabella 3.2.3 ma tapplikax hija moghtija fil-qosor fit-Tabella 3.2.4.
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3.23.3.5

3.23.3.6

3.2.4.1.

Xi kultant, data affidabbli tista” turi li l-periklu tal-korruzjonilirritazzjoni tal-gilda ta’ ingredjent ma jkunx
evidenti meta jkun flivell 1 fuq mil-livelli generi¢i ta’ koncentrazzjoni blimiti stabbiliti msemmija fit-
Tabelli 3.2.3 u 3.2.4. Fdawn il-kazijiet it-tahlita tista’ tigi klassifikata skond dik id-data (ara wkoll I-Artikoli 10
u 11). Xi drabi ohra, meta jkun mistenni li I-periklu ta’ korruzjonilirritazzjoni tal-gilda jew l-effetti riversibbli/
irriversibbli ta’ l-ghajn minn ingredjent ma jkunux evidenti meta jkun jinsab flivell oghla mil-livelli ta’
koncentrazzjoni generika b'limiti stabbiliti msemmija fit-Tabelli 3.2.3 u 3.2.4, it-testjar tat-tahlita jista’ jitqies.
Fdawk il-kazijiet l-evalwazzjoni f'partijiet ta’ l-istrategija dwar l-evidenza ghandha tigi applikata, kif deskritt
fil-paragrafu 3.2.2.5.

Jekk hemm data Ii turi li ingredjent(i) jista’fjistghu jkun(u) korruziv(i) jew irritanti fkoncentrazzjoni ta’ < 1 %
(korruziva) jew < 3 % (irritanti), it-tahlita ghandha tigi klassifikata kif mehtieg.

Tabella 3.2.3

Limiti generici ta’ koncentrazzjoni ta’ ingredjenti kklassifikati ghall-periklu li huma korruzivi/
irritanti ghall-gilda (Kategorija 1 jew 2) Ii jwasslu biex issir il-klassitikazzjoni tat-tahlita bhala
korruzivalirritanti ghall-gilda

Total ta’ l-ingredjenti klassifikati bhala: Koncentrazzjoni li taghti bidu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:

Korruzivi ghall-Gilda Irritanti ghall-Gilda

Kategorija 1

Katesoriia 2
(ara n-nota thawn taht) ategorija

Korruzivi ghall-Gilda (Kategoriji 1A, 1B, >5% 21 %izda<5%
10)

Irritanti ghall-gilda Kategorija 2 >10%

(10 x Korruzivi ghall-Gilda Katego- >10%

rija 1A, 1B, 1C) + Irritanti ghall-gilda
Kategorija 2

Nota:

It-total ta’ l-ingredjenti kollha ta’ tahlita klassifikata bhala Kategorija korruziva ghall-Gilda 1A, 1B jew 1C
rispettivament, ghandu jkun 5 % rispettivament sabiex it-tahlita tigi klassifikata bhala jew Kategorija
korruziva ghall-Gilda 1A, 1B jew 1C. Jekk it-total ta’ l-ingredjenti Korruzivi ghall-Gilda fil-Kategorija 1A huwa
< 5 % izda t-total ta’ l-ingredjenti fil-Kategorija 1A + 1B huwa =5 %, it-tahlita ghandha tigi klassifikata bhala
Kategorija Korruziva ghall-Gilda 1B. Bl-istess mod, jekk it-total ta’ l-ingredjenti Korruzivi ghall-Gilda fil-
Kategorija 1A+1B huwa < 5 % izda t-total ta’ l-ingredjenti fil-Kategorija 1A+1B+1C huwa =5 % it-tahlita
ghandha tigi klassifikata bhala Kategorija korruziva ghall-Gilda 1C.

Tabella 3.2.4

Limiti generici ta’ koncentrazzjoni ta’ ingredjenti ta’ tahlita li ghaliha l-istrategija ta’ l-additivita ma
tapplikax, li twassal biex issir il-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala korruiivaﬁ:’ritanti ghall-gilda

Ingredjent: Koncentrazzjoni: Tahlita klassifikata bhala: Gilda
Actu b'pH <2 >1% Kategorija 1
Sustanza li tithallat ma’ l-actu b’pH >1% Kategorija 1
> 11,5
Ingredjenti korruzivi ohra (Kategoriji 1A, >1% Kategorija 1
1B, 1C) li ghalihom ma tapplikax I-
additivita
Ingredjenti ohra irritanti (Kategorija 2) li > 3% Kategorija 2

ghalihom ma tapplikax l-addittivita,
inkluz l-acti u s-sustanzi li jithalltu ma’ I-
actu

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 3.2.5.
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3.3.

3.3.1.1.

3.3.2.1.

3.3.2.2.

3.3.2.3.

Tabella 3.2.5

Elementi tat-tikketta ghall-irritazzjoni/korruzjoni tal-gilda

Klassifikazzjoni Kategorija 1 A[1 BJ/1 C Kategorija 2
Pittogrammi GHS i
Kelma bhala Sinjal Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H314: Jaghmel hruq serju lill- H315: Jaghmel irritazzjoni lill-
gilda u hsara lill-ghajnejn gilda
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni - P260 P264
Prevenzjoni P264 P280
P280
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni - P301 + P330 + P331 P302 + P352
Reazzjoni P303 + P361 + P353 pP321
P363 P332 + P313
P304 + P340 P362
P310
P321
P305 + P351 + P338
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni - P405
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni - P501
Rimi

Hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni ta’ I-ghajnejn

Definizzjonijiet

Hsara serja lill-ghajnejn tfisser li ssir hsara lit-tessut ta’ l-ghajnejn, jew thassir fiziku serju tal-vista, wara li tigi
applikata sustanza tat-test fuq il-wic¢ ta’ quddiem ta’ I-ghajn, li ma jistax jitregga’ lura fi Zmien 21 jum mindu
jigi applikat.

L-irritazzjoni ta’ 1-ghajnejn tfisser li ssir bidla fl-ghajn wara li tigi applikata s-sustanza tat-test fuq il-wic¢ ta’
quddiem ta’ 1-ghajn, i tista’ terga’ lura ghal li kienet fi Zmien 21 jum minn meta tigi applikata.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

Is-sistema ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi tinvolvi skema ta’ testjar u evalwazzjoni fpartijiet, li thallat 1-
informazzjoni li diga tezisti dwar hsara serja lit-tessut ta’ I-ghajnejn u dwar l-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn (inkluz
informazzjoni marbuta ma’ l-esperjenza storika umana jew dwar l-annimali) kif ukoll konsiderazzjonijiet
dwar (Q)SAR u l-kontribut ta’ testijiet in vitro gustifikati sabiex ikun evitat l-ittestjar bla bzonn fuq l-annimali.

Qabel ma jsir xi ttestjar in vivo dwar hsara serja lill-ghajnejn/l-irritazzjoni ta’ 1-ghajnejn, trid tigi reveduta 1-
informazzjoni kollha ezistenti dwar sustanza. Jistghu jittiehdu decizjonijiet preliminari hafna drabi mill-
informazzjoni ezistenti dwar jekk sustanza tikkawzax hsara serja (jigifieri irriversibli) lill-ghajnejn. Jekk
sustanza jew tahlita tista’ tigi klassifikata abbazi ta’ dawn id-data, l-ebda ttestjar m’hu mehtieg.

Iridu jitqiesu diversi fatturi meta tkun qed tigi determinata l-hsara serja lill-ghajnejn jew is-sahha ta’ 1-
irritazzjoni ta’ sustanza qabel ma jsir l-ittestjar. L-esperjenza migbura dwar il-bniedem u l-annimali ghandha
tkun l-ewwel pass ta’ analizi, ghaliex taghti informazzjoni li hi rilevanti direttament ghall-effetti fuq I-ghajnejn.
Fxi kazijiet tista’ tezisti bizzejjed informazzjoni minn tahlitiet i huma relatati strutturalment biex jittiehdu
decizjonijiet dwar il-periklu. Bl-istess mod, l-estremitajiet tal-pH bhal < 2 u > 11.5 jistghu jaghmlu hsara serja
lill-ghajnejn, spe¢jalment meta jkunu marbuta ma’ kapacita qawwija ta’ buffering. Dawk is-sustanzi huma
mistennija jipproducu effetti sinifikanti fuq l-ghajnejn. Il-korruzjoni tal-gilda possibbli trid tigi evalwata qabel
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ma titgies il-hsara serja lill-ghajnejn/l-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn sabiex jigi evitat it-testjar ghall-effetti lokali fuq
l-ghajnejn minn sustanzi korruzivi ghall-gilda. Sustanzi korruzivi ghall-gilda ghandhom jitqiesu wkoll bhala
dawk li jwasslu ghal hsara serja lill-ghajnejn (Kategorija 1), filwaqt li sustanzi li jirritaw il-gilda jistghu jitqiesu
bhala dawk li jwasslu ghall-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn (Kategorija 2). Alternattivi in vitro li gew gustifikati
u accettati jistghu jintuzaw biex jittiehdu decizjonijiet dwar il-klassifikazzjoni (ara 1-Artikolu 5).

L-informazzjoni kollha thawn fuq li tezisti dwar sustanza ghandha tintuza’ biex jigi determinat il-bzonn ta’
ittestjar in vivo dwar l-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn. Ghalkemm tista’ tinkiseb informazzjoni mill-evalwazzjoni ta’
parametri wahdiena fparti wahda (ez. alkali li kapaci jaharqu t-tessut b’pH estrema ghandhom jitgiesu bhala
korru ivi lokali), l-informazzjoni kollha e gistenti ghandha titqies meta ssir evalwazzjoni globali tad-
determinazzjoni ta’ I-evidenza, specjalment meta te gisti xi informazzjoni dwar xi whud mill-parametri i ;da
mhux kollha. Generalment, ghandu jsir enfasi ewlieni fuq il-gudizzju espert, meta titqies l-esperjenza umana
mas-sustanza, flimkien mar-ri sultat ta’ l-ittestjar ta’ l-irritazzjoni tal-gilda u ta’ metodi alternattivi gustifikati
sew. L-ittestjar fuq l-annimali b'sustanzi jew tahlitiet korru sivi ghandhom jigu evitati kull meta jkun possibbli.

Ghandha titgies strategija fpartijiet ghall-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni inizjali, fejn japplika, filwaqt li
tirrikonoxxi li I-elementi kollha jistghu ma jkunux rilevanti f¢erti kazijiet.

Effetti irriversibbli fuq l-ghajnejn/hsara serja lill-ghajnejn (Kategorija 1)

Sustanzi li ghandhom is-sahha li jaghmlu hsara serja lill-ghajnejn huma klassifikati fil-Kategorija 1 (effetti
irriversibbli fuq l-ghajnejn). Is-sustanzi huma klassifikati fdin il-kategorija ta’ periklu abbazi tar-rizultati tat-
testjar fuq l-annimali, skond il-kriterji mnizzla fit-Tabella 3.3.1. Dawn l-osservazzjonijiet jinkludu annimali bi
griehi ta’ grad 4 fuq partijiet mill-kornea li thassru u reazzjonijiet qawwija ohra (ez. il-qgerda tal-kornea)
osservati fxi hin matul it-test, kif ukoll opacita tal-kornea persistenti, imur il-kulur tal-kornea minhabba
sustanza b’kulur, kolla, pannus, u interferenza mal-funzjoni tal-habba ta’ I-ghajn jew effetti ohra i jtellfu I-
vista. Fdan il-kuntest, il-hsarat persistenti lil xi partijiet mit-tessut huma meqjusa mhux irriversibbli ghal
kollox fil-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ normalment 21 jum. Is-sustanzi huma klassifikati wkoll fil-Kategorija 1
jekk jissodisfaw il-kriterji ta’ 1-opacita tal-kornea > 3 jew l-iritis > 1,5 misjuba f'test ta’ I-ghajnejn Draize fuq il-
fniek, billi jirrikonoxxu li dawk il-hsarat serji lil xi partijiet mit-tessut ma jitreggghux lura fperjodu ta’ zmien
ta’ osservazzjoni ta’ 21 jum.

Figura 3.3.1

Kategorija ghall-effetti irriversibbli fuq 1-ghajnejn

Kategorija Kriterji

Jekk, meta tigi applikata fuq ghajn l-annimal, is-sustanza tipproduci:

— talangas fannimal wiehed effetti fuq il-kornea, il-habba ta’ I-ghajn jew il-konguntiva li
mhux mistennija li jitreggghu lura jew ma jkunux treggghu lura fil-perjodu ta’
osservazzjoni ta’ normalment 21 gurnata; ufjew

— talangas 2 minn kull 3 annimali ttestjati, reazzjoni pozittiva ta":

—  opacita tal-kornea > 3 ufjew
—  l-ritis > 1,5

ikkalkulata bhala l-ghadd medju wara -klassifikazzjoni £24, 48 u 72 siegha wara li jigieghed

il-materjal tat-test.

Effetti irriver-
sibbli fuq 1-
ghajnejn
(Kategorija 1)

L-uzu tad-data dwar il-bniedem hi diskussa fil-paragrafi 3.3.2.1, 3.3.2.4, u anki fil-paragrafi 1.1.1.3, 1.1.1.4
u 1.1.1.5.

Effetti riversibbli fuq I-ghajnejn (Kategorija 2)

Sustanzi li ghandhom il-potenzjal jikkawzaw irritazzjoni riversibbli fuq l-ghajnejn huma kklassifikati bhala
Kategorija 2 (li jirritaw I-ghajnejn).



31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/93

3.3.2.7.2

3.3.3.1.

3.33.1.1
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3.3.3.2.1
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Tabella 3.3.2

Kategorija ghall-effetti riversibbli fuq I-ghajnejn

Kategorija Kriterji

jekk, meta applikata fuq ghajnejn I-annimal, sustanza

tipproduci:

— talangas f2 minn kull 3 annimali ttestjati,
reazzjoni pozittiva ta’:
—  opacita tal-kornea > 1 ufjew
—  dritis > 1, ufjew
—  hmura fil-konguntiva > 2 ufjew
—  oedema fil-konguntiva (kemozi) > 2

—  ikkalkulata bhala l-ghadd medju wara I-
klassifikazzjoni 24, 48 u 72 siegha wara li
jitqieghed il-materjal tat-test, u li titregga’ lura
kompletament fperjodu ta’ osservazzjoni ta’
21 jum

Irritanti ghall-ghajnejn
(Kategorija 2)

Ghal dawk is-sustanzi fejn hemm varjabbilta kbira fost ir-reazzjonijiet ta’ l-annimali, din l-informazzjoni tista’
titgies biex tkun determinata 1-klassifikazzjoni.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni dwar it-tahlitiet
Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Tahlita ser tigi klassifikata permezz tal-kriterji dwar is-sustanzi, u billi jitqiesu l-istrategiji ghall-ittestjar u 1-
evalwazzjoni uzati biex tigi zviluppata data ghal dawn il-klassijiet ta’ periklu.

Kuntrarjament ghall-klassijiet l-ohra ta’ periklu, jezistu testijiet alternattivi ghall-korruzivita tal-gilda ta’ certi
tipi ta’ tahlitiet li jistghu jaghtu rizultat preciz ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, barra li huma semplici
u relattivament irhas biex jitwettqu. Meta jitqies l-ittestjar tat-tahlita dawk li jikklassifikaw huma mhegga
juzaw strategija ta’ evalwazzjoni ta’ l-evidenza fpartijiet kif inkluza fil-kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’
sustanzi ghall-korruzjoni tal-gilda u hsara serja u irritazzjoni ta’ l-ghajnejn biex tkun assigurata
klassifikazzjoni preciza, kif ukoll jigi evitat kull ittestjar bla bzonn fuq l-annimali. Tahlita titgies li tikkawza
hsara serja lill-ghajnejn (Kategorija 1) jekk ikollha pH ta’ pH < 2.0 jew > 11.5. Jekk il-konsiderazzjoni tar-
rizerva ta' l-alkalifl-actu tissuggerixxi li t-tahlita jista’ ma jkollhiex is-sahha li tikkawza hsara serja lill-ghajnejn
minkejja l-valur baxx jew gholi tal-pH, mela jrid isir aktar ittestjar sabiex dan jigi kkonfermat, preferibbilment
permezz ta’ test in vitro adattat gustifikat

1I-Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata sabiex tigi determinata l-korruzivita tal-gilda taghha jew is-sahha li
tikkawza hsara jew irritazzjoni serja lill-ghajnejn, izda m’hemmx data suffi¢jenti dwar l-ingredjenti individwali
u tahlitiet simili ttestjati biex jikkaratterizzaw bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza skond
ir-regoli ta’ konnessjoni stabbiliti fit-tagsima 1.1.3.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar il-komponenti kollha tat-tahlita jew ghal xi whud biss mill-
komponenti tat-tahlita

Sabiex tintuza’ d-data kollha li tezisti ghall-finijiet li jigu klassifikati 1-karatteristici tat-tahlitiet Ii jaghmlu
irritazzjoni/hsara serja lill-ghajnejn, saret is-suppozizzjoni li gejja u giet applikata fejn adatt fl-istrategija
fpartijiet:

Suppozizzjoni: L-“ingredjenti rilevanti” ta’ tahlita huma dawk li hemm fkoncentrazzjonijiet ta’ 1%
(wlw ghas-solidi, likwidi, trabijiet, raxx u fwar u v|v ghall-gassijiet) jew akbar, kemm-il darba m’hemmx
suppozizzjoni (ez.: fkaz ta’ ingredjenti korruzivi) li ingredjent li hemm fkoncentrazzjoni ta’ inqas minn 1 %
jista’ xorta jkun rilevanti biex tigi klassifikata t-tahlita ghall-irritazzjoni/hsara serja lill-ghajnejn.

Generalment, l-istrategija ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet bhala irritanti ghall-ghajnejn jew li jaghmlu hsara
serja lill-ghajnejn meta tezisti data dwar il-komponenti, izda mhux fuq it-tahlita kollha, hija bbazata fuq it-
teorija ta’ l-additivita, b'tali mod li l-komponent korruziv jew irritanti jikkontribwixxi ghall-karatteristici
globali irritanti jew korruzivi tat-tahlita bi proporzjon mas-sahha u l-koncentrazzjoni taghha. Fattur
evalwattiv ta' 10 jintuza ghall-komponenti korruzivi meta jezistu fkoncentrazzjoni ingas mil-limitu ta’
koncentrazzjoni generiku ghall-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1, izda jinsabu fkoncentrazzjoni li ser twassal
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala irritanti. It-tahlita hi klassifikata li taghmel hsara serja lill-ghajnejn jew
irritanti ghall-ghajnejn meta t-total tal-koncentrazzjonijiet ta’ dawk il-komponenti jeccedi 1-oghla limitu tal-
valur b’limitu stabbilit/limitu ta’ koncentrazzjoni.
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[t-Tabella 3.3.3 tipprovdi l-valuri generici ta’ koncentrazzjoni li jridu jintuzaw biex jigi determinat jekk it-
tahlita ghandhiex tigi klassifikata bhala irritanti jew li tikkawza hsara serja lill-ghajnejn.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali meta jigu klassifikati certi tipi ta’ tahlitiet li fihom sustanzi bhal actu
u sustanzi li jithalltu ma’ I-actu, il-melh inorganiku, l-aldeide, il-phenols, u s-surfactants. L-istrategija spjegata
fil-paragrafi 3.3.3.3.1 u 3.3.3.3.2 tista’ ma tahdimx minhabba li hafna minn dawk is-sustanzi huma korruzivi
jew irritanti fkoncentrazzjonijiet < 1 %.

Ghal tahlitiet li fihom actu qawwi jew sustanzi li jithalltu ma’ l-actu I-pH ghandu jintuza’ bhala kriterji ta’
klassifikazzjoni (ara l-paragrafu 3.3.2.3) peress li I-pH ser ikun indikatur ahjar tal-hsara serja fuq I-ghajnejn
mil-limiti ta’ koncentrazzjoni tat-Tabella 3.3.3.

Tahlita li fiha ingredjenti korruzivi jew irritanti li ma tistax tigi klassifikata fuq l-istrategija ta’ additivita (it-
Tabella 3.3.3), minhabba l-karatteristi¢i kimici li jwasslu biex din l-istrategija ma tkunx tista’ tigi attwata,
ghandhom jigu klassifikati bhala Kategorija 1 ghall-effetti fuq I-ghajnejn jekk ikun fiha > 1 % ta’ l-ingredjent
korruziv u bhala Kategorija 2 meta jkun fiha > 3 % ta’ ingredjent irritanti. [l-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ma’
ingredjenti li ghalihom ma tapplikax l-istrategija fit-Tabella 3.3.3 hi mqassra fit-Tabella 3.3.4.

Xi kultant, data affidabbli tista’ turi li 1-effetti riversibbli/irriversibbli ta’ ingredjent fuq I-ghajnejn mhux ser
ikunu jidhru meta jkunu jinsabu flivell Tfuq mill-valuri generici blimitu stabbilit/il-limiti ta’ koncentrazzjoni
msemmija fit-Tabelli 3.3.3 u 3.3.4. Fdawn il-kazijiet it-tahlita tista’ tigi klassifikata skond dik id-data. Fkazijiet
ohra, meta jkun mistenni li I-perikli tal-korruzjoni/l-irritazzjoni tal-gilda jew l-effetti riversibblifirriversibbli
fuq l-ghajnejn ta’ ingredjent mhux se jkunu evidenti meta jkunu flivell 1 fug mil-livelli ta’ koncentrazzjoni
generika/blimitu stabbilit imsemmija fit-Tabelli 3.3.3 u 3.3.4, it-testjar tat-tahlita jista’ jitqies. Fdawk il-
kazijiet, l-evalwazzjoni fpartijiet ta’ l-istrategija ta’ l-evidenza ghandha tigi applikata.

Jekk hemm data li turi li ingredjent(j) jista’[jistghu jkun(u) korruziv(i) jew irritanti fkoncentrazzjoni ta’ < 1 %
(korruziv) jew < 3 % (irritanti), it-tahlita ghandha tigi klassifikata kif mehtieg.

Tabella 3.3.3

Limiti generi¢i ta’ kon¢entrazzjoni ta’ l-ingredjenti ta’ tahlita kkassifikata bhala korruziva ghall-gilda
ﬁl-Kategori{'la ufjew ihall—ghajnejn fil-Kategorija 1 jew 2 ghall-effetti fuq I-ghajnejn li jaghtu lgildu
gha

1
Il-klassifikazzjoni tat-tahlita ghall-effetti fuq I-ghajnejn (Kategorija 1 jew 2)

Il-koncentrazzjoni li taghti bidu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:

Effetti Riversibbli fuq l-Ghajnejn

Total ta’ l-ingredjenti kklassifikati bhala: Effetti Irriversibbli fuq -Ghajnejn

Kategorija 1 Kategorija 2

Effetti fuq I-Ghajnejn Kategorija 1 jew 23% >1%izda<3%
Korruzivi ghall-Gilda Kategorija 1A, 1B,

1C

Effetti fuq I-Ghajnejn Kategorija 2 >10%

10 x Effetti fuq 1-Ghajnejn Kategorija 1) >10%

+ Effetti fuq I-ghajnejn Kategorija 2

Korruzivi ghall-Gilda Kategorija 1A, 1B, >3% >1%but<3%

1C + Effetti fuq l-ghajnejn Kategorija 1

10 x (Korruziv ghall-Gilda Katego-
rija 1A, 1B, 1C + Effetti fuq I-Ghajnejn
Kategorija 1) + Effetti fuq I-Ghajnejn
Kategorija 2

>10%

Tabella 3.3.4

Limiti generici ta’ koncentrazzjoni ta’ ingredjenti ta’ tahlita li ghalihom l-istrategija ta’ additivita ma
tapplikax, i tista’ twassal ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala perikoluza ghall-ghajnejn.

Ingredjent Koncentrazzjoni Tahlita klassifikata bhala: Ghajnejn
Actu b’pH < 2 >1% Kategorija 1
Sustanza li tithallat ma’ l-actu b’pH >1% Kategorija 1
> 11,5
Ingredjenti korruzivi ohra (Kategorija 1) 1% Kategorija 1
li ghalihom ma tapplikax l-addittivita
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Ingredjent Koncentrazzjoni Tahlita klassifikata bhala: Ghajnejn

Ingredjenti ohra irritanti (Kategorija 2) li >3% Kategorija 2
ghalihom ma tapplikax l-addittivita,
inkluz l-actu u s-sustanzi li jithalltu ma’1-
actu

Komunikazzjoni dwar il-Periklu
L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni

fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 3.3.5.

Tabella 3.3.5

Elementi tat-tikketta dwar il-hsara serjafirritazzjoni lill-ghajnejn

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2

Pittogrammi GHS i

Kelma bhala Sinjal Periklu Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu H318: Jaghmel hsara serja lill- H319: Jaghmel irritazzjoni serja
ghajnejn lill-ghajnejn

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni - P280 P264

Prevenzjoni P280

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni - P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338

Reazzjoni P310 P337 + P313

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni -

Hazna

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni -

Rimi

Sensitizzaturi respiratorji jew tal-gilda
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Sensitizzatur respiratorju tfisser sustanza li twassal ghal ipersensittivita tal-pajpijiet tan-nifs wara li jibilghu is-
sustanza bix-xamm.

Sensitizzatur tal-gilda tfisser sustanza li twassal ghal reazzjoni allergiku wara kuntatt mal-gilda.

Ghall-fini tat-tagsima 3.4, is-sensitizzar jinkludi zewg fazijiet: l-ewwel fazi hija l-induzzjoni ta® memorja
immunologika spe¢jalizzata findividwu permezz ta’ espozizzjoni ghall-allergen. It-tieni fazi hija l-gbid ’il
barra, jigifieri I-holgien ta’ reazzjoni allergiku permezz ta’ cellola jew permezz ta’ antikorp b'espozizzjoni ta’
individwu sensibilizzat ghall-allergen.

Ghas-sensitizzar respiratorju, il-mudell ta’ l-induzzjoni segwit mill-fazijiet ta’ gbid ‘il barra hu komuni mas-
sensittizzar tal-gilda. Ghas-sensitizzar tal-gilda, hi mehtiega fazi ta’ induzzjoni li fiha s-sistema immuni
titghallem  tirreaggixxi; sintomi Klini¢i jistghu mbaghad jinqalghu meta l-espozizzjoni sussegwenti tkun
bizzejjed biex wiched jiehu reazzjoni ghall-gilda vizibbli (fazi ta’ gbid 'il barra). Bhala konsegwenza, it-testijiet
li jipprevedu normalment isegwu dan il-mudell li fih hemm fazi ta’ induzzjoni, ir-reazzjoni li ghalih hu
mkejjel permezz ta' fazi ta’ gbid 'il barra standardizzat, li tipikament jinvolvi test fuq roqgha. It-test fuq I-
ghoqda lokali tal-limfa huwa eccezzjoni, li jkejjel direttament ir-reazzjoni ta’ l-induzzjoni. L-evidenza tas-
sensitizzar tal-gilda fil-bnedmin normalment hi evalwata permezz ta’ test dijanjostiku fuq roqgha.

Normalment, kemm ghas-sensitizzar tal-gilda kif ukoll dak respiratorju, il-livelli I-baxxi huma mehtiega ghall-
¢bid ‘il barra aktar milli mehtiega ghall-induzzjoni. Dispozizzjonijiet biex iwissu lill-individwi sensittizzati
ghall-prezenza ta’ sensittizzatur partikolari f'tahlita jinstabu fit-tagsima 3.4.4.
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Il-klassi ta’ periklu Sensitizzar Respiratorju jew tal-Gilda hi maqsuma fzewg punti ahharija:
—  Sensitizzar Respiratorju;

—  Sensitizzar tal-Gilda.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi
Sensitizzaturi respiratorji
Is-sustanzi ghandhom jigu klassifikati bhala sensitizzaturi respiratorji (Kategorija 1) skond il-kriterji fit-Ta-
bella 3.4.1:
Tabella 3.4.1

Kategorija tal-perikli ta’ sensitizzaturi respiratorji

Kategorija Kriterji

Is-sustanzi ghandhom jigu klassifikati bhala sensitizzaturi respiratorji (Kategorija 1) skond il-

kriterji li gejjin:

Kategorija 1 | (a) jekk hemm evidenza fin-nies li s-sustanza tista’ twassal ghall-ipersensitivita
respiratorja specifika ufjew

(b)  jekk hemm rizultati pozittivi minn test xieraq fuq l-annimali.

Evidenza umana

L-Evidenza li sustanza tista’ tinduci ipersensitivita respiratorja specifika normalment tkun ibbazata fuq I-
esperjenza umana. Fdan il-kuntest, l-ipersensitivita normalment tidher bhala azma, izda reazzjonijiet ohra ta’
ipersensitivita bhal rhinitis/conjunctivitis u l-alveolitis huma megjusa wkoll. Il-kondizzjoni ser ikollha karattru
kliniku ta’ reazzjoni allergika. Izda, il-mekkanizmi immunologi¢i m’hemmx ghalfejn jintwerew.

Meta wiehed iqis l-evidenza umana, jehtieg li tittiched decizjoni dwar il-klassifikazzjoni biex titqies, barra I-
evidenza mill-kazijiet:

(@) id-dags tal-popolazzjoni esposta;

(b) il-grad ta’ espozizzjoni.

L-uzu ta’ data umana hu diskuss fil-paragrafi 1.1.1.3, 1.1.1.4 u 1.1.1.5.
L-evidenza msemmija hawn fuq tista’ tkun

(@)  storja klinika u data minn testijiet xierqa dwar kif jiffunzjona l-pulmun marbuta ma’ l-espozizzjoni
ghas-sustanza, ikkonfermata minn evidenza ohra li tappoggja li tista’ tinkludi:

(i)  test immunologiku in vivo (ez. test permezz ta’ tingiz tal-gilda);
(i) test immunologiku in vitro (ez. analizi serologika);

(i)~ studji li jindikaw reazzjonijiet ohra specifici ta’ ipersensitivita fejn il-mekkanizmi immunologici ta’
l-azzjoni ma gewx ippruvati, ez. irritazzjoni hafifa u ripetuta jew reazzjonijiet farmakologici;

(iv)  struttura kimika marbuta ma’ sustanzi maghrufa li jikkawzaw ipersensitivita respiratorja;

(b) data minn test wiched jew aktar pozittivi ta’ provokazzjoni pulmonarja bis-sustanza, maghmula skond
linji ta’ gwida accettati ghad-determinazzjoni ta’ reazzjoni ta’ ipersensittivita specifika.

L-istorja klinika ghandha tinkludi kemm l-istorja medika kif ukoll dik tax-xoghol biex tigi determinata r-
relazzjoni bejn l-espozizzjoni ghas-sustanza specifika u l-izvilupp ta’ ipersensittivita respiratorja. L-
informazzjoni rilevanti tinkludi fatturi aggravanti kemm fid-dar kif ukoll fil-post tax-xoghol, il-bidu u I-
progress ta’ marda, l-istorja tal-familja u dik medika tal-pazjent koncernat. L-istorja medika ghandha tinkludi
wkoll nota ta’ mard allergiku jew ta’ problemi fil-pajpijiet tan-nifs mit-tfulija, u l-istorja tat-tipjip.
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3.4.2.1.1.5  Irrizultati tat-testijiet ta’ sfida pozittivi tal-bronki huma megjusa li jaghtu bizzejjed evidenza biex jigu

klassifikati wahedhom. Hu rikonoxxut izda li fil-prattika hafna mill-ezamijiet imnizzla hawn fuq ikunu saru

diga.

3.4.2.1.2 Studji fuq l-annimali
3.4.2.1.2.1 Data minn studji adattati fuq l-annimali (') 1i tista’ tkun indikattiva tal-potenzjal ta’ sustanza li tikkawza

sensittizar fil-bnedmin permezz tax-xamm (%) tista’ tinkludi:

(i)  il-kejl ta” -immunoglobulin E (IgE) u parametri ohra immunologici specifici, perezempju fil-grieden;

(i)  reazzjonijiet pulmonarji specifici fil-fniek ta’ -Indi.

3.4.2.2. Sensittizzaturi tal-gilda
3.4.22.1 Is-sustanzi ghandhom jigu Klassifikati bhala sensittizzaturi tal-gilda (Kategorija 1) skond il-kriterji fit-Ta-
bella 3.4.2:
Tabella 3.4.2
Kategorija tal-perikli ta’ sensitizzaturi respiratorji
Kategorija Kriterji

Is-sustanzi ghandhom jigu klassifikati bhala sensitizzaturi tal-gilda (Kategorija 1) skond il-

kriterji li gejjin:

K . (i)  jekk ikun hemm evidenza fil-bnedmin li s-sustanza tista’ twassal ghal sensibbilita

ategorija 1 ) o Sy
permezz ta’ kuntatt mal-gilda fnumru sostanzjali ta’ nies, jew
(i) jekk hemm rizultati pozittivi minn test xieraq fuq l-annimali (ara l-kriterji specifici fil-
paragrafu 3.4.2.2.4.1).
3.4.2.2.2 Konsiderazzjonijiet specifici
3.4.2.2.2.1  Biex sustanza tigi klassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda, I-evidenza ghandha tinkludi kwalunkwe wahda
minn dawn li gejjin jew kollha kemm huma:

(@) data pozittiva minn ittestjar fuq roqgha, normalment miksuba faktar minn klinika dermatologika
wahda;

(b)  studji epidemjologici li juru dermatite b’kuntatt allergiku kkawzata mis-sustanza; Sitwazzjonijiet li
fihom proporzjon gholi ta” dawk esposti juru sintomi karatteristici jridu jitqiesu b'mod spegjali, anki
jekk in-numru ta’ kazijiet huwa zghir;

(¢)  data pozittiva minn studji adattati fuq l-annimali;

(d) data pozittiva minn studji esperimentali fuq il-bnedmin (ara l-Artikolu 7(3));

()  episodji dokumentati sew ta’ dermatite minn kuntatt allergiku, normalment miksuba faktar minn
klinika dermatologika wahda.

L-uzu ta’ data umana hu diskuss fil-paragrafi 1.1.1.3, 1.1.1.4 u 1.1.1.5.

3.4.2.2.2.2  Effetti pozittivi li jidhru fin-nies jew fl-annimali normalment jiggustifikaw il-klassifikazzjoni. Evidenza minn

studji fuq l-annimali (ara t-tagsima 3.4.2.2.4) hi normalment hafna aktar affidabbli mill-evidenza mill-
espozizzjoni tal-bniedem. Izda, fkazijiet fejn tezisti evidenza miz-zewg sorsi, u hemm kunflitt bejn ir-
rizultati, il-kwalita u l-affidabbilta ta’ I-evidenza miz-zewg sorsi trid tigi evalwata sabiex jirrisolvu l-kwistjoni
dwar il-klassifikazzjoni skond kull kaz individwali. Normalment, id-data umana mhix iggenerata permezz ta’
esperimenti kontrollati fuq voluntiera ghall-fini tal-klassifikazzjoni tal-periklu izda aktar bhala parti mill-
evalwazzjoni tar-riskju sabiex jigu kkonfermati n-nuqqas ta’ effetti li jidhru fit-testijiet fuq l-annimali.
Konsegwentement, id-data umana pozittiva dwar is-sensitizzar tal-gilda normalment tkun imnissla mill-
kontroll tal-kazijiet jew studji ohra inqas definiti. L-evalwazzjoni tad-data umana trid ghalhekk issir b’kawtela,
ghaliex il-frekwenza tal-kazijiet tirrifletti barra mill-karatteristici li hemm fis-sustanzi, fatturi bhas-
sitwazzjoni ta’ espozizzjoni, il-bijodisponibbilta, il-predispozizzjoni individwali u l-mizuri preventivi
mehuda. Id-data negattiva dwar il-bniedem ma tistax normalment tintuza biex tinnega rizultati pozittivi
minn studji dwar l-annimali.

(") Bhalissa ma jezistux mudelli annimali rikonoxxuti biex tigi ttestjata l-ipersensitivita respiratorja.

(® IH-mekkanizmi li permezz taghhom is-sustanzi jikkawzaw sintomi ta’ azma ghadhom mhumiex maghrufa ghal kollox. Ghal mizuri
preventivi, dawn is-sustanzi huma meqjusa bhala sensittizzaturi respiratorji. Izda, jekk fuq il-bazi ta’ l-evidenza, jista’ jintwera li dawn is-
sustanzi ma jikkawzawx sintomi ta’ azma minhabba irritazzjoni hlief ghall-persuni li ghandhom iper reazzjoni tal-bronki, m’ghandhomx
jitqiesu bhala sensitizzaturi respiratorji.
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342223

3.4.2.23

3.42.23.1

3.4.2.23.2

34224

342241

3.4.3.

3.43.1.

3.43.1.1

3.43.2.

3.4.3.2.1

3.43.3.

34331

3.43.3.2.

Jekk ma tintlahaq l-ebda wahda mill-kondizzjonijiet imsemmija hawn fug, is-sustanza m’hemmx ghalfejn tigi
klassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda. Izda, tahlita ta’ zewg indikaturi jew aktar ta’ sensitizzar tal-gilda kif
imnizzel hawn taht tista’ tbiddel id-decizjoni, li ghandu jitgies kaz bkaz:

(@) episodji izolati ta’ dermatite b’kuntatt allergiku;

(b)  studji epidemjologici b'sahha limitata, jigifieri fejn wiehed ma jistax b’kunfidenza ragonevoli jelimina 1-
element tal-kumbinazzjonijiet, is-suggettivita jew fatturi li joholqu konfuzjoni;

(©  data mit-testijiet fuq l-annimali, maghmula skond linji ta’ gwida ezistenti, li ma jilhqux il-kriterji ta’
rizultat pozittiv deskritt fil-paragrafu 3.4.2.2.4.1, izda li huma qrib bizzejjed tal-limitu biex jitqiesu
sinifikanti;

(d) data pozittiva minn metodi mhux standard;
()  rizultati pozittivi minn analogi strutturali li jixxiebhu.

Urtikarja minn kuntatt immunologiku

Xi sustanzi li jilhqu 1-kriterji dwar il-klassifikazzjoni bhala sensitizzaturi respiratorji jistghu barra minn hekk
jikkagunaw urtikarja minn kuntatt immunologiku. Ghandu jigu kkunsidrat li dawn is-sustanzi jigu klassifikati
anki bhala sensitizzaturi tal-gilda u l-informazzjoni li tikkoncerna l-urticaria permezz ta’ kuntatt ghandha
titnizzel permezz ta’ informazzjoni xierga ta’ twissija fuq it-tikketta jew fl-SDS filwaqt li jintuza t-taghrif
xieraq ta’ twissija.

Ghal sustanzi li jipproducu sinjali ta’ urtikarja minn kuntatt immunologiku izda ma jissodisfawx il-kriterji ta’
sensitizzaturi respiratorji, ghandha tigi kkunsidrata I-klassifikazzjoni bhala sensitizzaturi tal-gilda. Ma jezisti 1-
ebda mudell fuq l-annimali rikonoxxut biex jigu identifikati s-sustanzi li jikkawzaw l-urtikarja minn kuntatt
immunologiku. Ghalhekk, il-klassifikazzjoni normalment tkun ibbazata fuq l-evidenza umana, li tkun simili
ghal dik tas-sensibbilita tal-gilda.

Studji fuq l-annimali

Meta jintuza I-metodu tat-test awziljarju fuq il-fniek ta’ I-Indi ghas-sensitizzar tal-gilda, reazzjoni fmill-anqas
30 % ta’ l-annimali titgies li hi pozittiva. Ghall-metodu tat-test mhux awziljarja fuq il-fniek ta’ I-Indi, reazzjoni
fmill-angas 15 % ta’ l-annimali jitqies pozittiv. Il-metodi tat-test ghas-sensibbilita tal-gilda deskritti fir-
Regolament (KE) Nru 440/2008 adottat skond 1-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ("Ir-
Regolament tal-Metodu tat-Test”) ghandhom jintuzaw, jew jintuzaw metodi ohra dejjem jekk huma gustifikati
sew u tinghata gustifikazzjoni xjentifika.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet
Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Meta tezisti ghat-tahlita kollha evidenza affidabbli u ta’ kwalitf tajba mill-esperjenza umana jew minn studji
adattati fuq annimali sperimentali, kif deskritt fil-kriterji ghas-sustanzi, mela t-tahlita tista’ tigi klassifikata bis-
sahha ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza ta’ din l-informazzjoni. Ghandha tinghata attenzjoni meta tigi evalwata
d-data fuq it-tahlitiet, izda d-doza uzata ma twassalx biex ir-rizultati jkunu inkonkluzivi.

II-Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix informazzjoni ghat-tahlita kollha: prinéipji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex jigu determinati l-karatteristici sensittizzanti taghha, izda jkun
hemm bizzejjed data dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex jikkaratterizzaw bizzejjed il-
perikli tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza’ skond ir-regoli ta’ konnessjoni stabbiliti fit-taqsima 1.1.3.

II-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-komponenti kollha tat-tahlita jew ghal xi komponenti minnhom
biss

It-tahlita ghandha tigi Klassifikata bhala sensitizzatur respiratorju jew tal-gilda meta talanqgas ingredjent
wiched gie klassifikat bhala sensitizzatur respiratorju jew tal-gilda u tkun tinstab fil-limitu generiku ta’
koncentrazzjoni jew ‘il fuq minnu kif indikat fit-Tabella 3.4.3 ghas-solidi/likwidi u ghall-gassijiet
rispettivament.

Xi sustanzi li huma klassifikati bhala sensitizzaturi jistghu joholqu reazzjoni, meta jkunu jinsabu ftahlita fi
kwantitajiet aktar baxxi mill-koncentrazzjonijiet stabbiliti fit-Tabella 3.4.1, findividwi li huma diga
sensitizzati ghas-sustanza jew it-tahlita (ara n-Nota 1 ghat-Tabella 3.4.3).
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3.4.4.

3.4.4.1.

Tabella 3.4.3

Limiti generi¢i tal-kon¢entrazzjoni ta’ l-ingredjenti ftahlita klassifikata jew bhala sensitizzatur tal-

gilda jew bhal sensitizzatur respiratorju li jwasslu sabiex it-tahlita tkun klassifikata

Ingredjent klassifikat bhala:

Koncentrazzjoni li twassal ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:

Sensittizzatur tal-Gilda

Sensittizzatur Respiratorju

Solidu/Likwidu

Gass

Sensitizzatur tal-Gilda

Sensitizzatur Respiratorju

>0,1%
(Nota 1)

>1,0%
(Nota 2)

>0,1%
(Nota 1)

>0,1%
(Nota 1)

>1,0%
(Nota 3)

>0,2%
(Nota 3)

Nota 1:

Dan il-limitu tal-koncentrazzjoni hu generalment uzat ghall-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ tikkettar specjali ta’
l-Anness 1I taqsima 2.8 biex jipprotegi dawk l-individwi li huma diga sensitizzati. Hu mehtieg SDS ghat-
tahlita li jkun fiha ingredjent fkoncentrazzjoni akbar.

Nota 2:

Dan il-limitu ta’ koncentrazzjoni jintuza biex jaghti bidu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala sensitizzatur
tal-gilda.

Nota 3:

Dan il-limitu ta’ koncentrazzjoni jintuza biex iwassal ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala sensittizzatur
respiratorju.

Komunikazzjoni dwar periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet 1i jissodisfaw il-kriterji dwar il-

klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 3.4.4

Tabella 3.4.4

Elementi tat-tikketta dwar sensitizzar respiratorju jew tal-gilda.

Sensitizzar respiratorja Sensittizzar tal-gilda

Klassifikazzjoni
Kategorija 1

$

Kategorija 1

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Sinjal Periklu

Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

H334: Jista’ jikkawza sintomi ta’

allergija jew ta’ azma jew diffi-
kultajiet biex jittiched in-nifs
jekk tinxtamm

H317: Jista’ jikkawza reazzjoni
allergika tal-gilda

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni —
Prevenzjoni

P261
P285

P261
pP272
P280
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3.5.

3.5.1.1.

3.5.1.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

Sensitizzar respiratorja Sensittizzar tal-gilda
Klassifikazzjoni
Kategorija 1 Kategorija 1
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P304 + P341 P302 + P352
Reazzjoni P342+ P311 P333 + P313
P321
P363
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni —
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P501 P501
Rimi

Mutazzjoni fi¢-celloli tal-mikrobi
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Il-mutazzjoni tfisser bidla permanenti fl-ammont jew l-istruttura tal-materjal genetiku fcellola. Il-kelma
“mutazzjoni” tapplika kemm ghal bidliet genetici li jintirtu li jistghu jidhru fuq il-livell fenotipiku u ghall-
modifikazzjonijiet tad-DNA li hemm warajhom meta jkunu maghrufa (inkluz bidliet specifici fpari ta’
sustanzi li jithalltu ma’ l-a¢tu u tranzlokazzjonijiet kromozomali). It-terminu “mutagenu” u “agent li
jippromwovi mutazzjoni” ser jintuzaw ghall-agenti li jwasslu ghal zieda fil-bidliet fil-process li jsehhu fil-
popolazzjonijiet ta’ celloli ufjew organizmi.

It-termini aktar generali “genotossi¢i” u “genotossicita” japplikaw ghall-agenti jew il-processi li jbiddlu I-
istruttura, il-kontenut ta’ l-informazzjoni, jew il-firda tad-DNA, inkluz dawk li jikkawzaw hsara lid-DNA billi
jinterferixxu mal-processi normali ta’ replikazzjoni, jew li b'mod mhux fizjologiku (temporanjament) ibiddlu
r-replikazzjoni taghha. Ir-rizultati tat-test tal-genotossicita normalment jittiechdu bhala effetti ghall-process ta’
bidla.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi

Din il-klassi ta’ periklu hi primarjament koncernata b’sustanzi li jistghu jikkawzaw mutazzjoni fic-celloli tal-
mikrobi tal-bnedmin li jistghu jigu trazmessi ghall-wild il-bniedem. 1zda, ir-rizultati tat-testijiet in vitro dwar
il-mutagenicita jew il-genotossicita u fcelloli somatici u tal-mikrobi relatati mal-gisem tal-mammiferi in vivo
wkoll huma meqjusa meta jigu klassifikati sustanzi u tahlitiet £din il-klassi ta’ perikli.

Ghall-fini tal-klassifikazzjoni tal-mutagenicita tac-celloli tal-mikrobi, is-sustanzi huma allokati lil wahda minn
zewg kategoriji kif indikat fit-Tabella 3.5.1.

Tabella 3.5.1

Kategoriji tal-periklu tal-mutageni ta’ ¢elloli tal-mikrobi

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1: Sustanzi i hu maghruf li jikkawzaw mutazzjonijiet li jintirtu jew li huma meqjusa li
jikkawzaw mutazzjonijiet li jintirtu fic-celloli tal-mikrobi tal-bnedmin.

Sustanzi li hu maghruf li jikkawzaw mutazzjonijiet li jintirtu fic-celloli tal-mikrobi tal-
bnedmin.

Kategorija 1A: | Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1A hi bbazata fuq evidenza pozittiva minn studji
epidemjologici fuq in-nies.

Sustanzi li jridu jitqiesu jekk jikkawzaw bidliet fil-process li jintirtu fic-celloli tal-
mikrobi tal-bnedmin
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Kategoriji Kriterji
Kategorija 1B: | Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1B hi bbazata fuq:
—  rizultat(i) pozittiv(i) minn testijiet in vivo tal-mutagenicita tac-celloli tal-mikrobi
li jintirtu fil-mammiferi; jew
—  rizultat(i) pozittiv(i) minn testijiet in vivo dwar ic-celloli relatati mal-gisem fil-
mammiferi, b'tahlita ma’ xi evidenza li s-sustanza ghandha s-sahha tikkawza
mutazzjonijiet fic-celloli tal-mikrobi. Hu possibbli li wiched jikseb din I-
evidenza ta’ appogg minn testijiet tal-mutagenicita/genotossicita fic-celloli tal-
mikrobi in vivo, jew billi tintwera kemm is-sustanza kapaci jew il-meta-
bolita(/i) taghha biex jithalltu mal-materjal genetiku tac-celloli tal-mikrobi; jew
—  rizultati pozittivi minn testijiet li juru effetti mutagenici fic-celloli tal-mikrobi
tal-bniedem, minghajr ma juru trazmissjoni Ighall—wild il-bniedem; perezempju,
zieda fil-frekwenza ta’ “aneuploidy” fic-celloli ta’ l-isperma ta’ persuni esposti.
KATEGORIJA 2: Sustanzi li joholqu thassib ghall-bnedmin minhabba l-possibbilta li jistghu jikkawzaw
mutazzjonijiet li jintirtu fic-celloli tal-mikrobi umani
Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2 hi bbazata fuq;
—  evidenza pozittiva miksuba minn esperimenti fil-mammiferi ufjew f'xi kazijiet
minn esperimenti in vitro, miksuba minn:
—  testijiet in vivo tal-mutagenicita tac-celloli relatati mal-gisem fil-
mammiferi; jew
—  testijiet ohra in vivo tal-genotossicita tac-Celloli marbuta mal-gisem li
huma appoggjati minn rizultati pozittivi minn testijiet in vitro tal-
mutagenicita.
Nota: Sustanzi li huma pozittivi fit-testijiet dwar il-bidla fil-process in vitro fil-
mammiferi, u li anki juri relazzjoni ta’ l-attivita strutturali kimika ma’ agenti maghrufa
li jippromwovu mutazzjoni tal-mikrobi, ghandhom jitqiesu biex jigu klassifikati bhala
mutageni tal-Kategorija 2.
3.5.2.3. Konsiderazzjonijiet specifici ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala mutageni tac- celloli tal-mikrobi
3.5.2.3.1 Biex wiched jasal ghal klassifikazzjoni, ir-rizultati tat-test huma meqjusa minn esperimenti li jiddeterminaw I-
effetti tal-bidla fil-process ufjew dawk genotossici fic-celloli tal-mikrobi u/fjew fic-celloli relatati mal-gisem ta’
annimali esposti. L-effetti mutagenici u/jew genotossici ddeterminati ftestijiet in vitro jistghu jitgiesu wkoll.
3.5.2.3.2 Is-sistema hi bbazata fuq il-periklu, tikklassifika s-sustanzi skond is-sahha intrinsika taghhom biex jaghmlu
bidliet fil-process tac-celloli tal-mikrobi. L-iskema, ghalhekk, mhix mahsuba ghall-evalwazzjoni tar-riskju
(kwantitattiv) tas-sustanzi
3.5.2.3.3 Klassifikazzjoni dwar l-effetti 1i jintirtu fic-celloli tal-mikrobi tal-bniedem issir fuq il-bazi ta’ testijiet
maghmula sew u validati bizzejjed, preferibbilment kif deskritt fir-Regolament (KE) Nru 440/2008 adottat
skond I-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“Regolament dwar il-Metodi tat-Ttestjar”) bhal
dawn elenkati fil-paragrafi li gejjin. L-evalwazzjoni tar-rizultati tat-test ghandha ssir permezz ta’ gudizzju
espert u l-evidenza kollha li tezisti ghandha tigi evalwata biex wiehed jasal ghal klassifikazzjoni.
3.5.2.3.4 Testijiet in vivo tal-mutagenicitd ereditarja tac-celloli tal-mikrobi bhal:
— testijiet tal-mutazzjoni letali dominanti fil-grieden
—  testijiet tat-traslokazzjoni ereditarja fil-grieden
3.5.2.3.5 Testijiet in vivo tal-mutagenicita tac-Celloli somatici bhal:
— testijiet ta’ aberrazzjonijiet kromosomici tal-mudullun tal-mammiferi
—  testijiet tat-tbajja fil-grieden
—  testijiet ta’ mikronuklej fl-eritrociti tal-mammiferi
3.5.2.3.6 Testijiet tal-mutagenicita/genotossicita fic-celloli tal-mikrobi bhal:

(a) testijiet tal-mutagenicita:

—  testijiet ta’ aberazzjonijiet fil-kromosomi spermatogonali tal-mammiferi

— testijiet tal-mikronuklej fl-ispermatidi
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3.5.2.3.8

3.5.2.3.9

3.5.3.1.

3.5.3.1.1

3.5.3.2.

3.5.3.2.1

(b)  Testijiet tal-genotossicita:
—  analizi ta’ l-iskambji ta’ kromatidi “ahwa” fl-ispermatogonji
—  testijiet tas-sintesi tad-DNA mhux programmata (UDS) fic-celloli testikulari
Testijiet genotossici f'¢elloli somatici bhal:
— testijiet in vivo tas-sintesi mhux programmata tal-fwied
—  skambji tal-Kromatidi “Ahwa” fil-mudullun tal-mammiferi (SCE)
Testijiet in vitro tal-mutagenicita bhal:
— testijiet in vitro ta’ aberrazzjonijiet tal-kromosomi fil-mammiferi
— testijiet in vitro tal-mutazzjoni tal-geni tac-celloli fil-mammiferi
—  testijiet ta’ mutazzjoni kuntrarja fil-mikrobi

II-klassifikazzjoni ta’ sustanzi individwali ghandha tigi bbazata fuq l-evalwazzjoni shiha ta’ l-evidenza li tezisti,
permezz ta’ gudizzju espert (Ara 1.1.1). Fdawk is-sustanzi fejn jintuza’ test wiehed maghmul sew ghall-
klassifikazzjoni, ghandu jipprovdi rizultati pozittivi ¢ari u mhux ambigwi. Jekk ifiggu testijiet godda
u gustifikati tajjeb, dawn jistghu jintuzaw ukoll fl-evalwazzjoni ta’ l-evidenza totali li trid tigi kkunsidrata. Ir-
rilevanza tal-mod ta’ espozizzjoni uzata fl-istudju dwar is-sustanza mqabbel mal-mod ta’ l-espozizzjoni
umana ghandu jitqies ukoll.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

II-Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-ingredjenti kollha tat-tahlita jew ghal uhud mill-ingredjenti tat-
tahlita.

It-tahlita ghandha tigi klassifikata bhala agent li jippromwovi bidla meta talanqas ingredjent wiched gie
klassifikat bhala agent li jippromwovi bidla fil-Kategorija 1A, Kategorija 1B jew Kategorija 2 u jinsab fil-limitu
generiku ta’ koncentrazzjoni jew 'l fuq minnu kif indikat fit-Tabella 3.5.2 ghall-Kategorija 14, il-Kategorija 1B
u |-Kategorija 2 rispettivament.

Tabella 3.5.2

Limiti generici tal-koncentrazzjoni ta’ l-ingredjenti ta’ tahlita klassifikata bhala kar¢inogenu li twassal
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita.

[-limiti tal-koncentrazzjoni li twassal ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:

Mutagenu tal-Katego-
rija 1A

>0,1% — —
>0,1% —
>1,0%

Mutagenu tal-Katego-
rija 1B

Ingredjent ikklassifikat bhala: Mutagenu tal-Kategorija 2

Mutagenu tal-Kategorija 1A

Mutagenu tal-Kategorija 1B —

Mutagenu tal-Kategorija 2 — —

Nota:

[l-limiti ta’ koncentrazzjoni fit-tabella thawn fuq japplikaw ghas-solidi u I-likwidi (unitajiet wjw) kif ukoll
gassijiet (unitajiet v/v).

II-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Il-Klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-testijiet disponibbli ghall-ingredjenti
individwali tat-tahlita b’limiti tal-koncentrazzjoni ghall-ingredjenti klassifikati bhala mutageni ta¢-celloli tal-
mikrobi. Skond kull kaz individwali, id-data tat-test dwar it-tahlitiet tista’ tintuza’ ghall-klassifikazzjoni meta
jridu jintwerew l-effetti li ma gewx stabbiliti mill-evalwazzjoni bbazata fuq l-ingredjenti individwali. Fkazijiet
bhal dawn, ir-rizultati tat-test ghat-tahlita bhala entitd shiha jridu jkunu ppruvati i huma konklussivi
b’konsiderazzjoni tad-doza u fatturi ohra bhalma huma t-tul ta’ Zmien, osservazzjonijiet, sensittivita u analizi
statistika tas-sistemi tat-testijiet tal-mutagenicita tac-celloli tal-mikrobi. Ghandha tinzamm dokumentazzjoni
bizzejjed li tappoggja I-klassifikazzjoni u tkun disponibbli biex tigi reveduta meta tintalab.



31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/103

3.5.3.3.

3.5.3.3.1

3.5.4.1.

3.6.

3.6.1.

3.6.1.1.

3.6.2.

3.6.2.1.

1I-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Fejn it-tahlita nfisha ma gietx ittestjata sabiex tiddetermina il-periklu taghha tal-bidla fil-process tac-cellola tal-
mikrobi, izda hemm bizzejjed data dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati (soggett ghall-
paragrafu 3.5.3.1.2), sabiex jigu kkaratterizzati I-perikli tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza skond ir-regoli
ta’ konnessjoni stipulati fit-tagsima 1.1.3.

Komunikazzjoni dwar periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella 3.5.3, ghas-sustanzi jew tahlitiet li jilhqu I-kriterji

dwar il-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta’ perikli.

Tabella 3.5.3

L-elementi tat-tiketti tal-mutagenicita ta¢-celloli tal-mikrobi

Klassifikazzjoni Kategorija 1A jew Kategorija 1B

$

Periklu

Kategorija 2

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Sinjal Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

H340: Tista’ tikkawza difetti
genetici (semmi l-mezz ta’
espozizzjoni jekk ikun pruvat
ghal kollox li f—ebda mezzi ohra
ta’ espozizzjoni ma jikkawzaw
il-periklu)

H341: Suspettati li jikkawzaw
difetti genetici (semmi l-mezz ta’
espozizzjoni jekk ikun pruvat ghal
ollox li I-ebda mezzi ohra ta’
espozizzjoni ma f’ikkawiaw il-
periklu

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni —
Prevenzjoni

P201
P202
P281

P201
P202
P281

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni —
Reazzjoni

P308 + P313

P308 + P313

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni —

P405

P405

Hazna

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P501 P501

Rimi

Konsiderazzjonijiet addizzjonali dwar il-klassifikazzjoni

Qed ikun dejjem aktar accettat li -process ta’ tumorigenesi kkawzati mill-kimiki fil-bnedmin u fl-annimali
jinvolvi bidliet geneticic perezempju fil-proto-onkogeni ufjew geni li jrazznu t-tumuri fcelloli somatici.
Ghaldagstant, meta jidhru proprjetajiet mutagenici ta’ sustanzi fcelloli somati¢i ufjew tal-mikrobi ta’
mammiferi in vivo, jista’ jkollhom implikazzjonijiet ghall-klassifikazzjoni potenzjali ta” dawn is-sustanzi bhala
sustanzi karcinogenici (ara wkoll Karcinogenicita, Tagsima 3.6, paragrafu 3.6.2.2.6).

Karc¢inogenicita
Definizzjoni

Kar¢inogenu tfisser sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li jikkawzaw il-kancer jew izidu l-in¢idenza tieghu.
Sustanzi li kkawzaw tumuri Zghar u tumuri mhux kontrollabbli fi studji esperimentali li saru sew fuq I-
annimali jitqiesu wkoll li huma karc¢inogeni umani prezunti jew suspettati kemm-il darba ma jkunx hemm
provi sew li I-mekkanizmu tal-formazzjoni tat-tumur mhux rilevanti ghall-bniedem.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi

Ghall-fini ta’ klassifikazzjoni dwar il-kar¢inogenicitd, is-sustanzi qed jitqgassmu fwahda minn zewg kategoriji
abbazi tas-sahha ta’ l-evidenza u konsiderazzjonijiet addizzjonali (sahha ta’ l-evidenza). Féerti kazijiet, tista’
tkun possibbli klassifikazzjoni specifika ghar-rotta, jekk jista’ jigi ppruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod
iehor ta’ espozizzjoni ma jipprezenta l-periklu.
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3.6.2.2.1

3.6.2.2.2

3.6.2.2.3

Tabella 3.6.1

Kategoriji tal-periklu ghall-kar¢inogenici

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1: Kar¢inogeni umani maghrufa jew prezunti

Sustanza tigi klassifikata fil-Kategorija 1 ghall-kar¢inogenicita abbazi ta’ I-

informazzjoni epidemjologika ufjew dwar l-annimali.

Kategorija 1A: | Sustanza tista’ tkun klassifikata wkoll bhala Kategorija 1A, maghrufa li ghandha

potenzjal kar¢inogeniku ghall-bnedmin, il-klassifikazzjoni tkun ibbazata b'mod

ewlieni fuq l-evidenza umana, jew bhala

Kategorija 1B: | Kategorija 1B sustanza prezunta li ghandha potenzjal karc¢inogeniku ghall-

bnedmin, il-klassifikazzjoni tkun ibgaZata b'mod ewlieni fuq evidenza fl-

annimali.

I-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1A u 1B hi bbazata fuq is-sahha ta’ l-evidenza

flimkien ma’ konsiderazzjonijiet addizzjonali (ara t-tagsima 3.6.2.2). Dik 1-

evidenza tista’ titnissel minn:

—  studji umani li jistabbilixxu relazzjoni kawzali bejn l-espozizzjoni tal-
bniedem ghal sustanza u l-izvilupp ta’ kancer (kar¢inogenu uman
maghruf); jew

—  esperimenti fuq l-annimali li ighalihom hemm bizzejjed (') evidenza li turi
karcinogenicita fuq l-annimali (kar¢inogenu uman prezunt).

Barra minn hekk, skond kull kaz individwali, il-gudizzju xjentifiku jista’ jkun

jehtieg decizjoni ta’ karc¢inogenicita umana prezunta mnissla minn studji li juru

evidenza limitata ta’ karc¢inogenicita fil-bniedem flimkien ma’ evidenza limitata
ta’ karcinogenicita fannimali sperimentali.

KATEGORIJA 2: Kar¢inogeni umani suspettati

It-tqeghid ta’ sustanza fil-Kategorija 2 isir abbazi ta’ l-evidenza miksuba minn
studji dwar il-bniedem ufjew l-annimali, izda li mhix konvincenti bizzejjed biex
tgieghed is-sustanza fil-Kategorija 1A jew 1B, abbazi tas-sahha ta’ l-evidenza
flimkien ma’ konsiderazzjonijiet addizzjonali (ara t-tagsima 3.6.2.2). Dik I-
evidenza tista’ titnissel jew minn evidenza limitata (') ta’ kar¢inogenicita fi studji
umani jew minn evidenza limitata ta’ karcinogenicita fi studji fuq l-annimali.

() Nota: Ara 3.6.2.2.4.

Konsiderazzjonijiet specifici ghall-Rlassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala karcinogeni

[I-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu ssir abbazi ta’ evidenza minn studji affidabbli u accettati, u hi mahsuba
sabiex tintuza ghal sustanzi li ghandhom karatteristika intrinsika li jikkawzaw il-kancer. L-evalwazzjonijiet
ghandhom jigu bbazati fuq id-data kollha eZistenti, studji ppubblikati u reveduti minn xjentisti ohra, u data
accettabli addizzjonali.

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala kar¢inogenu hija process li jinvolvi zewg determinazzjonijiet inter-
relatati: evalwazzjonijiet tas-sahha ta’ I-evidenza u I-konsiderazzjoni ta’ l-informazzjoni l-ohra kollha rilevanti
biex is-sustanzi li jistghu jgibu kancer fil-bniedem jitqieghdu fil-kategoriji ta” periklu.

Is-sahha ta’ l-evidenza tinvolvi l-enumerazzjoni tat-tumuri fl-istudji umani u fuq l-annimali, u d-
determinazzjoni tal-livell ta’ sinifikanza statistika taghhom. Evidenza umana suffi¢jenti turi l-kawzalita bejn
l-espozizzjoni tal-bniedem u l-izvilupp ta’ kancer, filwaqt li evidenza suffi¢jenti fl-annimali turi relazzjoni
kawzali bejn l-agent u incidenza akbar ta’ tumuri. Evidenza limitata fil-bnedmin hi murija permezz ta’ rabta
pozittiva bejn l-espozizzjoni u l-kancer, izda relazzjoni kawzali ma tistax tigi mistqarra. Evidenza limitata fl-
annimali hi moghtija meta d-data tissuggerixxi effett karcinogeniku, izda hi ingas minn suffi¢jenti. It-termini
“bizzejjed” u “limitati” intuzaw hawnhekk kif gew definiti mill-Agenzija Internazzjonali tar-Ricerka dwar il-
Kancer (IARC) u huma kif gejjin:

(@)  Karcinogenicita fil-bnedmin

L-evidenza relevanti ghall-karcinogenicita minn studji fuq il-bnedmin hi klassifikata fwahda mill-
kategoriji li gejjin:

—  evidenza bizzejjed ta’ kar¢inogenicita: giet stabbilita relazzjoni kawzali bejn l-espozizzjoni ghall-
agent u l-kancer fil-bniedem. Jigifieri, giet osservata relazzjoni pozittiva bejn l-espozizzjoni u I-
kancer fi studji fejn wiched ma jistax b’kunfidenza ragonevoli jelimina Il-elementi tal-
kumbinazzjonijiet, is-suggettivita jew fatturi li joholqu konfuzjoni;
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3.6.2.2.5

3.6.2.2.6

evidenza limitata ta’ karc¢inogenicita: giet osservata assocjazzjoni pozittiva bejn l-espozizzjoni
ghall-agent u l-kancer li ghaliha jkun kredibbli li wiehed jikkunsidra interpretazzjoni kawzali, izda
wiehed ma jistax b’kunfidenza ragonevoli jelimina I-elementi tal-kumbinazzjonijiet, is-suggettivita
jew fatturi li joholqu konfuzjoni.

Karcinogenicita fl-annimali ta’ l-esperimenti

Karcinogenicita fl-annimali ta’ I-esperimenti tista’ tigi evalwata permezz ta’ bijo-testijiet konvenzjonali,
bijo-testijiet li jaghmlu uzu minn annimali genetikament modifikati, u bioassays in vivo ohra li jiffukaw
fuq wiched jew akatar mill-istadji kritici tal-kar¢inogenesi. Fejn ma tezistix data minn bijo-testijiet
konvenzjonali fuq medda twila ta’ zmien jew minn testijiet b'neoplasia bhala l-kriterju ta’ valutazzjoni,
rizultati pozittivi konsistenti fdiversi mudelli li jindirizzaw diversi stadji fil-process b’hafna stadji ta’
karcinogenesi ghandhom jitqiesu fl-evalwazzjoni tal-grad ta’ evidenza ta’ kar¢inogenicita fl-annimali ta’
l-esperimenti.

evidenza suffigjenti tal-karcinogenicita:giet stabbilita relazzjoni kawzali bejn l-agent u incidenza
akbar ta’ neoplazmi malinni jew ta’ tahlita adegwata ta’ neoplazmi beninni u malinni f(a) fZewg
specijiet ta’ annimali jew aktar jew (b) zewg studji indipendenti jew aktar fuq speci wahda
mwettqa fi Zminijiet differenti jew flaboratorji differenti jew skond protokolli differenti. Incidenza
akbar ta’ tumuri fiz-zewg sessi ta’ speci wahda fi studju maghmul sew, idealment imwettaq skond
il-Prattiki Tajba tal-Laboratorji, ukoll tista’ tipprovdi evidenza suffi¢jenti. Studju wiehed fuq speci
wahda u sess wiehed jista’ jitgies bhala evidenza bizzejjed ta’ karc¢inogenicitd meta n-neoplazmi
malinni jidhru fi grad mhux normali fir-rigward ta’ l-in¢idenza, is-sit, it-tip ta’ tumur jew l-eta
meta johrog, jew meta jinstabu tumuri fdiversi siti;

evidenza limitata ta’ kar¢inogenicita: id-data tissuggerixxi effett kar¢inogeniku izda hu limitat
sabiex tkun tista’ ssir evalwazzjoni definittiva minhabba, perezempju li (a) l-evidenza ta’
karcinogenicita tkun ristretta ghal esperiment wahdieni; (b) jkun hemm mistogsijiet mhux
imwiegba rigward l-adegwatezza tat-tifsila, it-twettiq u l-interpretazzjoni ta’ l-istudji; (¢) l-agent
izid l-in¢idenza ta’ neoplazmi beninni jew lezjonijiet ta’ potenzjal neoplazmiku incert biss; jew
(d) l-evidenza ta’ karc¢inogenicita tkun ristretta ghal studji li ma jurux promozzjoni fl-attivita hlief
ffirxa dejqa ta’ tessuti jew organi.

Konsiderazzjonijiet ohra [bhala parti mill-istrategija tas-sahha ta’ l-evidenza(ara 1.1.1)]. Minbarra d-
determinazzjoni tas-sahha ta’ l-evidenza ghall-karc¢inogenicita, jehtieg li jitqiesu numru ta’ fatturi ohra li
jinfluwenzaw it-tendenza globali li sustanza tista’ tkun ta’ periklu karc¢inogeniku ghall-bnedmin. Il-lista shiha
ta’ fatturi li jinfluwenzaw din id-determinazzjoni tista’ tkun twila hafna, izda xi whud mill-fatturi importanti
huma meqjusa hawnhekk.

[I-fatturi jistghu jitqiesu jew li qed izidu jew inaqqsu l-livell ta’ thassib ghall-kar¢inogenicita fil-bniedem. L-
enfasi relattiva moghtija lil kull fattur tiddependi fuq l-ammont u I-koerenza ta’ l-evidenza li sserrah fuq kull
wiehed. Generalment hemm htiega ghal informazzjoni aktar kompluta biex tnaqqas aktar milli zzid il-livell ta’
thassib. Ghandhom jintuzaw konsiderazzjonijiet addizzjonali ghall-evalwazzjoni tas-sejbiet relatati ma’
tumuru u l-fatturi l-ohra ghal kull kaz individwali.

Xi fatturi importanti li jistghu jitqiesu, meta jigi evalwat il-livell globali ta’ thassib huma:

@)

it-tip ta’ tumur u l-istorja ta’ l-incidenza;

ir-reazzjoni fdiversi partijiet;

evalwazzjoni tal-lezjonijiet ghall-istat ta’ malinn;

tnaqqis fil-kundizzjoni li t-tumur ghadu ma jidhirx.

jekk ir-reazzjoni huwiex fsess wiched jew fiz-zewg sessi;

jekk ir-reazzjoni hux fi speci wahda jew fdiversi speci;
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(@)  xebh strutturali ma’ sustanza(/i) li ghaliha hemm evidenza sew ta’ karcinogenicita;
(h)  mezzi ta’ espozizzjoni;

(i)  paragun ta’ l-assorbiment, it-tqassim, il-metabolizmu u l-eskrement bejn l-annimali tat-testijiet u I-
bnedmin;

()  il-possibbilta ta’ effett li johlog konfuzjoni dwar tossicita eccessiva f'dozi tat-test;

(k) il-mod ta’ azzjoni u r-rilevanza taghha ghan-nies, bhac-citotossicita bi stimulazzjoni tat-tkabbir, il-
mitogenesi, l-immunosoppressjoni, il-mutagenita.

[l-mutagenicita: hu maghruf li l-avvenimenti geneti¢ci huma importanti fil-process globali ta” l-izvilupp
tal-kancer. Ghaldagstant, evidenza ta’ attivita mutagenika in vivo tista’ tindika li sustanza ghandha 1-
potenzjal ta’ effetti karc¢inogenici.

3.6.2.2.7 Sustanza li ma tkunx giet ittestjata ghall-karcinogenicita tista’ fcerti sitwazzjonijiet tigi klassifikata fil-
Kategorija 1A, il-Kategorija 1B jew il-Kategorija 2 fuq il-bazi ta’ data dwar tumuri minn analogu strutturali
flimkien ma’ appogg sostanzjali mill-konsiderazzjoni ta’ fatturi ohra importanti bhall-formazzjoni ta’

metaboliti sinifikanti komuni, perezempju ghal kuluranti benzojci.

3.6.2.2.7 Sustanza li ma gietx ittestjata ghal karcinigenitd tista’ fcerti kazijiet tigi kklassifikata fKategorija 1A,
Kategorija 1B jew Kategorija 2 abbazi ta’ data dwar it-tumur minn analogu strutturali flimkien ma’ appogg
sostanzjali minn konsiderazzjoni ta’ fatturi ohra importanti bhall-formazzjoni ta’ metaboliti sinifikanti
komuni, ez. ghaz-zebgha tal-benzidine ta’ l-istess tip. 3.6.2.2.8 Il-klassifikazzjoni ghandha tqis jekk is-
sustanza hiex gieghda tigi assorbita jew le b'mod(i) partikolari; jew jekk hemmx biss tumuri lokali fil-post fejn
tigi applikata ghall-mod(i) ittestjat, u testjar bizzejjed minn mezz(i) iehor magguri juri nuqqas ta’
karcinogenicita.

3.6.2.2.9 Hu importanti li dak kollu Ii hu maghruf dwar il-karatteristici fiziko-kimici, tossikokinetici u tossikodinamici
tas-sustanzi, kif ukoll kull informazzjoni rilevanti li tezisti dwar l-analogi kimici, jigifieri r-relazzjoni bejn 1-
istruttura u l-attivita, jitqiesu meta ssir il-klassifikazzjoni.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet
3.6.3.1. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-ingredjenti kollha tat-tahlita jew ghal xi whud biss mill-ingredjenti
tat-tahlita

3.6.3.1.1 It-tahlita ser tigi klassifikata bhala karcinogenu jekk mill-inqas ingredjent wiched gie kklassifikat bhala
karcinogenu tal-Kategorija 1A, Kategorija 1B jew Kategorija 2 u hu prezenti fl-ammont stabbilit bhala l-limitu
adegwat tal-koncentrazzjoni generika jew inkella fammont ikbar minn dan il-limitu, kif indikat fit-
Tabella 3.6.2 ghall-Kategorija 1A, il-Kategorija 1B u -Kategorija 2 rispettivament.

Table 3.6.2

Limiti generici tal-koncentrazzjoni ta’ l-iﬁgred'enti ta’ tahlita klassifikata bhala kar¢inogenu li twassal
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita.

Limiti generici tal-koncentrazzjoni li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita
bhala:

Ingredjent ikklassifikat bhala:

Karcinogenu tal-Kate-
gorija 1A

Kar¢inogenu tal-Kate-
gorija 1B

Kar¢inogenu tal-Katego-
rija 2

Kar¢inogenu tal-Kategorija 1A

>0,1%

Karcinogenu tal-Kategorija 1B

>0,1%

Karcinogenu tal-Kategorija 2 — — > 1,0 % [Nota 1]

Nota:

Il-limiti ta’ koncentrazzjoni fit-tabella thawn fuq japplikaw ghas-solidi u I-likwidi (w/w) kif ukoll gassijiet (v/
v).

Nota 1:

Jekk karcinogenu tal-Kategorija 2 ikun prezenti fit-tahlita bhala ingredjent fkoncentrazzjoni ta’ = 0.1 %,
ghandha tkun disponibbli SDS ghat-tahlita jekk din tintalab.
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3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

3.6.3.3.

3.6.3.3.1

3.6.4.

3.6.4.1.

3.7.

3.7.1.

3.7.1.1.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

[-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-testijiet disponibbli ghall-ingredjenti
individwali tat-tahlita b’limiti tal-koncentrazzjoni ghall-ingredjenti klassifikati bhala karcinogeni. Skond kull
kaz individwali, id-data tat-test dwar it-tahlitiet tista’ tintuza ghall-klassifikazzjoni meta jridu jintwerew 1-
effetti li ma gewx stabbiliti mill-evalwazzjoni bbazata fuq l-ingredjenti individwali. Fdawk il-kazijiet, ir-
rizultati tat-test ghat-tahlita kollha jridu jintwerew li huma konkluzivi billi jgisu d-doza u xi fatturi ohra bhad-
dewmien, l-osservazzjonijiet u l-analizi (ez.: l-analizi statistika, is-sensittivita tat-test) tas-sistemi tat-test tal-
karc¢inogenicita. Ghandha tinzamm dokumentazzjoni bizzejjed 1i tappoggja I-klassifikazzjoni u tkun
disponibbli biex tigi reveduta meta tintalab.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix l-informazzjoni dwar it-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex ikun determinat il-periklu kar¢inogeniku taghha, izda hemm
bizzejjed data dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati (soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-
paragrafu 3.6.3.2.1) biex tikkaratterizza sew il-perikli tat-tahlita, din l-informazzjoni tista’ tintuza’ skond ir-
regoli ta’ konnessjoni applikabbli stipulati fit-tagsima 1.1.3.

Komunikazzjoni tal-Periklu
L-clementi ta’ fuq it-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella 3.6.3, ghal sustanzi jew tahlitiet li

jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu.

Tabella 3.6.3

Elementi tat-tikketta dwar il-karc¢inogenicita

Klassifikazzjoni Kategorija 1A jew Kategorija 1B

2

Periklu

Kategorija 2

%

Twissija

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Sinjal

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

H350: Jista’ jikkawza l-kancer
(semmi I-mod ta’ espozizzjoni
jekk ikun pruvat b'mod konklu-
ziv li I-ebda mod ta’ espozizzjoni
iehor ma jikkawza I-periklu)

H351: Suspettat li jikkawza -
kancer (ara I-mod ta’ espozizzjoni
jekk ikun pruvat b'mod konkluziv

li l-ebda mod ta’ espozizzjoni

ichor ma jikkawza I-periklu)

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P201 P201

Prevenzjoni P202 P202
P281 P281

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P308 + P313 P308 + P313

Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P405 P405

Hazna

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P501 P501

Rimi

Tossicita ghar-riproduzzjoni
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

It-tossicita ghar-riproduzzjoni tinkludi effetti hziena fuq l-iffunzjonar sesswali u I-fertilita fl-irgiel u n-nisa
adulti, kif ukoll tossicita ta’ l-izvilupp fl-ulied. Id-definizzjonijiet prezentati hawn taht huma adattati minn
dawk miftiehma bhala d-definizzjonijiet i jahdmu fid-dokument IPCS/EHC Nru 225, Principji ghall-
Evalwazzjoni tar-Riskji tas-Sahha ghar-Riproduzzjoni Marbuta ma’ I-Espozizzjoni ghall-Kimici. Ghall-finijiet
ta’ klassifikazzjoni, l-induzzjoni maghrufa ta’ l-effetti li jintirtu bbazati fuq il-genetika fit-tfal hi indirizzata fil-
Mutageniéita ta¢-Celloli tal-Mikrobi (tagsima 3.5), peress li s-sistema ta’ klassifikazzjoni prezenti hi megjusa
aktar adattata biex tindirizza dawk l-effetti skond il-klassi ta’ periklu separata ta’ mutagenicita tac-celloli tal-
mikrobi.
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3.7.1.2.

3.7.1.3

3.7.1.4

3.7.1.5.

3.7.2.1.

3.7.2.1.1

Fdin is-sistema ta’ klassifikazzjoni, it-tossicita ghar-riproduzzjoni hi subdiviza fzewg intestaturi ewlenin:

(@) effetti hziena fuq il-funzjoni sesswali u 1-fertilitd;

(b) effetti hziena fuq l-izvilupp ta’ l-ulied.

Xi effetti tossici ghar-riproduzzjoni ma jistghux jigu assenjati b’'mod ¢ar jew lill-hsara ghall-funzjoni sesswali
u Ifertilita jew lit-tossicita li tizviluppa. Minkejja dan, sustanzi b'dawn l-effetti, jew tahlitiet li jkun fihom
minnhom, ghandhom ikunu klassifikati bhala tossikanti ghar-riproduzzjoni.

Ghall-fini tal-klassifikazzjoni fil-klassi ta’ perikli, it-Tossicita ghar-Riproduzzjoni hi magsuma kif gej:

—  effetti negattivi

—  fuq liffunzjonar sesswali u l-fertilita jew

—  fuq lizvilupp;

— effetti hziena fuq jew permezz tat-treddigh.

Effetti hziena fuq l-iffunzjonar sesswali u I-fertilitf

Kwalunkwe effett ta’ sustanzi li ghandu I-potenzjal li jinterferixxi ma’ l-iffunzjonar sesswali u l-fertilita. Dan
jinkludi, izda mhux biss, bidliet fis-sistema riproduttiva femminili u maskili, effetti hziena fuq il-bidu tal-
puberta, il-produzzjoni u I-garr tal-gamete, in-normalita tac-¢iklu riproduttiv, l-imgiba sesswali, il-fertilita, il-
process tat-twelid, ir-rizultati tat-tqala, ix-xjuhija riproduttiva prematura, jew modifikazzjonijiet ffunzjonijiet
ohra li huma dipendenti fuq l-integrita tas-sistemi riproduttivi.

Effetti hziena fuq l-izvilupp ta’ -ulied

[t-tossicita ta’ l-izvilupp tinkludi, fis-sens l-aktar wiesa’, kwalunkwe effett Ii jinterferixxi ma’ l-izvilupp normali
ta’ l-embrijun, jew qabel jew wara t-twelid, u li jirrizulta minn espozizzjoni ta’ xi hadd mill-genituri qabel il-
koncepiment, jew espozizzjoni tat-tarbija li qed tizviluppa waqt l-izvilupp ta’ gabel it-twelid, jew wara t-
twelid, saz-zmien tal-maturita sesswali. Izda, hu megqjus li I-klassifikazzjoni taht dan it-titolu ta’ tossicita li qed
tizviluppa hi primarjament mahsuba biex tipprovdi twissija dwar il-periklu ghan-nisa tqal u ghall-irgiel u n-
nisa li kapaci jirriproducu. Ghalhekk, ghall-finijiet sensibbli ta’ klassifikazzjoni, it-tossicita li tizviluppa
bazikament tfisser l-effetti hziena li jghaddu waqt it-tqala, jew b'rizultat ta’ l-espozizzjoni tal-genituri. Dawn I-
effetti jistghu jidhru fi kwalunkwe zmien tul il-hajja ta’ l-organizmu. L-aktar modi kif tidher it-tossicita li
tizviluppa jinkludu (1) il-mewt ta’ l-organizmu li ged jizviluppa, (2) abnormalita strutturali, (3) tkabbir
mibdul, u (4) defi¢jenza funzjonali.

Effetti hziena fuq it-treddigh jew minnu huma wkoll inkluzi fit-tossicita ghar-riproduzzjoni, izda ghall-finijiet
ta’ klassikazzjoni, dawk l-effetti huma trattati separatament (ara l-Figura 3.7.1 (b)). Dan minhabba li hu
mixtieq li s-sustanzi jkunu jistghu jigu klassifikati specifikament ghall-effett hazin fuq it-treddigh sabiex tista’
tinghata twissija ta’ periklu specifiku dawn dan l-effett lill-ommijiet li qed ireddghu t-trabi.

Keriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi

Kategoriji ta’ periklu

Ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni dwar it-tossicita ghar-riproduzzjoni, is-sustanzi huma mgieghda fwahda
minn zew§ kategoriji. Fkull kategorija, -effetti fuq l-iffunzjonar sesswali u l-fertilita, u fuq l-izvilupp, huma
megjusa separatament. Barra minn hekk, l-effetti fuq it-treddigh huma allokati ghall-punt ahhari separat fi
hdan il-kategorija ta’ periklu.
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Tabella 3.7.1 (a)

Kategoriji ta’ periklu ghat-tossikanti ghar-riproduzzjoni

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1 Tossikant ghar-riproduzzjoni umana maghruf jew prezunt

Is-sustanzi huma klassifikati fil-Kategorija 1 ghat-tossicita ghar-riproduzzjoni
meta jkunu maghrufa li ghamlu effett negattiv fuq il-funzjoni sesswali u 1-
fertilita, jew fuq l-izvilupp fin-nies jew fejn Eemm evidenza minn studji dwar I-
annimali, possibbilment mizjuda b'informazzjoni ohra, biex jipprovdu pre-
zunzjoni qawwija li s-sustanza ghandha l-kapacita li tinterfir‘ixxi mar-
riproduzzjoni fin-nies.

Kategorija 1A | Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza tista’ tigi distinta

aktar abbazi ta’ jekk l-evidenza dwar il-klassifikazzjoni hiex primarjament minn
informazzjoni dwar il-bniedem (Kategorija 1A) jew minn informazzjoni dwar 1-
annimali (Kategorija 1B).

Kategorija 1B | Tossikant ghar-riproduzzjoni umana maghruf Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-
Kategorija 1A hi bbazata l-aktar fuq evidenza min-nies.

Tossikant riproduzzjoni umana prezunt

lI-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-Kategorija 1B hi bbazata l-aktar fuq
informazzjoni minn studji dwar l-annimali. Dik l-informazzjoni ghandha
tipprovdi evidenza cara dwar l-effett negattiv fuq il-funzjoni sesswali u [-fertilita
jew fuq l-izvilupp fin-nuqgqas ta’ effetti tossici ohra, jew jekk jigru flimkien ma’
effetti tossi¢ci ohra l-effett negattiv fuq ir-riproduzzjoni jitqies li mhux
konsegwenza sekondarja mhux specifika ta’ effetti tossi¢ci ohra. Izda, meta
hemm informazzjoni mekkanistika li tohloq dubju dwar ir-rilevanza ta’ l-effett
ghan-nies, il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2 tista tkun aktar adattata.

KATEGORIJA 2 Tossikant ghar-riproduzzjoni umana suspettat

Is-sustanzi huma klassifikati fil-Kategorija 2 ghat-tossicita ghar-riproduzzjoni
meta hemm xi evidenza min-nies jew minn annimali esperimentali,
possibbilment mizjuda b'informazzjoni ohra, ta’ effett negattiv fuq il-funzjoni
sesswali u I-fertilita, jew fuq l-izvilupp, u fejn l-evidenza mhix konvincenti
bizzejjed biex tqieghed is-sustanza fKategorija 1. Perezempju, id-defi¢jenzi fl-
istudju jistghu jaghmlu 1-kwalita ta’ l-evidenza inqas konvincenti, u minhabba
dan il-Kategorija 2 tista’ tkun l-aktar klassifikazzjoni adatta.

Dawk l-effetti ghandhom ikunu osservati fin-nuqqas ta’ effetti tossici ohra, jew li
jigru flimkien ma’ effetti tossici ohra l-effett negattiv fuq ir-riproduzzjoni
ghandu jitqies li mhux konsegwenza sekondarja mhux specifika ta’ l-effetti
tossici l-ohra.

Tabella 3.7.1 (b)

Kategorija ta’ periklu ghall-effetti tat-treddigh

EFFETTI FUQ IT-TREDDIGH JEW MINNU

L-effetti fuq it-treddigh jew minnu huma mqieghda fkategorija separata wahda. Hu maghruf li ghal hafna

sustanzi m’hemmx informazzjoni dwar li jistghu jikkawzaw effetti hziena fuq it-tfal permezz tat-treddigh.

[zda, sustanzi li huma assorbiti min-nisa u li ntwera li interferixxew mat-treddigh, jew li jistghu jinstabu

(inkluzi l-metaboliti) fil-halib ta’ l-omm fammonti kbar bizzejjed biex jikkawzaw thassib ghas-sahha tat-

tarbija mreddgha, ghandhom I}'igu kklassifikati u ttikkettati sabiex jindikaw din il-karatteristika perikoluza ghal

trabi mreddgha. Din il-klassifikazzjoni tista’ tigi assenjata fuq:

(@)  evidenza umana li tindika periklu ghat-trabi waqt il-perjodu tat-treddigh; ufjew

(b) ir-rizultati ta’ wiehed jew zewg studji ta” generazzjoni fl-annimali li jipprovdu evidenza cara ta’ effett
negattiv fit-tfal minhabba t-trasferiment fil-halib jew l-effett negattiv fuq il-kwalita tal-halib; ufjew

(©  studji dwar l-assorbiment, il-metabolizmu, it-tqassim u hmieg il-gisem li jindikaw it-tendenza li
sustanza tkun prezenti flivelli tossi¢i qawwija fil-halib ta’ l-omm;

3.7.2.2. Bazi ta’ Klassifikazzjoni

3.7.2.2.1 Il-klassifikazzjoni ssir abbazi tal-kriterji adatti, deskritti fil-qosor hawn fuq, u ta’ evalwazzjoni tas-sahha totali
ta’ l-evidenza (ara 1.1.1.). Il-Klassifikazzjoni bhala tossikant ghar-riproduzzjoni hi mahsuba li tintuza’ ghas-
sustanzi li ghandhom karatteristika intrinsika, specifika biex jipproducu effett negattiv fuq ir-riproduzzjoni
u s-sustanzi m'ghandhomx jigu Klassifikati jekk dak l-effett isir biss bhala konsegwenza sekondarja mhux
specifika ta’ effetti tossici ohra.
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3.7.2.2.2

3.7.2.2.3

3.7.2.3.

3.7.2.3.1

3.7.2.3.2

3.7.2.3.3

3.7.2.3.4

3.7.2.3.5

ll-klassifikazzjoni ta’ sustanza hi mnissla mill-kategoriji perikoluzi fdan l-ordni ta’ precedenza: Kategorija 1A,
Kategorija 1B, Kategorija 2 u I-Kategorija addizzjonali ghall-effetti fuq it-treddigh u minnu. Jekk sustanza
tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni fiz-zewg kategoriji ewlenin (perezempju I-Kategorija 1B ghall-effetti
fuq il-funzjonament sesswali u I-fertilita u wkoll il-Kategorija 2 ghall-izvilupp), iz-zewg differenzjazzjonijiet
tal-perikli ghandhom ikunu komunikati permezz tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu rispettivi. Il-klassifikazzjoni
fil-kategorija addizzjonali ghall-effetti fuq jew permezz tat-treddigh ghandhom ikunu kkunsidrati
irrispettivament minn klassifikazzjoni fil-Kategorija 1A, il-Kategorija 1B u I-Kategorija 2.

Fl-evalwazzjoni ta’ l-effetti tossici fuq it-tarbija li qed tizviluppa, hu importanti li titgies l-influwenza possibbli
tat-tossi¢ita materna (ara t-tagsima 3.7.2.4).

Biex l-evidenza umana tipprovdi l-bazi primarja ghall-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1A irid ikun hemm
evidenza affidabbli ta’ effett negattiv fuq ir-riproduzzjoni fin-nies. L-evidenza uzata ghall-klassifikazzjoni
ghandha idealment tkun minn studji epidemjologi¢i maghmula sew li tinkludi l-uzu ta” kontrolli adattati,
evalwazzjoni bbilancjata, u konsiderazzjoni xierga tal-pregudizzji jew ta’ fatturi li jikkonfondu. Informazzjoni
inqas rigoruza minn studji fuq in-nies ghandha tigi mizjuda b'informazzjoni adegwata minn studji fannimali
esperimentali u I-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1B ghandha titgies.

Is-sahha ta’ l-evidenza

[I-klassifikazzjoni bhala tossikant ghar-riproduzzjoni ssir abbazi ta’ evalwazzjoni tas-sahha totali ta’ I-
evidenza, ara t-tagsima 1.1.1, Dan ifisser li l-informazzjoni kollha disponibbli li taffettwa d-determinazzjoni
tat-tossicita ghar-riproduzzjoni hi megjusa flimkien, bhall-istudji epidemjologici u r-rapporti ta’ kazijiet fin-
nies u studji ta’ riproduzzjoni specifici flimkien mar-rizultati ta’ studji sotto-kronici, kronici u spegjali fl-
annimali li jipprovdu informazzjoni rilevanti li tirrigwarda t-tossicita ghall-organi riproduttivi u endokrinali
relatati. L-evalwazzjoni ta’ sustanzi relatati kimikament mas-sustanza li qed tigi studjata tista’ tkun inkluza
wkoll, spe¢jalment meta l-informazzjoni dwar is-sustanza hi skarsa. Is-sahha moghtija lill-evidenza li tezisti
ser tkun influwenzata minn fatturi bhall-kwalita ta’ l-istudji, il-konsistenza tar-rizultati, in-natura u l-qawwa
ta’ l-effetti, il-prezenza ta’ tossicita materna fi studji fuq annimali esperimentali, il-livell ta’ sinifikanza statistika
ghad-differenzi fost il-grupp, in-numru ta’ punti ahharija affettwati, ir-rilevanza tal-mod ta’ amministrazzjoni
fuq in-nies u l-helsien mill-pregudizzji. Kemm ir-rizultati pozittivi u negattivi huma maghquda flimkien fl-
evalwazzjoni tad-determinazzjoni ta’ l-evidenza. Studju wiehed pozittiv maghmul skond principji xjentifici
tajba u brizultati pozittivi sinifikanti b'mod statistiku jew bijologiku jista’ jiggustifika l-klassifikazzjoni (ara
wkoll 3.7.2.2.3).

Studji tossikokineti¢i fl-annimali u fil-bnedmin, il-post ta’ l-azzjoni u l-mekkanizmu jew ir-rizultati ta’ I-
istudju dwar il-mod ta’ azzjoni jistghu jaghtu informazzjoni rilevanti li tista’ tnaqqas jew izzid it-thassib dwar
il-periklu ghal sahhet il-bniedem. Jekk jista’ jintwera b'mod konkluziv li I-mekkanizmu jew il-mod ta’ azzjoni
identifikat sew m’'ghandu l-ebda rilevanza ghan-nies jew meta d-differenzi tossikokineti¢i huma tant kbar li hu
cert li -karatteristika perikoluza ma tkunx murija fin-nies imbaghad sustanza li tipproduci effett hazin fuq ir-
riproduzzjoni fannimali esperimentali m'ghandhiex tigi klassifikata.

Jekk, fxi studji dwar ir-riproduzzjoni dwar it-tossicita fannimali esperimentali l-unici effetti rregistrati jistghu
jitgiesu li ghandhom sinifikanza tossikologika minima, il-klassifikazzjoni tista’ ma tkunx necessarjament ir-
rizultat. Dawn jinkludu bidliet zghar fil-parametri tas-semen jew fl-incidenza ta’ difetti spontanji fil-fetu,
bidliet zghar fil-proporzjonijiet tal-varjanti komuni tal-fetu bhal dawk osservati fezamijiet fuq l-iskeletri, jew
fil-pizijiet tal-fetu, jew differenzi zghar fl-evalwazzjonijiet li jizviluppaw wara t-twelid.

L-informazzjoni mill-istudji fuq l-annimali idealment ghandha tipprovdi evidenza cara dwar it-tossicita ghar-
riproduzzjoni specifika fin-nuqqas ta’ effetti tossici sistematici ohra. Izda, jekk it-tossicita li tizviluppa ssir
flimkien ma’ effetti tossi¢i ohra fomm l-annimal, l-influwenza li jista’ jkollhom l-effetti negattivi generalizzati
tista’ tigi evalwata safejn hu possibbli. L-istrategija preferita hija li jitqiesu l-effetti negattivi fl-embrijuni/fil-fetu
l-ewwel, u mbaghad tigi evalwata t-tossicita tal-materjal, flimkien ma’ xi fatturi ohra li ghandhom tendenza li
setghu influwenzaw dawn l-effetti, bhala parti mis-sahha ta’ l-evidenza. Generalment, l-effetti li jizviluppaw
huma dawk osservati fdozi tossi¢i materni m’'ghandhomx jitnaqgsu b'mod awtomatiku. Effetti Ii jizviluppaw
li jnaggsu li huma osservati fdozi tossi¢ci materni jistghu jsiru biss skond kull kaz individwali meta tigi
stabbilita jew michuda relazzjoni kawzali.

Jekk tezisti informazzjoni adatta hu importanti li wiched jipprova jiddetermina jekk it-tossicita li qed
tizviluppa hiex dovuta ghall-mekkanizmu specifiku li ghadda b'mod matern jew ghal mekkanizmu
sekondarju mhux specifiku, bhal stress matern u t-tfixkil ta’ l-omeostazi. Generalment, il-prezenza ta’ tossi¢itd
materna m'ghandhiex tintuza’ biex tinnega s-sejbiet ta’ effetti fuq l-embrijun/fuq il-fetu, sakemm ma jkunx
muri bi¢-car li l-effetti huma effetti sekondarji mhux specifici. Dan hu tassew minnu meta l-effetti fit-tarbija
huma sinifikanti, ez. effetti irriversibbli bhall-malformazzjonijiet strutturali. Fxi sitwazzjonijiet jaghmel sens li
wiehed jassumi li t-tossicita ghar-riproduzzjoni hi dovuta ghal konsegwenza sekondarja ta’ tossi¢ita materna
u tnaqqas l-effetti, jekk is-sustanza hi tant tossika li ommijiet l-annimali ma jirnexxilhomx jikbru u hemm vojt
kbir huma mhux kapaci jichdu hsieb il-frieh; jew huma mifnija jew qed imutu.
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Tossicita materna

L-izvilupp tat-tarbija waqt it-tqala u matul l-ewwel stadji bikrija wara t-twelid jistghu jkunu influwenzati minn
effetti tossici fl-omm jew minn mekkanizmi mhux specifici relatati ma’ l-istress u t-tfixkil ta’ l-omeostazi
materna, jew permezz ta’ mekkanizmi specifici mghoddi mill-omm. Fl-interpretazzjoni tar-rizultat li
jizviluppa biex tigi deciza l-Klassifikazzjoni ta’ l-effetti li qed jizviluppaw hu importanti li wiehed igis 1-
influwenza possibbli tat-tossicita materna. Din hija kwistjoni kumplessa minhabba incertezzi li hemm fir-
relazzjoni bejn it-tossicita materna u r-rizultat li jizviluppa. Gudizzju espert flimkien ma’ evalwazzjoni ta’ I-
istrategija dwar l-evidenza, permezz ta’ l-istudji li jezistu, ghandhom jintuzaw biex jigi determinat l-ammont
ta’ influwenza li ghandu jinghata lit-tossic¢ita materna meta jigu interpretati l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
ghall-effetti li qed jizviluppaw. L-effetti hziena fuq l-embrijun/il-fetu ghandhom jitqiesu l-ewwel, u mbaghad
it-tossicita materna, flimkien ma’ xi fatturi ohra li X'aktarx jinfluwenzaw dawn l-effetti, bhall-evalwazzjoni ta’
l-evidenza, biex tkun tista’ tintlahaq konkluzjoni dwar il-klassifikazzjoni.

Abbazi ta’ osservazzjoni pragmatika, wiched jemmen li t-tossicita materna tista’, skond id-daqs taghha,
tinfluwenza l-izvilupp permezz ta’ mekkanizmi sekondarji mhux specifici, tipproduci effetti bhal piz tal-fetu
zghir, ossifikazzjoni mdewma, u possibilment riassorbimenti u certi malformazzjonijiet fxi razez ta’ certi
speci. Izda, in-numru limitat ta’ studji li investigaw ir-relazzjoni bejn l-effetti i jizviluppaw u t-tossicita
materna generali ma rnexxilhomx juru relazzjoni konsistenti, riproducibbli fl-ispeci kollha. L-effetti li
jizviluppaw li jigru anki fil-prezenza ta’ tossicita materna huma meqjusa evidenza ta’ tossicita li tizviluppa,
sakemm ma jkunx jista’ jintwera b'mod mhux ekwivoku fuq kull kaz individwali li l-effetti li jizviluppaw
huma sekondarji ghat-tossicita materna. Barra minn hekk, il-klassifikazzjoni ghandha titqies meta hemm
effett tossiku sinifikanti fit-tarbija, ez. effetti irriversibbli bhala malformazzjonijiet strutturali, xi haga li twassal
ghall-mewt ta’ l-embrijuni/l-fetu, defi¢jenzi funzjonali sinifikanti wara t-twelid.

Il-klassifikazzjoni m'ghandhiex awtomatikament titnaqqas ghal sustanzi li jipproducu tossicita li tizviluppa
biss b'rabta mat-tossicita materna, anki jekk intwera mekkanizmu specfiku li jghaddi mill-omm. Fdak il-kaz,
il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2 tista’ titqies aktar adattata mill-Kategorija 1. Izda, meta sustanza hi tant
tossika li twassal ghall-mewt ta’ l-omm jew ikun ezawriment minhabba nuqgqas ta’ ikel, jew l-ommijiet ta’ I-
annimali huma ezawriti u mhux kapaci jindukraw lill-frieh, jista’ jaghmel sens li wiched jassumi li t-tossicita li
tizviluppa tinholoq biss bhala konsegwenza sekondarja tat-tossicita materna u tnaqqas l-effetti li jizviluppaw.
[I-klassifikazzjoni mhux necessarjament tkun ir-rizultat fkaz ta’ bidliet zghar li jizviluppaw, meta hemm biss
tnaqqis zghir fil-piz tal-fetu/tal-ferh jew dewmien fl-ossifikazzjoni meta jidhru b’rabta mat-tossicita materna.

Xi whud mill-punti ahharija uzati biex jevalwaw l-effetti materni huma provduti hawn taht. Id-data dwar
dawn il-punti ahharija, jekk tezisti, trid tigi evalwata fid-dawl tas-sinifikanza statistika jew bijologika taghha
u dwar ir-relazzjoni tar-reazzjoni tad-doza.

Mortalitd materna:

in¢idenza akbar ta’ mortalita fost l-ommijiet ta’ l-annimali trattati fuq il-kontrolli ghandha titqies bhala
evidenza tat-tossicitd materna jekk iz-zieda ssir b'mod relatat mad-doza u tista’ tigi attribwita ghat-tossicita
sistematika tal-materjal tat-test. Mortalita materna ta’ aktar minn 10 % hi meqjusa eccessiva u l-informazzjoni
ghal dak il-livell ta’ doza m’ghandhiex normalment titqies ghal aktar evalwazzjoni.

Indi¢i tat-tghammir

(numru ta’ annimali bi plaggs seminali jew sperma/numru ta’ annimali mghammra x 100) (')
Indici tal-fertilita

(numru ta’ annimali b'impjanti/numru ta’ tghammiriet x 100)

Tul tat-tqala

(jekk tithalla twelled)

Piz tal-gisem u bidla fil-piz tal-gisem:

[l-konsiderazzjoni tal-bidla fil-piz tal-gisem matern ufjew il-piz tal-gisem matern aggustat (ikkorregut)
ghandha tkun inkluza fl-evalwazzjoni tat-tossicita materna meta tezisti dik l-informazzjoni. Il-kalkolazzjoni
tal-bidla fil-piz medju tal-gisem matern aggustat (ikkoregut), li hi d-differenza bejn il-piz tal-gisem fil-bidu

(") Hu maghruf li l-Indi¢i tat-Tghammir u l-Indici tal-Fertilita jista jigi effettwat mir-ragel ukoll.



L 353/112

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

31.12.2008

3.7.2.5.

3.7.25.1

3.7.2.5.2

3.7.2.53

3.7.2.5.4

3.7.2.5.5

3.7.2.5.6

u fl-ahhar minghajr il-piz ta’ l-utru fit-tqala (jew inkella, it-total tal-pizijiet tal-feti), tista’ tindika jekk l-effett
hux matern jew fil-guf. Fil-fniek, iz-zieda fil-piz tal-gisem tista’ ma tkunx indikatur utli tat-tossicita materna
minhabba bidliet normali fil-piz tal-gisem waqt it-tgala.

Konsum ta’ ikel u ilma (jekk rilevanti):

L-osservazzjoni ta’ tnaqgqis sinifikanti fil-konsum medju ta’ l-ikel jew I-ilma fommijiet l-annimali ttrattati meta
mqabbla mal-grupp ikkontrollat tista’ tkun utli biex tigi evalwata t-tossi¢itd materna, specjalment meta 1-
materjal tat-test isir fl-ikel jew fl-ilma tax-xorb. Il-bidliet fl-ikel jew fil-konsum ta’ l-ilma jridu jigu evalwati
flimkien mal-pizijiet tal-gisem matern meta jigi determinat jekk l-effetti osservati jirriflettux it-tossicita
materna jew aktar semplici, it-toghma mhux pjacevoli tal-materjal tat-test fl-ikel jew fl-ilma.

Evalwazzjonijiet klinici (inkluzi sinjali klinici, marki, studji dwar il-fizjologija tad-demm u dwar il-kimika
klinika):

L-osservazzjoni dwar in¢idenza akbar ta’ sinjali klinici sinifikanti ta’ tossicita fl-ommijiet ta’ l-annimali trattati
relattivi ghall-grupp kontrollat tista’ tkun utli biex tigi evalwata t-tossicita materna. Jekk dan irid jintuza’ bhala
bazi ghall-evalwazzjoni tat-tossicita materna, it-tipi, l-in¢idenza, l-ammont u t-tul tas-sinjali klinici ghandu jigi
rappurtat fl-istudju. Ezempji ta’ sinjali klini¢i b'marka uffi¢jali ta’ intossikazzjoni materna jinkludu: il-koma, il-
prostrazzjoni, l-iperattivita, it-telf tar-rifless tajjeb, it-telf tal-kontroll shih tac-caqliq tal-gisem, jew tehid tan-
nifs bi tbatija.

Informazzjoni mill-awtopsja:

Incidenza akbar ufjew severita tas-sejbiet mill-awtopsja jistghu jkunu indikattivi ta’ tossi¢ita materna. Dan
jista’ jinkludi sejbiet patologici kbar jew mikroskopici jew data dwar il-piz ta’ l-organi, inkluz il-piz assolut ta’
l-organi, il-proporzjon tal-piz ta’ l-organi mal-piz tal-gisem, jew il-proporzjon tal-piz ta’ l-organi mal-piz tal-
mohh. Meta jigi msahhah minn sejbiet dwar effetti istopatologici hziena fl-organuli affettwat, l-osservazzjoni
ta’ bidla sinifikanti fil-piz medju ta’ I-organu/i immirat suspettat ta’ ommijiet l-annimali trattati, imqabbel ma’
dawk fil-grupp ikkontrollat, jista’ jitqies bhala evidenza ta’ tossicita materna.

Data dwar l-annimali u data sperimentali

Jezistu numru ta’ metodi ta’ ttestjar accettati internazzjonalment; dawn jinkludi metodi ghall-ittestjar tat-
tossicita ta’ l-izvilupp (perezempju I-Linji gwida 414 ta’ OECD dwar it-Testjar), u I-metodi ghall-ittestjar tat-
tossicita ghal generazzjoni wahda jew zewg generazzjonijiet (perezempju I-Linji Gwida 415 u 416 ta’ I-OECD
dwar it-Testjar).

Ir-rizultati miksuba mit-Testijiet permezz ta’ Screening (perezempju I-Linji Gwida 421 ta’ I-OECD - It-testijiet
permezz ta’ screening ghat-Tossicita ghar-Riproduzzjoni/ghall-Izvilupp, u I-Linji Gwida 422 — Studju Mhallat
dwar it-Tossicita li jinkludi Dozi Ripetuti flimkien mat-Test permezz ta’ Screening ghat-Tossicita ghar-
Riproduzzjoni/ghall-Izvilupp) ukoll jistghu jintuzaw sabiex jiggustifikaw il-klassifikazzjoni, ghalkemm hu
rikonoxxut li I-kwalita ta’ din l-evidenza hi inqas affidabbli minn dik miksuba minn studji shah.

Effetti hziena jew bidliet, li jidhru fi studji immedjati jew fit-tul fuq tossicita tad-doza mtennija, li huma
gudikati li xXaktarx itellfu I-funzjoni riproduttiva u li jigru fin-nuqqas ta’ tossicita generalizzata sinifikanti,
jistghu jintuzaw bhala bazi ghall-klassifikazzjoni, ez. bidliet istopatologici fl-organi ta’ l-annimali li jipproduci
celloli tal-mikrobi maturi.

L-evidenza minn testijiet in vitro, jew testijiet mhux fuq il-mammiferi, u minn sustanzi analogi permezz tar-
relazzjoni bejn l-istruttura u l-attivita (SAR), jistghu jikkontribwixxu ghall-procedura dwar il-klassifikazzjoni.
Fil-kazijiet kollha ta’ dan it-tip, ghandu jintuza’ gudizzju espert biex jigi gudikat jekk id-data hijiex adegwata.
Data mhux adegwata m'ghandhiex tintuza’ bhala appogg ewlieni ghall-klassifikazzjoni.

Preferibbilment, l-istudji dwar l-annimali jsiru permezz ta’ modi adatti ta’ amministrazzjoni li huma marbuta
mal-mod potenzjali ta’ espozizzjoni tal-bniedem. Izda, fil-prattika, l-istudji dwar it-tossicita ghar-
riproduzzjoni huma maghmula hafna drabi permezz tal-mod orali, u dawk l-istudji normalment ikunu
adatti biex jigu evalwati 1-karatteristi¢i perikoluzi tas-sustanza fir-rigward tat-tossicita ghar-riproduzzjoni.
1zda, jekk jista’ jintwera b'mod konkluziv li I-mekkanizmu identifikat sew jew il-mod ta’ azzjoni m'ghandu I-
ebda rilevanza ghan-nies jew meta d-differenzi tossikokineti¢ci huma tant kbar Ii hu cert li I-karatteristika
perikoluza mhix ser tidher fin-nies mela s-sustanza li taghmel effett hazin fuq ir-riproduzzjoni fl-annimali
esperimentali m'ghandhiex tigi klassifikata.

Studji li jinvolvu l-mod ta’ amministrazzjoni bhal injezzjoni fil-vini jew fiz-zaqq, li tista’ twassal ghall-
espozizzjoni ta’ l-organi riproduttivi ghal livelli gholja mhux realisti¢i tas-sustanza tat-test, jew jaghmlu hsara
lokali lill-organi riproduttivi inkluza irritazzjoni, iridu jigu interpretati b’kawtela kbira u wahedhom
normalment ma jkunux il-bazi ghall-klassifikazzjoni.
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Hemm qbil generali dwar il-kuncett ta’ limitu fid-doza, li ' fuq minnu l-holgien ta’ effett hazin jista’ jitgies li
hu barra I-kriterji li jwasslu ghall-klassifikazzjoni, izda li ma jirrigwardax li tiddahhal fil-kriterji doza specifika
bhala limitu fid-doza. 1zda, xi linji ta’ gwida dwar il-metodi tat-test, jispecifikaw doza li tillimita, ohrajn
jikkwalifikaw id-doza ta’ limitu b'dikjarazzjoni li dozi oghla jistghu jkunu mehtiega jekk l-espozizzjoni umana
anticipata hi gholja bizzejjed tant li livell ta’ espozizzjoni adegwat ma jintlahaqx. Barra minn hekk, minhabba
differenzi fl-ispeci fit-tossikokinetici, jekk tigi stabbilita doza li tillimita jista’ jkun li ma tkunx bizzejjed ghal
sitwazzjonijiet fejn in-nies huma aktar sensittivi mill-mudell ta’ l-annimali.

Fil-prin¢ipju, l-effetti hziena fuq ir-riproduzzjoni li jidhru biss flivelli ta’ dozi gholjin hafna fl-istudji dwar 1-
annimali (perezempju dozi li jwasslu ghal ezawriment, nuqgas ta’ aptit kbir, mortalita ecCessiva) ma jwasslux
ghall-klassifikazzjoni, sakemm ma jkunx hemm disponibbli informazzjoni ohra, perezempju informazzjoni
tossiko-kinetika li tindika li n-nies jistghu jkunu aktar suxxettibbli mill-annimali, biex jissuggerixxu i I-
klassifikazzjoni hi adattata. Jekk joghgbok ara wkoll it-tagsima dwar tossi¢ita materna (3.7.2.4) ghal aktar
ggwidar fdan il-qasam.

Madankollu, l-ispecifikar tad-'doza tal-limitu’ jiddependi mill-metodu tat-test Ii jkun intuza biex ikunu
provduti r-rizultati tat-test, perezempju, fil-Linji Gwida tat-Testijiet ta’ I-OECD ghal studji ta’ tossicita fkaz ta’
doza ripetuta permezz tar-rotta orali, giet rakkomandata d-doza massima ta’ 1 000 mg/kg bhala d-doza ta’
limitu, sakemm ir-rispons uman mistenni ma jindikax il-htiega ta’ livell ta’ doza oghla.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

II-Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-ingredjenti kollha tat-tahlita jew ghal uhud mill-ingredjenti tat-
tahlita.

It-tahlita ghandha tigi klassifikata bhala tossikant ghar-riproduzzjoni meta talanqas ingredjent wiehed gie
klassifikat bhala tossikant ghar-riproduzzjoni fil-Kategorija 1A, Kategorija 1B jew Kategorija 2 u jinsab fil-
valur blimitu stabbilit/limitu ta’ koncentrazzjoni adattat jew 'il fuq minnu kif indikat fit-Tabella 3.7.2 ghall-
Kategorija 1A, Kategorija 1B u Kategorija 2 rispettivament.

It-tahlita ghandha tigi klassifikata ghall-effetti fuq it-treddigh jew minnu meta talanqas ingredjent wiched gie
klassifikat bl-elementi tat-tikketta ghall-effetti fuq it-treddigh jew permezz tieghu, u jkun prezenti fl-ammont
tal-limitu ta’ koncentrazzjoni generiku adattat jew aktar, kif indikat fit-Tabella 3.7.2 ghall-kategorija
addizzjonali dwar l-effetti fuq it-treddigh jew minnu.

Tabella 3.7.2

Limiti ta’ koncentrazzjoni generici ta’ ingredjenti ta’ tahlita klassifikati bhala tossikanti ghar-
riproduzzjoni jew ghall-effetti fuq it-treddigh jew minnu li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita

Limiti generici tal-koncentrazzjoni li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:
Ingredjent ikklassifikat bhala: Kategorija 1A tos- Kateiorija 1B tos- | Kategorija 2 tossi- Kategorija ohra

sikant ghar- sikant ghar- ant ghar- ghall-effetti fuq it-
riproduzzjoni riproduzzjoni riproduzzjoni treddigh jew minnu

Kategorija 1A tossikant >0,3%

ghar-riproduzzjoni [Nota 1]

Kategorija 1B tossikant >0,3%

ghar-riproduzzjoni [Nota 1]

Kategorija 2 tossikant ghar- >3,0%

riproduzzjoni [Nota 1]

Kategorija ohra ghall-effetti >0,3%

fuq it-treddigh jew minnu [Nota 1]

Nota

[I-limiti ta’ koncentrazzjoni fit-tabella thawn fuq japplikaw ghas-solidi u I-likwidi (unitajiet w/w) kif ukoll
gassijiet (unitajiet v/v).

Nota 1:

Jekk tossikant ghar-riproduzzjoni tal-Kategorija 1 jew 2 jew sustanza klassifikata ghal effetti fuq it-treddigh
jew permezz tat-treddigh ikunu prezenti fit-tahlita bhala ingredjent b’koncentrazzjoni oghla minn 0,1 %,

ghandu jkun disponibbli SDS ghat-tahlita fuq talba.
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Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-testijiet disponibbli ghall-ingredjenti
individwali tat-tahlita blimiti tal-koncentrazzjoni ghall-ingredjenti tat-tahlita. Skond kull kaz individwali, id-
data tat-test dwar it-tahlitiet tista’ tintuza ghall-klassifikazzjoni meta jridu jintwerew l-effetti li ma gewx
stabbiliti mill-evalwazzjoni bbazata fuq il-komponenti individwali. Fdawk il-kazijiet, ir-rizultati tat-test ghat-
tahlita kollha jridu jintwerew li huma konkluzivi billi jgisu d-doza u xi fatturi ohra bhad-dewmien, I-
osservazzjonijiet, is-sensittivita u l-analizi statistika tas-sistemi tat-test ta’ ripproduzzjoni. Ghandha tinzamm
dokumentazzjoni bizzejjed li tappoggja I-klassifikazzjoni u tkun disponibbli biex tigi reveduta meta tintalab.

II-Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma teZistix data dwar it-tahlita Rollha: principji ta’ konnessjoni

Soggett ghall-paragrafu 3.7.3.1.2, fejn it-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex tkun determinata t-tossicita
taghha ghar-riproduzzjoni, izda hemm bizzejjed informazzjoni dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili
ttestjati biex tikkaratterizza bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din l-informazzjoni ghandha tintuza skond ir-regoli
ta’ konnessjoni applikabblistabbiliti fit-tagsima 1.1.3.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji tal-
klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 3.7.3

Tabella 3.7.3

Elementi tat-tikketti ghat-tossicita ghar-riproduzzjoni

Kategorija 1A jew Katego- Kaetfe egﬂigﬁgﬁ ?&g}ag %eh;l]_

Klassifikazzjoni Kategorija 2

rija 1B permezz tat-treddigh
Pittogrammi GHS g L-ebda pictogramma
Kelma bhala Sinjal Periklu Twissija L-ebda kelma ta’ sinjal

Dikjarazzjoni ta’ Periklu H360: Jista’ jaghmel
hsara lill-fertilita jew lit-
tarbija li ghadha fil-guf

(semmi [-effett speci-

H361: Suspettata li
jaghmel hsara lill-ferti-
ita jew lit-tarbija li
ghadha fil-guf (semmi

H362: Jista’ jaghmel
hsara il tfal imreddgha.

fiku jekk ikun maghruf)
(semmi l-mod ta” espo-
zizzjoni jekk ikun pru-
vat b'mod konkluziv li
l-ebda mod ta’ espo-
zizzjoni iehor ma jik-
kawza l-periklu)

l-effett specifiku jekk
ikun maghruf)(semmi
I-mod ta” espozizzjoni
jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv i l-ebda
mod ta’ espozizzjoni
iehor ma jikkawza I-

periklu)
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P201 P201 P201
kawzjoni — Prevenzjoni P202 P202 P260
P281 P281 P263
P264
P270
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
kawzjoni — Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P405 P405
kawzjoni — Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P501 P501

kawzjoni — Rimi
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Tossicita forgani specifi¢i — espozizzjoni wahda
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Tossicita forgani specifici (espozizzjoni wahda) hi mfissra bhala tossicita mhux letali forganu specifiku li
tirrizulta minn espozizzjoni wahda ghal sustanza jew tahlita. L-effetti tas-sahha kollha sinifikanti li jistghu
jfixklu 1-funzjoni, kemm riversibbli kif ukoll irriversibbli, immedjati ufjew ittardjati u li mhux indirizzati
specifikament fit-tagsimiet 3.1 sa 3.7 u 3.10 huma inkluzi (ara anki 3.8.1.6).

I-klassifikazzjoni tidentifika s-sustanza jew it-tahlita bhala tossikant ta’ organi specifici u ghalhekk, jista’
jkollha effetti hziena fuq is-sahha tan-nies li jkunu esposti ghaliha.

Dawn l-effetti hziena fuq is-sahha mahluga minn espozizzjoni wahda jinkludu effetti tossici konsistenti u li
jistghu jigu identifikati fin-nies, jew, fannimali esperimentali, bidliet tossikologici sinifikanti li affettwaw il-
funzjoni jew il-morfologija ta’ tessut/organu, jew li ghamlu bidliet serji fil-bijokimika jew fl-ematologija ta’ 1-
organizmu, u dawn il-bidliet huma rilevanti ghal sahhet il-bniedem.

L-evalwazzjoni ghandha tqis mhux biss il-bidliet sinifikanti forganu wiched jew fsistema bijologika wahda
izda wkoll bidliet generalizzati ta’ natura inqas gawwija li jinvolvu diversi organi.

It-tossicita forgani specifici tista’ ssehh b’kull mod 1i hu rilevanti ghan-nies, jigifieri primarjament b'mod orali,
mill-gilda jew i tingibed man-nifs.

It-tossicita forgani specifici wara espozizzjoni ripetuta hi klassifikata kif deskritta fit-Tagsima Tossicita
forgani specifici — Espozizzjoni ripetuta (taqsima 3.9) u hi ghalhekk eskluza mit-tagsima 3.8. Effetti ohra
specifici tossici, imnizzla hawn taht, huma evalwati separatament u konsegwentement mhux inkluzi

hawnhekk:

(a)  Tossicita akuta (tagsima 3.1),

(b)  Korruzjonifirritazzjoni tal-gilda (taqsima 3.2),

(©)  Hsarafirritazzjoni serja lill-ghajnejn (tagsima 3.3),

(d)  Sensibilita respiratorja jew tal-gilda (taqsima 3.4),

(e)  Bidla fil-process tac-cellola tal-mikrobu (tagsima 3.5),

(f)  Karcinogenicita (tagsima 3.6),

(@) Tossicita ghar-riproduzzjoni (tagsima 3.7), u

(h)  Tossicita mill-aspirazzjoni (taqsima 3.10).

I-klassi ta’ periklu Tossicita fOrgani Specifici — Espozizzjoni Wahda hi differenzjata fi:

—  Tossicita forgani specifici — espozizzjoni wahda, Kategoriji 1 u 2;

—  Tossicita forgani specifici — espozizzjoni wahda, Kategorija 3.

Ara t-Tabella 3.8.1.



L 353/116

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

31.12.2008

3.8.2.1.

3.8.2.1.1

3.8.2.1.2

3.8.2.1.3

3.8.2.1.4

3.8.2.1.5

Tabella 3.8.1

Kategoriji ghat-tossicita f’organi specifi¢i — espozizzjoni wahda

Kategoriji Kriterji

Sustanzi li holqu tossicita sinifikanti fin-nies jew li, minhabba l-evidenza minn studji

fannimali esperimentali, jistghu jigu prezunti ﬂ ghandhom sahha li jipproducu tossicita

sinifikanti fin-nies wara espozizzjoni wahda

Is-sustanzi huma klassifikati fil-Kategorija 1 ghat-tossicita forgani specifici (espozizzjoni

wahda) abbazi ta’:

Kategorija 1 (a) ;eevidenza affidabbli u ta’ kwalita tajba minn kazijiet umani jew studji epidemjologici;

W

(b)  osservazzjonijiet minn studji adattati fannimali esperimentali li fihom effetti
sinifikanti ufjew tossici qawwija rilevanti ghal sahhet il-bniedem sehhew
fkoncentrazzjonijiet ta’ espozizzjoni generalment baxxi. Il-valuri ta’ gwida tad-
doza|tal-koncentrazzjoni jinsabu hawn taht (ara 3.8.2.1.9) biex jintuZaw%hala parti
mill-evalwazzjoni tas-sahha ta’ l-evidenza.

Sustanzi li, skond l-evidenza minn studji fannimali esperimentali jistghu jigu prezunti li
jistghu jaghmlu hsara lil sahhet il-bniedem wara espozizzjoni wahda

Sustanzi li huma klassifikati fil-Kategorija 2 ghat-tossicita forgani specifici (espozizzjoni
wahda) abbazi ta’ l-osservazzjonijiet minn studji xierqa fannimali esperimentali li flhom
Kategorija 2 effetti tossici sinifikanti, rilevanti ghal sahhet il-bniedem, sehhew fkoncentrazzjonijiet ta’
espozizzjoni generalment moderati. Il-valuri ta’ gwida tad-doza/tal-koncentrazzjoni
huma provduti hawn taht (ara 3.8.2.1.9) sabiex jghinu fil-klassifikazzjoni.

Fkazijiet rari, l-evidenza umana tista’ tintuza wkoll biex sustanza titqieghed fil-
Kategorija 2 (ara 3.8.2.1.6).

Effetti li jghaddu forgani specifici

Din il-kategorija tinkludi biss effetti narkotici u irritazzjoni tas-sistema respiratorja. Dawn
huma effetti forgani specifici li ghalihom sustanza ma tissodisfax il-kriterji biex tkun
ikklassifikata fil-Kategorija 1 jew 2 indikati hawn fuq. Dawn huma effetti li jbiddlu b'mod
hazin il-funzjoni tal-bniedem ghal perjodu qasir wara espozizzjoni u li minnha n-nies
jistghu jirkupraw fperjodu ragonevoli minghajr ma jkun hemm tibdil sinifikanti ta’ I-
istruttura jew tal-funzjonils-sustanzi huma klassifikati specifikament ghal dawn l-effetti
kif stabbilit fi 3.8.2.2.

Nota: Ghandhom isiru tentattivi biex jigi determinat l-organu specifiku ewlieni ta’ tossicita u jigi klassifikat ghal dak il-ghan,
ez. l—egatotossikanti, in-newrotossikanti. Id-data ghandha tkun evalwata bl-attenzjoni u, fejn jista’ jkun, m’'ghandhomx
jiddahhlu l-effetti sekondarji (ez. epatotossikant jista’ jipproduci effetti sekondarji fis-sistemi nervuzi jew gastrointestinali).

Kategorija 3

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi

Sustanzi fil-Kategorija 1 u fil-Kategorija 2

Is-sustanzi huma klassifikati ghall-effetti immedjati jew ritardati separatament, permezz ta’ gudizzju espert
abbazi ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza li tezisti, inkluz l-uzu tal-valuri ta’ gwida rakkomandati (ara 3.8.2.1.9).
Is-sustanzi mbaghad jitqieghdu fil-Kategorija 1 jew 2, skond in-natura u l-kobor ta’ l-effett(i) osservat(i)
(Tabella 3.8.1).

II-mod jew il-modi rilevanti ta’ espozizzjoni li bih(om) is-sustanza klassifikata taghmel hsara ghandu/
ghandhom jigifu identifikat(i) (ara 3.8.1.5).

Il-klassifikazzjoni hi determinata permezz ta’ gudizzju espert (ara t-tagsima 1.1.1), abbazi ta’ l-evalwazzjoni
ta’ l-evidenza kollha i tezisti inkluza l-gwida pprezentata hawn taht.

L-evalwazzjoni ta’ l-evidenza tad-data kollha (ara t-tagsima 1.1.1), inkluzi l-inc¢identi tan-nies, I-
epidemjologija, u studji maghmula fuq annimali esperimentali, tintuza biex issahhah l-effetti ta’ tossicita
forgani specifici li jixraq li jigu klassifikati.

L-informazzjoni mehtiega biex tigi evalwata t-tossicita forgani specifici gejja jew minn espozizzjoni wahda
fil-bnedmin, ez.: l-espozizzjoni fid-dar, fil-post tax-xoghol jew mill-ambjent, jew minn studji li saru fuq
annimali esperimentali. L-istudji standard dwar l-annimali li saru fuq il-firien jew fuq il-grieden li jaghtu din 1-
informazzjoni huma studji dwar tossicita akuta li jistghu jinkludu osservazzjonijiet klinici u ezaminazzjoni
dettaljata makroskopika u mikroskopika biex l-effetti tossici fuq it-tessuti/l-organi specifici jkunu jistghu jigu
identifikati. Ir-rizultati ta’ l-istudji dwar it-tossicita akuta li saru fi specijiet ohra jistghu jaghtu wkoll
informazzjoni rilevanti.
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3.8.2.1.8

Fkazijiet rari, abbazi tal-gudizzju espert, jista’ jkun xieraq li Certi sustanzi b'evidenza umana tat-tossicita
forgani specifici jitgieghdu fil-Kategorija 2:

(@) meta l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza umana mhix konvincenti bizzejjed biex tigi klassifikata fil-
Kategorija 1, ufjew

(b) abbazi tan-natura u l-qawwa ta’ l-effetti.

[-livelli tad-dozajtal-koncentrazzjoni fin-nies m’ghandhomx jitgiesu fil-klassifikazzjoni u kull evidenza li
tezisti minn studji dwar l-annimali ghandha tkun kompatibbli mal-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2. Fi kliem
iehor, jekk tezisti wkoll informazzjoni dwar l-annimali dwar is-sustanza li jixraq li tigi klassifikata fil-
Kategorija 1, is-sustanza ghandha tigi klassifikata bhala Kategorija 1.

Effetti meqjusa li jappoggjaw il-klassifikazzjoni ghall-Kategoriji 1 u 2

[I-klassifikazzjoni hi appoggjata minn evidenza li tassocja espozizzjoni wahda mas-sustanza beffett
konsistenti u tossiku identifikabbli.

L-evidenza mill-esperjenza umana/in¢identi umani hi normalment ristretta ghar-rapporti ta’ konsegwenza
hazina fuq is-sahha, hafna drabi b'incertezza dwar il-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni, u tista’ ma tipprovdix id-
dettalji xjentifici li jistghu jinkisbu minn studji maghmula sew fuq l-annimali esperimentali.

L-evidenza minn studji adatti fuq annimali esperimentali tista’ taghti hafna aktar dettalji, fforma ta’
osservazzjonijiet klini¢i, u l-ezami patologiku makroskopiku u mikroskopiku, u dan jista” hafna drabi juri I-
perikli li jistghu jheddu I-hajja izda jista’ jindika hsara funzjonali. Ghalhekk l-evidenza kollha, u r-rilevanza
ghal sahhet il-bniedem, trid titqes fil-process ta’ klassifikazzjoni, anke izda mhux biss ghall-effetti li gejjin fl-
umani ufjew fl-annimali:

(@) il-morbozita kkagunata minn espozizzjoni wahda;

(b)  bidliet funzjonali sinifikanti, aktar milli ta’ natura li jghaddu, fis-sistema respiratorja, sistemi nervuzi
Centrali jew periferali, organi ohra jew sistemi ohra ta’ organi, inkluzi sinjali ta’ dipressjoni fis-sistema
nervuza centrali u effetti fuq is-sensi specjali (ez. il-vista, is-smigh u s-sens tax-xamm);

(©  kull bidla hazina konsistenti u sinifikanti fil-bijokimika klinika, fl-ematologija, jew fil-parametri ta’ 1-
analizi kimika ta’ l-awrina;

(d) hsara sinifikanti fl-organi li tista’ tigi osservata fin-nekropsi ufjew tidher sussegwentement jew tigi
kkonfermata fl-ezami mikroskopiku;

(¢)  nekrozi multifokali jew mifruxa, fibrozi jew il-formazzjoni ta’ granulomi forgani vitali b’kapacita
rigenerattiva;

(f)  bidliet morfologici li jistghu jkunu riversibbli izda li jipprovdu evidenza cara ta’ hsara kbira fil-
funzjonament ta’ l-organu;

(@) evidenza li tidher tal-mewt ta’ celloli (inkluzi d-digenerazzjoni tac-celloli u numru ingas ta’ celloli) fl-
organi vitali li mhux kapaci jirrigeneraw.

Effetti meqjusa li ma jappoggjawx il-klassifikazzjoni ghall-Kategoriji 1 u 2

Hu maghruf li jistghu jidhru xi effetti li ma jkunux jiggustifikaw i jigu klassifikati. Effetti tali fin-nies u/jew fl-
annimali jinkludu imma mhux limitati ghal:

(a)  osservazzjonijiet klinici jew bidliet zghar fiz-zZieda fil-piz tal-gisem, il-konsum ta’ l-ikel jew ta’ l-ilma li
jista’ jkollhom xi importanza tossikologika li wahedhom, ma jindikawx tossicita “sinifikanti”;

(b)  bidliet zghar fil-bijokimika klinika, I-ematologija jew il-parametri ta’ l-analizi ta’ l-awrina ufjew l-effetti li
jghaddu, meta dawk il-bidliet jew l-effetti huma ta’ importanza tossikologika dubjuza jew minima;

(¢ bidliet fil-piz ta’ l-organi bl-ebda evidenza ta’ hsara fl-organi;
(d)  reazzjonijiet ta’ adattament li m’humiex megqjusa rilevanti b’'mod tossikologiku;

()  mekkanizmi ta’ tossicita li huma mibdija mis-sustanza u li huma specifici ghall-ispeci, jigifieri jista’
jintwera b'¢ertezza ragonevoli li mhumiex rilevanti ghal sahhet il-bniedem, m'ghandhomx jiggustifikaw

li jigu Klassifikati.
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3.8.2.1.10.1

3.8.2.1.10.2

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikazzjoni bbazata fuq ir-rizultati miksuba
minn studji maghmula fuq annimali esperimentali ghall-Kategoriji 1 u 2

Sabiex tkun tista’ tintlahaq decizjoni dwar jekk sustanza ghandhiex tigi klassifikata jew le, u fejn ghandha tigi
klassifikata (Kategorija 1 jew Kategorija 2), il-'valuri ta’ gwida’ dwar id-doza/il-kon¢entrazzjoni huma provduti
ghall-konsiderazzjoni tad-doza/tal-koncentrazzjoni li ntwera li tipproduci effetti sinifikanti fuq is-sahha. L-
argument ewlieni biex jigu proposti dawk il-valuri ta’ gwida hu li s-sustanzi kollha huma potenzjalment
tossici u mhemm l-ebda dozakoncentrazzjoni ragonevoli li 'l fuq minnha hu rikonuxxut ammont ta’ effett
tossiku.

Ghalhekk, fl-istudji dwar l-annimali, meta jigu osservati effetti tossici sinifikanti li jistghu jindikaw il-
klassifikazzjoni, il-konsiderazzjoni tad-doza/tal-koncentrazzjoni li fiha dawn l-effetti gew osservati,
brelazzjoni mal-valuri ta’ gwida suggeriti, tista’ taghti informazzjoni utli biex tghin tevalwa I-bzonn ta’
klassifikazzjoni (ghaliex l-effetti tossi¢ci huma konsegwenza tal-karatteristika/ci perikoluzi u anki tad-dozajtal-
koncentrazzjoni).

Il-firxa ta’ valuri ta’ gwida proposta ghal espozizzjoni b'doza wahda li holqot effett tossiku mhux letali
sinifikanti huma dawk applikabbli ghall-ittestjar tat-tossicita qawwija, kif indikat fit-Tabella 3.8.2.

Tabella 3.8.2

Firxa ta’ valuri ta’ gwida ghal espozizzjonijiet b’doza wahda

Firxa ta’ valuri ta’ gwida ghal:
Mod ta’ espozizzjoni Unitajiet Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

Orali (far) mg/kg piz tal- C <300 2000 > C > 300

gisem
Tal-gilda (far jew fenek) mg/kg piz tal- C <1000 2000 > C>1000

gisem
Gbid man-nifs (far) tal-gass ppmV/4h C <2500 20 000 Valuri ta’ gwida

>C>2500 ma japplikawx"

Gbid man-nifs (far) tal- mg/l/4h C<10 20=C>10
fwar
Gbid man-nifs (far) ta’ mg/l/4h C<1,0 50>C>1,0
trab/raxx/duhhan
Nota:

(@ I-valuri u lfirxiet ta’ gwida msemmija fit-Tabella 3.8.2 huma mahsuba biss ghall-finijiet ta’ gwida,
jigifieri biex jintuzaw bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ l-istrategija ta’ l-evidenza, u biex jghinu fid-
decizjoni dwar il-klassifikazzjoni. Huma mhumiex mahsuba bhala valuri stretti ta” demarkazzjoni.

(b)  IH-valuri ta’ gwida mhumiex moghtija ghas-sustanzi tal-Kategorija 3 ghaliex din il-klassifikazzjoni hi
bbazata primarjament fuq l-informazzjoni umana. Id-data dwar l-annimali tista’ tigi inkluza fil-kejl ta’ I-
evalwazzjoni ta’ l-evidenza.

Konsiderazzjonijiet ohra

Meta sustanza tigi karatterizzata biss bl-uzu ta’ data dwar l-annimali (tipika ta’ sustanzi godda, izda veru wkoll
ghal hafna sustanzi ezistenti), il-process ta’ klassifikazzjoni jkun jinkludi referenza ghall-valuri ta’ gwida dwar
id-doza/il-koncentrazzjoni bhala wiched mill-elementi Ii jikkontribwixxu ghall-evalwazzjoni ta’ l-istrategija
dwar l-evidenza.

Meta tezisti data umana msahha sew li turi effett tossiku forgani specifici li jista’ jigi attribwit b'mod affidabbli
ghal espozizzjoni wahda ghal sustanza, is-sustanza tista’ tigi klassifikata. Data pozittiva dwar il-bniedem,
minkejja d-doza probabbli, tippredomina fuq id-data dwar l-annimali. Ghalhekk, jekk sustanza mhix
klassifikata minhabba i t-tossicita osservata forgani specifici tgieset li mhix rilevanti jew sinifikanti ghan-nies
u jekk data sussegwenti dwar incidenti umani ssir disponibbli li turi effett tossiku forgani specifici, is-sustanza

ghandha tigi klassifikata.
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Sustanza li ma gietx ittestjata ghat-tossicita forgani specifici tista’, fejn adatt, tkun klassifikata abbazi ta’ 1-
informazzjoni minn relazzjoni bejn l-istruttura u l-attivita gustifikata u estrapolazzjoni bbazata fuq gudizzju
espert minn analogu strutturali li gabel gie kklassifikat flimkien ma’ appogg sostanzjali mill-konsiderazzjoni
ta’ fatturi ohra importanti bhall-formazzjoni ta’ metaboliti komuni sinifikanti.

Il-koncentrazzjoni tal-fwar saturat ghandha titgies, meta adatt, bhala element addizzjonali biex tipprovdi
ghall-protezzjoni specifika tas-sahha u s-sigurta.

Is-sustanzi tal-Kategorija 3: Effetti li jghaddu forgani specifici
Kriterji dwar l-irritazzjoni tas-sistema respiratorja

[-kriterji biex jigu klassifikati sustanzi fil-Kategorija 3 ghall-irritazzjoni tas-sistema respiratorja huma:

(a)  effetti irritanti respiratorji (karatterizzati minn hmura lokalizzata, edema, pruritus ufjew ugigh) li
jostakolaw il-funzjoni b’sintomi bhas-soghla, l-ugigh, il-fgar, u diffikultajiet tan-nifs huma inkluzi. Din I-
evalwazzjoni ser tkun ibbazata primarjament fuq data umana;

(b)  osservazzjonijiet umani suggettivi jistghu jigu appoggjati minn kejl oggettiv ta’ l-irritazzjoni tas-sistema
Cara respiratorja (RTI) (bhalma huma reazzjonijiet elettrofizjologici, bijomarkaturi ta’ l-infammazzjoni
fi fluwidi tat-tindif nazali jew bronkoalveolari);

(¢)  is-sintomi osservati fin-nies ghandhom ukoll ikunu tipici ta’ dawk li jkunu prodotti fil-popolazzjoni
esposta aktar milli jkunu reazzjoni izolata idjosinkratika jew reazzjoni li ssir biss findividwi b’pajpiet
tan-nifs ipersensittivi. Rapporti ambigwi sempliciment ta’ “irritazzjoni” ghandhom jigu eskluzi ghaliex
dan it-terminu huwa uzat hafna biex jiddeskrivi firxa wiesgha ta’ sensazzjonijiet, anke dawk bhax-
xamm, toghma mhux pjacevoli, sensazzjoni ta’ tgharrix, u nixfa, li huma barra mill-ambitu ta’
klassifikazzjoni ghall-irritazzjoni respiratorja;

(d) bhalissa mhemm l-ebda testijiet fuq l-annimali gustifikati li jittrattaw specifikament 1-RTI, izda,
informazzjoni utli tista’ tinkiseb mit-testijiet ta’ tossicita dwar ix-xamm wahdiena u repetuti.
Perezempiju, studji fuq l-annimali jistghu jipprovdu informazzjoni utli fir-rigward tas-sinjali klinici tat-
tossicita (dispnea, rinite, ec¢.) u ta’ l-istopatologija (ez. iperimja, edema, inflammazzjoni minima, saff
tal-mukoza aktar ohxon) li huma reversibbli u li jistghu jirriflettu s-sintomi klini¢i karatteristici deskritti
hawn fuq. Tali studji fuq l-annimali jistghu jintuzaw bhala parti mis-sahha ta’ l-evalwazzjoni ta’ 1-
evidenza;

(¢)  din il-klassifikazzjoni specjali ssir biss meta effetti sistemici/ta’ l-organi aktar qawwija inkluzi fis-sistema
respiratorja ma jkunux osservati.

Kriterji dwar l-effetti narkotici

Il-kriterji biex jigu klassifikati sustanzi fil-Kategorija 3 ghall-effetti narkotici huma:

(a)  id-dipressjoni tas-sistema nervuza centrali inkluzi l-effetti narkotici fil-bnedmin bhal telqa, narkozi,
tnaqqis fil-vigilanza, nuqqas ta’ riflessi, nuqqas ta’ koordinazzjoni, u vertigo huma inkluzi. Dawn I-
effetti jistghu jidhru wkoll bhala ugigh ta’ ras jew sturdament qawwi, u jistghu jwasslu ghal gudizzju
mnaqqas, sturdament, irritabilita, gheja, hsara fil-funzjoni tal-memorja, nuqqasijiet fil-percezzjoni u 1-
koordinazzjoni, fil-hin tar-reazzjoni, jew nghas;

(b)  l-effetti narkotici osservati fi studji dwar l-annimali jistghu jinkludu lletargija, in-nuqgas ta’
koordinazzjoni, it-telf tar-riflessi li jgieghdu l-gisem fpozizzjoni normali, u l-ataksja. Jekk dawn I-
effetti huma tat-tip li ma jghaddux, mela ghandhom jitqiesu biex jappoggjaw il-klassifikazzjoni ghal
tossicita specifika ta” organi mmirati b'espozizzjoni wahda fil-Kategorija 1 jew 2.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

It-tahlitiet huma klassifikati permezz ta’ l-istess kriterji bhal tas-sustanzi, jew inkella kif deskritt hawn taht.
Bhal fil-kaz tas-sustanzi, it-tahlitiet jistghu jigu klassifikati ghat-tossicita forgani specifici wara espozizzjoni
wahda.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Meta tezisti evidenza affidabbli u ta’ kwalita tajba mill-esperjenza umana jew minn studji adatti fuq annimali
sperimentali, kif deskritt fil-kriterji dwar is-sustanzi, ghat-tahlita, mela t-tahlita tista’ tigi klassifikata bis-sahha
ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza ta’ din id-data (ara 1.1.1.4). Ghandha tinghata attenzjoni meta tkun qed tigi
evalwata d-data dwar it-tahlitiet, i d-doza, it-tul ta’ zmien, l-osservazzjoni jew l-analizi, ma jrendux ir-rizultati
inkonkluzivi.
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Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix informazzjoni ghat-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex tigi determinata t-tossicita taghha forgani specifici, izda hemm
bizzejjed informazzjoni dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex jikkaratterizzaw bizzejjed
il-perikli tat-tahlita, din l-informazzjoni tista’ tintuza skond il-princ¢ipji ta’ konnessjoni stabbiliti fit-
tagsima 1.1.3.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-komponenti kollha tat-tahlita jew ghal xi whud minnhom

Meta mhemm l-ebda evidenza affidabbli jew data dwar it-test ghat-tahlita specifika nnifisha, u I-prin¢ipji ta’
konnessjoni ma jistghux jintuzaw biex tkun tista’ ssir il-klassifikazzjoni, mela l-klassifikazzjoni tat-tahlita tigi
bbazata fuq il-klassifikazzjoni tas-sustanzi ingredjenti. Fdan il-kaz, it-tahlita se tkun klassifikata bhala
tossikant ta’ organi specifici (organu specifiku specifikat), wara espozizzjoni wahda, meta talangas ingredjent
wiched gie kklassifikat bhala tossikant ta’ organi specifici fil-Kategorija 1 jew fil-Kategorija 2 u jinsab fil-valur
blimitu stabbilit/limitu ta’ koncentrazzjoni adattat jew il fuq minnu kif imsemmi fit-Tabella 3.8.3 ghall-
Kategoriji 1 u 2 rispettivament.

Dawn il-valuri b'limitu stabbilit u 1-klassifikazzjonijiet konsegwenti ghandhom jigu applikati kif adatt ghat-
tossikanti b'doza wahda ta’ l-organi specifici.

It-tahlitiet ghandhom jigu klassifikati kemm ghat-tossicita b'doza wahda kif ukoll ghat-tossic¢ita b'doza
ripetuta jew ghalihom it-tnejn.

Tabella 3.8.3

Limiti ta’ koncentrazzjoni generici ta’ ingredjenti ta’ tahlita klassifikata bhala tossikant ta’ organi
specifici 1i jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita fil-Kategorija 1 jew 2

Limiti generici tal-koncentrazzjoni li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’
Ingredjent ikklassifikat bhala: tahlita bhala:
Kategorija 1 Kategorija 2
Kategorija 1 Koncentrazzjoni > 10 % 1,0 % < Koncentrazzjoni
Tossikant ta’ Organi Specifici <10%
Kategorija 2 Koncentrazzjoni > 10 %
Tossikant ta’ Organi Specifici [(Nota 1)]

Nota 1:

Jekk tossikant ta’ organi specifici fil-Kategorija 2 jinsab fit-tahlita bhala ingredjent fkoncentrazzjoni > 1,0 %
ghandu jkun disponibbli SDS ghat-tahlita meta jintalab.

Ghandha tinghata attenzjoni meta t-tossikanti li jaffettwaw aktar minn sistema wahda ta’ l-organi jithalltu
biex jitgiesu l-interazzjonijiet potenzjali jew sinergistici, minhabba li certi sustanzi jistghu jikkawzaw tossicita
forgani specifici fkoncentrazzjoni ta’ < 1 % meta ingredjenti ohra fit-tahlita jkunu maghrufa li jistghu jqawwu
l-effett tossiku taghha.

Ghandha tinghata attenzjoni meta tigi estrapolata t-tossicita ta’ tahlita li fiha ingredjent(i) tal-Kategorija 3.
Limitu generiku ta’ koncentrazzjoni ta’ 20 % huwa adattat; madankollu, ghandu jkun rikonoxxut li dan il-
limitu ta’ koncentrazzjoni jista’ jkun oghla jew inqas skond l-ingredjent(i) tal-Kategorija 3 u li xi effetti bhall-
irritazzjoni tas-sistema respiratorja jistghu ma jsehhux taht certa koncentrazzjoni filwaqt Ii effetti ohra bhall-
effetti narkotici jistghu jsehhu taht dan il-valur ta’ 20 %. Ghandu jigi ezercitat gudizzju espert.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella 3.8.4, ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-
kriterji dwar il-klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu.
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Tabella 3.8.4

Elementi tat-tikketta ghat-tossicita f’organi specifi¢i wara espozizzjoni wahda

Klassifikazzjoni

Kategorija 1

Kategorija 2

Kategorija 3

Pittogrammi GHS

%

Kelma bhala Sinjal

Periklu

Twissija

Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

H370: Jaghmel hsara
lill-organi (jew semmi I-
organi kollha affettwati,
jekk ikunu maghrufa)
(semmi I-mod ta’ espo-
zizzjoni jekk ikun pru-

H371: Jista’ jikkawza
hsara lill-organi (jew
semmi l-organi kollha
affettwati, jekk ikunu
maghrufa) (semmi I-
mod ta’ espozizzjoni

H335: Jista’ tikkawza

irritazzjoni respiratorja;

jew
H336: Jista’ jikkawza
hedla jew sturdament

vat b'mod konkluziv li
l-ebda mod ta’ espo-
zizzjoni iehor ma jik-

kawza 1-periklu)

jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv li l-ebda
mod ta’ espozizzjoni
iehor ma jikkawza I-

periklu)
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P260 P260 P261
kawzjoni — Prevenzjoni P264 P264 P271
P270 P270
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P307 + P311 P309 + P311 P304 + P340
kawzjoni — Reazzjoni P321 P312
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P405 P405 P403 + P233
kawzjoni — Hazna P405
Dikjarazzjoni ta’ Pre- P501 P501 P501

kawzjoni — Rimi

Tossicita f'organi specifi¢i — espozizzjoni ripetuta

Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Tossicita forgani specifici (espozizzjoni ripetuta) tfisser tossicita forgani specifici li tigi minn espozizzjoni
ripetuta ghal sustanza jew tahlita. L-effetti kollha sinifikanti fuq is-sahha li jistghu jaghmlu hsara lill-funzjoni,
kemm riversibbli kif ukoll irriversibbli, immedjati ufjew ritardjati huma inkluzi. Minkejja dan, effetti tossici
ohra specifici li huma indirizzati b'mod specifiku fit-taqsimiet 3.1 sa 3.8 u 3.10 mhumiex inkluzi hawn.

I-klassifikazzjoni dwar it-tossicita forgani specifici (espozizzjoni ripetuta) tidentifika s-sustanza bhala
tossikant ta’ organi specifici u, fdak il-kaz, jista’ jkollha s-sahha li taghmel effetti hziena fuq sahhet in-nies li
jkunu esposti ghaliha.

Dawn l-effetti hziena fuq is-sahha jinkludu effetti tossici konsistenti u li jistghu jigu identifikati fin-nies, jew,
organu, jew li ghamlu bidliet serji fil-bijjokimika jew fl-ematologija ta’ l-organizmu u dawn il-bidliet huma
rilevanti ghal sahhet il-bniedem.

L-evalwazzjoni ghandha tqis mhux biss il-bidliet sinifikanti forganu wiched jew fsistema bijologika wahda
izda wkoll bidliet generalizzati ta’ natura inqas qawwija li jinvolvu diversi organi.

It-tossicita forgani specifici tista’ ssehh b’kull mod i hu rilevanti ghall-bnedmin, jigifieri prin¢ipalment b'mod
orali, mill-gilda jew mill-gbid man-nifs.

Effetti tossici li ma jwasslux ghall-mewt osservati wara espozizzjoni wahda huma klassifikati kif deskritt fil-
Kapitolu Tossicita forgani specifici — Espozizzjoni wahda (taqsima 3.8) u huma ghalhekk eskluzi mit-tag-
sima 3.9.
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Kriterji ta’ Rlassifikazzjoni ghas-sustanzi

Is-sustanzi huma klassifikati bhala tossikanti ta” organi specifi¢i wara espozizzjoni ripetuta bl-uzu ta’ gudizzju
espert (ara 1.1.1), abbazi tas-sahha ta’ l-evidenza kollha li tezisti, inkluz l-uzu ta’ valuri ta’ gwida
rakkomandati li jgisu t-tul ta’ I- espozizzjoni u d-doza/il-koncentrazzjoni li holqot l-effett(i), (ara 3.9.2.9),
u huma mgqieghda fwahda minn Zewg kategoriji, skond in-natura u l-kobor ta’ l-effett(i) osservat(i) (Ta-
bella 3.9.1).

Tabella 3.9.1

Kategoriji ghat-tossicita f’organi specifici — espozizzjoni ripetuta

Kategoriji Kriterji

Sustanzi li kkagunaw tossicita sinifikanti fil-bnedmin jew li, abbazi ta’ I-evidenza minn studji

fannimali esperimentali, jistghu jitgiesu li jistghu joholqu tossicita sinifikanti fil-bnedmin

wara espozizzjoni ripetuta.

Is-sustanzi huma Kklassifikati fil-Kategorija 1 ghat-tossicita forgani specifici (espozizzjoni

ripetuta) abbazi ta"

—  evidenza affidabbli u ta’ kwalita tajba minn kazijiet umani jew studji epidemjologici;
jew

—  onijjiet minn studji xierqa fannimali esperimentali li fihom kien hemm effetti
sinifikanti ufjew tossici akuti, ta’ rilevanza ghal sahhet in-nies, fkoncentrazzjonijiet ta’
espozizzjoni generalment baxxi. Il-valuri ta’ gwida tad-doza|tal-koncentrazzjoni kif
provduti hawn taht (ara 3.9.2.9), biex jintuzaw bhala parti mill-evalwazzjoni tal-kejl
ta’ l-evidenza.

Kategorija 1

Sustanzi li, abbazi ta’ l-evidenza minn studji fuq annimali esperimentali jistghu jigu prezunti
li jistghu ]aghmlu hsara lil sahhet il- bmedem wara espozizzjoni ripetuta.

Is-sustanzi huma klassifikati fil-kategorija 2 ghat-tossicita forgani specifici (espozizzjoni
ripetuta) abbazi ta’ l-osservazzjonijiet minn studji xierqa fuq annimali esperimentali li fihom
Kategorija 2 | kien hemm effetti tossici sinifikanti, ta’ rilevanza ghal sahhet il-bniedem fkoncentrazz-
jonijiet generalment ta’ espozizzjoni ‘moderata. ll-valuri ta’ gwida tad-doza tal-koncentraz-
zjoni huma provduti hawn taht (ara 3.9.2.9) sabiex jghinu fil-klassifikazzjoni.

Fkazijiet rari l-evidenza umana tista’ tintuza wkoll biex sustanza titqieghed fil-Kategorija 2
(ara 3.9.2.6).

Nota:

Ghandhom isiru tentattivi biex jigi determinat l-organu specifiku ewlieni ta’ tossicita u jigi klassifikat ghal dak
il-ghan, ez. l-epatossikanti, in-newrotossikanti. Wiched ghandu jevalwa sew id-data u, fejn jista” jkun, ma
jinkludix l-effetti sekondarji (epatotossikant jista' jipproduci effetti sekondarji fis-sistemi nervuzi jew
gastrointestinali).

[I-mod jew il-modi rilevanti ta’ espozizzjoni li bih(om) is-sustanza klassifikata taghmel hsara ghandu/
ghandhom jigifjigu identifikat(j).

Il-klassifikazzjoni hi determinata permezz ta’ gudizzju espert (ara t-tagsima 1.1.1), abbazi ta’ -evidenza kollha
disponibbli inkluza l-gwida pprezentata hawn taht.

Il-kejl ta’ I-evidenza tad-data kollha (ara t-tagsima 1.1.1), inkluzi l-in¢identi umani, l-epidemjologija, u studji
maghmula fuq annimali sperimentali, tintuza biex issahhah l-effetti tossici fl-organi specifici li jixraq li jigu
klassifikati. Dan jigbor l-ghadd konsiderevoli ta’ data tossikologika industrijali migbura matul is-snin. L-
evalwazzjoni ghandha tigi bbazata fuq id-data kollha ezistenti, inkluzi studji pubblikati riveduti inter pares
u d-data addizzjonali accettabbli.

L-informazzjoni mehtiega ghall-evalwazzjoni tat-tossic¢ita forgani specifici tigi jew minn espozizzjoni
ripetuta fil-bnedmin, ez. l-espozizzjoni fid-dar, fil-post tax-xoghol jew fl-ambjent, jew minn studji maghmula
fuq annimali sperimentali. L-istudji standard dwar l-annimali fuq il-firien jew il-grieden li jipprovdu din I-
informazzjoni huma studji ta’ 28 jum, 90 jum jew tul il-hajja kollha (sa sentejn) li jinkludu l-ezaminazzjoni
ematologika, klinikokimika u makroskopika u mikroskopika dettaljata biex l-effetti tossici fuq it-tessutifl-
organi specifici jkunu jistghu jigu identifikati. Id-data minn studji dwar dozi ripetuti li saru fuq specijiet ohra
tista’ tintuza wkoll. Studji ohra ta’ espozizzjoni fit-tul, ez. dwar il-kar¢inogenicita, in-newtrotossicita jew it-
tossicita ghar-riproduzzjoni, jistghu wkoll jaghtu evidenza dwar it-tossicita forgani specifici li tista’ tintuza
wkoll fl-evalwazzjoni tal-klassifikazzjoni.
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Fkazijiet rari, abbazi tal-gudizzju espert, hu opportun li ¢erti sustanzi jitqieghdu ma’ l-evidenza umana dwar
it-tossicita forgani specifici fil-Kategorija 2:

(@ meta l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza umana mhix konvincenti bizzejjed biex issir il-klassifikazzjoni fil-
Kategorija 1; ufjew

(b)  tkun ibbazata fuq in-natura u l-kobor ta’ l-effetti.

[-livelli tad-doza|tal-koncentrazzjoni fil-bnedmin m’'ghandhomx jitqiesu fil-klassifikazzjoni u kull evidenza li
tezisti minn studji dwar l-annimali ghandha tkun kompatibbli mal-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2. Fi kliem
iehor, jekk tezisti wkoll data dwar l-annimali fuq is-sustanza li tixraq li tigi klassifikata fil-Kategorija 1, is-
sustanza ghandha tigi klassifikata fil-Kategorija 1.

Effetti megjusa li jappoggjaw il-klassifikazzjoni ghat-tossicita forgani specifici wara espozizzjoni ripetuta

Evidenza affidabbli li tassodja 1-espozizzjoni ripetuta mas-sustanza b'effett kompatibbli u li jista’ jigi identifikat
turi appogg ghall-klassifikazzjoni.

L-evidenza mill-esperjenza umana/inc¢identi hi normalment ristretta ghar-rapporti ta’ konsegwenza hazina
fuq is-sahha, normalment b'incertezza dwar il-kondizzjonijiet ta’ espozizzjoni, u tista’ ma tipprovdix id-dettall
xjentifiku li jista’ jinkiseb minn studji maghmula sew fuq annimali sperimentali.

L-evidenza minn studji adatti fuq annimali sperimentali tista’ taghti hafna iktar dettalji, fil-forma ta’
osservazzjonijiet klinici, ematologija, kimika klinika, u ezaminazzjoni patologika makroskopika u mikrosko-
pika, u din tista’ hafna drabi turi l-perikli li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja izda li ma jistghux jindikaw
hsara funzjonali. Konsegwentement l-evidenza kollha li teZisti, u r-rilevanza ghal sahhet il-bniedem, ghandha
titqies fil-process ta’ klassifikazzjoni anke imma mhux biss ghall-effetti tossici li gejjin fin-nies u l-annimali:

(@) il-morbozita jew il-mewt li tirrizulta minn espozizzjoni ripetuta jew fit-tul. [l-morbozita jew il-mewt
tista’ tigi b'rizultat ta’ espozizzjoni ripetuta, anki ghal dozi/koncentrazzjonijiet relattivament baxxi,
minhabba I-bijoakkumulazzjoni tas-sustanza jew il-metaboliti taghha, u/jew minhabba I-process qgawwi
ta’ de-tossifikazzjoni minhabba espozizzjoni ripetuta ghas-sustanza jew ghall-metaboliti taghha.

(b)  bidliet funzjonali sinifikanti fis-sistemi nervuzi centrali jew periferali jew fsistemi ohra ta’ l-organi, li
jinkludu sinjali ta’ dipressjoni tas-sistema ¢entrali nervuza u effetti fuq is-sensi specjali (ez. il-vista, is-
smigh u anki s-sens tax-xamm).

(©  kwalunkwe bidla hazina konsistenti u sinifikanti fil-bijokimika klinika, I-ematologija, jew il-parametri
ta’ l-analizi ta’ l-awrina.

(d)  hsara sinifikanti lill-organi li tista’ tigi osservata fin-nekrozi ufjew sussegwentement tidher jew tkun
ikkonfermata fl-ezami mikroskopiku.

()  nekrozi multifokali jew mifruxa, fibrozi jew formazzjoni ta’ granulomi fl-organi vitali b’kapacita
rigenerattiva.

(f)  bidliet morfologici li jistghu jkunu riversibbli izda li jaghtu evidenza cara ta’ nuqgas ta’ funzjonar sew ta’
l-organi (ez. bidla serja tax-xaham fil-fwied).

(@) evidenza li tidher tal-mewt ta’ celloli (inkluzi d-digenerazzjoni tac-celloli u numru inqas ta’ celloli) fl-
organi vitali li mhux kapaci jirrigeneraw.

Effetti meqjusa li ma jappoggawx il-klassifikazzjoni ghat-tossicita forgani specifici wara espoZizzjoni ripetuta

Hu maghruf i jistghu jidhru effetti fil-bnedmin ufjew fl-annimali li mhumiex gustifikati li jigu klassifikati.
Effetti tali jinkludu, imma mhux limitati ghal:

(a)  osservazzjonijiet klinici jew bidliet zghar fiz-zieda fil-piz tal-gisem, il-konsum ta’ I-ikel jew it-tehid ta’
ilma li jista’ jkollhom xi ftit ta’ limportanza tossikologika izda li, wahedhom, ma jindikawx tossicita
“sinifikanti”.

(b)  bidliet Zghar fil-bijokimika klinika, l-ematologija jew il-parametri ta’ l-analizi ta’ l-awrina u/fjew effetti li
jghaddu, meta dawk il-bidliet jew l-effetti huma ta’ importanza dubjuza jew tossikologika minima.

(©  bidliet fil-pizijiet ta’ l-organi bl-cbda evidenza ta’ nuqqas ta’ funzjonament ta’ l-organi.
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(d)  reazzjonijiet ta’ adattament li m’humiex megqjusa rilevanti b'mod tossikologiku.

()  mekkanizmi ta’ tossicita mibdija mis-sustanza li huma specifici ghall-ispedi, jigifieri li jidhru b’¢ertezza
ragonevoli li mhumiex rilevanti ghal sahhet il-bniedem, m’ghandhomx jiggustifikaw li jigu klassifikati.

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikazzjoni bbazata fuq ir-rizultati miksuba minn studji maghmula fuq annimali
sperimentali

Fl-istudji maghmula fuq annimali sperimentali, meta wiehed iserrah fuq l-effetti biss, bla ma ssir referenza
ghat-tul ta’ l-espozizzjoni esperimentali u ghad-doza/ghall-koncentrazzjoni, jithalla barra kuncett
fundamentali dwar it-tossikologija, jigifieri s-sustanzi kollha huma potenzjalment tossici u dak li jiddetermina
t-tossicita huwa funzjoni tad-doza/tal-koncentrazzjoni u t-tul ta’ l-espozizzjoni. Fil-bicca l-kbira ta’ l-istudji li
saru fuq annimali esperimentali I-linji ta’ gwida tat-test juzaw doza fil-limitu ta’ fuq.

Bhala ghajnuna biex tittiched decizjoni dwar jekk sustanza ghandhiex tigi klassifikata jew le, u dwar fejn
ghandha tigi klassifikata (Kategorija 1 jew Kategorija 2), il-'valuri ta’ gwida’ dwar id-doza/il-konc¢entrazzjoni
huma provduti biex tigi kkunsidrata d-dozafil-koncentrazzjoni li ntwera li tipproduci effetti sinifikanti fuq is-
sahha. L-argument ewlieni biex jigu proposti dawk il-valuri ta’ gwida huwa li s-sustanzi kollha huma
potenzjalment tossici u jrid ikun hemm doza/koné¢entrazzjoni ragonevoli li 1 fuq minnha hu rikonuxxut effett
tossiku. Barra minn hekk, studji dwar dozi ripetuti maghmula fuq annimali sperimentali huma mahsuba
wkoll biex jipproducu tossicita fl-oghla doza uzata sabiex jigi mtejjeb I-ghan tat-test u ghalhekk hafna studji
ser juru xi effett tossiku talanqas fl-oghla doza. Li jrid jigi deciz ghalhekk mhuwiex biss xeffetti saru, izda
wkoll fliema doza/koncentrazzjoni saru u kemm huma rilevanti ghan-nies.

Ghalhekk, fl-istudji fuq l-annimali, meta jigu osservati effetti tossici sinifikanti li jindikaw il-klassifikazzjoni, il-
fatt li jitgiesu t-tul ta’ l-espozizzjoni sperimentali u d-doza/il-koncentrazzjoni li fiha dehru dawn l-effetti,
b'relazzjoni mal-valuri ta” gwida suggeriti, jista’ jipprovdi informazzjoni utli li tghin l-evalwazzjoni tal-bzonn
ta’ klassifikazzjoni (ghaliex l-effetti tossi¢i huma konsegwenza tal-karatteristika/¢i u anki tat-tul ta’ I-
espozizzjoni u d-doza/il-koncentrazzjoni).

Id-decizjoni dwar jekk ghandhiex issir il-klassifikazzjoni tista” tkun influwenzata b'referenza ghall-valuri ta’
gwida dwar id-dozafil-konc¢entrazzjoni taht liema jew inqas mil-liema gie osservat effett tossiku.

Il-valuri ta’ gwida proposti jirreferu ghall-effetti li jidhru fi studju dwar it-tossicita ta’ 90 jum maghmul fuq il-
firien. Jistghu jintuzaw bhala bazi biex jestrapolaw valuri ta’ gwida ekwivalenti ghall-istudji dwar it-tossicita ta’
aktar jew inqas tul, bl-uzu ta’ hin ta’ estrapolazzjoni tad-dozafta’ espozizzjoni simili ghar-regola ta’ Haber
dwar il-gbid man-nifs, li bazikament tghid li d-doza effettiva hi proporzjonali direttament ghall-
koncentrazzjoni ta’ l-espozizzjoni u t-tul ta’ l-espozizzjoni. L-evalwazzjoni ghandha ssir skond kull kaz
individwali; ez. ghal studju ta’ 28 jum il-valuri ta’ gwida thawn taht jigu mizjuda b'fattur ta’ tlieta.

Ghalhekk il-klassifikazzjoni ghall-Kategorija 1 hija applikabbli, meta effetti tossi¢i sinifikanti osservati fi
studju ta’ 90 jum b’dozi ripetuti maghmul fuq annimali sperimentali jidhru li qed jigru fil-valuri ta’ gwida
(©) jew tahthom kif indikat fit-Tabella 3.9.2 thawn taht:

Tabella 3.9.2

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikazzjoni tal-Kategorija 1

Mod ta’ espozizzjoni Unitajiet Valuri ta’ gggg;jéi%za/konée“'
Orali (far) mg/kg piz tal-gisem/jum C<10
Tal-gilda (far jew fenek) mg/kg piz tal-gisem/jum C<20
Gbid man-nifs (far) tal-gass ppmV/6h/jum C=<50
Gbid man-nifs (far) tal-fwar mg/litru/6h/jum C<0,2
Gbid man-nifs (far) ta’ trab/raxx/duhhan mg|litru/6h/jum C <002

Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2, applikabbli, meta l-effetti tossici sinifikanti osservati fi studju ta’ 90 jum
b'dozi ripetuta maghmul fuq annimali sperimentali jidhru li jsehhu fil-medda ta’ valuri ta’ gwida kif indikati
fit-Tabella 3.9.3 thawn taht:
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3.9.2.9.8

3.9.2.9.9

3.9.2.10.

3.9.2.10.1

3.9.2.10.2

3.9.2.10.3

3.9.2.10.4

3.9.3.

3.9.3.1.

3.9.3.2.

3.9.3.2.1

Tabella 3.9.3

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikazzjoni tal-Kategorija 2

Mod ta’ Espozizzjoni Unitajiet Fi?((ii;;;/io\rllaél:riri;ozii)da:
Orali (far) mg/kg piz tal-gisem/jum 10 < C < 100
Tal-gilda (far jew fenek) mg/kg piz tal-gisem/jum 20 < C <200
Gbid man-nifs (far) tal-gass ppmV/6h/jum 50 < C <250
Gbid man-nifs (far) tal-fwar mg|litru/6h/jum 02<C<10
Gbid man-nifs (far) tat-trab/raxx/duhhan mg/litru/6h/jum 0,02<C<0,2

Il-valuri ta’ gwida u I-firxiet imsemmija fil-paragrafi 3.9.2.9.6 u 3.9.2.9.7 huma mahsuba biss ghall-finijiet ta’
gwida, jigifieri, biex jintuzaw bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ l-istrategija ta’ l-evidenza, u biex jghinu fid-
decizjonijiet dwar il-klassifikazzjoni. M'humiex mahsuba bhala valuri ta’ demarkazzjoni stretti.

Ghalhekk hu vijabbli li profil specifiku ta” tossicita jidher li qed jigri fi studji dwar l-annimali b’doza ripetuta
f'doza/koncentrazzjoni taht il-valur ta’ gwida, ez. < 100 mg/kg bw/jum permezz tal-mod orali, izda n-natura
ta’ l-effett, ez. in-nefrotossicita li tidher fil-firien irgiel biss ta’ razza partikolari maghrufa li hi suxxettibbli ghal
dan l-effett tista’ twassal biex dec¢izjoni ma tigix klassifikata. Kuntrarjament, profil specifiku ta’ tossicita jista’
jidher fi studji dwar l-annimali li jigru £"il fuq mill-valur ta’ gwida, ez. > 100 mg/kg bw/jum permezz tal-mod
orali, u barra minn hekk hemm informazzjoni supplimentari minn sorsi ohra, ez. studji ohra ta’ applikazzjoni
fit-tul, jew esperjenza mill-kazijiet umani, li tappogga l-konkluzjoni li, minhabba l-evalwazzjoni ta’ I-evidenza,
il-klassifikazzjoni tkun l-azzjoni prudenti li trid tittiched.

Konsiderazzjonijiet ohra

Meta sustanza tigi karatterizzata biss bl-uzu ta’ informazzjoni dwar l-annimali (tipika ta’ sustanzi godda, izda
tghodd ukoll ghal diversi sustanzi ezistenti), il-process ta’ klassifikazzjoni jkun jinkludi referenza ghall-valuri
ta’ gwida dwar id-dozafil-koncentrazzjoni bhala wiehed mill-elementi li jikkontribwixxu ghall-evalwazzjoni
ta’ l-istrategija dwar l-evidenza.

Meta tezisti informazzjoni umana msahha sew li turi effett tossiku sistemiku forgani specifici li jista” jkun
attribwit b'mod affidabbli ghall-espozizzjoni ripetuta jew mtawla ghal sustanza, is-sustanza tista’ tigi
klassifikata. Informazzjoni umana pozittiva, minkejja d-doza possibbli, tippredomina fuq l-informazzjoni
dwar l-annimali. Ghalhekk, jekk sustanza mhix klassifikata minhabba li ma dehret I-ebda tossicita forgani
specifici fil-valur ta’ gwida jew taht il-valur ta’ gwida tad-doza/tal-koncentrazzjoni proposta ghall-ittestjar fuq
l-annimali, jekk informazzjoni sussegwenti dwar l-incidenti umani ssir disponibbli li turi effett tossiku forgani
specifici, is-sustanza ghandha tigi klassifikata.

Sustanza li ma gietx ittestjata ghat-tossicita forgani specifici tista’, meta jkun opportun, tigi klassifikata abbazi
ta’ l-informazzjoni minn relazzjoni bejn l-istruttura u l-attivita gustifikata u estrapolazzjoni bbazata fuq
gudizzju espert minn analogu strutturali li qabel gie kklassifikat flimkien ma’ appogg sostanzjali mill-
konsiderazzjoni ta’ fatturi ohra importanti bhall-formazzjoni ta’ metaboliti komuni sinifikanti.

Il-koncentrazzjoni tal-fwar saturat tista’ tintuza bhala element addizzjonali biex tipprovdi ghall-protezzjoni
specifika tas-sahha u s-sigurta.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

It-tahlitiet huma klassifikati permezz ta’ l-istess kriterji bhal tas-sustanzi, jew inkella kif deskritt hawn taht.
Bhal fil-kaz tas-sustanzi, it-tahlitiet jistghu jigu klassifikati ghat-tossicita forgani specifici wara espozizzjoni
ripetuta.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Meta tezisti ghat-tahlita evidenza affidabbli u ta’ kwalita tajba mill-esperjenza umana jew minn studji adattati
fuq annimali esperimentali, kif deskritt fil-kriterji dwar is-sustanzi (ara 1.1.1.4), mela t-tahlita tista’ tigi
klassifikata permezz tal-kejl ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza ta’ din id-data. Ghandha tinghata attenzjoni meta
tkun qed tigi evalwata d-data dwar it-tahlitiet, li d-doza, it-tul, l-osservazzjoni jew l-analizi, ma jaghmlux ir-
rizultati inkonkluzivi.
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3.9.3.3.

3.9.3.3.1

3.9.3.4.

3.9.3.4.1

3.9.3.4.2

3.9.3.4.3

39.3.44

3.9.4.1.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex tigi determinata t-tossicita taghha forgani specifici, izda hemm
bizzejjed informazzjoni dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex tikkaratterizza bizzejjed il-
perikli tat-tahlita, din l-informazzjoni tista’ tintuza skond il-principji ta’ konnessjoni stipulati fit-tagsima 1.1.3.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-komponenti kollha jew ghal xi whud mill-komponenti tat-tahlita

Meta mhemm l-ebda evidenza affidabbli jew informazzjoni dwar it-test ghat-tahlita specifika nnifisha, u I-
principji ta’ konnessjoni ma jistghux jintuzaw biex tkun tista’ ssir il-klassifikazzjoni, mela I-klassifikazzjoni
tat-tahlita hi bbazata fuq il-klassifikazzjoni tas-sustanzi ingredjenti. Fdan il-kaz, it-tahlita ghandha tigi
klassifikata bhala tossikant ta’ organi specifici (organu specifiku specifikat), wara espozizzjoni wahda, wara
espozizzjoni ripetuta, jew it-tnejn meta talangas ingredjent wiehed gie kklassifikat bhala tossikant ta’ organi
specifici fil-Kategorija 1 jew Kategorija 2 u jinsab attwalment fil-limitu generiku ta’ koncentrazzjoni adatt jew
il fuq minnu kif stabbilit fit-Tabella 3.9.4 ghall-Kategoriji 1 u 2 rispettivament.

Tabella 3.9.4

Limiti generici ta’ koncentrazzjoni ta’ ingredjenti ta’ tahlita kklassifikata bhala tossikant ta’ organi
specifici 1i jaghtu bidu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita.

Limiti generici tal-koncentrazzjoni li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’
Ingredjenti kklassifikati bhala: tahlita bhala:
Kategorija 1 Kategorija 2
Kategorija 1 Koncentrazzjoni > 10 % 1,0 % < Koncentrazzjoni
Tossikant ta’ Organi Specifici <10%
Kategorija 2 Koncentrazzjoni > 10 %
Tossikant ta’ Organi Specifici [(Nota 1)]

Nota 1:

Jekk ikun hemm tossikant ta’ organi specifici tal-Kategorija 2 fit-tahlita bhala ingredjent fkoncentrazzjoni
> 1.0 % ghandu jkun disponibbli SDS ghat-tahlita meta jintalab.

Dawn il-limiti ta’ koncentrazzjoni generici u I-klassifikazzjonijiet konsegwenti japplikaw ghat-tossikanti ta’
organi specifici b'dozi ripetuti.

It-tahlitiet ghandhom jigu klassifikati ghat-tossicita b’doza wahda, ghat-tossicita b'dozi ripetuti jew ghat-tnejn
li huma indipendenti.

Ghandha tinghata attenzjoni meta jigu mhallta t-tossikanti li jaffettwaw aktar minn sistema wahda ta’ I-organi
li I-potenzjal jew l-interazzjonijiet sinergistici jitqiesu, minhabba li certi sustanzi jistghu jikkawzaw tossicita
forgani specifici fkoncentrazzjoni ta’ <1 % meta hu maghruf li ingredjenti ohra fit-tahlita jsahhu l-effett
tossiku taghha.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu
L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella 3.9.5 ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-

kriterji dwar il-klassifikazzjoni ghal kull punt ahhari fdin il-klassi ta” periklu.

Tabella 3.9.5

Elementi tat-tikketta ghat-tossicita f’organi specifici wara espozizzjoni ripetuta

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2

Pittogrammi GHS % %

Kelma bhala Sinjal Periklu Twissija




31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/127

3.10.1.

3.10.1.1.

3.10.1.2.

3.10.1.3.

3.10.1.4.

3.10.1.5.

3.10.1.6.

3.10.1.6.1

3.10.1.6.2

3.10.1.6.3

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H372: Jikkawza hsara lill-organi | H373: Jista’ tikkawza hsara lill-
(jew semmi l-organi kollha organi (jew semmi l-organi kollha
affettwati, jekk ikunu maghrufa) | affettwati, jekk ikunu maghrufa)
minhabba espozizzjoni fit-tul minhabba espozizzjoni fit-tul jew
jew ripetuta (semmi l-mod ta’ ripetuta (semmi l-mod ta’ espo-
espozizzjoni jekk ikun pruvat zizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
b'mod konkluziv li I-ebda mod | konkluziv li l-ebda mod ta’ esi)o—
ta’ espozizzjoni ichor ma jik- zizzjoni iehor ma jikkawza l-
kawza 1-periklu) periklu)
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P260 P260
Prevenzjoni P264
P270
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P314 P314
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni —
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — P501 P501
Rimi

Periklu mill-aspirazzjoni
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Dawn il-kriterji jipprovdu mezz ta’ kif jigu klassifikati s-sustanzi jew tahlitiet li jistghu jkunu ta’ periklu ghan-
nies minhabba t-tossicita mill-aspirazzjoni.

“Aspirazzjoni” tfisser id-dhul ta’ sustanza jew tahlita likwida jew solida direttament mill-ftuh orali jew nazali,
jew indirettament mir-remettar, fit-trakea u fis-sistema respiratorja ta’ taht.

It-tossicita mill-aspirazzjoni tinkludi effetti akuti kbar bhall-pnewmonja kimika, livelli differenti ta’ hsara lill-
pulmun jew mewt wara l-aspirazzjoni.

L-aspirazzjoni tibda fil-mument ta’ l-inspirazzjoni, fil-hin mehtieg biex tichu nifs wiched, ghaliex il-materjal
kawzattiv ipoggi fsalib it-toroq tas-sistema respiratorja ta’ fuq u tas-sistema digestiva fir-regjun
laringofaringjali.

L-aspirazzjoni ta’ sustanza jew tahlita tista’ tigri jew tigi remettata wara li tinbela’. Din jista’ jkollha
konsegwenzi ghat-tikkettar, spe¢jalment meta, minhabba t-tossicita qawwija, tista’ titqies rakkomandazzjoni
biex theggeg ir-remettar wara li tinbela’. Izda, jekk sustanza/tahlita tipprezenta wkoll periklu ta’ tossi¢ita mill-
aspirazzjoni, ir-rakkommandazzjoni biex jibda r-remettar jista’ jkun li trid tigi modifikata.

Konsiderazzjonijiet specifici

Revizjoni dwar il-kitba medika dwar l-aspirazzjoni kimika wriet li xi idrokarburi (distillati tal-pitrolju) u ¢erti
idrokarburi klorinati wrew li huma ta’ periklu ta’ aspirazzjoni ghan-nies.

Il-kriterji ta’ klassifikazzjoni jirreferu ghall-viskozita kinematika. Dan li gej jipprovdi l-bidla bejn il-viskozita
dinamika u dik kinematika:

Dynamic viscosity (mPa s)

Density (g/cm’) =Kinematic viscosity (mm?/s)

Klassifikazzjoni tal-prodotti ta’ I-aerosol/tar-raxx

[I-forom ta’ aerosol u ta’ raxx ta’ sustanza jew tahlita (prodott) huma normalment uzati fkontenuti bhala
kontenituri bil-pressa minnhom, sprejers bil-grillu u bil-pompa. Is-soluzzjoni ta’ kif jigu klassifikati dawn il-
prodotti hija jekk ghadira tal-prodott tigix iffurmata fil-halq, li mbaghad tista’ tigi aspirata. Jekk ir-raxx jew I-
aerosol minn kontenitur taht pressjoni tkun fina, ghadira tista’ ma tiffurmax. Min-naha l-ohra, jekk kontenitur
taht pressjoni jitfa’ l-prodott fbexx, tista’ ssir ghadira li mbaghad tista’ tigi aspirata. Normalment, ir-raxx
maghmul mill-isprejers bil-grillu u bil-pompa tkun harxa u ghalhekk, tista’ ssir ghadira li mbaghad tista’ tigi
aspirata. Meta l-mekkanizmu tal-pompa jista’ jitnehha, u l-kontenut ikun lest biex jinbela’, ghandha titgies il-
klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita tal-prodotti.
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3.10.2.

3.10.3.

3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1

3.10.3.3.

3.10.3.3.1

3.10.3.3.1.1

3.10.3.3.1.2

3.10.4.

3.10.4.1.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

Tabella 3.10.1

Kategoriji ta’ periklu ghat-tossicita mill-aspirazzjoni

Kategorija Kriterji

Sustanzi maghrufa li jikkawzaw perikli ta’ tossicita mill-aspirazzjoni jew li jridu jitqiesu dags
li kieku jikkawzaw periklu ta’ tossicita mill-aspirazzjoni umana
Sustanza tigi klassifikata fil-Kategorija 1:
Kategorija 1 | (a) abbazi ta’ evidenza umana affidabbli u ta’ kwalita tajba
jew
(b)  jekk hi idrokarbur u ghandha vizkozita kinematika ta’ 20,5 mm?/s jew ingas, imkejla
f40° C.

Nota:

Sustanzi fil-Kategorija 1 jinkludu imma mhux limitati ghal certi idrokarburi, it-terpentina u z-zejt tac-Cipress.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet
Klassifikazzjoni meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Tahlita hi klassifikata fil-Kategorija 1 abbazi ta’ evidenza umana affidabbli u ta’ kwalita tajba.

Klassifikazzjoni meta ma tezistix data dwar it-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex tkun determinata t-tossicita ta’ l-aspirazzjoni taghha, izda
hemm bizzejjed informazzjoni dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex tikkaratterizza
bizzejjed il-periklu tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza skond il-principji ta’ konnessjoni stabbiliti fit-
tagsima 1.1.3. Mandakollu, fkaz ta’ -applikazzjoni tal-principju ta’ konnessjoni li tilef fil-koncentrazzjoni, il-
koncentrazzjoni tat-tossikant(i) ta’ l-aspirazzjoni ghandha tkun ta’ 10 % jew aktar.

Klassifikazzjoni meta tezisti data ghall-komponenti kollha tat-tahlita jew ghal xi whud minnhom
Kategorija 1

Tahlita li fiha total ta’ 10 % jew aktar ta’ sustanza jew sustanzi klassifikati fil-Kategorija 1, u ghandha viskozita
kinematika ta’ 20,5 mm?/s jew anqas, imkejla £40° C, ghandha tigi klassifikata fil-Kategorija 1.

Fil-kaz li tahlita li tinfired fzewg saffi differenti jew aktar, li wahda minnhom fiha 10 % jew aktar ta’ sustanza
jew sustanzi klassifikati fil-Kategorija 1, u ghandha viskozita kinematika ta’ 20,5 mm?/s jew inqas, imkejla
£40° C, mela t-tahlita kollha hija klassifikata fil-Kategorija 1.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji dwar il-

klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 3.10.2

Tabella 3.10.2

Elementi tat-tikketta dwar it-tossicita mill-aspirazzjoni

Klassifikazzjoni Kategorija 1
Pittogramma GHS %
Kelma bhala Sinjal Periklu
Dikjarazzjoni ta’ Periklu H304: Jista’ jkun fatali jekk tinbela’ u tidhol fil-
pajpijiet tan-nifs
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Klassifikazzjoni

Kategorija 1

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni TBA
Prevenzjoni

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P301 + P310
Reazzjoni P331
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P405
Hazna

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P501

Rimi




L 353/130 I-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 31.12.2008

4. PARTI 4: PERIKLI AMBJENTALI

4.1. Perikoluz ghall-ambjent akwatiku

4.1.1. Definizzjonijiet u Konsiderazzjonijiet Generali

4.1.1.1. Definizzjonijiet
Tossicita akwatika akuta tfisser il-karatteristika intrinsika ta’ sustanza biex tkun ta’ dannu ghal organizmu
fespozizzjoni qasira ghal dik is-sustanza.
Id-disponibbilta ta’ sustanza tfisser l-ammont li ghalih din is-sustanza ssir tinhall jew speci mifruda. Ghad-
disponibbilta tal-metall, l-ammont safejn porzjon tal-jonju tal-metall ta’ tahlita ta’ metal (M) tista’ tinfired
mill-bgija tat-tahlita (molekulu).
Bijodisponibbilta (jew disponibbilta bijologika) tfisser il-livell safejn sustanza tittiched minn organizmu,
u tinfirex fzona fl-organizmu. Jiddependi mill-karatteristici fiziko-kimici tas-sustanza, anatomija u fizjologija
ta’ l-organizmu, farmakokineti¢i, u l-mod ta’ espozizzjoni. Id-disponibbiltd mhix prerekwizit ghall-
bijodisponibbilta.
Bijoakkumulazzjoni tfisser ir-rizultat nett tat-tehid, trasformazzjoni u tnehhija ta’ sustanza forganizmu
minhabba l-modi kollha ta’ espozizzjoni (jigifieri l-arja, I-ilma, in-naqalfil-hamrija u l-ikel).
Bijokoncentrazzjoni tfisser ir-rizultat nett tat-tehid, trasformazzjoni u tnehhija ta’ sustanza forganizmu
minhabba espozizzjoni fl-ilma.
Tossicita kronika fl-ilma tfisser is-sahha jew il-karatteristici proprja ta’ sustanza biex tikkawza effetti hziena
fuq l-organizmi akwatici waqt l-espozizzjonijiet li huma determinati b’relazzjoni mac-¢iklu tal-hajja ta’ 1-
organizmu.
Degradazzjoni tfisser id-dikompozizzjoni ta” molekuli organici fmolekuli izghar u eventwalment fid-dijossidu
karboniku, l-ilma u l-melh.

4.1.1.2. Elementi bazici

4.1.1.2.0 Perikoluz ghall-Ambjent Akwatiku hija differenzjata f:
—  Periklu akwatiku akut;
—  Periklu akwatiku kroniku (fit-tul).

4.1.1.21 L-elementi bazici uzati ghall-klassifikazzjoni abbazi ta’ l-effetti ambjentali akwati¢i huma:
—  Tossicita akwatika akuta;
—  Potenzjal ghall-bjjoakkumulazzjoni jew bijoakkumulazzjoni proprja;
—  Degradazzjoni (hajja jew mejta) ghall-kimici organici; u
—  Tossicita akwatika kronika.

41.1.22 Id-data preferibbilment ghandha tinhareg permezz ta’ metodi tat-test imsemmija fl-Artikolu 8(3). Fil-prattika
ghandha tintuza wkoll data minn metodi standardizzati ta’ ttestjar bhalma huma metodi nazzjonali meta
jitgiesu li huma ekwivalenti. Meta tkun disponibbli data valida minn ittestjar mhux standard u minn metodi li
ma juzawx testijiet, dawn ghandhom ikunu kkunsidrati fil-klassifikazzjoni, bil-kondizzjoni li jissodisfaw ir-
rekwiziti mehtiega fit-tagsima 1 ta’ I-Anness XI tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Generalment, kemm id-
data dwar it-tossicita ta’ I-ilma frisk u kif ukoll id-data dwar it-tossicita ta’ l-ispeci tal-bahar ikunu kkunsidrati
adatti ghall-uzu fil-klassifikazzjoni, bil-kondizzjoni li I-metodu ta’ l-ittestjar uzat ikun ekwivalenti. Meta ma
tezistix data tali l-klassifikazzjoni ghandha tigi bbazata fuq l-ahjar data li tezisti. Ara wkoll I-Pparti 1.

4.1.1.3. Konsiderazzjonijiet ohra

41.1.3.1 Klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet abbazi ta’ l-effetti ambjentali tirrikjedi l-identifikazzjoni tal-perikli li

joffru ghall-ambjent akwatiku. L-ambjent akwatiku jista’ jitqies ftermini ta’ l-organizmi akwatici li jghixu fl-
ilma, u l-ekosistema akwatika li jaghmlu parti minnha.Ghalhekk, il-bazi ta’ l-identifikazzjoni tal-periklu hija t-
tossicita akwatika tas-sustanza jew tat-tahlita, ghalkemm dan ghandu jigi modifikat billi titgies izjed
informazzjoni dwar id-degradazzjoni u l-imgiba tal-bijoakkumulazzjoni, jekk ikun opportun.
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4.1.1.3.2 Filwaqt i s-sistema ta’ klassifikazzjoni tapplika ghas-sustanzi u t-tahlitiet kollha, hu maghruf li fkazijiet
spedjali I-Agenzija ser tohrog gwida.

4.1.2. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

4.1.2.1. Is-sistema ta’ klassifikazzjoni ewlenija ghas-sustanzi hi maghmula minn kategorija ta’ klassifikazzjoni wahda
akuta u tliet kategoriji ta’ klassifikazzjoni kronici. Il-kategoriji ta’ klassifikazzjoni akuta u kroni¢i huma
applikati b'mod indipendenti. Il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-Kategorija I akuta hi mfissra
abbazi ta’ l-informazzjoni dwar it-tossicita akwatika akuta biss (EC50 jew LC50). Il-kriterji dwar il-
klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-kategoriji kronici jghaqqdu flimkien zewg tipi ta’ informazzjoni, jigifieri
informazzjoni dwar it-tossicita akwatika akuta u informazzjoni dwar id-destin ta’ l-ambjent (data dwar id-
degradabbilta u I-bjjoakkumulazzjoni).

4.1.2.2. Is-sistema tintroduci wkoll bhala klassifikazzjoni “xibka tas-sikurezza” (msejha Kategorija: Kronika 4) biex
tintuza’ meta d-data li tezisti ma tippermettix li ssir il-klassifikazzjoni skond il-kriterji formali izda li
dwarhom xorta hemm thassib (ara l-ezempju fit-tabella 4.1.0).

4.1.2.3. Is-sistema dwar il-klassifikazzjoni tirrikonoxxi li I-periklu intrinsiku ewlieni ghall-organizmi akwati¢i hu
rapprezentat kemm minn tossicita akuta kif ukoll kronika tas-sustanza. Kategoriji ta’ periklu separati huma
mfissra ghaz-zewg karatteristici li jirrapprezentaw gradazzjoni fil-livell ta” periklu identifikat. L-aktar wiched
baxx mill-valuri ta’ tossicita li jezistu ghandhom normalment jintuzaw biex ifissru I-kategorija/i ta’ periklu
adatta. Jista’ jkun hemm cirkostanzi, izda, meta l-evalwazzjoni ta’ l-istrategija dwar l-evidenza jista jintuza.

4.1.2.4. Il-periklu ewlieni ta’ sustanza “perikoluza ghall-ambjent akwatiku” hi mfissra permezz tat-tossicita kronika,
ghalkemm it-tossicita qawwija flivelli L(E)C50 < 1 mg/l huma meqjusa perikoluzi wkoll. Il-karatteristici
intrinsici ta’ nuqqas ta’ degradabbilta rapida ufjew il-potenzjal biex issir bijokoncentrazzjoni flimkien mat-
tossicita qawwija huma uzati biex ipoggu sustanza fkategorija ta’ periklu kroniku (fit-tul).

4.1.2.5. Sustanzi b'tossicitajiet akuti sew taht il-1 mg/l jikkontribwixxu bhala komponenti ta’ tahlita ghat-tossicita tat-
tahlita anki fkoncentrazzjoni baxxa u ghandhom normalment jinghataw attenzjoni akbar meta tigi applikata
s-somma ta’ l-istrategija tal-klassifikazzjoni (ara n-nota 1 tat-Tabella 4.1.0 u 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. [l-kriterji biex jigu klassifikati u mqeghdin fkategoriji s-sustanzi li huma “perikoluzi ghall-ambjent akwatiku”
huma moghtija fil-qosor fit-Tabella 4.1.0.

Tabella 4.1.0

Kategoriji ta’ klassifikazzjoni ghal dawk li huma ta’ periklu ghall-ambjent akwatiku

Periklu akwatiku akut (fuq perjodu gasir)

Kategorija Akuta 1 (Nota 1) akwatici)

96 hr LCs; (ghall-hut) < 1 mg/l ufjew

48 hr ECs, (ghall-frott tal-bahar) < 1 mg/l ufjew

72 jew 96 hr ErCs (ghall-algae jew pjanti ohra) < 1 mg/l. (Nota 2) akwa-

tici)

Periklu akwatiku kroniku (fit-tul):

Kategorija Kronika 1 (Nota 1) akwatici)

96 hr LCs, (ghall-hut) < 1 mg/l ufjew

48 hr ECs (ghall-frott tal-bahar) < 1 mg/l ufjew

72 jew 96 hr ErCs, (ghall-algae jew pjanti ohra) < 1 mgfl (Nota 2) akwa-

tici)
u s-sustanza mhix degradabbli malajr ufjew il-BCF determinata b'mod esperimentali hi BCF > 500 (jew,
jekk mhemmx, il-log Koy > 4).

Kategorija Kronika 2

96 hr LCs (ghall-hut) > 1 ghal < 10 mg/l ufjew

48 hr ECs (ghall-frott tal-bahar) > 1 ghal < 10 mg/l ufjew

72 jew 96 hr ErCs (ghall-algae jew pjanti ohra) > 1 ghal < 10 mg/l (Nota 2) akwa-
tici)

u s-sustanza mhix degradabbli malajr ufjew il-BCF determinata b’'mod esperimentali BCF > 500 (jew, jekk
mhemmy, il-log Ky, > 4), sakemm 1-NOECs tat-tossicita kronika ma jkunux > 1 mg/l.
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4.1.2.7.

4.1.2.7.1

4.1.2.7.2

4.1.2.8.

4.1.2.8.1

Kategorija Kronika 3

96 hr LCs; (ghall-hut) > 10 ghal < 100 mg/l ufjew

48 hr ECs, (ghall-frott tal-bahar) > 10 ghal < 100 mg/l ufjew

72 jew 96 hr ErCs, (ghall-algae jew pjanti ohra) > 10 ghal < 100 mg/l (N(;ta 2) akwa-
tici

u s-sustanza mhix degradabbli malajr ufjew il-BCF determinata b'mod esperimentali BCF > 500 (jew, jekk

mhemmy, il-log K, > 4), sakemm 1-NOECs tat-tossicita kronika ma jkunux > 1 mg/l.

Klassifikazzjoni “xibka ta’ sikurezza”

Kategorija Kronika 4

Kazijiet fejn id-data ma tippermettix li ssir il-klassifikazzjoni skond il-kriterji ta’ hawn fuq, izda hemm
xorta wahda ragunijiet ghalpthassib. Dan jinkludi, perezempju, sustanzi li ma jinhallux malajr li ghalihom
l-ebda tossicita akuta m’hi registrata flivelli sa ma jinhallu fl-ilma (nota 3), u li mhumiex degradabbli
malajr u li ghandhom BCF determinata b'mod sperimentali ta' BCF > 500 (jew, jekk m’hemmx, log
Koy = 4), li tindika potenzjal biex issir il-bijjoakkumulazzjoni, ser tkun ikklassifikata fdin il-kategorija
kemm-il darba ma tezistix evidenza xjentifika ohra i turi li I-klassifikazzjoni mhix mehtiega. Dik I-
evidenza tkun tinkludi t-tossicita kronika NOECs > tinhall fl-ilma jew > 1 mg]/l, evidenza ta’ degradazzjoni
malajr fl-ambjent.

Nota 1

Meta s-sustanzi jigu klassifikati bhala Akuta fil-Kategorija 1 ufjew Kronici fil-Kategorija 1 jehtieg li fl-istess hin
jigi indikat fattur M adattat. (cf. table 4.1.3).

Nota 2

I-klassifikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq I- ErCs, [=ECs, (rata ta’ tkabbir)]. F¢irkostanzi fejn il-bazi ta’ 1-
EC5o mhux specifikat jew fejn l-ebda ErCsy ma jkun irregistrat, il-klassifikazzjoni ghandha tigi bbazata fuq I-
aktar EC5y baxxa disponibbli.

Nota 3

“L-ebda tossicita akuta” hi meqjusa li tfisser li I-L(E) Cso(s) hija/huma 1 fuq minn meta l-ilma jibda jinhall. Anki
ghas-sustanzi li ma jinhallux malajr fl-ilma, (meta l-ilma jibda jinhall < 1 mg/l), fejn hemm evidenza li t-test
akut ma jkunx ta mizura vera tat-tossicita intrinsika.

Tossicita akwatika

Tossicita akwatika akuta hi normalment determinata permezz ta’ huta 96 siegha LCs, speci tal-frott tal-bahar
48 siegha ECsg ufjew speci ta’ I-alka 72 jew 96 siegha ECsq. Dawn l-ispeci jkopru firxa ta’ livelli ta’ nutrizzjoni
u klassifikazzjoni u huma meqjusa bhala sostituti ghall-organizmi akwatici kollha. Id-data dwar speci ohra
(ez. Lemna spp.) tista’ titgies ukoll jekk il-metodologija tat-test hi adattata. It-testijiet tat-trazzin tat-tkabbir tal-

ttrattati bhala valuri akuti (ara n-nota 2).

Biex tkun determinata t-tossicita akwatika kronika ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni d-data li giet iggenerata
skond il-metodi standardizzati ta’ test imsemmija fl-Artikolu 8 (3) ghandha tigi accettata, kif ukoll rizultati
miksuba minn metodi ohra ta’ test li huma validati u rikonoxxuti internazzjonalment. L-NOECs jew L(E)Cx
ekwivalenti (ez. EC;() ghandhom jintuzaw.

Bijoakkumulazzjoni

Il-bijoakkumulazzjoni ta’ sustanzi fl-organizmi akwatici tista’ twassal ghal effetti tossici fuq perjodi ta’ zmien
itwal anki meta l-koncentrazzjonijiet proprja ta’ I-ilma huma baxxi. Ghal sustanzi organici l-potenzjal ghall-
bijjoakkumulazzjoni ghandu normalment jigi determinat permezz tal-koeffi¢jent tat-tqassim ta’ I-oktanol/
ilma, normalment rappurtati bhala log K. Irrelazzjoni bejn il-log K, ta' sustanza organika u I-
bijokon¢entrazzjoni taghha kif imkejjel mill-fattur tal-bijokoncentrazzjoni (BCF) fil-hut ghandha appogg
xjentifiku konsiderevoli mil-letteratura xjentifika. Permezz ta’ valur blimitu stabbilit ta’ log K, > 4 hu
mahsub biex jidentifika biss dawk is-sustanzi b’potenzjal reali biex issir il-bjjokoncentrazzjoni. Filwaqt li dan
jirrapprezenta potenzjal biex issir il-bjjoakkumulazzjoni, BCF determinat b'mod sperimentali jipprovdi
mizura ahjar u ghandu jintuza bhala preferenza jekk ikun disponibbli. BCF fil-hut ta’ > 500 jindika potenzjal
ta’ bijokoncentrazzjoni ghal finijiet ta’ klassifikazzjoni.
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4.1.2.9.

4.1.29.1

4.1.2.9.2

41293

41294

4.1.2.9.5

4.1.2.10.

4.1.2.10.1

4.1.2.10.2

Degradabbilta mghaggla ta’ sustanzi organici

Is-sustanzi li jiddegradaw malajr jistghu jitnehhew malajr mill-ambjent. Filwagqt li effetti ta’ tali sustanzi jistghu
jigru, specjalment fkaz li jfuru jew accident, dawn ikunu lokalizzati u qosra. In-nuqqas ta’ degradazzjoni
mghaggla fl-ambjent tista’ tfisser li sustanza fl-ilma ghandha potenzjal biex tezercita tossicita fuq medda
temporali u spazjali wiesgha.

Mod wiched ta’ kif tintwera d-degradazzjoni mghaggla huwa billi tuza’ t-testijiet li jezaminaw il-
bijodegradazzjoni mahsuba biex jigi determinat jekk sustanza hijex “bijodegradabbli malajr”. Fejn tali data ma
tezistix, BOD (5 ijiem)/proporzjon COD> 0,5 hu megqjus indikattiv ta’ degradazzjoni mghaggla. Ghalhekk
sustanza li tghaddi mit-test ta’ l-ezaminar hija wahda li x'aktarx tkun bijodegradabbli “malajr” fl-ambjent
akwatiku, u ghalhekk m'ghandhiex tendenza li tkun persistenti. Izda, falliment fit-test li jezamina mhux
necessarjament ifisser li s-sustanza mhix ser tkun degradabbli malajr fl-ambjent. Evidenza ohra ta’
degradazzjoni mghaggla fl-ambjent tista” ghalhekk titqies ukoll u tista’ tkun ta’ importanza partikolari fejn is-
sustanzi huma inibitorji ghall-attivita mikrobijali fil-livelli ta" koncentrazzjoni uzati fl-ittestjar standard.
Ghalhekk kriterju iehor ta’ klassifikazzjoni hu inkluz li jippermetti li d-data tintuza biex turi li s-sustanza ma
ddegradatx fil-verita b’'mod haj jew mejjet fl-ambjent akwatiku permezz ta’ > 70 % fi 28 jum. Ghalhekk, jekk
id-degradazzjoni tintwera taht kondizzjonijiet i huma realistici ghall-ambjent, mela l-kriterju ta’
“degradabbilta mghaggla” jintlahag.

Hafna data dwar id-degradabbilta tezisti fil-forma ta’ degradazzjoni nofs hajjiet u dawn jistghu jintuzaw biex
jiddefenixxu d-degradazzjoni mghaggla dejjem il-bijodegradazzjoni ahharija tas-sustanza, jigifieri minera-
lizzazzjoni shiha tintlahaq. I1l-bijodegradazzjoni primarja normalment ma tkunx bizzejjed fl-evalwazzjoni
tad-degradabbilta mghaggla kemm-il darba ma jintweriex li I-prodotti tad-degradazzjoni ma jilhqux il-kriterji
dwar il-klassifikazzjoni bhala perikoluzi ghall-ambjent akwatiku.

[l-kriterji uzati jirriflettu I-fatt li d-degradazzjoni ambjentali tista’ tkun hajja jew mejta. L-idrolizi tista’ titqies
jekk il-prodotti ta’ l-idrolizi ma jilhqux il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni bhala ta’ hsara ghall-ambjent
akwatiku.

Is-sustanzi huma meqjusa degradabbli malajr fl-ambjent jekk wiched mill-kriterji li gejjin huwa minnu:

(@) jekk, fi 28 jum studji ta’ bijodegradazzjoni lesti, il-livelli ta” degradazzjoni li gejjin jintlahqu;

(i)  testijiet ibbazati fuq karbonju organiku mahlul: 70 %

(i) testijiet ibbazati fuq it-tnehhija ta’ l-ossidu jew il-generazzjoni tad-dijossidu karboniku: 60 % tal-
massimu teoretiku.

Dawn il-livelli ta’ bijodegradazzjoni jridu jintlahqu fi Zmien 10 ijiem mill-bidu tad-degradazzjoni liema
punt jittiched bhala 1-hin meta 10 % tas-sustanza gie degradata; jew

(b)  jekk, fdawk il-kazijiet fejn tezisti data biss dwar il-BOD u s-COD, meta l-proporzjon ta’ BOD5/COD
huwa = 0,5; jew

(©)  jekk tezisti evidenza xjentifika ohra konvincenti biex turi li s-sustanza tista’ tigi degradata (b'mod
bijotiku ufjew abjotiku) fl-ambjent akwatiku ghal livell ta’ > 70 % fi zmien perjodu ta’ 28 jum.

Tahlitiet u metalli inorganici

Ghat-tahlitiet u I-metalli inorganiku, il-kuncett tad-degradabbilta kif applikat fuq it-tahlitiet organici ghandu
tifsira limitata jew l-ebda tifsira. Pjuttost, is-sustanza tista’ tigi trasferita bi processi ambjentali normali biex
izzid jew tnaqqas il-bijodisponibbilta ta’ l-ispeci tossici. Bl-istess mod, l-uzu ta’ l-informazzjoni dwar il-
bijoakkumulazzjoni ghandu jigi trattat b'attenzjoni (1).

Tahlitiet inorgani¢i u metall i ma jinhallux malajr fl-ilma jistghu jkunu tossi¢i b'mod akut jew kroniku fl-
ambjent akwatiku skond it-tossicitd intrinsika ta’ l-ispeci inorganici li huma bijodisponibbli u r-rata u I-
ammont ta’ din l-ispeci li jista’ jidhol fit-tahlita.

() Gwida specifika ser tigi provduta mill-agenzija dwar kif din id-data ghal dawk is-sustanzi tista’ tintuza’ biex jigu sodisfatti r-rekwiziti tal-
kriterji dwar il-klassifikazzjoni.
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4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.133.1

Kriterji ta’ Rlassifikazzjoni ghat-tahlitiet

Is-sistema ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet tkopri I-kategoriji kollha ta’ klassifikazzjoni li huma uzati ghas-
sustanzi, jigifieri Kategorija Akuta 1 u Kategoriji Kronici 1 sa 4. Sabiex tintuza d-data kollha li tezisti ghall-
finijiet li jigu klassifikati l-perikli ambjentali akwatici tat-tahlita, dan li gej hu applikat fejn adatt:

II-“komponenti rilevanti” ta’ tahlita huma dawk li huma kklassifikati “Kategorija Akuta 1” jew “Kategorija
Kronika 1” u prezenti fkoncentrazzjoni ta’ 0,1 % (w|w) jew aktar, u dawk li huma kklassifikati “Kategorija
Kronika 27, “Kategorija Kronika 3” jew “Kategorija Kronijk 4” u prezenti fkoncentrazzjoni ta’ 1 % (w/w) jew
akbar, kemm-il darba mhemmsx suppozizzjoni (bhal fil-kaz ta’ komponenti b'tossicita gholja (ara 4.1.3.5.5.5))
li komponent prezenti fkoncentrazzjoni aktar baxxa xorta jista’ jkun rilevanti ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita
ghall-perikli akwati¢i ambjentali. Generalment, ghas-sustanzi kklassifikati bhala “Kategorija Akuta 1”7 jew
“Kategorija Kronika 17, il-koncentrazzjoni li ghandha titqies hija (0,1/M) %. (Ghal spjegazzjoni tal-fattur M ara
41.35.5.5).

L-istrategija dwar il-klassifikazzjoni tal-perikli ambjentali akwatici hija maqsuma fpartijiet, u tiddependi fuq
it-tip ta’ informazzjoni li tezisti ghat-tahlita nnifisha u ghall-komponenti taghha. Figura 4.1.2 issemmi fil-
qosor il-process li jrid jigi segwit.

Elementi ta’ l-istrategija f'partijiet jinkludu:

— Klassifikazzjoni bbazata fuq tahlitiet ittestjati;

—  Klassifikazzjoni bbazata fuq principji ta’ konnessjoni,

—  l-uzu ta’ “l-ghadd totali tal-komponenti kklassifikati” ufjew “formula ta’ addittivita”.

Figura 4.1.2

Strategija dwar il-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet ghall-perikli akwati¢i ambjentali akuti u kroni¢i (fit-tul)

Informazzjoni li tezisti dwar it-test tat-tossicita ta’ I-ilma ghat-tahlita kollha

Le lva . IKKLASSIFIKA
l 7 ghall-periklu ta’ I-iima
akut/kroniku (ara 4.1.3.3)
Tezisti bizzejjed informazzjoni
dwar tahlitiet simili biex jigu Iva . Applika I-principji li jghaqqdu — IKKLASSIFIKA
stmati |-perikli (ara4.1.3.4.) ghall-periklu ta’ I-ilma
akut/kroniku
lLe . .
Applika I-Metodu ta’ I-ghadd totali
Jew informazzjoni dwar lva, (ara4.1.3.5.5)permezz: IKKLASSIFIKA
it-tossicita ta’ IHima jew —> - Persentagg tal-komponenti — ghall-periklu ta’ l-ima

kollha klassifikati bhala “Kroni¢i”

* Persentagg tal-komponenti
klassifikati bhala “Akuti”

« Persentagg tal-komponenti
b’informazzjoni dwar it-tossicita
akuta: applika I-Formula ta’
|-Additivita (ara 4.1.3.5.2) u
ibdel il- (E)C,, imnissel ghall-

Le Kategorija “Akuta” adattata

l-informazzjoni tal- akut/kroniku
klassifikazzjoni li tezisti ghall-

komponenti kollha rilevanti

> Applika I-Metodu ta’ I-Ghadd totali ) IKKLASSIFIKA
u/jew il-Formula ta’ I-Additivita ghall-periklu ta’ I-ilma
(ara 4.1.3.5) u applika 4.1.3.6 akut/kroniku

Uza d-data disponibbli dwar il-
perikli ta’ komponenti maghrufin

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Meta t-tahlita kollha giet ittestjata biex tkun maghrufa t-tossicitd akwatika taghha, tigi klassifikata skond il-
kriterji li qablu dwarhom ghas-sustanzi, izda biss ghall-periklu akut. Il-klassifikazzjoni normalment hi
bbazata fuq id-data dwar il-hut, il-frott tal-bahar u l-algae/pjanti. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet permezz tad-
data LCsq jew ECso ghat-tahlita kollha ma tistax issir ghall-kategoriji kronici ghaliex kemm id-data dwar
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41342

4.1.3.43

4.1.3.5.

4.1.3.5.1

it-tossicita kif ukoll id-data dwar id-destin ta’ l-ambjent hi mehtiega, u m’hemm l-ebda data dwar id-
degradabbilta u I-bjjoakkumulazzjoni ghat-tahlitiet shah. Mhux possibbli li jigu applikati I-kriterji dwar il-
klassifikazzjoni kronika ghaliex id-data mit-testijiet tat-tahlitiet dwar id-degradabbilta u l-bijoakkumulazzjoni
ma jistghux jigu interpretati; huma sinifikattivi biss ghal sustanzi wahdiena.

Meta tezisiti data dwar it-test tat-tossicita akuta (LCsq jew ECsg) ghat-tahlita kollha, din id-data kif ukoll id-data
fir-rigward tal-klassifikazzjoni tal-komponenti ghall-periklu kroniku (fit-tul) ghandha tintuza biex tkompli I-
klassifikazzjoni dwar it-tahlitiet ittestjati kif gej. Meta tezisti wkoll data (NOEC) ta’ tossicita kronika, din
ghandha tintuza’ wkoll.

(@  L(B)Cso (LCso jew ECso) tat-tahlita ttestjata 100 mg/l u NOEC tat-tahlita ttestjata 1 mg/l jew mhux
maghrufa:

—  Ikklassifika t-tahlita bhala fil-Kategorija Akuta 1 (LCsq jew ECs, tat-tahlita ttestjata 1 mg/l) jew I-
ebda htiega ghall-klassifikazzjoni akuta LCsy u ECs tat-tahlita ttestjata > 1 mg/l).

—  Applika I-metodu tas-somma totali (ara 4.1.3.5.5) ghall-klassifikazzjoni kronika (Kategorija
Kronika 1, 2, 3, 4 jew l-ebda bzonn ta’ klassifikazzjoni kronika).

(b)  L(E)Csy tat-tahlita ttestjata 100 mg/l u NOEC(s) tat-tahlita ttestjata > 1 mg|l:

—  L-ebda bzonn biex issir il-klassifikazzjoni ghall-periklu akut

— Applika l-metodu tas-somma totali (ara 4.1.3.5.5) ghall-klassifikazzjoni bhala Kategorija
Kronika 1. Jekk it-tahlita mhix klassifikata Kategorija Kronika 1, mhemm I-ebda bzonn ghall-
klassifikazzjoni kronika.

(©)  L(E)Cso(s) tat-tahlita ttestjata > 100 mg/l, jew ‘il fuq mis-solubbilta ta’ l-ilma, u I-NOEC tat-tahlita
ttestjata < 1 mg/l jew mhux maghrufa:

—  L-ebda bzonn biex issir il-klassifikazzjoni ghall-periklu akut

—  Applika l-metodu tas-somma totali (ara 4.1.3.5.5) ghall-klassifikazzjoni Kronika (Kategorija
Kronika 4 jew l-ebda bzonn ghall-klassifikazzjoni kronika).

(d)  L(E)Cso(s) tat-tahlita ttestjata > 100 mg/l, jew aktar mis-solubbilta ta’ l-ilma, u I-NOEC(s) tat-tahlita
ttestjata > 1 mg|l:

—  L-ebda bzonn biex issir il-klassifikazzjoni ghall-periklu akut jew kroniku (fit-tul)

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tahlita kollha: Principji ta" konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex ikun determinat il-periklu akwatiku ambjentali, izda hemm
bizzejjed data dwar il-komponenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex jikkaratterizzaw bizzejjed il-
perikli tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza’ skond ir-regoli ta’ konnessjoni stabbiliti fit-taqsima 1.1.3. Izda,
b'relazzjoni ma’ l-applikazzjoni tar-regola ta’ konnessjoni ghad-dilwizzjoni, il-paragrafi 4.1.3.4.2 u 4.1.3.4.3
ghandhom jintuzaw.

Dilwizzjoni: jekk tahlita tigi ffurmata billi tahlita jew sustanza ohra tithallat ma’ I-ilma klassifikata ghall-
periklu ambjentali akwatiku taghha ma’ diluwent li ghandu Klassifikazzjoni ta’ periklu akwatiku ekwivalenti
jew aktar baxx mill-komponent originali l-inqas tossiku u li mhux mistenni li jaffetwa l-perikli akwatici ta’
komponenti ohra, imbaghad it-tahlita tista’ tigi klassifikata ekwivalenti ghat-tahlita jew sustanza originali.

Jekk tahlita tigi ffurmata billi tahlita jew sustanza ohra klassifikata tigi mhallta ma’ I-ilma jew materjal ichor
totalment mhux tossiku, it-tossicita tat-tahlita tista’ tigi kkalkulata mit-tahlita jew sustanza originali

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar il-komponenti kollha tat-tahlita jew ghal xi whud biss mill-
komponenti tat-tahlita

Il-klassifikazzjoni ta’ tahlita hi bbazata fuq is-somma totali tal-klassifikazzjoni tal-komponenti taghha. Il-
persentagg ta’” komponenti klassifikati bhala “Akuti” jew “Kroni¢i” jiddahhlu direttament fil-metodu tas-
somma totali. Dettalji dwar il-metodi tas-somma totali huma deskritti £4.1.3.5.5.
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4.1.3.5.2

41353

41354

4.1.3.5.5

4.1.3.5.5.1

4.13.55.1.1

4.1.3.5.5.1.2

4.1.3.5.5.2

4.1.3.5.5.2.1

4.1.3.5.5.3

4.13.553.1

Meta tahlita tkun tikkonsisti fkomponenti li ma jkunux (ghadhom) ikklassifikati (bhala Kategorija Akuta 1
ufjew Kategorija Kronika 1, 2, 3 jew 4), ghandha titqies id-data adegwata ghal dawn il-komponenti meta tkun
disponibbli. Meta data adegwata dwar it-tossicita tkun disponibbli ghal izjed minn komponent wiched fit-
tahlita, it-tossicita kkombinata ta’ dawk il-komponenti tigi kkalkulata billi tintuza I-formula ta’ addittivita li
gejja, u t-tossicita kkalkulata tintuza biex dak il-porzjon tat-tahlita jinghata kategorija akuta li mbaghad
tintuza fl-applikazzjoni tal-metodu tas-somma.

XCi
C(E)LSOm

Ci
C(E)Lsy,

=%
n
fejn:

G

koncentrazzjoni ta” komponent i (perc¢entwal tal-piz)

L(E)Csp; = (mgfl) LCs jew ECso ghal komponent i

numru ta’ komponenti

)l
L(E)Csom= L(E) Cs tal-parti tat-tahlita bid-data tat-test

Meta tigi applikata I-formula ta’ addittivita ghal parti tat-tahlita, ikun preferibbli li t-tossicita ta’ din il-parti tat-
tahlita tigi kkalkulata bl-uzu tal-valuri tossi¢i ta’ kull sustanza li jkunu konnessi ma’ l-istess grupp
tassonomiku (perezempju: hut, daphnia jew alka jew ekwivalenti) u mbaghad biex tintuza’ l-oghla tossicita (-
aktar valur baxx) miksuba (jigifieri tuza’ I-aktar sensittiva mit-tliet gruppi tossonomici). Madankollu, meta ma
tezistix data dwar it-tossicita ta’ kull komponent fl-istess speci, il-valur ta’ tossicita ta’ kull komponent
jintghazel bl-istess mod li I-valuri tat-tossicita jintghazlu ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi, jigifieri tintuza 1-
oghla tossicita (mill-organizmu tat-test l-aktar sensittiv). It-tossicita akuta kkalkulata mbaghad hi uzata biex
tikklassifika din il-parti tat-tahlita bhala Kategorija Akuta 1 permezz ta’ l-istess kriterji deskritti ghas-sustanzi.

Jekk tahlita tigi klassifikata faktar minn mod wiehed, il-metodu li jaghti l-aktar rizultat konservattiv ghandu
jintuza’.

Metodu ta’ ghadd totali
Hsieb

Fil-kaz tal-kategoriji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanza fil-Kategorija Akuta 1 jew il-Kategorija Kronika 1
sal-Kategorija Kronika 3, il-kriterji li hemm wara t-tossicita jvarjaw b'fattur ta’ 10 meta jimxi minn kategorija
ghall-ohra. Is-sustanzi b'klassifikazzjoni fil-parti tat-tossicita gholja jistghu ghalhekk jikkontribwixxu ghall-
klassifikazzjoni ta’ tahtlita fil-parti ta’ isfel. ll-kalkolazzjoni ta’ dawn il-kategoriji ta’ klassifikazzjoni ghalhekk
trid tqis il-kontribut tas-sustanzi kollha klassifikat bhala Kategory Akuta 1/Kategorija Krinika 1, Kategorija
Kronika 2 and Kategorija Kronika 3 flimkien.

Meta tahlita jkun fiha komponenti klassifikati fil-Kategorija Akuta 1 jew il-Kategorija Kronika 1, ghandha
tinghata attenzjoni ghall-fatt li dawk il-komponenti, meta t-tossicita akuta taghhom tkun taht il-1 mg/l li
tikkontribwixxi ghat-tossicita tat-tahlita anki fkoncentrazzjoni baxxa. Ingredjenti attivi fil-pesticidi hafna
drabi jkun fihom dik it-tossicita akwatika qawwija izda wkoll xi sustanzi ohra bhat-tahlitiet organometallici.
Fdawn ic-cirkostanzi l-applikazzjoni tal-limiti generici ta’ koncentrazzjoni normali jistghu jwasslu ghal
“klassifikazzjoni inqas” tat-tahlita. Ghalhekk, fatturi li jimmultiplikaw ghandhom jigu applikati biex jaghmlu
tajjeb ghall-komponenti tossici hafna, kif deskritt fil-paragrafu 4.1.3.5.5.5.

Procedura ta’ klassifikazzjoni

Generalment klassifikazzjoni aktar severa ghat-tahlitiet teghleb klassifikazzjoni ingas severa, ez.
klassifikazzjoni ghat-tossicita kronika bil-Kategorija Kronika 1 Kronika teghleb il-klassifikazzjoni fil-
Kategorija Kronika 2. Konsegwentement, fdan l-ezempju, il-procedura ta’ klassifikazzjoni hi diga lesta jekk ir-
rizultat tal-klassifikazzjoni huwa fil-Kategorija Kronika 1. Klassifikazzjoni izjed severa minn Kategorija
Kronika 1 mhix possibbli. Ghalhekk mhux necessarju li ssir il-procedura ta’ klassifikazzjoni ulterjuri.

Klassifikazzjoni ghall-Kategorija Akuta 1

L-ewwel il-komponenti kollha klassifikati fil-Kategorija Akuta 1 huma megqjusa. Jekk it-total ta’ dawn il-
komponenti hu akbar minn 25 % it-tahlita kollha hija klassifikata fil-Kategorija Akuta 1.
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4.1.3.5.5.3.2 Il-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet ghall-perikli akuti bbazati fuq dan 1-ghadd totali ta’ komponenti klassifikati, hi
moghtija fil-qosor fit-Tabella 4.1.1.

Tabella 4.1.1

Klassifikazzjoni ta’ tahlita ta’ perikli akuti, ibbazata fuq l-ghadd totali ta’ komponenti klassifikati

Total tal-komponenti klassifikati bhala: Tahlita hi klassifikata bhala:

Kategorija Akuta 1 x M () > 25 % Kategorija Akuta 1

()  Ghal spjegazzjoni tal-fatturi M, ara 4.1.3.5.5.5

4.1.3.55.4 Klassifikazzjoni ghall-Kategoriji Kroni¢i 1, 2, 3 u 4

4.1.3.5.5.4.1 L-ewwelnett il-komponenti kollha kklassifikati fil-Kategorija Kronika 1 huma meqjusa. Jekk it-total ta’ dawn
il-komponenti mmultiplikat bil-fatturi M korrispondenti jkun daqs jew akbar minn 25 %, it-tahlita tigi
klassifikata bhala fil-Kategorija Kronika 1. Jekk ir-rizultat tal-kalkolu huwa klassifikazzjoni tat-tahlita fil-
Kategorija Kronika 1 l-procedura ta’ klassifikazzjoni hi mitmuma.

4.1.3.5.5.4.2 Fkazijiet fejn it-tahlita mhix klassifikata bhala fil-Kategorija Kronika 1, il-klassifikazzjoni tat-tahlita fil-
Kategorija Kronika 2 hi meqjusa. Tahlita tigi klassifikata fil-Kategorija Kronika 2 jekk 10 darbiet is-somma tal-
komponenti kollha klassifikati bhala fil-Kategorija Kronika 1 mmultiplikata bil-fatturi M korrispondenti
flimkien mat-total tal-komponenti kollha klassifikati fil-Kategorija Kronika 2 hu daqgs jew akbar minn 25 %.
Jekk ir-rizultat tal-kalkolazzjoni huwa I-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala fil-Kategorija Kronika 2, il-process ta’
klassifikazzjoni hu mitmum.

4.1.3.5.5.4.3 Fkazijiet fejn it-tahlita mhix klassifikata la bhala fil-Kategorija Kronika 1 u lanqas bhala fil-Kategorija
Kronika 2, il-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala fil-Kategorija Kronika 3 hi meqjusa. Tahlita tigi klassifikata bhala
fil-Kategorija Kronika 3 jekk 100 darba t-total tal-komponenti kollha klassifikati bhala fil-Kategorija
Kronika 1 mmultiplikata bil-fatturi M korrispondenti flimkien ma’ 10 darbiet it-total tal-komponenti kollha
klassifikati fil-Kategorija Kronika 2 flimkien mat-total tal-komponenti kollha klassifikati bhala fil-Kategorija
Kronika 3 hu = 25 %.

4.1.3.5.5.4.4 Jekk it-tahlita xorta ghadha mhix klassifikata fil-Kategorija Kronika 1, 2 jew 3, il-klassifikazzjoni tat-tahlita
bhala fil-Kategorija Kronika 4 ghandha titqies. Tahlita tigi klassifikata bhala fil-Kategorija Kronika 4 jekk it-
total tal-persentaggi tal-komponenti klassifikati bhala fil-Kategorija Kronika 1, 2, 3 u 4 hu dags jew akbar
minn 25 %.

4.1.3.5.5.4.5 Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghall-perikli kronici (fit-tul), abbazi ta’ dan l-ghadd totali tal-komponenti
klassifikati, hi moghtija fil-qosor fit-Tabella 4.1.2.

Tabella 4.1.1

Klassifikazzjoni ta’ tahlita ta’ perikli kronici (fit-tul), ibbazata fuq I-ghadd totali ta’ komponenti

Kklassifikati
Total tal-komponenti klassifikati bhala: Tahlita hi klassifikata bhala:

Kategorija Kronika 1 x M (%) 2 25 % Kategorija Kronika 1
(M x 10 x Kategorija Kronika 1) + Kategorija Kronika 2 > 25 % Kategorija Kronika 2
(M x 100 x Kategorija Kronika 1) + (10 x Kategorija Kronika 2) Kategorija Kronika 3
+ Kategorija Kronika 3 > 25 %

Kategorija Kronika 1 + Kategorija Kronika 2 + Kategorija Kategorija Kronika 4
Kronika 3 + Kategorija Kronika 4 > 25 %

(")  Ghal spjegazzjoni tal-fattur M, ara 4.1.3.5.5.5.
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4.1.3.5.5.5

4.1.3.5.5.5.1

4.1.3.6.

4.1.3.6.1

4.1.4.1

Tahlitiet b’komponenti tossi¢i hafna

Komponenti fil-Kategorija Akuta 1 u Kategorija Kronika 1 b'tossicitajiet inqas minn 1 mg/l jikkontribwixxu
ghat-tossicita tat-tahlita, anke fkoncentrazzjoni baxxa, u normalment ghandhom jinghataw konsiderazzjoni
akbar meta jigi applikat I-ghadd totali ta’ l-istrategija dwar il-klassifikazzjoni. Meta tahlita jkun fiha
komponenti klassifikati Kategorija Akuta jew Kronika 1, wahda minn dawn ghandha tigi applikata:

—  L-istrategija fpartijiet deskritta f 4.1.3.5.5.3 u 4.1.3.5.5.4 ghandha tigi applikata billi tintuza’ somma
bil-piz differenzjat billi jigu multiplikati I-koncentrazzjonijiet tal-komponenti tal-Kategorija Akuta 1 u l-
Kategorija Kronika 1 bfattur, minflok li jghoddu flimkien il-persentaggi biss. Dan ifisser li I-
koncentrazzjoni ta’ “Kategorija Akuta 1” fil-kolonna tax-xellug tat-Tabella 4.1.1 u l-koncentrazzjoni ta’
“Kategorija Kronika 1" fil-kolonna tax-xellug tat-Tabella 4.1.2 huma multiplikati bil-fattur li
multiplikanti adattat. I-fatturi li jimmultiplikaw li jridu jigu applikati lil dawn il-komponenti huma
mfissra permezz tal-valur tat-tossicita, kif deskritt fil-qosor fit-Tabella 4.1.3. Ghalhekk, sabiex tigi
klassifikata tahlita li fiha komponenti tal-Kategorija Akuta/Kronika 1, il-klassifikant ghandu jkun
infurmat dwar il-valur tal-fattur M sabiex japplika l-metodu ta’ I-ghadd totali;

—  I-formula ta’ l-additivita (ara 4.1.3.5.2) tista’ tintuza meta tezisti data dwar it-tossic¢ita ghall-
komponenti kollha li huma tossi¢i hafna fit-tahlita u hemm evidenza konvincenti li l-komponenti 1-
ohra kollha, inkluz dawk li ghalihom ma tezistix data dwar it-tossicita akuta specifika, huma ta’ tossicita
baxxa jew ta’ l-ebda tossicita u ma jikkontribwixxux b'mod sinifikanti ghall-periklu ambjentali tat-

tahlita.
Tabella 4.1.3
Fatturi multiplikanti ghall-komponenti tossici hafna tat-tahlitiet
Valur L(E)Csq Fattur multiplikanti (M)
0,1 < LE)Cs < 1 1
0,01 < L(EXCso < 0,1 10
0,001 < LE)Cs, < 0,01 100
0,0001 < L(E)Cs4 < 0,001 1000
0,00001 < L(E)C5o < 0,0001 10 000
(kompli fintervalli tal-fattur 10)

Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet b’komponenti minghajr ebda informazzjoni li tista’ tintuza’

Fkaz li I-ebda informazzjoni li tista’ tintuza’ dwar il-periklu akwatiku akut ufjew kroniku (fit-tul) ma tezisti
dwar wiched jew aktar komponenti rilevanti, hu konkluz li t-tahlita ma tistax tigi attribwita fkategorija wahda
jew izjed tal-periklu definittiva. Fdin is-sitwazzjoni t-tahlita ghandha tigi klassifikata abbazi tal-komponenti
maghrufa biss, bid-dikjarazzjoni addizzjonali fil-KDS li: “Fih x % persentagg x ta’ komponenti b’perikli mhux
maghrufa ghall-ambjent akwatiku”.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jilhqu 1-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 4.1.4.

Tabella 4.1.4

Elementi tat-tikketta ghal dawk li huma ta’ hsara ghall-ambjent akwatiku

AKUTA

Kategorija 1

Pittogramma GHS %

Kelma bhala Sinjal Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu H400: Tossiku hafna ghall-organizmi akwatici
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AKUTA
Kategorija 1

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — Prevenzjoni P273
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — Reazzjoni P391
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni — Rimi P501

KRONIKA

Kategorija 1 Category 2 Category 3 Category 4

Pittogrammi GHS

L-ebda pictogram
m'hi uzata

L-ebda pictogram
m'hi uzata

Kelma bhala sinjal

Twissija

L-ebda kelma
bhala sinjal m'hi

uzata

L-ebda kelma
bhala sinjal m'hi

uzata

L-ebda kelma bhala
sinjal m’hi uzata

Dikjarazzjoni ta’
periklu

H410: Tossiku
hafna ghall-orga-

H411: Tossiku
hall-organizmi

H412: Jaghmel
hsara lilll-orga-

H413: Jista' jik-
kawza effetti ta’

nizmi akwatici akwatici b'mod li nizmi akwatici hsara dejjiema lill-
b'mod li jhalli jhalli effetti dej- b'mod li jhalli organizmi akwatici
effetti dejjiema jiema effetti dejjiema
Dikjarazzjoni ta’ P273 P273 P273 P273
Prekawzjoni — Pre-
venzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P391 P391
Prekawzjoni —
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni —
Hazna
P501 P501 P501 P501

Dikﬂ'arazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi




L 353/140

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

31.12.2008

5.1.

5.1.1.

5.1.1.1.

5.1.3.1.

5.1.4.1.

PARTI 5: KLASSI TA" PERIKLU ADDIZZJONALI TA’ L-UE
Perikoluz ghas-saff ta’ l-ozonu
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali
Sustanza Perikoluza ghas-Saff ta’ 1-Ozonu tfisser sustanza li, abbazi ta’ I-evidenza li tezisti li tikkoncerna I-
karatteristici taghha u d-destin ambjentali previst jew osservat taghha tista’ tkun ta’ periklu ghall-istruttura
ufjew il-funzjonament tas-saff ta’ l-ozonu stratosferiku. Din tinkludi sustanzi li huma mnizzla fl-
Anness 1 ghar-Regolament (KE) Nru 2037/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ Gunju
2000 dwar sustanzi li jnaqqsu s-saff ta’ 1-ozonu (") u ghall-emendi sussegwenti tieghu.
Kriterji dwar il-klassifikazzjoni ghas-sustanzi
Sustanza ghandha tigi klassifikata Perikoluza ghas-Saff ta’ I-Ozonu jekk l-evidenza li tezisti li tikkoncerna I-
karatteristici taghha u d-destin ambjentali u l-imgiba previsti jew osservati taghha jindikaw li tista’ tkun ta’
periklu ghall-istruttura ufjew il-funzjonament tas-saff ta’ I-ozonu stratosferiku.
Keriterji ta’ Klassifikazzjoni ghat-tahlitiet
It-tahlitiet ghandhom jigi Klassifikati Perikoluzi ghas-Saff ta’ I-Ozonu abbazi tal-koncentrazzjoni individwali
tas-sustanza/i li hemm fihom li huma wkoll Klassifikati bhala Perikoluzi ghas-Saff ta’ I-Ozonu, skond it-
Tabella 5.1.

Tabella 5.1

Limiti generici ta’ konéentrazz&)ni ghal sustanzi (ftahlita), ikkassifikata bhala Perikoluza ghas-Saff ta’
1-Ozonu, li jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala Perikoluza ghas-Saff ta’ 1-Ozonu

Klassifikazzjoni tas-sustanza Klassifikazzjoni tat-tahlita

Perikoluza ghas-saff ta’ l-ozonu C>0,1%

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-clementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji dwar il-
klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu skond it-Tabella 5.2

Tabella 5.2

Elementi tat-tikketta ghal Perikoluzi ghas-Saff ta’ 1-Ozonu

Simbolu/pittogramma
Kelma bhala Sinjal Periklu
Dikjarazzjoni ta’ Periklu EUHO059: Perikoluza ghas-Saff ta’ 1-Ozonu
Dikjarazzjonijiet ta’ Prekawzjoni P273
P501

(') GU Nru L 244, 29.9.2000, p. 1.
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ANNESS 1

REGOLI SPECJALI GHAT-TIKKETTAR U L-IMBALLAGG TA’ CERTI SUSTANZI U TAHLITIET

Dan l-Anness jikkonsisti f'5 partijiet:
—  II-Parti 1 fiha regoli specjali dwar it-tikkettjar ta’ certi sustanzi u tahlitiet klassifikati.

—  II-Parti 2 tistabbilixxi regoli ghal stqarrijiet ta’ periklu addizzjonali li ghandhom jigu inkluzi fuq it-tikketta ta’ certi
tahlitiet.

—  II-Parti 3 tistabbilixxi r-regoli specjali dwar l-imballagg.
—  Il-Parti 4 tistabbilixxi regola spe¢jali ghat-tikkettar tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

—  II-Parti 5 tistabbilixxi lista ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi li ghalihom japplika I-Artikolu 29(3).

1. PARTI 1: INFORMAZZJONI TA’ PERIKLU SUPPLIMENTARI

Id-dikjarazzjonijiet stabbiliti fit-taqsimiet 1.1 u 1.2 ghandhom jigu assenjati skond I-Artikolu 25(1) ghas-sustanzi
u t-tahlitiet klassifikati ghal perikli fizici, ghas-sahha u dawk ambjentali.

1.1. Proprijetajiet fizici

1.1.1.  EUHO01 — “Jisplodi meta jinxef”
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet splussivi kif imsemmija fit-tagsima 2.1 ta’ I-Anness 1, li jitqieghdu fis-suq imxarrba bl-
ilma jew bl-alkohol jew dilwiti ma’ sustanzi ohra biex irazznu I-karatteristici splussivi taghhom.

1.1.2. EUHO006 — “Jisplodi meta jmiss jew ma jmissx ma’ l-arja”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet i huma instabbli ftemperaturi ambjentali, bhall-acetilena.

1.1.3. EUHO014 - “Jirreaggixxi b’mod vjolenti ma’ l-ilma”
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet i jirreaggixxu b’'mod vjolenti ma’ l-ilma, bhall-kloru ta’ l-acitil, il-metalli alkalini, it-
tetrakloru tat-titanju.

1.1.4. EUHO018 - “Meta jintuza’, jista’ jifforma tahlita ta’ fwar/arja li taqbad/splussiva”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet mhux klassifikati bhala li jagbdu fihom nfsuhom, li jistghu jiffurmaw tahlitiet ta’ fwar/
arja li jagbdufjisplodu. Ghas-sustanzi dan jista’ jkun il-kaz ghal idrokarboni alogenati u ghat-tahlitiet dan jista’
jkun il-kaz minhabba komponent volatili li jagbad jew minhabba n-nuqqas ta’ komponent volatili li ma jagbadx.

1.1.5. EUHO019 - “Jista’ jifforma perossidi splussivi”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jistghu jiffurmaw perossidi splussivi wagqt il-hzin, bhal etere dietiliku, 1,4-dijoksan.

1.1.6. EUHO044 — “Riskju ta’ spluzjoni jekk jissahhan fil-maghluq”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet mhux fihom infushom klassifikati bhala splussivi skond it-tagsima 2.1 ta’ I-
Anness [, izda i jistghu madankollu juru karatteristici splussivi fil-prattika jekk jissahhnu fi spazju maghlug
suffi¢jenti. B'mod partikolari, sustanzi li jiddekomponu b'mod splussiv jekk jissahhnu f'tank ta’ l-azzar ma jurux
dan l-effett jekk jissahhnu fkontenituri inqas b'sahhithom.
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1.2. Karatteristici tas-sahha

1.2.1. EUHO029 —“Meta jmiss ma’ l-ilma jarmi gass tossiku”
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet li meta jmissu ma’ I-ilma jew arja umda, jevolvu gassijiet tossici hafna fil-kategorija 1, 2
jew 3 fammonti potenzjalment perikoluzi, bhal fosfin ta’ l-aluminju, pentasulfid tal-fosfru.

1.2.2. EUHO031 — “Meta jmiss ma’ l-actu jarmi gass tossiku”
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet i jirreaggixxu ma’ l-actu biex jevolvu gassijiet tossi¢i fil-kategorija 3 fammonti
perikoluzi, bhal hypochlorite tas-sodju, polisulfid tal-barju.

1.2.3. EUHO032 - “Meta jmiss ma’ l-actu jarmi gass tossiku hafna”
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jirreaggixxu ma’ I-actu biex jevolvu gassijiet tossici fil-kategorija 1 jew 2 fammonti
perikoluzi, bhal melh tac-¢janur ta’ l-idrogenu, l-azide tas-sodju.

1.2.4. EUHO066 — “L-espozizzjoni ripetuta tista’ twassal ghal inxif jew qsim fil-gilda”
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jistghu joholqu thassib minhabba 1-gilda xotta, imqarqca jew magsuma izda li ma
jilhqux il-kriterji dwar l-irritazzjoni fil-gilda fit-tagsima 3.2 ta’ I-Anness I ibbazati fuq jew:
— osservazzjonijiet prattici; jew
—  evidenza rilevanti li tikkoncerna l-effetti previsti taghhom fuq il-gilda.

1.2.5. EUHO070 — “Tossiku meta jmiss ma’ l-ghajnejn”
Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet fejn test dwar l-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn wera sinjali cari ta’ tossicita sistemika jew
mortalita fost l-annimali ttestjati, li X'aktarx hu dovut ghall-assorbiment tas-sustanza jew tat-tahlita permezz tal-
membrani mukozi ta’ I-ghajnejn. L-istqarrija ghandha wkoll tigi applikata jekk hemm evidenza dwar tossicita
sistemika wara li jmissu ma’ I-ghajnejn.
L-istqarrija ghandha tkun applikata wkoll fejn sustanza jew tahlita jkun fiha sustanza ohra tikettata ghal dan I-
effett, jekk il-koncentrazzjoni ta’ din is-sustanza hija ugwali ghal, jew akbar minn 0,1 %, kemm-il darba ma jkunx
specifikat mod iehor fil-parti 3 ta’ I-Anness VL.

1.2.6. EUHO71 - “Korruziv ghas-sistema respiratorja”
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet flimkien mal-klassifikazzjoni dwar it-tossicita li tingibed man-nifs, jekk tezisti data li
tindika li I-mekkanizmu tat-tossicita huwa l-korruzivita skond it-tagsima 3.1.2.3.3 u n-Nota 1 tat-Tabella 3.1.3
fl-Anness I.
Ghas-sustanzi u t-tahlitiet minbarra I-klassifikazzjoni ghall-korruzivita tal-gilda, jekk ma tezistix data ta’ gbid
man-nifs akut u li jista’ jingibed man-nifs.

2. PARTI 2: REGOLI SPECJALI GHAL ELEMENTI TA’ TIKKETTI SUPPLIMENTARI GHAL CERTI TAHLITIET
Id-dikjarazzjonijet stabbiliti fit-tagsimiet 2.1 sa 2.10 ghandhom jigu assenjati lil tahlitiet skond I-Artikolu 25(6).

2.1. Tahlitiet 1i fihom ic-comb

It-tikketta fuq l-ippakkjar ta’ Zebghat u verni¢ li fihom ¢omb fi kwantitajiet li jeccedu 0,15 % (imfisser bhala piz
tal-metall) tal-piz totali tat-tahlita, kif determinat skond l-istandard ISO 6503, ghandu jkollha d-dikjarazzjoni li
gejja:

EUH201 - “Fiha ¢-comb. Mghandhiex tintuza’ fuq ucuh li ghandhom tendenza li jomoghduhom jew
jerdghuhom it-tfal”.

Fil-kaz ta’ pakketti li I-kontenut taghhom huwa inqas minn 125 ml, il-dikjarazzjoni tista’ tkun kif gej:

EUH201A - “Twissija! Fih i¢-comb”
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2.2

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Tahlitiet li fihom is-cyanoacrylates

It-tikketta fuq l-imballagg immedjat ta’ kolla abbazi ta’ cyanoacrylate ghandu jkollha d-dikjarazzjoni li gejja:

EUH202 - “Cyanoacrylate. Periklu. Iwahhal il-gilda u l-ghajnejn fi ftit sekondi. Zomm il boghod minn fejn
jistghu jilhquh it-tfal”

Parir adattat dwar is-sigurta ghandu jkun mal-pakkett.

Is-siment u tahlitiet mas-siment
Sakemm is-siment jew tahlitiet tas-siment mhumiex diga klassifikati u ttikkettjati bhala sensittizzatur bid-
dikjarazzjoni tal-periklu H317 “Jista’ jikkawza reazzjoni ta’ allergija tal-gilda”, it-tikketta fuq il-pakkett tas-siment

u tat-tahlitiet tas-siment li jkun fihom, meta jkunu idrati, aktar minn 0,0002 % kromju solubbli (VI) tal-piz totali
niexef tas-siment ghandu jkollha d-dikjarazzjoni:

EUH203 — “Fiha I-kromju (VI). Tista’ tipproduci reazzjoni allergika”

Jekk jintuzaw agenti li jnaqgsu, mela l-imballagg tas-siment jew it-tahlitiet li fihom is-siment ghandu jinkludi
informazzjoni dwar id-data ta’ l-imballagg, il-kondizzjonijiet tal-hzin u l-perjodu ta’ hzin adattat biex tibga’ ssir I-
attivita ta’ l-agent li jnaqqas u biex il-kontenut tal-kromju VI solubbli jinzamm taht 0,0002 %.

Tahlitiet li fihom l-isocyanates

Sakemm ma jkunx identifikat fuq it-tikketta ta’ l-imballagg, it-tahlitiet li fihom l-isocyanates (bhala monomeri, I-
oligomeri, il-prepolimeri, ec¢., jew tahlitiet minnhom) ghandu jkollu fuqu din id-dikjarazzjoni li gejja:

EUH204 — “Fihom l-isocyanates. Tista’ tipproduci reazzjoni allergika.”

Tahlitiet li fihom kostitwenti ta’ l-eposside b’piz molekulari medju ta’ < 700

Sakemm ma jkunx identifikat fuq it-tikketta ta’ l-imballagg, tat-tahlitiet li fihom kostitwenti ta’ I-eposside b’piz
molekulari medju ta’ < 700 ghandu jkollhom din id-dikjarazzjoni:

EUH205 - “Fihom kostitwenti ta’ l-eposside. Tista’ tipproduci reazzjoni allergika.”

Tahlitiet mibjugha lill-pubbliku generali li fihom kloru attiv

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet li fiha aktar minn 1% tal-kloru attiv ghandu jkollha fugha d-
dikjarazzjonijiet li gejjin:

EUH206 — “Twissijal Tuzax flimkien ma’ prodotti ohrajn. Tista’ terhi gassijiet perikoluzi (kloru)”

Tahlitiet li fihom il-kadmju (liegi) u mahsuba biex jintuzaw ghall-kisi bir-ramm jew ghall-issaldjar

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet imsemmija hawn fuq ghandu jkollha fugha d-dikjarazzjoni li gejja:

EUH207 — “Twissija! Fih il-kadmju. Duhhan perikoluz jifforma waqt l-uzu. Ara l-informazzjoni provduta mill-
manifattur. Hares l-istruzzjonijiet ta’ sikurezza”

Tahlitiet mhux klassifikati bhala sensibilizzanti izda li fihom mill-inqas sustanza sensibilizzanti wahda

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet li fihom talangas sustanza wahda kklassifikata bhala sensibilizzanti u li
tinsab fkoncentrazzjoni dags jew akbar minn 0,1 % jew fkoncentrazzjoni dags jew akbar minn dik specifikata
fin-nota specifika ghas-sustanza fil-parti 3 ta’ I-Anness VI ghandu jkollha d-dikjarazzjoni:

EUH208 — “Fih (l-isem tas-sustanza sensibilizzanti). Tista’ tipproduci reazzjoni allergika”
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2.9.

3.1.

3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

3.1.13

Tahlitiet li fihom idrokarboni alogenati
It-tahlitiet likwidi li ma juru l-ebda punt ta’ inffammabbilta jew punt ta’ injammabbilta oghla minn 60 °C izda
mhux aktar minn 93 °C u li fihom idrokarboni alogenati u aktar minn 5 % sustanzi li jagbdu jew li jagbdu malajr

hafna, it-tikketta ta’ fuq l-imballagg ghandu jkollha wahda mid-dikjarazzjonijiet li gejjin, li jiddependi minn jekk
is-sostanzi msemmija hawn fuq jagbdux malajr hafna jew jagbdux:

EUH209 - “Jista’ jiehu n-nar malajr meta jintuza” jew

EUH209A - “Jista’ jiehu n-nar meta jintuza”

Tahlitiet mhux intenzjonati ghall-pubbliku generali

Ghall-tahlitiet mhux klassifikati bhala perikoluzi izda li fihom:

— 20,1 % tas-sustanza klassifikata bhala sensibilizzanti tal-gilda fil-kategorija 1, sensibilizzanti respiratorja
fil-kategorija 1, jew karcinogenika fil-kategorija 2; jew

— 20,1 % tas-sustanza klassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni fil-kategoriji 1A, 1B jew 2, jew bleffetti
fuq jew permezz tat-treddigh; jew

—  mill-inqas sustanza wahda fkoncentrazzjoni individwali ta” > 1 % bil-piz ghal tahlitiet mhux bil-gass
u > 0,2 % bil-volum ghal tahlitiet bil-gass jew:

—  klassifikat ma’ perikli ghas-sahha u ghall-ambjent ohrajn; jew
— i ghalih hemm limiti ta’ espozizzjoni tal-post tax-xoghol Komunitarju
it-tikketta fuq l-imballagg ghandu jkollha d-dikjarazzjoni:

EUH210 - “Il-karta bid-data dwar is-sikurezza tinghata meta tintalab”.

Aerosols

Nnota li l-aerosols huma soggetti wkoll ghad-dispozizzjonijiet tat-tikkettar skond il-punti 2.2 u 2.3 fl-Anness
tad-Direttiva 75/324/KEE.

PARTI 3: REGOLI SPECJALI DWAR L-IMBALLAGG
Dispozizzjonijiet marbuta ma’ qfieli rezistenti ghat-tfal
Imballagg li jrid ikun mghammar bi qfieli rezistenti ghat-tfal

Imballagg ta’ kwalunkwe kapacita li fih sustanza jew tahlita fornuta lill-pubbliku generali u kklassifikata ghat-
tossicita akuta, kategoriji 1 sa 3, STOT — espozizzjoni wahda kategorija 1, — STOT espozizzjoni ripetuta
kategorija 1, jew korruzjoni tal-gilda kategorija 1 ghandhom ikunu mghammra bi gfieli rezistenti ghat-tfal.

Imballagg ta’ kwalunkwe kapacita li fih sustanza jew tahlita provduta lill-pubbliku generali li tipprezenta periklu
ghan-nifs u klassifikata skond it-tagsimiet 3.10.2 u 3.10.3 ta’ I-Anness I u ttikkettati skond it-tagsima 3.10.4.1 ta’
I-Anness I, hlief fil-kaz ta’ sustanzi u tahlitiet li jitqieghdu fis-suq fforma ta’ aerosols jew fkontenitur mghammar
battrezzatura ta’ sprej issiggillat, ghandhom ikunu mghammra bi gfieli rezistenti ghat-tfal.

Fejn sustanza jew tahlita fiha talanqas wahda mis-sustanzi msemmija hawn taht prezenti fkoncentrazzjoni
ugwali ghal jew akbar mill-koncentrazzjonijiet massimi individwali specifikati, li huma fornuti lill-pubbliku
generali, l-imballagg ta’ kwalunkwe kapacita ghandu jkun mghammar bi gfieli rezistenti ghat-tfal.

Identifikazzjoni tas-sustanza

Nru. Limitu ta’ koncentrazzjoni
CAS Nru: Isem KE Nru:
1 67-56-1 methanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 diklorometanu 200-838-9 >1%
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3.1.4

3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2

3.2.1.

322
3221

3.2.2.2.

Pakketti li jistghu jergghu jinghalqu

Qfieli rezistenti ghat-tfal uzati fuq pakketti li jistghu jergghu jinghalqu ghandhom jikkonformaw ma’ l-istandard
EN ISO 8317 kif emendat relatat ma’ “Pakketti rezistenti ghat-tfal — Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar ghall-pakketti li
jistghu jergghu jinghalqu” adottati mill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u mill-Organizzazz-
joni Internazzjonali dwar I-Istandards (ISO).

Pakketti li ma jistghux jergghu jinghalqu

Qfieli rezistenti ghat-tfal uzati fuq pakketti li ma jistghux jergghu jinghalqu ghandhom jikkonformaw ma’ 1-
istandard CEN EN 862 kif emendat relatat ma’ “Imballagg — Imballagg rezistenti ghat-tfal — Rekwiziti u proceduri
ta’ ttestjar ghall-pakketti li ma jistghux jergghu jinghalqu ghall-prodotti mhux farmacewtici” adottati mill-Kumitat
Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN).

Noti

L-evidenza tal-konformitd ma’ l-istandards thawn fuq tista’ tigi certifikata biss mil-laboratorji li jikkonformaw
ma’ l-Istandard EN ISO/IEC 17025 kif emendat.

Kazijiet specifici
Jekk jidher ovvju li l-imballagg hu sikur bizzejjed ghat-tfal minhabba li ma jistax ikollhom access ghall-kontenut
minghajr ma juzaw xi ghodda, it-test imsemmi fit-taqsima 3.1.2 jew 3.1.3 mhemmx ghalfejn isir.

Fil-kazijiet l-ohra kollha u fejn hemm ragunijiet bizzejjed biex ikun hemm dubju dwar is-sikurezza ta’ I-gheluq
ghat-tfal, l-awtorita nazzjonali tista’ titlob lill-persuna responsabbli mit-tqeghid tal-prodott fis-suq biex taghtiha
certifikat minn laboratorju ¢ertifikanti, imsemmi fit-tagsima 3.1.4.1, li jiddikjara jew li:

— it-tip ta’ gheluq hu tali i mhux necessarju li jsir it-test imsemmi fit-tagsima 3.1.2 jew 3.1.3; jew

—  l-gheluq gie ttestjat u nstab li hu konformi ma’ l-istandards imsemmija hawn fuq.
Twissijiet li jintmessu

Imballagg li ghandu jigi mghammar bi twissija li tintmess

Fejn sustanzi jew tahlitiet huma fornuti lill-pubbliku generali u klassifikati ghat-tossicita akuta, il-korruzjoni tal-
gilda, il-bidla fil-process tac-celloli tal-mikrobi kategorija 2, il-karcinogenicita kategorija 2, it-tossicita
riproduttiva kategorija 2,is-sensibbilita respiratorja, jew STOT, kategoriji 1 u 2, periklu tan-nifs, jew gassijiet,
likwidi u solidi Ii jagbdu fil-kategoriji 1 u 2, l-imballagg ta’ kwalunkwe kapacita, ghandhom jigu mghammra
btwissija ta’ periklu li tintmess.

Dispozizzjonijiet marbuta mat-twissija li tintmess

Din id-dispozizzjoni ma tapplikax ghall-aerosols li huma klassifikati u ttikkettati biss bhala “aerosols li jagbdu
malajr hafna” jew “aerosols li jagbdu”.

L-ispecifikazzjonijiet teknici ghall-mekkanizmi ta’ twissija li tintmess ghandhom jikkonformaw ma’ l-istandard
EN ISO 11683 kif emendat “Imballagg — Twissijiet li jintmessu dwar ir-Rekwiziti ghall-periklu”.

PARTI 4: REGOLA SPECJALI GHAT-TIKKETTAR TA’ PRODOTTI GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

Minghajr pregudizzju ghall-informazzjoni mehtiega skond Il-Artikolu 16 tad-Direttiva 91/414/KEE u I-
Anness V ta’ dik id-Direttiva, it-tikkettjar ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti soggett ghad-Direttiva 91/
414/KEE ghandhom jinkludu l-formulazzjoni li gejja:

EUH401 -“Biex jigu evitati riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu”

PARTI 5: LISTA TA’ SUSTANZI U TAHLITIET PERIKOLUZI LI JAPPLIKA GHALIHOM L-ARTIKOLU 29(3)

—  Siment imhallat lest u konkos fi stat imxarrab
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ANNESS 11

LISTA TA’ L-ISTQARRIJIET DWAR IL-PERIKLU

1. Parti 1: Stqarrijiet dwar il-Periklu

L-istqarrijiet dwar il-periklu ghandhom jigu applikati skond Partijiet 2, 3 u 4 ta’ I-Anness 1.
Tabella 1.1

Stqarrijiet ta’ periklu dwar il-perikli fizi¢i

H200 (') Lingwa 2.1 — Splussivi, Splussivi instabbli
BG HecrabusieH eKcriosus.
ES Explosivo inestable.
(& Nestabilni vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Actadn) ekprKTiKd.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascdin éagobhsal.
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medziagos.
HU Instabil robbandanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
PL Materialy wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
Fl Epastabiili rdjahde.
NY% Instabilt explosivt.

(") Is-sistema ta’ kodifikazzjoni ghad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu tal-GHS ghadha qed tigi diskussa fil-Kumitat ta’ I-Esperti tan-NU u ghalhekk
jista’ jkun hemm bzonn ta’ emendi.

H201 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.1
BG EKCI171031B; OMACHOCT OT MacoBa €KCILIO3MSL.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
(& Vybusnina; nebezpeci masivniho vybuchu.
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H201 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.1
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Exprtiko- kivduvog padikng kpnéng.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d’explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhérphléasctha.
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida spradzienbistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo pavojy.
HU Robbandanyag; teljes tomeg felrobbandsanak veszélye.
MT Splussiv; periklu li jisplodu kollha fdaqqa.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.
PL Material wybuchowy; zagrozenie wybuchem masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.
RO Exploziv; pericol de explozie in masa.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.
FI Réjdhde; massardjihdysvaara.
NY% Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.2
BG EKcriosus; ceprosHa OIacHOCT OT pa3pbCKBaHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeli zasaZeni Casticemi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af fragmenter.
DE Explosiv; groffe Gefahr durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnxtiko: cofapog kivduvog extobevorg.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia didelj iSsvaidymo pavojy.
HU Robbandanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta’ projezzjoni.
NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherfwerking.




L 353148

1-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 31.12.2008
H202 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.2
PL Material wybuchowy, powazne zagrozenie rozrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zdvazné nebezpecenstvo rozletenia tlomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek drobcev.
FI Réjahde; vakava sirpalevaara.
N Explosivt. Allvarlig fara for splitter och kaststycken.
H203 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.3
BG EKCITI031B; OIACHOCT OT I0Kap, B3PUB WM Pa3NpbCKBAHe.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expansiva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozdru, tlakové viny nebo zasazeni ¢asticemi.
DA Eksplosiv, fare for brand, eksplosion eller udslyngning af fragmenter.
DE Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; siittimis-, plahvatus- voi laialipaiskumisoht.
EL Expntiko: kivduvog mupkayils, avativagng f extotevong.
EN Explosive; fire, blast or projection hazard.
FR Explosif; danger d'incendie, d’effet de souffle ou de projection.
GA Pléascach; guais doitedin, phléasctha no teilgin.
IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento d’aria o di proiezione.
LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilna vai izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia gaisro, sprogimo arba i§svaidymo pavojy.
HU Robbandanyag; ttiz, robbands vagy kivetés veszélye.
MT Splussiv; periklu ta’ nar, blast jew projezzjoni.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdrukwerking of scherfwerking.
PL Material wybuchowy; zagrozenie pozarem, wybuchem lub rozrzutem.
PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projeccdes.
RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau proiectare.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo poziaru, vybuchu alebo rozletenia dlomkov.
SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek pozara, udarnega vala ali drobcev.
FI Réjahde; palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara.
sV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter och kaststycken.
H204 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.4
BG OmnacHocT 0T 1oXap WM pasnphCKBaHe.
ES Peligro de incendio o de proyeccion.
(& Nebezpeci pozaru nebo zasazeni ¢sticemi.
DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.




31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/149

H204 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.4
DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Siittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivbuvog mupkayiag 1 extofevonc.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais déitedin no teilgin.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba i$svaidymo pavojus.

HU Ttz vagy kivetés veszélye.

MT Periklu ta’ nar jew ta’ projezzjoni.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.

PT Perigo de incéndio ou projecgdes.

RO Pericol de incendiu sau de proiectare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia dlomkov.
SL Nevarnost za nastanek poZzara ali drobcev.
FI Palo- tai sirpalevaara.

SV Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.5
BG Mozxe [1a Ipeny3BIKa MAcOBA eKCILIO3MS K TOXKap.
ES Peligro de explosién en masa en caso de incendio.
(& Pii pozdru muaZe zptsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivduvog paliknc €kpnéne oe mepintwor mupkaylag.
EN May mass explode in fire.

FR Danger d’explosion en masse en cas d'incendie.
GA D'théadfadh sé go mbeadh mérphléascadh i dtine.
IT Pericolo di esplosione di massa in caso d'incendio.
LV Uguni var masveida eksplodét.

LT Per gaisra gali sukelti masinj sprogima.

HU Tiiz hatdsdra a teljes tomeg felrobbanhat.

MT Jista’ jisplodi fdaqqa fin-nar.

NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.

PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.
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H205 Lingwa 2.1- Splussivi, Divizjoni 1.5
PT Perigo de explosdo em massa em caso de incéndio.
RO Pericol de explozie in masi in caz de incendiu.

SK Nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu pri poziari.
SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.

FI Koko massa voi rdjahtdd tulessa.

NY% Fara for massexplosion vid brand.

H220 Lingwa 2.2 - Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1
BG VI3KITI0unTENHO 3ananum ras.

ES Gas extremadamente inflamable.
(& Extrémné hoflavy plyn.

DA Yderst brandfarlig gas.

DE Extrem entziindbares Gas.

ET Eriti tuleohtlik gaas.

EL E€apetika ebghexto agpro.

EN Extremely flammable gas.

FR Gaz extrémement inflammable.
GA Gis fior-inadhainte.

IT Gas altamente infiammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.
LT Ypac degios dujos.

HU Rendkiviil tizveszélyes gdz.
MT Gass li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambaar gas.
PL Skrajnie tatwopalny gaz.

PT Gds extremamente inflamavel.
RO Gaz extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy plyn.

SL Zelo lahko vnetljiv plin.

FI Erittdin helposti syttyva kaasu.
N Extremt brandfarlig gas.

H221 Lingwa 2.2 - Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 2.
BG 3ananum ras.

ES Gas inflamable.
CS Horlavy plyn.

DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.
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H221 Lingwa 2.2 - Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 2.
ET Tuleohtlik gaas.
EL Evghekto agpro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gds inadhainte.
IT Gas infiammabile.
LV Uzliesmojosa gaze.
LT Degios dujos.
HU Ttizveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz tatwopalny.
PT Gds inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK Horlavy plyn.
SL Vnetljiv plin.
FI Syttyvd kaasu.
SV Brandfarlig gas.
H222 Lingwa 2.3 - Ajrusols li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1
BG V3KII04nTENHO 3ananiM aepo3oil.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
(& Extrémné hoflavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E€aipetika evghekto agpolupa.
EN Extremely flammable aerosol.
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aerasdl fior-inadhainte.
IT Aerosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac degus aerozolis.
HU Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.
MT Acrosol li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.

PT

Aerossol extremamente inflamdvel.
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H222 Lingwa 2.3 - Ajrusols li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1
RO Aerosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horfavy aerosdl.
SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.
FI Erittdin helposti syttyvi aerosoli.
sV Extremt brandfarlig aerosol.
H223 Lingwa 2.3 - Ajrusols li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 2
BG 3amanmM aeposot.
ES Aerosol inflamable.
CS Hoflavy aerosol.
DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL EvgAexto agpolupa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aerasdl inadhainte.
IT Aerosol infiammabile.
LV Uzliesmojoss aerosols.
LT Degus aerozolis.
HU Ttizveszélyes aeroszol.
MT Aerosol i jagbad.
NL Ontvlambare aerosol.
PL Aerozol latwopalny.
PT Aerossol inflamével.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosol.
SL Vnetljiv aerosol.
FI Syttyvd aerosoli.
NY% Brandfarlig aerosol.
H224 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1
BG V3KII0unTeNHO 3ananumy TeYHOCT ¥ MapH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
(& Extrémné hoflavd kapalina a pary.
DA Yderst brandfarlig veeske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
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H224 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1
EL Yypo kar atpol eEapetikd eghexta.
EN Extremely flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal fhior-inadhainte.
IT Liquido e vapori altamente inflammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Ypac degis skystis ir garai.
HU Rendkiviil tizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.
RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.
SK Mimoriadne horlavd kvapalina a pary.
SL Zelo lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Erittdin helposti syttyvé neste ja hoyry.
sV Extremt brandfarlig vitska och anga.
H225 Lingwa 2.6 - Likwidi i jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 2
BG CWITHO 3amanumm TeUHOCT ¥ MapH.
ES Liquido y vapores muy inflamables.
CS Vysoce horlavé kapalina a péry.
DA Meget brandfarlig vaske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo kar atpol Mo ebgheta.
EN Highly flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs trés inflammables.
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
IT Liquido e vapori facilmente inflammabili.
LV Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Labai degtis skystis ir garai.
HU Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.
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H225 Lingwa 2.6 - Likwidi li jaqgbdu, Kategorija ta’ Periklu 2
SK Vel'mi horlavéd kvapalina a pary.
SL Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Helposti syttyva neste ja hoyry.
sV Mycket brandfarlig vitska och anga.
H226 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 3
BG 3amanmMMu TeYHOCT U Mapu.
ES Liquidos y vapores inflamables.
CS Horlavé kapalina a pdry.
DA Brandfarlig vaske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
ET Tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo kot atpoi ebghexta.
EN Flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs inflammables.
GA Leacht inadhainte agus gal inadhainte.
IT Liquido e vapori infiammabili.
LV Uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.
LT Degiis skystis ir garai.
HU Ttizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu.
NL Ontvlambare vloeistof en damp.
PL Latwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor inflamaveis.
RO Lichid si vapori inflamabili.
SK Horlava kvapalina a pary.
SL Vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Syttyvd neste ja hoyry.
N Brandfarlig vitska och dnga.
H228 Lingwa 2.7 Solidi li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1, 2
BG 3ananMo TBbPIO BEUIECTBO.
ES Sélido inflamable.
CS Horlavd tuhd latka.
DA Brandfarligt fast stof.
DE Entziindbarer Feststoff.
ET Tuleohtlik tahke aine.
EL EvgAexto otepeo.




31.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 353/155

H228 Lingwa 2.7 Solidi li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1, 2
EN Flammable solid.

FR Matiere solide inflammable.
GA Solad inadhainte.

IT Solido infiammabile.

LV Uzliesmojosa cieta viela.

LT Degi kietoji medziaga.

HU Tizveszélyes szilard anyag.
MT Solidu li jagbad.

NL Ontvlambare vaste stof.

PL Substangja stala fatwopalna.
PT Solido inflamavel.

RO Solid inflamabil.

SK Horlava tuhd litka.

SL Vnetljiva trdna snov.

FI Syttyva kiinted aine.

N Brandfarligt fast amne.

H240 Lingwa 2.8 - Sustanzzi.lllSTihgziregslsiiG]liirrOe:ggag:i(ztx ;’i\;a}[l\edhom, Tip A
BG Mozxe na npenvsBuKa eKCIUIO3Ms TPV HarpsiBaHe.
ES Peligro de explosién en caso de calentamiento.
CS Zahfivani mtze zpusobit vybuch.

DA Eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwarmung kann Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel voib plahvatada.

EL H d¢ppavon pmopel va mpokakéoet €kpnén.
EN Heating may cause an explosion.

FR Peut exploser sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chiis le pléascadh.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento.
LV Sakarsana var izraisit eksploziju.

LT Kaitinant gali sprogti.

HU HG hatdsdra robbanhat.

MT It-tishin jista’ jikkawza spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie grozi wybuchem.

PT Risco de explosdo sob a ac¢do do calor.
RO Pericol de explozie in caz de incilzire.
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H240 Lingwa 2.8 - Sustanzzi.lilST:ihLizi:(:Slsiij'zrgiggagril)i(él’l _;’i»}l)atl\edhom, Tip A
SK Zahrievanie moZze sposobit vybuch.
SL Segrevanje lahko povzroci eksplozijo.
FI Réjdhdysvaarallinen kuumennettaessa.
NY% Explosivt vid uppvirmning.
H241 Lingwa 2.8 - Sustanzzi:ST:ihLiziregSlSiiéiirroe?ggaglijic;flT\?;ai];edhom, Tip B
BG Mozxe [1a Ipeny3BiKa TMOXKAP WMITN eKCIUIO3MS IIPY HArpsIBAHE.
ES Peligro de incendio o explosion en caso de calentamiento.
CS Zahiivani muze zpusobit pozdr nebo vybuch.
DA Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand oder Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida voi plahvatada.
EL H 9¢ppavon pnopel va mpokahéoer mupkayld 1 ekpnén.
EN Heating may cause a fire or explosion.
FR Peut s'enflammer ou exploser sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chiis le déitedn no le pléascadh.
IT Rischio d’incendio o di esplosione per riscaldamento.
LV Sakar3ana var izraisit deg8anu vai eksploziju.
LT Kaitinant gali sukelti gaisra arba sprogti.
HU HG hatdsdra meggyulladhat vagy robbanhat.
MT It-tishin jista’ jikkawza nar jew spluzjoni.
NL Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowaé pozar lub wybuch.
PT Risco de explosdo ou de incéndio sob a accdo do calor.
RO Pericol de incendiu sau de explozie in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moZze sposobit poziar alebo vybuch.
SL Segrevanje lahko povzrodi pozar ali eksplozijo.
FI Réjahdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.
sV Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning.
T
BG Moxe 1a mpeaMsBuKa 1oXap Mpu HarpsisaHe.
ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.
(& Zahfivani muZe zpusobit pozar.
DA Brandfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida.
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2.8 — Sustanzi u Tahlitiet li Jirreaggixxu Wahedhom, Tipi C, D, E, F

H242 Lingwa 2.15 - Perossidi Organici, Tipi C, D, E, F
EL H d¢ppavon pmopel va mpokahéoet mupkayid.
EN Heating may cause a fire.
FR Peut s'enflammer sous I'effet de la chaleur.
GA D'fhéadfadh téamh a bheith ina chiis le déitedn.
IT Rischio d'incendio per riscaldamento.
LV Sakar3ana var izraisit degsanu.
LT Kaitinant gali sukelti gaisra.
HU HG hatdsdra meggyulladhat.
MT It-tishin jista’ jikkawza nar.
NL Brandgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowac pozar.
PT Risco de incéndio sob a ac¢do do calor.
RO Pericol de incendiu in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moze sposobit poZiar.
SL Segrevanje lahko povzroci pozar.
Fl Palovaarallinen kuumennettaessa.
NY% Brandfarligt vid uppvdarmning.
105 P, Ky
BG Camo3aransa ce Ipy KOHTAaKT C BB3MyX.
ES Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
(& Pii styku se vzduchem se samovolné vzniti.
DA Selvanteender ved kontakt med luft.
DE Entziindet sich in Berithrung mit Luft von selbst.
ET Kokkupuutel 6huga siittib iseenesest.
EL Avtavaghéyetar eqv extedel oTov agpa.
EN Catches fire spontaneously if exposed to air.
FR Senflamme spontanément au contact de lair.
GA Téann tri thine go spontdineach md nochtar don aer.
IT Spontaneamente infiammabile all'aria.
LV Spontani aizdegas saskar€ ar gaisu.
LT Veikiami oro savaime uzsidega.
HU Levegdvel érintkezve onmagdtél meggyullad.
MT Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost ghall-arja.
NL Vat spontaan vlam bij blootstelling aan lucht.
PL Zapala si¢ samorzutnie w przypadku wystawienia na dzialanie powietrza.
PT Risco de inflamagdo espontinea em contacto com o ar.
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H250 Lingwa 2.9 - Likw'id'i P.irofor.i'c"i, Kategor'i?'a ta" Per'iklu 1
2.10 - Solidi Piroforici, Kategorija ta’ Periklu 1
RO Se aprinde spontan, in contact cu aerul.
SK Pri kontakte so vzduchuom sa spontdnne vznieti.
SL Samodejno se vzge na zraku.
FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.
sV Spontanantinder vid kontakt med luft.
H251 Lingwa 2.11 — Sostanzi u Tahlitiet li Jishnu Wahedhom, Kategorija ta’ Periklu 1
BG CaMoHarpsBalIo ce: MOXe [1a ce 3amaim.
ES Se calienta espontdneamente; puede inflamarse.
CS Samovolné se zahfivd: miZe se vznitit.
DA Selvopvarmende, kan selvantande.
DE Selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.
ET Isekuumenev, voib siittida.
EL Autodeppaivetat: pnopel va avagheyet.
EN Self-heating: may catch fire.
FR Matiere auto-échauffante; peut s'enflammer.
GA Féintéamh: d’théadfadh sé dul trf thine.
IT Autoriscaldante; puo infiammarsi.
LV Pagsasilstoss; var aizdegties.
LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.
HU Onmelegedd: meggyulladhat.
MT Jishon wahdu: jista’ jichu n-nar.
NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.
PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢ zapalic.
PT Susceptivel de auto-aquecimento: risco de inflamacéo.
RO Se autoincilzeste, pericol de aprindere.
SK Samovolne sa zahrieva; moZe sa vznietit.
SL Samosegrevanje: lahko povzroci pozar.
FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.
N Sjalvupphettande. Kan borja brinna.
H252 Lingwa 2.11 - Sostanzi u Tahlitiet li Jishnu Wahedhom, Kategorija ta’ Periklu 2
BG CaMOHArpsIBaLO ce B TONEMI KOJINYECTBA; MOXKE 1A Ce 3aIajli.
ES Se calienta espontdneamente en grandes cantidades; puede inflamarse.
CS Ve velkém mnozstvi se samovolné zahfivd; m@ize se vznitit.
DA Selvopvarmende i store mangder, kan selvantande.
DE In groffen Mengen selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.
ET Suurtes kogustes isekuumenev, voib siittida.
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H252 Lingwa 2.11 — Sostanzi u Tahlitiet li Jishnu Wahedhom, Kategorija ta’ Periklu 2
EL Te PeyANeG TOOOTITEG AUTOVEPHCVETAL UTOPEL VAL AVAQNEYEL.
EN Self-heating in large quantities; may catch fire.
FR Matiére auto-échauffante en grandes quantités; peut s'enflammer.
GA Féintéamh ina mhérchainniochtaf; d'fhéadfadh sé dul trf thine.
IT Autoriscaldante in grandi quantita; pu6 inflammarsi.
LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.
LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali uzsidegti.
HU Nagy mennyiségben onmelegedd; meggyulladhat.
MT Jishon wahdu fkwantitajiet kbar; jista’ jichu n-nar.
NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhitting; kan vlam vatten.
PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych ilosciach; moze si¢ zapalic.
PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes quantidades: risco de inflamacéo.
RO Se autoincilzeste, in cantitdti mari pericol de aprindere.
SK Vo velkych mnozstvich sa samovolne zahrieva; moze sa vznietit.
SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko povzroci pozar.
Fl Suurina méérind itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.
sV Sjalvupphettande i stora mangder. Kan borja brinna.

H260 Lingwa 2.12 — Sustanzi u tahlitiet li jtajru I-gassijiet flammabbli mal-kuntatt ma’ I-ilma, Kategorija ta’ Periklu 1
BG [lpy KOHTAKT C BOTA OTHEIIS 3AIIATMMM a30Be, KOUTO MOTAT A Ce CaMO3AIAILIT.
ES En contacto con el agua desprende gases inflamables que pueden inflamarse

espontaneamente.

(& Pii styku s vodou uvoliiuje hotlavé plyny, které se mohou samovolné vznitit.
DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser, som kan selvanteende.
DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziindbare Gase, die sich spontan entziinden konnen.
ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase, mis vdivad iseenesest siittida.
EL Se enagn pe To vepd eheudepavel EUQAEKTA AEPLAL TOL OTIOLAL PTOPOUY VAL AUTOAVAPAEYOUV.
EN In contact with water releases flammable gases which may ignite spontaneously.
FR Dégage au contact de I'eau des gaz inflammables qui peuvent s'enflammer spontanément.
GA [ dteagmhdil le huisce scaoiltear géis inadhainte a d’fhéadfadh uathadhaint.
IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili che possono infiammarsi spontaneamente.
LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosas gazes, kas var spontani aizdegties.
LT Kontaktuodami su vandeniu i§skiria degias dujas, kurios gali savaime uZzsidegti.
HU Vizzel érintkezve ongyulladdsra hajlamos ttizveszélyes gdzokat bocsét ki.
MT Meta jmiss ma’ l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu li jistghu jiehdu n-nar spontanjament.
NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij die spontaan kunnen ontbranden.
PL W kontakcie z woda uwalniaja latwopalne gazy, ktére moga ulegaé samozapaleniu.
PT Em contacto com a dgua liberta gases que se podem inflamar espontaneamente.
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H260 Lingwa 2.12 — Sustanzi u tahlitiet li jtajru l-gassijiet flammabbli mal-kuntatt ma’ l-ilma, Kategorija ta’ Periklu 1
RO In contact cu apa degajd gaze inflamabile care se pot aprinde spontan.
SK Pri kontakte s vodou uvolfije horlavé plyny, ktoré sa moézu spontdnne zapdlit.
SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini, ki se lahko samodejno vigejo.
FI Kehittad itsestddn syttyvid kaasuja veden kanssa.
N Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser som kan sjilvantinda.
H261 Lingwa 2.12 — Sustanzi u tahlitiet li jtajru |-gassijiet fjamma}bbli mal-kuntatt ma’ l-ilma, Kategoriji ta’ Periklu 2u
BG [Tpy KOHTaKT ¢ BOIA OTHENs 3aNajlvMU Ia30Be.
ES En contacto con el agua desprende gases inflamables.
(& PFi styku s vodou uvoliuje hotlavé plyny.
DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser.
DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziindbare Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.
EL Se enagn pe o vepo eNeudepmvel eVQAEKTA agpIaL.
EN In contact with water releases flammable gases.
FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflammables.
GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gdis inadhainte.
IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili.
LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosu gazi.
LT Kontaktuodami su vandeniu i§skiria degias dujas
HU Vizzel érintkezve tiizveszélyes gdzokat bocsat ki.
MT Meta jmiss ma’ l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu.
NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij.
PL W kontakcie z woda uwalnia fatwopalne gazy.
PT Em contacto com a dgua liberta gases inflaméveis.
RO fn contact cu apa degaji gaze inflamabile.
SK Pri kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny.
SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini.
FI Kehittdd syttyvid kaasuja veden kanssa.
NY% Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser.
H270 Lingwa 2.4 — Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1
BG Moxe 1a mpeaMB3MKa MIIM YCUINM T10XKAp; OKMUCIUTE.
ES Puede provocar o agravar un incendio; comburente.
CS Muze zptisobit nebo zesilit pozdr; oxidant.
DA Kan fordrsage eller forsterke brand, brandnarende.
DE Kann Brand verursachen oder verstirken; Oxidationsmittel.
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H270 Lingwa 2.4 — Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta’ Periklu 1
ET Voib pdhjustada siittimise voi soodustada polemist; oksiideerija.
EL Mropel va mpokahéoet 1) va avalenupeoel Tupkayld: 0&edeTiko.

EN May cause or intensify fire; oxidiser.

FR Peut provoquer ou aggraver un incendie; comburant.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le tine né cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo provocare o aggravare un incendio; comburente.

LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksidétajs.

LT Gali sukelti arba padidinti gaisrg, oksidatorius.

HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tliz intenzitdsat, oxiddlé hatds.
MT Jista’ jikkawza jew izid in-nar; ossidant.

NL Kan brand veroorzaken of bevorderen; oxiderend.

PL Moze spowodowa¢ lub intensyfikowaé pozar; utleniacz.

PT Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.

RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.

SK Moze sposobit alebo prispiet k rozvoju poziaru; oxidacné cinidlo.
SL Lahko povzroci ali okrepi pozar; oksidativna snov.

FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistdd tulipaloa; hapettava.

sV Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxiderande.

BG Mozxe [1a Ipenu3BIKa MOXKAP MM eKCIVIO3MS; CYIEH OKUCTHTEIL.

ES Puede provocar un incendio o una explosién; muy comburente.
CS Muze zptisobit pozdr nebo vybuch; silny oxidant.

DA Kan fordrsage brand eller eksplosion, staerkt brandnaerende.

DE Kann Brand oder Explosion verursachen; starkes Oxidationsmittel.
ET Voib pohjustada siittimise voi plahvatuse; tugev oksiideerija.

EL Mropel va mpokahéoer Tupkayld 1) €kpnén: 10xupo 0&erdwTiko.

EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.

FR Peut provoquer un incendie ou une explosion; comburant puissant.
GA D'fhéadfadh sé a bheith ina chtiis le tine né le pléascadh; an-ocsaideoir.
IT Puo provocare un incendio o un’esplosione; molto comburente.
LV Var izraisit degSanu vai eksploziju, oksidétajs.

LT Gali sukelti gaisrg arba sprogima, stiprus oksidatorius.

HU Tiizet vagy robbandst okozhat; er@sen oxiddlo hatdsa.

MT Jista’ jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant gawwi.

NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk oxiderend.

PL Moze spowodowaé pozar lub wybuch; silny utleniacz.
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PT Risco de incéndio ou de explosdo; muito comburente.
RO Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxidant puternic.
SK Moze sposobit poziar alebo vybuch; silné oxidacné c¢inidlo.
SL Lahko povzroci pozar ali eksplozijo; mocna oksidativna snov.
Fl Aiheuttaa tulipalo- tai rdjahdysvaaran; voimakkaasti hapettava.
NY% Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxiderande.
BG Mozxe [1a ycunm 110xapa; OKVUCITEIL.
ES Puede agravar un incendio; comburente.
CS Muze zesilit pozar; oxidant.
DA Kan forstarke brand, brandnarende.
DE Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mropel va avalenupeoer TV TUpKayLd: 0ZE10GTIKO.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D’théadfadh sé cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastiprinat degSanu; oksidétajs.
LT Gali padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Fokozhatja a tiiz intenzitdsat; oxidalé hatdst.
MT Jista’ jzid in-nar; ossidant.
NL Kan brand bevorderen; oxiderend.
PL Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
PT Pode agravar incéndios; comburente.
RO Poate agrava un incendiu; oxidant.
SK Moze prispiet k rozvoju poziaru; oxida¢né Cinidlo.
SL Lahko okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Voi edistdd tulipaloa; hapettava.
NY% Kan intensifiera brand. Oxiderande.
2.5 — Gassijiet taht pressjoni:
Gass mahlul
BG ChIbpKa ra3 1oy, HajsraHe; MOXe Ja eKCIUIOAMpa Mpy HarpsisaHe.
ES Contiene gas a presion; peligro de explosion en caso de calentamiento.
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2.5 — Gassijiet taht pressjoni:
Gass mahlul
CS Obsahuje plyn pod tlakem; pfi zahtivani maze vybuchnout.
DA Indeholder gas under tryk, kan eksplodere ved opvarmning.
DE Enthilt Gas unter Druck; kann bei Erwirmung explodieren.
ET Sisaldab rohu all olevat gaasi, kuumenemisel voib plahvatada.
EL TTepiéyel agpto umod mieon: edv Deppavdel, pmopel va expayet.
EN Contains gas under pressure; may explode if heated.
FR Contient un gaz sous pression; peut exploser sous l'effet de la chaleur.
GA Gds istigh ann, faoi bhrii; d'théadfadh sé pléascadh, ma théitear.
IT Contiene gas sotto pressione; pud esplodere se riscaldato.
LV Satur gazi zem spiediena; karstuma var eksplodét.
LT Turi slégio veikiamy dujy, kaitinant gali sprogti.
HU Nyomds alatt 1év§ gazt tartalmaz; hé hatdsdra robbanhat.
MT Fih gass taht pressjoni; jista’ jisplodi jekk jissahhan.
NL Bevat gas onder druk; kan ontploffen bij verwarming.
PL Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
PT Contém gés sob pressdo; risco de explosdo sob a ac¢io do calor.
RO Contine un gaz sub presiune; pericol de explozie in caz de incilzire.
SK Obsahuje plyn pod tlakom, pri zahriati moze vybuchndit.
SL Vsebuje plin pod tlakom; segrevanje lahko povzroci eksplozijo.
FI Sisaltad paineen alaista kaasua; voi rdjahtda kuumennettaessa.
sV Innehaller gas under tryck. Kan explodera vid uppvarmning.
H281 Lingwa 2.5 — Gassijiet taht pressjoni: Gass likwifikat imkessah
BG Chirbp:Ka OXJIAfleH a3; MOXKe [a IPUUMHY KPUOTEHHW M3TAPSIHYS WM HAPaHSBAHUA.
ES Contiene un gas refrigerado; puede provocar quemaduras o lesiones criogénicas.
(& Obsahuje zchlazeny plyn; mize zptsobit omrzliny nebo poskozeni chladem.
DA Indeholder nedkelet gas, kan fordrsage kuldeskader.
DE Enthalt tiefkaltes Gas; kann Kalteverbrennungen oder -Verletzungen verursachen.
ET Sisaldab kiilmutatud gaasi; voib pohjustada killmapdletusi voi -kahjustusi.
EL Tepiéyel agpto umd YuEn: pmopel va MPOKANEGEL EYKAVPATOL PUXOUG 1) TPAUHATIGHOUC.
EN Contains refrigerated gas; may cause cryogenic burns or injury.
FR Contient un gaz réfrigéré; peut causer des bralures ou blessures cryogéniques.
GA Gds cuisnithe istigh ann; d'fhéadfadh sé a bheith ina chiis le dénna cridigineacha né le
diobhadil chri6igineach.
IT Contiene gas refrigerato; puod provocare ustioni o lesioni criogeniche.
LV Satur atdzesétu gazi; var radit kriogénus apdegumus vai ievainojumus.
LT Turi atsaldyty dujy, gali sukelti kriogeninius nusalimus arba pazeidimus.
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H281 Lingwa 2.5 — Gassijiet taht pressjoni: Gass likwifikat imkessah
HU Mélyhitott gazt tartalmaz; fagymardst vagy sériilést okozhat.
MT Fih gass imkessah; jista’ jikkawza hruq jew dannu minn temperaturi baxxi.
NL Bevat sterk gekoeld gas; kan cryogene brandwonden of letsel veroorzaken.
PL Zawiera schodzony gaz; moze spowodowal oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.
PT Contém gds refrigerado; pode provocar queimaduras ou lesdes criogénicas.
RO Contine un gaz ricit; poate cauza arsuri sau leziuni criogenice.
SK Obsahuje schladeny plyn; moze sposobit kryogénne popdleniny alebo poranenia.
SL Vsebuje ohlajen utekoc¢injen plin; lahko povzroci ozebline ali poskodbe.
FI Sisaltad jadhdytettyd kaasua; voi aiheuttaa jddtymisvamman.
NY% Innehéller kyld gas. Kan orsaka svira koldskador.
H290 Lingwa 2.16 — Korruziv ghall-metalli, Kategorija ta’ Periklu 1
BG Moxe ma Gbe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.
ES Puede ser corrosivo para los metales.
(& Miaze byt korozivni pro kovy.
DA Kan etse metaller.
DE Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
ET Voib s6ovitada metalle.
EL Mropel va dafpacer pétalha.
EN May be corrosive to metals.
FR Peut étre corrosif pour les métaux.
GA D'fhéadfadh sé a bheith creimneach do mhiotail.
IT Puo essere corrosivo per i metalli.
LV Var kodigi iedarboties uz metaliem.
LT Gali ésdinti metalus.
HU Fémekre korroziv hatdsti lehet.
MT Jista’ jkun korruziv ghall-metalli.
NL Kan bijtend zijn voor metalen.
PL Moze powodowac korozje¢ metali.
PT Pode ser corrosivo para os metais.
RO Poate fi corosiv pentru metale.
SK Moze byt korozivna pre kovy.
SL Lahko je jedko za kovine.
FI Voi syovyttdd metalleja.

N

Kan vara korrosivt for metaller.
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Tabella 1.2

Stqarrijiet ta’ periklu ghall-periklu ghas-sahha

H300 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta’ Periklu 1,2
BG CMBPTOHOCHO TIPU NOITBIIAHE.
ES Mortal en caso de ingestion.
CS Smrtelné nebezpecny pii poziti.
DA Livsfarlig ved indtagelse.
DE Lebensgefahr bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel surmav.
EL OavatPopo o€ MEPIMTHOT] KATATOONG.
EN Fatal if swallowed.
FR Mortel en cas d'ingestion.
GA Marfach ma shlogtar.
IT Mortale se ingerito.
LV Norijot iestajas nave.
LT Prarijus baigiasi mirtimi.
HU Lenyelve haldlos.
MT Fatali jekk jinbela'.
NL Dodelijk bjj inslikken.
PL Polknigcie grozi $miercig.
PT Mortal por ingestdo.
RO Mortal in caz de inghitire.
SK Smrtelne nebezpecny po poziti.
SL Smrtno pri zauzitju.
Fl Tappavaa nieltynd.
N Dodligt vid fortiring.
H301 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta’ Periklu 3
BG Tokcnmuno mpy mormpinaxe.
ES Toxico en caso de ingestion.
CS Toxicky pii poziti.
DA Giftig ved indtagelse.
DE Giftig bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel miirgine.
EL Toko o mePIMTOON KATATIOONG.
EN Toxic if swallowed.
FR Toxique en cas d'ingestion.
GA Tocsaineach ma shlogtar.
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H301 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta’ Periklu 3
IT Tossico se ingerito.
LV Toksisks, ja norij.
LT Toksiska prarijus.
HU Lenyelve mérgezd.
MT Tossiku jekk jinbela’.
NL Giftig bij inslikken.
PL Dziala toksycznie po polknigciu.
PT Téxico por ingestao.
RO Toxic in caz de inghitire.
SK Toxicky po poziti.
SL Strupeno pri zauZitju.
FI Myrkyllistd nieltyna.
sV Giftigt vid fortaring.
H302 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta’ Periklu 4
BG Bpenso mpy mormbuiage.
ES Nocivo en caso de ingestion.
(& Zdravi skodlivy pfi poziti.
DA Farlig ved indtagelse.
DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel kahjulik.
EL Emphaféc oe mepintoon katdmoong.
EN Harmful if swallowed.
FR Nocif en cas d'ingestion.
GA Diobhélach md shlogtar.
IT Nocivo se ingerito.
LV Kaitigs, ja norij.
LT Kenksminga prarijus.
HU Lenyelve 4rtalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.
NL Schadelijk bij inslikken.
PL Dziata szkodliwie po polknigciu.
PT Nocivo por ingestdo.
RO Nociv in caz de inghitire.
SK Skodlivy po poziti.
SL Zdravju skodljivo pri zauZitju.
FI Haitallista nieltyna.
NY% Skadligt vid fortiring.
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H304 Lingwa 3.10 — Periklu jekk jinbela’ bin-nifs, Kategorija ta’ Periklu 1
BG Mozxe m1a Obie CMBPTOHOCHO IIpJ MOITbIIAHE Y HABMV3AHE B [MXATETTHUTE IIBTILIA.
ES Puede ser mortal en caso de ingestion y de penetracion en las vias respiratorias.
(& Pii poziti a vniknut{ do dychacich cest mtize byt smrtelné nebezpecny.
DA Kan veere livsfarligt, hvis det sluges og kommer i luftvejene.
DE Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.
ET Allaneelamisel voi hingamisteedesse sattumisel vdib olla surmav.
EL Mropel va mpokaléoel Davato o mePIMTWON KATATIOONG Kal e0080U OTIG avVaTVEUOTIKEG 050UG.
EN May be fatal if swallowed and enters airways.
FR Peut étre mortel en cas d’ingestion et de pénétration dans les voies respiratoires.
GA D'fhéadfadh a bheith marfach ma shlogtar é agus md théann sé isteach sna haerbhealai.
HU Lenyelve és a légutakba keriilve haldlos lehet.
IT Puo essere mortale in caso di ingestione e di penetrazione nelle vie respiratorie.
LV Var izraisit navi, ja norij vai ieklast elpvados.
LT Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
MT Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpijiet tan-nifs.
NL Kan dodelijk zijn als de stof bij inslikken in de luchtwegen terechtkomt.
PL Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢ $miercia.
PT Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo nas vias respiratorias.
RO Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere pe ciile respiratorii.
SK Moze byt smrtelne nebezpecnd po poziti a vniknuti do dychacich ciest.
SL Pri zauZitju in vstopu v dihalne poti je lahko smrtno.
Fl Voi olla tappavaa nieltyni ja joutuessaan hengitysteihin.
N Kan vara dodligt vid fortdring om det kommer ner i luftvigarna.
H310 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (dermali), Kategorija ta’ Periklu 1,2
BG CMDBPTOHOCHO TIPY KOHTAKT € KOXKATA.
ES Mortal en contacto con la piel.
CS Smrtelné nebezpecny pii styku s kazi.
DA Livsfarlig ved kontakt med huden.
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel surmav.
EL Oavatnpopo oe enagn e o déppa.
EN Fatal in contact with skin.
FR Mortel par contact cutané.
GA Marfach i dtadhall leis an gcraiceann.
HU Bérrel érintkezve halalos.
IT Mortale a contatto con la pelle.
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H310 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (dermali), Kategorija ta’ Periklu 1,2
LV Nonakot saskaré ar adu, iestajas nave.
LT Patekusi ant odos sukelia mirtj.

MT Fatali jekk imiss mal-gilda.

NL Dodelijk bij contact met de huid.

PL Kontakt ze skorg grozi $miercia.

PT Mortal em contacto com a pele.

RO Mortal in contact cu pielea.

SK Smrtelne nebezpecny pri kontakte s pokozkou.
SL Smrtno v stiku s kozo.

Fl Tappavaa joutuessaan iholle.

NY% Dadligt vid hudkontakt.

H311 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (dermali), Kategorija ta’ Periklu 3

BG TokcnunO mpy KOHTAaKT ¢ KOXaTa.
ES Téxico en contacto con la piel.
(& Toxicky pii styku s kazi.

DA Giftig ved kontakt med huden.

DE Giftig bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel miirgine.

EL Tokwo oe enagn pe to Sepua.

EN Toxic in contact with skin.

FR Toxique par contact cutané.

GA Tocsaineach i dtadhall leis an gcraiceann.
IT Tossico a contatto con la pelle.

LV Toksisks, ja nonak saskaré ar adu.

LT Toksiska patekusi ant odos.

HU Bérrel érintkezve mérgezd.

MT Tossiku meta jmiss mal-gilda.

NL Giftig bij contact met de huid.

PL Dziala toksycznie w kontakcie ze skora.
PT Téxico em contacto com a pele.

RO Toxic in contact cu pielea.

SK Toxicky pri kontakte s pokozkou.

SL Strupeno v stiku s kozo.

Fl Myrkyllistd joutuessaan iholle.

N Giftigt vid hudkontakt.
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H312 Lingwa 3.1 - Tossicita akuta (dermali), Kategorija ta’ Periklu 4

BG BpemHO mpym KOHTaKT € KOXKara.

ES Nocivo en contacto con la piel.

(& Zdravi skodlivy pfi styku s kGzi.

DA Farlig ved kontakt med huden.

DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel kahjulik.

EL Emifhaféc oe enagn pe to déppa.

EN Harmful in contact with skin.

FR Nocif par contact cutané.

GA Diobhalach i dtadhall leis an gcraiceann.
IT Nocivo a contatto con la pelle.

LV Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu.

LT Kenksminga patekusi ant odos.

HU Bérrel érintkezve drtalmas.

MT Jaghmel hsara meta jmiss mal-gilda.
NL Schadelijk bij contact met de huid.

PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg.
PT Nocivo em contacto com a pele.

RO Nociv in contact cu piclea.

SK Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo.

Fl Haitallista joutuessaan iholle.

NY% Skadligt vid hudkontakt.

H314 Lingwa 3.2 — Korruzjoni tal-gilda/irritazzjoni, Kategorija ta’ Periklu 1A, 1B, 1C
BG [IpuunHsIBa CEPUO3HM UBrAPSHUS HA KOXATA.
ES Provoca quemaduras graves en la piel.

CS Zpusobuje tézké popdleni kuze.

DA Fordrsager alvorlige hudforbrandinger.

DE Verursacht schwere Verdtzungen der Haut.
ET Pohjustab raskeid nahapoletusi.

EL Tpokalel cofapd deppatika eykavpata.

EN Causes severe skin burns.

FR Provoque de graves bralures de la peau.
GA Ina chdis le donna tromchdiseacha craicinn.
IT Provoca gravi ustioni cutanee.

LV [zraisa smagus adas apdegumus.
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H314 Lingwa 3.2 - Korruzjoni tal-gilda/irritazzjoni, Kategorija ta’ Periklu 1A, 1B, 1C

LT Sukelia rimtus odos nudegimus.

HU Sulyos égési sériilést okoz.

MT Jaghmel hrugq serju lill-gilda.

NL Veroorzaakt ernstige brandwonden.

PL Powoduje powazne oparzenia skory.

PT Provoca queimaduras graves na pele.

RO Provoacd arsuri grave ale pielii.

SK Sposobuje zdvazné popéleniny pokozky.

SL Povzro¢a hude opekline koze.

Fl Voimakkaasti ihoa syovyttavii.

N Orsakar allvarliga fritskador pa hud.
H315 Lingwa 3.2 — Korruzjoni tal-gilda/irritazzjoni, Kategorija ta’ Periklu 2

BG [IprunnsBa mpasHeHe Ha KOXaTa.

ES Provoca irritacién cutdnea.

CS Drézd{ kazi.

DA Forarsager hudirritation.

DE Verursacht Hautreizungen.

ET Pohjustab nahadrritust.

EL Tpokahel epediopod tou depuatog.

EN Causes skin irritation.

FR Provoque une irritation cutanée.

GA Ina chdis le greannaithe craicinn.

IT Provoca irritazione cutanea.

LV Kairina adu.

LT Dirgina odg.

HU Bérirritdl6 hatdsa.

MT Jaghmel irritazzjoni tal-gilda.

NL Veroorzaakt huidirritatie.

PL Powoduje podraznienie skory.

PT Provoca irritacdo cutanea.

RO Provoaci iritarea pielii.

SK Sposobuje podrazdenie koze.

SL Povzroca drazenje koze.

FI Arsyttdi ihoa.

Y%

Irriterar huden.
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H317 Lingwa 3.4 — Sensitizzazzjoni — Gilda, Kategorija ta’ Periklu 1
BG Moxe na mpuuyHM aneprmyHa KOXHa peakis.
ES Puede provocar una reaccion alérgica cutdnea.
(& Muze zplsobit alergickou kozni reakci.
DA Kan udlese allergisk hudreaktion.
DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
ET Vaib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
EL Mrnopet va mpokaléoet aN\epyikn) deppatikny avtidpaon.
EN May cause an allergic skin reaction.
FR Peut provoquer une allergie cutanée.
GA D'théadfadh a bheith ina chdis fhrithghnimh ailléirgigh craicinn.
IT Puo provocare una reazione allergica della pelle.
LV Var izraisit alergisku adas reakciju.
LT Gali sukelti alerging odos reakcijg.
HU Allergids borreakciot valthat ki.
MT Jista’ jaghmel reazzjoni allergika tal-gilda.
NL Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
PL Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
PT Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.
RO Poate provoca o reactie alergica a pielii.
SK Moze sposobit alergicka reakciu pokozky.
SL Lahko povzrodi alergijski odziv koze.
Fl Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
NY% Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
H318 Lingwa 3.3 — Hsara gravi lill-ghajnejn/irritazzjoni ta’ I-ghajnejn, Kategorija ta’ Periklu 1
BG TlpyunHsIBa CepIO3HO YBpEXKIAHe Ha OUMTE.
ES Provoca lesiones oculares graves.
CS Zpiisobuje vazné poskozeni o¢i.
DA Forarsager alvorlige gjenskader.
DE Verursacht schwere Augenschiden.
ET Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
EL Tpokalet cofapr) o@dehpkr PAASN.
EN Causes serious eye damage.
FR Provoque des lésions oculaires graves.
GA Ina chdis damdiste thromchtisigh don tsdil.
IT Provoca gravi lesioni oculari.
LV [zraisa nopietnus acu bojajumus.
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H318 Lingwa 3.3 — Hsara gravi lill-ghajnejn/irritazzjoni ta’ l-ghajnejn, Kategorija ta’ Periklu 1

LT Sukelia rimtg akiy pazeidima.
HU Sulyos szemkarosodast okoz.
MT Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstig oogletsel.

PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
PT Provoca lesdes oculares graves.

RO Provoacd leziuni oculare grave.

SK Sposobuje vazne poskodenie oci.

SL Povzro¢a hude poskodbe oci.

FI Vaurioittaa vakavasti silmid.

NY% Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Lingwa 3.3 — Hsara gravi lill-ghajnejn/irritazzjoni ta’ l-ghajnejn, Kategorija ta’ Periklu 2
BG [IpyussiBa cepyo3HO Ipa3HeHe Ha OYNTe.
ES Provoca irritacién ocular grave.

(& Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

DA Forédrsager alvorlig gjenirritation.

DE Verursacht schwere Augenreizung.

ET Pohjustab tugevat silmade drritust.

EL Tpokahel cofapd o@dalukd epediopo.
EN Causes serious eye irritation.

FR Provoque une grave irritation oculaire.
GA Ina chuis ghreannaithe thromchdisigh don tsuil.
IT Provoca grave irritazione oculare.

LV Izraisa nopietnu acu kairinagjumu.

LT Smarkiai dirgina akis.

HU Stilyos szemirritdciot okoz.

MT Jaghmel irritazzjoni serja ta’ I-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

PL Powoduje powazne podraznienie oczu.
PT Provoca irritagdo ocular grave.

RO Provoaci o iritatie gravi a ochilor.

SK Sposobuje vazne podrazdenie odi.

SL Povzro¢a hudo draZenje oci.

FI Arsyttdd voimakkaasti silmid.

NY% Orsakar allvarlig 6gonirritation.
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H330 Lingwa 3.1 - Tossicita akuta (bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1,2
BG CMBPTOHOCHO TIPY MHXATIALMSL.
ES Mortal en caso de inhalacion.
(& Smrtelné nebezpecny pii vdechovéni.
DA Livsfarlig ved inddnding.
DE Lebensgefahr bei Einatmen.
ET Sisschingamisel surmav.
EL OavatnPopo ot MEPITTWOT| EIGTIVONS.
EN Fatal if inhaled.
FR Mortel par inhalation.
GA Marfach md ionandlaitear.
IT Mortale se inalato.
LV leelpojot, iestajas nave.
LT Tkvépus baigiasi mirtimi.
HU Belélegezve haldlos.
MT Fatali jekk jinxtamm.
NL Dodelijk bij inademing.
PL Wdychanie grozi $miercig.
PT Mortal por inalagdo.
RO Mortal in caz de inhalare.
SK Smrtelne nebezpecnd pri vdychovani.
SL Smrtno pri vdihavanju.
Fl Tappavaa hengitettyna.
NY% Dadligt vid inandning.
H331 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 3
BG Tokcnuno mpy MHXanmanms.
ES Toxico en caso de inhalacién.
CS Toxicky pii vdechovani.
DA Giftig ved indanding.
DE Giftig bei Einatmen.
ET Sissehingamisel miirgine.
EL Toiko o€ mepimtwon elemvor|g.
EN Toxic if inhaled.
FR Toxique par inhalation.
GA Tocsaineach mé jonandlaitear.
IT Tossico se inalato.
LV Toksisks ieelpojot.
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H331 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 3
LT Tkvépus toksiska.
HU Belélegezve mérgezd.
MT Tossiku jekk jinxtamm.
NL Giftig bij inademing.
PL Dziata toksycznie przy wdychaniu.
PT Téxico por inalagdo.
RO Toxic in caz de inhalare.
SK Toxicka pri vdychovani.
SL Strupeno pri vdihavanju.
Fl Myrkyllistd hengitettyna.
NY% Giftigt vid inandning.
H332 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
BG Bpenro npy yHxanamms.
ES Nocivo en caso de inhalacién.
(& Zdravi skodlivy pfi vdechovani.
DA Farlig ved indénding.
DE Gesundheitsschidlich bei Einatmen.
ET Sissehingamisel kahjulik.
EL Emifhaféc oe mepintwon eonvonc.
EN Harmful if inhaled.
FR Nocif par inhalation.
GA Diobhélach m4 ionanalaitear.
IT Nocivo se inalato.
LV Kaitigs ieelpojot.
LT Kenksminga ikvépus.
HU Belélegezve drtalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinxtamm.
NL Schadelijk bij inademing.
PL Dziata szkodliwie przy wdychaniu.
PT Nocivo por inalagdo.
RO Nociv in caz de inhalare.
SK Skodliva pri vdychovani.
SL Zdravju skodljivo pri vdihavanju.
Fl Haitallista hengitettyna.
NY% Skadligt vid inandning.
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H334 Lingwa 3.4 — Sensitizzazzjoni — Respir., Kategorija ta’ Periklu 1

BG MozKe [1a IPUUMHY ATIePIMYHN WM ACTMATUYHY CUMIITOMM VI 3aTPYNHEHMs! B [WLIAHETO TpY
BIIVIIIBAHE.

ES Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacién.

CS Pii vdechovani miiZe vyvolat piiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

DA Kan udlese allergi- eller astmasymptomer eller give dndened ved indtagelse.

DE Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

ET Sissehingamisel voib pdhjustada allergiat, astma siimptomeid voi hingamisraskusi.

EL Mropel va mpokahéoer aNkepyia 1} oupntodpata dodpatog 1 dvonvola oe TEPIMTOON EL0TVOTG.

EN May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

FR Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés respiratoires par
inhalation.

GA D'théadfadh a bheith ina chiis chomharthaf ailléirge né asma n6 deacrachtaf anélaithe md
ionandlaitear é.

IT Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

LV Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgriitinat elposanu.

LT Tkvépus gali sukelti alerging reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.

HU Belélegezve allergids és asztmds tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.

MT Jista’ jikkawza l-allergija jew sintomi ta’ I-azma jew problemi biex jiehu n-nifs jekk
jinxtamm.

NL Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

PL Moze wywolywal objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastgpstwie
wdychania.

PT Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.

RO Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultdti de respiratie in caz de inhalare.

SK Pri vdychovani moze vyvoldvat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

SL Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.

Fl Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

NY% Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvérigheter vid inandning.

H335 Lingwa 3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immiratg;lal:ﬁ_p;’()az;raréegn;a\fi?fesd, Kategorija ta’ Periklu 3, Irritazzjoni

BG Mozxe fa npuumHM IpasHeHe Ha AMXaTeHUTe IbTULIA.

ES Puede irritar las vias respiratorias.

(& Muze zptisobit podrazdéni dychacich organd.

DA Kan irritere luftvejene.

DE Kann die Atemwege reizen.

ET Voib pohjustada hingamisteede drritust.

EL Mrnopei va Tpokaléoel epediopo TG avanveuaTikng odou.

EN May cause respiratory irritation.

FR Peut irriter les voies respiratoires.
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3.8 — Tossicita ghal organu wiched immirat — Esponiment wiehed, Kategorija ta’ Periklu 3, Irritazzjoni

H335 Lingwa ghall-passagg tan-nifs
GA D'théadfadh a bheith ina chdis ghreannaithe riospréide.
IT Puod irritare le vie respiratorie.

LV Var izraisit elpvadu kairinajumu.

LT Gali dirginti kvépavimo takus.

HU Légati irritaciot okozhat.

MT Jista’ jikkawza irritazzjoni respiratorja.

NL Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.
PL Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
PT Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.
RO Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

SK Moze sposobit podrazdenie dychacich ciest.
SL Lahko povzro¢i drazenje dihalnih poti.

FI Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
NY% Kan orsaka irritation i luftvigarna.

H336 Lingwa 3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment wiched, Kategorija ta’ Periklu 3, Narkozi

BG Mozxe [1a IPUUMHI CHHITUBOCT VI CBETOBBPTEX.

ES Puede provocar somnolencia o vértigo.

(& Miize zpiisobit ospalost a zdvraté.

DA Kan fordrsage desighed eller svimmelhed.

DE Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
ET Voib pohjustada unisust voi peapooritust.

EL Mrnopei va mpokaléoet unvnNia 1} ().

EN May cause drowsiness or dizziness.

FR Peut provoquer somnolence et des vertiges.

GA D'fhéadfadh a bheith ina chdis chodlatachta né6 mheadhréin.
IT Puo provocare sonnolenza o vertigini.

LV Var izraisit miegainibu vai reibonus.

LT Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

HU Almossagot vagy szédiilést okozhat.

MT Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

NL Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken.

PL Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.
PT Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

RO Poate provoca somnolentd sau ameteald.

SK Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

SL Lahko povzroéi zaspanost ali omotico.
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H336 Lingwa 3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment wiehed, Kategorija ta’ Periklu 3, Narkozi
FI Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.
NY Kan gora att man blir ddsig och omtocknad.
H340 Lingwa 3.5 — Mutagenita tac-celloli germinali, Kategorija ta’ Periklu 1A, 1B

BG Mozxe [1a npuuyHy reHeTdHN JedeKTH < 0d ce N0CouU NBMAM HA eRCNO3UYUIMA, dRO
RAMeEz0pULHO e J0RA3aHO, Ue HAMa Opye Neim Ha eRCNO3ULU4, Rotimo 600u 00 Caujama onactocm >,

ES Puede provocar defectos genéticos <Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es peligrosa>.

(& Miize vyvolat poskozeni dédi¢nych vlastnosti <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé
prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA Kan forrsage genetiske defekter <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke
kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann genetische Defekte verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass
diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Voib péhjustada geneetilisi defekte <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL Mropel va mpokahéoer yevetika ehattopata < avapépetal 1 080¢ EkDeotic av €xer amoderydel
adappioptnta ot dev undpyer kivduvoe and Tic dAAe¢ 0dol¢ ekdeorc >.

EN May cause genetic defects <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR Peut induire des anomalies génétiques <indiquer la voie d'exposition sil est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA D'théadfadh a bheith ina chdis éalang géiniteach <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe
go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ctiis leis an nguais>.

IT Puo provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra
via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Var izraisit genétiskus bojajumus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas ceﬁ nerada apdraudejumu>.

LT Gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU Genetikai kdrosoddst okozhat < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden
bizonyitott, hogy mds expoziciés iitvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Jista’ jikkawza difetti genetic¢i <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv Ii l-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan genetische schade veroorzaken <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Moze powodowa¢ wady genetyczne <podal droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Pode provocar anomalias genéticas <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de
que 0 perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposicdo>.

RO Poate provoca anomalii genetice <indicati calea de expunere dacd existd probe concludente cd nicio
altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Mbze sposobovat genetické poskodenie <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze
Ziadne iné sposoby expozicie nevyvoldvaijti nebezpecenstvo>.

SL Lahko povzroci genetske okvare <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Saattaa aiheuttaa perimdvaurioita <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

N Kan orsaka genetiska defekter <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan

orsakas av nagra andra aktuella exponeringsvigar>.
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H341 Lingwa 3.5 — Mutagenita tac-celloli germinali, Kategorija ta’ Periklu 2

BG [penronara ce, ye MPUUMHSIBA TEHETHUHU AeQeKTU < 0 ce MOCOUL NBMAM HA eRCHOULUSMA, ARO
RAMe20puuHO e JORA3AHO0, Ue HAMA Opy2 MBI Ha eRChO3ULUA, RoiiMo 800U 00 CBUlAMaA OnAcHoCM >.

ES Se sospecha que provoca defectos genéticos <Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es peligrosa>.

CS Podezieni na poskozeni dédicnych vlastnosti <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno,
Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA Mistaenkt for at fordrsage genetiske defekter <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at
faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann vermutlich genetische Defekte verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Arvatavalt pohjustab geneetilisi defekte <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL "Yromto yia mpokAion YeveTikav eENattopatov <avapépetar 1) 086¢ ékdeons av Eyer amoderydel
adiapproprtta ou dev unapyer kivduvoc and g aAe¢ 0dol¢ ékdeonc>.

EN Suspected of causing genetic defects <state route of exposure if it is conclusively proven that no
other routes of exposure cause the hazard>.

FR Susceptible d'induire des anomalies génétiques <indiquer la voie d'exposition sl est
formellement prouvé quaucune autre voie d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA Ceaptar go bhféadfadh a bheith ina chdis éalang géiniteach <tabhair an bealach nochta md td
sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se ¢ accertato che
nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami
pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.

LT [tariama, kad gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta,
kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU FeltehetGen genetikai kdrosoddst okoz < meg kell adni az expoziciés titvonalat, ha meggydzden
bizonyitott, hogy mds expozicids itvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Suspettat li jikkawza difetti genetici <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv li I-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL Verdacht van het veroorzaken van genetische schade <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Podejrzewa sig¢, ze powoduje wady genetyczne <poda droge narazenia, jezeli definitywnie
udowodniono, ze inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Suspeito de Li)rovocar anomalias genéticas <indicar a via de exposigdo se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigdo>.

RO Susceptibil de a provoca anomalii genetice < indicati calea de expunere dacd existd probe
concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Podozrenie, Ze sposobuje genetické poskodenie <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo
preukdze, Ze Ziadne iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Sum povzrocitve genetskih okvar <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Epiillddn aiheuttavan perimévaurioita <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd
vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

N Misstdnks kunna orsaka genetiska defekter <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att
faran inte kan orsakas av nagra andra aktuella exponeringsvigar>.

H350 Lingwa 3.6 — Karcinogenicita, Kategorija ta’ Periklu 1A, 1B

BG Mozxe 1a MPUYMHN PaK < 0a Ce NOCOUL NBMAM HA eRCNO3ULUIMA, ARO RAMEZ0PUUHO € OORAAHO,
e Hama Opyz NeM Ha erco3uud, Roiimo 800u 0o Calyama onacHocm >.

ES Puede provocar cancer <indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa>.
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(& Muze vyvolat rakovinu <uvedte cestu expozice, je-li piesvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA Kan fremkalde kreeft <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann Krebs verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr
bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Voib pohjustada vihktobe <mirkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tGestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL Mropei va TpokalEoer Kapkivo <avag)épsm1 1 080¢ €xdeone av éxer amoderxdel
adiapgiopitta dn Sev undpyer kivouvog ano Tic GAAeg 000U¢ EKDECHC>.

EN May cause cancer <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR Peut provoquer le cancer <indiquer la voie d'exposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre
voie d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA D'théadfadh a bheith ina chiis ailse <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go
cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT Puo provocare il cancro<indicare la via di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di
esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudejumu>.

LT Gali sukelti vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU Rékot okozhat < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds
expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Jista’ jikkawza l-kancer <semmi I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b’mod konkluziv li
l-ebda mod ta’ espozizzjoni ichor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan kanker veroorzaken <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar
bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>

PL Moze powodowac raka <poda¢ droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze inna droga
narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Pode provocar cancro <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo
ndo decorre de nenhuma outra via de exposicdo>.

RO Poate provoca cancer <indicati calea de expunere dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de
expunere hu provoacd acest pericol>.

SK Mbze sposobit rakovinu <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze Ziadne iné
spdsoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko povzroci raka <navesti nacin izpostavljenosti, ¢e je prepricljivo dokazano, da noben drug
nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Saattaa aiheuttaa syOpdd <mainitaan altistumisreitti, jos on Riistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

sV Kan orsaka cancer <ange exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av
ndgra andra aktuella exponeringsvigar>.

H351 Lingwa 3.6 — Karcinogenicita, Kategorija ta’ Periklu 2

BG Tlpennonara ce, de IPUUMHABA PaK < 0d Ce NOCOUU NBMAM HA ERCNOUYUIMA, ARO RAME20PUUHO €
00RA3GHO, He HAMA Opy2 MBI HA eRCNO3UUS, ROTIMO 600u 00 Calyama onacHocm >.

ES Se sospecha que provoca cdncer <indiquese la via de exposicion si se se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es peligrosa>.

(& Podezfeni na vyvoldni rakoviny <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.
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DA Mistaenkt for at fremkalde kraeft <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke
kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann vermutlich Krebs verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass
diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Arvatavalt pohjustab vahktobe <markida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL 'Yromto yia npék)\r]og Kapkivou <avagépetar 1) 060¢ ékdeonc av Exer amodeiydel
adiapgioprtnta 0T dev undpxer kivduvog amd Tic aAAeg 0d0U¢ Ekdeonc>.

EN Suspected of causing cancer <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routs
of exposure cause the hazard>.

FR Susceptible de provoquer le cancer <indiquer la voie d'exposition sl est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA Ceaptar go bhféadfadh sé a bheith ina chdis ailse <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe
go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT Sospettato di provocare il cancro <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Ir aizdomas, ka var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.

LT Itariama, kad sukelia vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo
biidai nepavojingi>.

HU FeltehetGen rakot okoz < meg kell adni az expozicids iitvonalat, ha meggy6zden bizonyitott, hogy
mads expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Suspettat li jikkawza l-kancer <ara I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li I-ebda modi ta’ espozizzjoni ohra ma jikkawzaw il-periklu>.

NL Verdacht van het veroorzaken van kanker <blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Podejrzewa si¢, ze powoduje raka <podaé droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Suspeito de provocar cancro <indicar a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposicio>.

RO Susceptibil de a provoca cancer <indicati calea de expunere dacd existd probe concludente cd nicio
altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze
Ziadne iné spdsoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Sum povzrocitve raka <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug
nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Epdillaan aiheuttavan syopad <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

N Misstinks kunna orsaka cancer <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte
kan orsakas av ndgra andra aktuella exponeringsvagar>.

H360 Lingwa 3.7 — Tossicita Riproduttiva, Kategorija ta’ Periklu 1A, 1B

BG Mozxe [1a OKaxe BpEIHO Bb3IEICTBIE BHPXY IUIONOBUTOCTTA JUIM INIOHA < 0d ce NOcouL
ROHRPEMHOMO 8530eiicmele, GrO e U3GeCMHO > < 0d Ce MOCOUL NBMAM HA eRCNOULUIMA, dRO
RaMe20puuHo e JORA3AHO0, Ue HAMA Opy2 MBI Ha eRChO3ULUA, RoiiMOo 800U 00 CBU4AMA OnACHOC >.

ES Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto <indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky <uved'te specificky iicinek, je-li
zndm> <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.
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DA

Kan forringe forplantningsevnen eller skade det ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis denne
kendes> <angiv elgponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen
anden eksponeringsvej>.

DE

Kann die Fruchtbarkeit beeintrichtigen oder das Kind im Mutterleib schidigen <sofern
bekannt, konkrete Wirkung angeben> <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass die
Gefihrdung bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada viljakust voi loodet <markida sivetsiiﬁline toime, kui see on teada> <markida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mropel va fayer ) yovipoma 1 To £uppuo <avapépetar 1) 101KY) EMMTOON €4v eivar
yvoot)> <avaépetar 1 080¢ kdeotc av éxer anodeiydei adiappioprtta ou dev unapyer
Kkivduvog and ti¢ dAAec 0dovc ékdeonc>.

EN

May dama%e fertility or the unborn child <state specific effect if known > <state route of exposure
if it is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut nuire a la fertilité ou au foetus <indiquer leffet spéciﬁjue s'il est connu> <indiquer la voie
dexposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

D'théadfadh damdiste a dhéanamh do thorthdlacht né don leanbh gan bhreith <tabhair an
tsainéifeacht mds eol > <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is ciiis leis an nguais>.

Puo nuocere alla fertilita o al feto <indicare leffetto specifico, se noto><indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam <noradit ipaso ietekmi, ja ta ir zinama> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.

LT

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam kadikiui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
Zinomas> <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrosithatja a fertilitdst vagy a sziiletend§ gyermeket < ha ismert, meg kell adni a konkrét
hatdst > < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids
iitvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-guf <semmi I-effett specifiku jekk
ikun maghruf> <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod ta’
espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden <specifiek effect vermelden indien
bekend> <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze dziala¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w fonie matki <podac szczegélny skutek,
jezeli jest znany> <podaé droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, Ze inne drogi narazenia
nie stwarzajg zagrozenia>.

PT

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito especifico se este for conhecido> <indicar
a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via
de exposigdo>.

RO

Poate dduna fertilitatii sau fatului <indicati efectul specific dacd este cunoscut><indicati calea de
expunere dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Moze sposobit poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata <uvedte konkrétny ticinok,
ak je zndmy > <uvedte sposob expozicie, ak je preukdzané, Ze Ziadne iné sposoby expozicie
nevyvoldvajti nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje plodnosti ali nerojenemu otroku <navesti posebni ucinek, Ce je znan> <navesti
nacin izpostavljenosti, ée je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa heikentdd hedelmillisyytti tai vaurioittaa sikiotd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

NY%

Kan skada fertiliteten eller det ofodda barnet <ange sgeafik effekt om denna dr kind> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvigar>.
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BG

Hpennonara C€, ue OKaspa BpEIHO Bb3JIENCTBIE BbPXY IUIONOBUTOCTTA MIIM IJIOHA < da ce nocouu
ROHRpEMHOMO szadeﬁcmsue, aRO € U36eCMHO > < 0a ce NOCouL NBMam Ha ercnosuuuama, aro
RAME2OPUUHO € doxasauo, ue Hama ()pyZ Nam HA erCno3uuus, roiimo 600u 0o celiyama onacHocm >.

ES

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto <indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky <uvedte specificky
uicinek, je-li zndm> <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkes for at forringe forplantningsevnen eller skade det ufedte barn <angiv specifik
effekt, hvis denne kendes> <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pdvist, at faren ikke kan
embringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrichtigen oder das Kind im Mutterleib schidigen
<sofern bekannt, konkrete Wirkung angeben> <Expositionswe% angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass die Gefahrdung bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavalt kahjustab viljakust vdi loodet <madrkida spetsiifiline toime, kui see on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"Yronto yia mpoxAnon PAapne ot yowpé’rgra 1 010 Eufpuo <avapépetar 1 E18IKN EmMTWON
edv eivar yvwot]> <avagepetar 1 086¢ Ekdeonc av éxer anmoderyel adiapgiofrtta ot dev
unapyer kivduvog and ¢ dAAe¢ 000U¢ ékdeonc>.

EN

Suspected of damaging fertility or the unborn child <state specific effect if known> <state route
of exposure if it is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus <indiquer effet spécifique sil est connu> <indiquer
la voie d'exposition sl est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh damdiste a dhéanamh do thorthdlacht né don leanbh gan bhreith
<tabhair an tsainéifeacht mds eol > <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is ciiis leis an nguais>.

IT

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto <indicare I'effetto specifico, se noto> <indicare la via
di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

Lv

Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam <noradit ipaso ietekmija ta ir
zinama> <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudejumu>.

LT

Jtariama, kad kenkia Vaisin%umui arba negimusiam kadikiui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
Zinomas> <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

FeltehetGen kdrositja a fertilitdst vagy a sziiletendd gyermeket < ha ismert, meg kell adni a

konkrét hatdst > < meg Rell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds
expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-guf <semmi l—(;[fett specifiku
jekk ikun maghruf> <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li l—eszz modi
ofra ta’ espozizzjoni ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden < ea{lek effect vermelden
indien bekend> <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, Ze dziala szkodliwie na plodno$¢ lub na dziecko w tonie matki <poda¢
szczegdlny skutek, jezeli jest znany> <podaé droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito especifico se este for conhecido>
<indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma
outra via de exposicio>.

RO

Susceptibil de a dduna fertilitdtii sau fatului <indicati efectul e?ric dacd este cunoscut><indicati
calea de expunere dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest
pericol>.

SK

Podozrenie, Ze sposobuje poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata <uvedte
konkrétny ticinok, ak je zndmy > <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze Ziadne iné
spasoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.
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SL Sum $kodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka <navesti posebni ucinek, e je znan>
<navesti nacin izpostavljenosti, Ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca takSne nevarnosti>.

Fl Epiilldan heikentdvin hedelmallisyyttd tai vaurioittavan sikiotd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on Kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

NY Misstinks kunna skada fertiliteten eller det ofédda barnet <ange specifik ekfﬁkt om denna dr
kand> <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
aktuella exponeringsvigar>.

H362 Lingwa 3.7 — Tossicita riproduttiva, Kategorija addizzjonali, Effetti fuq jew permezz tat-treddigh

BG Mozke fa Objie BpemHO 3a KbpMayera.

ES Puede ser nocivo para los lactantes.

CS Muze poskodit kojené dité.

DA Kan vaere sundhedsskadeligt for brystbern.

DE Kann Siuglinge iiber die Muttermilch schadigen.

ET Voib kahjustada rinnaga toidetavat last.

EL Mropel va fhayer ta fpén mou Tpépovar e pTpkO YOA.

EN May cause harm to breast-fed children.

FR Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait maternel.

GA D'théadfadh sé diobhdil a dhéanamh do leanaf ciche.

IT Pud essere nocivo per i lattanti allattati al seno.

LV Var radit kait§jumu ar kriiti barotam bérnam.

LT Gali pakenkti kriitimi maitinamam kadikiui.

HU A szoptatott gyermeket kdrosithatja.

MT Jista’ taghmel hsara lit-tfal li jitreddghu.

NL Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

PL Moze dziata¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.

PT Pode causar danos nas criangas alimentadas com leite materno.

RO Poate dduna copiilor aldptati la san.

SK Moze sposobit poskodenie u dojcenych deti.

SL Lahko $koduje dojenim otrokom.

Fl Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

NY Kan skada spidbarn som ammas.

H370 Lingwa 3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment wiched, Kategorija ta” Periklu 1

BG [lpyunasiBa yBpexmaHe Ha OPraHNUTE < UAU 0d ce NOCOUAM BCUMRL 3aCeZHAML 0P2aHl, ARO Ca
U36eCHU> < 0a Ce NOCOUU NBMATI HA eRCNOULUSMA, ARO RATNEZ0PUUHO € OORA3AHO, Ue HAma Opyz
B Ha eRCMO3UlUS, ROTIMoO 600u 00 Celyama onacrocm >.

ES Provoca dafios en los 6rganos <o indiquense todos los drganos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS Zpusobuje poskozeni organti <nebo uvést vsechny postiZené orgdny, jsou-li zndmy> <uvedte cestu
expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.
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3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment wiehed, Kategorija ta’ Periklu 1

DA

Fordrsager organskader<eller angiv alle pavirkede organer, hvis de kendes> <angiv ekspone-
ringsvej, hvis det er endeligt pdvist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Schidigt die Organe <oder alle betroffenen Organe nennen, sofern bekannt> <Expositionswe
angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <vdi markida koik mojutatud elundid, kui need on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Tpokalet fAafec ota opyava <n avapépoviar oAa ta dpyava mou fAamtovia, €av sivar
Yvwotd> < avagépetar 1) 000¢ ekdeorc av Exel anodeixdel adiappiofrtnta ot dev undpyel
Kkivduvog amo ¢ aA\eg 060U¢ ekdeonc >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if known> <state route of exposure if it is
conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Provoque des lésions aux organes <ou indiquer tous les organes affectés, sils sont connus>
<indiquer la voie d'exposition sl est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne
conduit au méme danger>.

GA

Déanann damadiste d’orgdin <nd tabhair na ho;gdin o léir a bhuailtear, mds eol> <tabhair an
bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an
nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Rada organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit iedarbibas
celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinoma> <nurodyti veikimo biidg,
jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrositja a szerveket < vagy meg kell adni az osszes érintett szervet, ha ismertek > < meg kell adni
az expozicids vitvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza a
veszélyt >.

MT

Jaghmel hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa> <semmi
I-mod ta” espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda modi ta’ espozizzjoni ohra ma
jikkawzaw il-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend>
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadéw <podac szczegdlny skutek, jesli jest znany> <podac droge
narazenia, jezeli udowodniono, Ze inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

Afecta os orgdos <ou indicar todos os érgdos afectados, se forem conhecidos> <indicar a via de
exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposicdo>.

RO

Diuneaza organelor <sau indicafi toate organele afectate, dacd sunt cunoscute> <indicati calea de
expunere dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie orgdnov <alebo uvedte vSetky zasiahnuté orgdny, ak sii zndme> <uved'te
spasob expozicie, ak sa presvedcivo preukdZe, Ze Ziadne iné sposoby expozicie nevyvoldvajii
nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, Ce je znano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavijenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan altistumisreitti, jos
on kiistatta osoitettu, etti vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

Y%

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvigar>.

H371

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment wiched, Kategorija ta’ Periklu 2

BG

Moxxe [1a IpUUMHY YBPeXKIaHe Ha OpraHuTe < uu 0d ce 0CoUam 6CUURU 3aCezHAMLL 0P2aHL, ARO
ca usgecmHu> < 0a Ce NOCOUL NBMAM HA ERCNO3UYUIMA, ARO RAMEZ0PUUHO € OORA3AHO, ue HAMA
Opyz nsMm Ha eRCO3UYUS, ROMO 600U 00 CBUIAMA ONACHOC >,
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ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <o indiquense todos los érganos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

(&

Muze zptisobit poskozeni orgdnt <nebo uvést vsechny postizené orgdny, jsou-li zndmy> <uvedte
cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fordrsage organskader<eller angiv alle pavirkede organer, hvis de kendes> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann die Organe schidigen <oder alle betroffenen Organe nennen, sofern bekann>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <voi mdrkida kdik mojutatud elundid, kui need on teada> <madrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt testatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mropel va mpokaléoel fAafes ota dpyava <ij avagepovrar OAa ta opyava mov PAdmtovral, edv
elvar yvwota> <avagepetar 1) 000¢ ékdeonc av exer anodeiydel adiappiofitnta ot dev
umapyer kivduvog ano Tig aAAe¢ 0dovg ekdeonc>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, if known> <state route of exposure if it
is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer des lésions aux organes <ou indiquer tous les organes affectés, s'ils sont connus>
<indiquer la voie d'exposition sl est formellement prouvé quaucune autre voie d'exposition ne
conduit au méme danger>.

GA

D'théadfadh damdiste a dhéanamh d’orgdin <n6 tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds
eol> <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile
is ciiis leis an nguais>.

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodgti visus veikiamus organus, jeigu Zinoma> <nurodyti veikimo
biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrosithatja a szerveket < vagy meg kell adni az Gsszes érintett szervet, ha ismertek > < meg kell

adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza a
veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha a_;?ettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi [-mod ta’ espozizzjoni jekk tkun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda modi ta’ espozizzjoni ohra
ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> veroorzaken
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowaé uszkodzenie narzadow <podac wszystkie znane narzgdy, ktdrych to dotyczy>
<podac droge narazenia, jezeli udowodniono, Ze inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

PT

Pode afectar os érgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> <indicar a via
de exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposicdo>.

RO

Poate dduna organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute> <indicati calea
de expunere dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Moze sposobit poskodenie orgdnov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté orgdny, ak si zndme>
<uvedte sposob expozicie, ak sa presvedCivo preukdze, Ze Ziadne iné sposoby expozicie nevyvoldvajii
nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, ce je znano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroéa taksne
nevarnosti>.

FI

Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.
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Y%

Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som paverkas om detta dr kant> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvigar>.

H372

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment ripetut, Kategorija ta’ Periklu 1

BG

[lpyuyHsiBa yBpexMIaHe Ha OpraHuTe < UA 0d ce NOCOUAM 6CUMRL 3dCezHAMU 0P2aHl, drO Cd
U38ECHL > NOCPeOCBOM NPOJBARUMENHA UL NHOZ0RPAMHA ERCO3ULUE < 0d Ce NOcouL
NBMAM HA ERCNO3ULUIMA, GRO RAME20PUUHO € OORA3AHO, Ue H9Ma Opyz NBM HA eRCNO3ULUS,
Roiimo 80du do calyama onactocm >.

ES

Provoca dafios en los drganos <indiquense todos los drganos afectados, si se conocen> tras
exposiciones prolongadas o repetidas <indiquese la via de exposicién si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es peligrosa>.

CS

Pii prodlouzené nebo opakované expozici zptisobuje poskozeni orgdnti <nebo uvést vsechny
postiZené orgdny, jsou-li zndmy><uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty
expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Fordrsager organskader<eller angiv alle pavirkede orfaner, hvis de kendes>ved langerevarende
eller gentagen eksponering<angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Schidigt die Organe <alle betroffenen Organe nennen> bei lingerer oder wiederholter
Exposition <Expositionsweg angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <vdi markida koik mojutatud elundid, kui need on teada> pikaajalisel voi
korduval kokkupuutel <markida kokkupuuteviis, kui on veenvalt testatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Tpokahet fAafes ota opyava <n avagépoviar OAa ta dpyava mov fAATTOVTAL, €av Eivar
YVOOTA> UOTEPa anod mapatetapévy 1 enavelnupévn exdeon < avageépetar 1) 00o¢ éxdeons av
éxer anodeiydel adiappiofitnta ou dev undpyer kivduvoc and tic dAe¢ 0dolc ékdeong >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Provoque des 1ésions aux organes <indiquer tous les organes L?(fectés, s'ils sont connus> a la suite
d’expositions répétées ou d’'une exposition prolongee <indiguer la voie d'exposition s'il est
formellement prouvé quaucune autre voie d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA

Déanann damdiste d’orgdin <nd tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> tri nochtadh
fada n6 nochtadh aris agus aris eile <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go
cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> in caso di esposizione
prolungata o ripetuta <indicare la via di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di
esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Izraisa organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgsto3as vai
atkartotas iedarbibas rezultata <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinoma>, jeigu medZiaga veikia
ilgai arba daznai <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo buidai
nepavojingi>.

HU

Ismétl6d6 vagy hosszabb expozici6 esetén < meg kell adni az expozicids ttvonalat, ha
meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids iitvonal nem okozza a veszélyt > kdrositja a szerveket
< vagy meg kell adni az Osszes érintett szervet, ha ismertek >.

MT

Jikkawza hsara lill-organi <jew semmi [-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa> permezz
ta’ espozizzjoni fit-tul jew ripetuta <semmi [-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li I-ebda modi ta’ espozizzjoni ohra ma jikkawZaw il-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> bij
langdurige of herhaalde blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadéw <podal wszystkie znane narzgdy, ktérych to dotyczy > poprzez
dlugotrwale lub wielokrotne narazenie <podac droge narazenia, jezeli udowodniono, ze inne
drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.
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PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os érgdos afectados, se forem conhecidos> apds exposicdo
prolongada ou repetida <indicar a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigio>.

RO

Diuneazd organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute> prin expunere
prelungitd sau repetatd <indicafi calea de expunere dacd existd probe concludente cd nicio altd cale
de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie organov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté orgdny, ak sii zndme>pri dlh3ej
alebo opakovanej expozicii <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze Ziadne iné
sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, & je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkdaikaisessa tai toistuvassa
altistumisessa <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

NY%

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> genom lang eller
upprepad exponering <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas
av ndgra andra aktuella exponeringsvigar>.

H373

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment ripetut, Kategorija ta’ Periklu 2

BG

Moxe na NpUYMHA YBPEXKIaHE HA OpraHuTe < uAu da ce NOCOUAM GCUURLL 3acezHamu Opeadu, aro
Ca u3secmHu > NpU NPOIBIIKUTENTHA MM MHOTOKPATHA €KCIIO3ULINS < da ce nocouu NEMImM Ha
ercnosuyuama, dro RAMe2OPUUHO € c)ommmo, ue Hama dpyz Nnam Ha ercno3uyug, roiimo 800u do
celyama onacHocm >.

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <indiquense todos los drganos afectados, si se conocen>
tras exposiciones prolongadas o repetidas <indiquese la via de exposicién si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es peligrosa>.

CS

Pii prodlouzené nebo opakované expozici mize zpusobit poskozeni organti <nebo uvést
vSechny postizené orgdny, jsou-li zndmy><uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fordrsage organskader<eller angiv alle pavirkede organer, hvis de kendes>ved leengereva-
rende eller gentagen eksponering<angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke
kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann bei langerer oder wiederholter Exposition die Organe schidigen <alle betrogj‘enen
Or§ane nennen> <Expositionsweg angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <vdi mdrkida kdik majutatud elundid, kui need on teada> pikaajalisel
voi korduval kokkupuutel <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mropet va npokahéoer fhafes ota Opyava <ij avagépovtar 6Aa ta dpyava mov fAdmtovtal, edv
eivar yvwotd> Uotepa and napatetapévy 1) enaveiAnupév ékdeon <avagépetar i 060¢ ékdeonc
av éyer anoderydel adiapioprtta ot dev undpyer kivduvog amd Tic aAAe¢ 0dol¢ Ekdeotc>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, 1{{ known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer des 1ésions aux organes <ou indiquer tous les organes g/fectés, s'ils sont connus>
a la suite d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée <indiquer la voie d'exposition
sl est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA

D'théadfadh damdiste a dhéanamh d’orgdin <né tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds
eol> tri nochtadh fada né nochtadh aris agus aris eile <tabhair an bealach nochta md td sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an nguais>.

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti dgli organi interessati, se noti> in caso di
esposizione prolungata o ripetuta <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstosas vai
atkartotas iedarbibas rezultata <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.
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H373 Lingwa 3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Esponiment ripetut, Kategorija ta’ Periklu 2

LT Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinoma>, jeigu mediiafa
veikia ilgai arba daznai <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU Ismétl6dd vagy hosszabb expozici6 esetén < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha
meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids iitvonal nem okozza a veszélyt > kérosithatja a
szerveket > vagy meg kell adni az Gsszes érintett szervet, ha ismertek >.

MT Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
iermezz ta’ espozizzjoni fit-tul jew ripetuta <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod

onkluziv li I-ebda modi ohra ta’ espozizzjoni ma jikkawzaw il-periklu>.

NL Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> veroorzaken bij
langdurige of herhaalde blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw <podaé ws[zfvstkie znane organy, ktdrych to dotyczy >
poprzez dtugotrwate lub wielokrotne narazenie <podaé droge narazenia, jesli udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

PT Pode afectar os 6rgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> apds
exposicdo prolongada ou repetida <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigio>.

RO Poate diuna organelor <sau indicati toate organele ;)‘%ctate, dacd sunt cunoscute> prin expunere
prelungitd sau repetatd <indicati calea de expunere dacd existd probe concludente cd nicio altd cale
de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Moze sposobit poskodenie orgdnov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté ozga'ny, ak st zndme>pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii <uved'te sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze Ziadne
iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko $koduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, ce je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti <navesti nacin izpostavljenosti, e je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

Fl Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkdaikaisessa tai
toistuvassa altistumisessa <mainitaan altistumisreitti, jos on Kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>

Y% Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> genom lang
eller upprepad exponering <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av ndgra andra aktuella exponeringsvigar>.

Tabella 1.3
Stqarrijiet ta” periklu ghall-perikli ambjentali
H400 Lingwa 4.1 - Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu akut, Kategorija 1

BG MHOro TOKCMYHO 3a BOOHMTE OPTaHM3MIA.

ES Muy téxico para los organismos acudticos.

(& Vysoce toxicky pro Zivot ve vodach.

DA Meget giftig for vandlevende organismer.

DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

ET Viga miirgine veeorganismidele.

EL TToAU toikd yia Toug udpofious opyaviepoulg.

EN Very toxic to aquatic life.

FR Tres toxique pour les organismes aquatiques.

GA An-tocsaineach don saol uisceach.

IT Molto tossico per gli organismi acquatici.

LV Loti toksisks Gidens organismiem.
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H400 Lingwa 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu akut, Kategorija 1
LT Labai toksiska vandens gyvinijai ir augalijai.
HU Nagyon mérgez§ a vizi él6vilagra.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi li jghixu fl-ilma.
NL Zeer giftig voor in het water levende organismen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
PT Muito téxico para os organismos aquaticos.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic.
SK Velmi toxickd pre vodné organizmy.
SL Zelo strupeno za vodne organizme.
Fl Erittdin myrkyllistd vesieliville.
sV Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Lingwa 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu Kroniku, Kategorija 1
BG MHOIO TOKCIYHO 32 BOIHNTE OPTAHV3MI, C IBITOTPACH eQeKT.
ES Muy tdxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Vysoce toxicky pro Zivot ve voddch s dlouhotrvajicimi acinky.
DA Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen, Langzeitwirkung.
ET Viga miirgine veeorganismidele, pikaajalise toimega.
EL TToAU to£1ko yia Toug udPOFIoUG OPYAVIGHOUG, HE LAKPOXPOVIEG EMMTMOELS.
EN Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
FR Trés toxique pour les organismes aquatiques, avec des effets a long terme.
GA An-tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Loti toksisks Gidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Labai toksiska vandens gyvinijai ir augalijai, turi ilgalaikj poveiki.
HU Nagyon mérgez8 a vizi él6vildgra, hosszan tart6 kdrosoddst okoz.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi li jghixu fl-ilma b’'mod 1i jhalli effetti dejjiema.
NL Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
PT Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Velmi toxickd pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
SL Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
Fl Erittdin myrkyllistd vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
NY Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.




L 353190

1-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 31.12.2008
H411 Lingwa 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu Kroniku, Kategorija 2
BG TOKCHMUHO 33 BOIHNTE OPTAHM3MI, C IBITOTPACH eeKT.
ES Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
CS Toxicky pro Zivot ve vodach s dlouhotrvajicimi Gcinky.
DA Giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
DE Giftig fiir Wasserorganismen, Langzeitwirkung.
ET Miirgine veeorganismidele, pikaajalise toimega.
EL To€ko yia Toug USPOPLOUG OPYAVIGHOUG, HE HAKPOXPOVIEG EMITTACELG.
EN Toxic to aquatic life with long lasting effects.
FR Toxique pour les organismes aquatiques, avec des effets a long terme.
GA Tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Toksisks Gidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Toksiska vandens gyvinijai ir augalijai, turi ilgalaikj poveiki.
HU Meérgezd a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst okoz.
MT Tossiku ghall-organizmi li jghixu fl-ilma b'mod 1i jhalli effetti dejjiema.
NL Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
PT Toéxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Toxické pre vodné organizmy, s dlhodobymi tG¢inkami.
SL Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
FI Myrkyllistd vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
sV Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Lingwa 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu Kroniku, Kategorija 3
BG BpeliHo 3a BOMHITE OPraHM3MY, C OBITOTPaeH eeKT.
ES Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Skodlivy pro Zivot ve vodach s dlouhotrvajicimi Gcinky.
DA Skadelig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
DE Schadlich fiir Wasserorganismen, Langzeitwirkung.
ET Ohtlik veeorganismidele, pikaajalise toimega.
EL Emiphapéc yia toug udpofioug opyaviopols, pe HakpoxpoVIES EMMTOOELS.
EN Harmful to aquatic life with long lasting effects.
FR Nocif pour les organismes aquatiques, avec des effets a long terme.
GA Diobhalach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Kaitigs tidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Kenksminga vandens gyviinijai ir augalijai, turi ilgalaikj poveiki.
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H412 Lingwa 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu Kroniku, Kategorija 3
HU Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté kdrosoddst okoz.
MT Jaghmel hsara lill-organizmi li jghixu fl-ilma b'mod li jhalli effetti dejjiema.
NL Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
PT Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Skodliva pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
SL Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
FI Haitallista vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
NY Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

H413 Lingwa 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu Kroniku, Kategorija 4
BG Mozxe [1a IPUUMHI IBITOTPAeH BPeleH eeKT 33 BOTHUTE OPTaHI3MIL
ES Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
CS Muze vyvolat dlouhotrvajici skodlivé Gcinky pro Zivot ve vodéch.
DA Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.
DE Kann fiir Wasserorganismen schadlich sein, Langzeitwirkung.
ET Voib avaldada veeorganismidele pikaajalist kahjulikku toimet.
EL Mnopel va TPOKANEGEL LLAKPOXPOVIEG EMIMTMOELG OTOUG UOPOFIOUC OPYaVIGHOUG.
EN May cause long lasting harmful effects to aquatic life.
FR Peut étre nocif a long terme pour les organismes aquatiques.
GA D'fhéadfadh a bheith ina chdis éifeachta fadtréimhseacha diobhalacha ar an saol uisceach.
IT Pud essere nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Var radit ilgstosas kaitigas sekas idens organismiem.
LT Gali tureéti ilgalaikj kenksminga poveikj vandens gyvinijai ir augalijai.
HU Hosszan tart6 drtalmas hatdst gyakorolhat a vizi él6vilagra.
MT Jista’ jikkawza effetti dejjiema li jaghmlu hsara lill-organizmi li jghixu fl-ilma.
NL Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in het water levende organismen hebben.
PL Moze powodowac dlugotrwate szkodliwe skutki dla organizméw wodnych.
PT Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos aquaticos.
RO Poate avea efecte nocive petermen lung pentru mediul acvatic.
SK Na vodné organizmy moze mat dlhodobé skodlivé acinky.
SL Lahko ima dolgotrajne $kodljive u¢inke na vodne organizme.
FI Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesielioille.
SV Kan ge skadliga ldngtidseffekter pa vattenlevande organismer.
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2 Parti 2: Informazzjoni supplimentari tal-perikli

Tabella 2.1

Il-proprjetajiet fizici

EUH 001 Lingwa
BG EKCIII03MBHO B CyXO CHCTOSIHME.
ES Explosivo en estado seco.
(& Vybusny v suchém stavu.
DA Eksplosivt i ter tilstand.
DE In trockenem Zustand explosionsgefahrlich.
ET Plahvatusohtlik kuivana.
EL Exprktiko oe Enpr katdotaon.
EN Explosive when dry.
FR Explosif a I'état sec.
GA Pléascach agus ¢ tirim.
IT Esplosivo allo stato secco.
LV Spradzienbistams sausa veida.
LT Sausoje buisenoje gali sprogti.
HU Széraz éllapotban robbandsveszélyes.
MT Jisplodi meta jinxef.
NL In droge toestand ontplofbaar.
PL Produkt wybuchowy w stanie suchym.
PT Explosivo no estado seco.
RO Exploziv in stare uscatd.
SK V suchom stave vybusny.
SL Eksplozivno v suhem stanju.
FI Réjdhtavdd kuivana.
N\ Explosivt i torrt tillstand.
EUH 006 Lingwa
BG EKCIIo3uBHO B 1wty 63 KOHTAKT C Bh3IyXa.
ES Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.
(& Vybusny za piistupu i bez piistupu vzduchu.
DA Eksplosivt ved og uden kontakt med luft.
DE Mit und ohne Luft explosionsfihig.
ET Plahvatusohtlik 6huga kokkupuutel voi kokkupuuteta.
EL ExpnkTiko ot emagr 1 Yopic enagn pe Tov agpa.
EN Explosive with or without contact with air.
FR Danger d’explosion en contact ou sans contact avec l'air.
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EUH 006 Lingwa
GA Pléascach i dtadhall le haer n6 gan é.
IT Esplosivo a contatto o senza contatto con laria.
LV Spradzienbistams gaisa un bezgaisa vide.
LT Gali sprogti kontaktuodamas su oru arba be tokio kontakto.
HU Levegdvel érintkezve vagy anélkiil is robbandsveszélyes.
MT Jista’ jisplodi b’kuntatt jew bla kuntatt ma’ l-ajra.
NL Ontplofbaar met en zonder lucht.
PL Produkt wybuchowy z dostgpem lub bez dostepu powietrza.
PT Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
RO Pericol de explozie in contact sau in lipsa contactului cu aerul.
SK Vybusny pri kontakte alebo bez kontaktu so vzduchom.
SL Eksplozivno v stiku z zrakom ali brez stika z zrakom.
131 Réjdhtavid sellaisenaan tai ilman kanssa.
sV Explosivt vid eller utan kontakt med luft.
EUH 014 Lingwa
BG Pearnpa 6ypHO ¢ Bofa.
ES Reacciona violentamente con el agua.
(& Prudce reaguje s vodou.
DA Reagerer voldsomt med vand.
DE Reagiert heftig mit Wasser.
ET Reageerib dgedalt veega.
EL Avudpa fiota pe vepo.
EN Reacts violently with water.
FR Réagit violemment au contact de l'eau.
GA Imoibrionn go foirtil le huisce.
IT Reagisce violentemente con l'acqua.
LV Aktivi reagé ar tdeni.
LT Smarkiai reaguoja su vandeniu.
HU Vizzel hevesen reagil.
MT Jirreagixxi bil-qawwa meta jmiss I-ilma.
NL Reageert heftig met water.
PL Reaguje gwaltownie z woda.
PT Reage violentamente em contacto com a dgua.
RO Reactioneazd violent in contact cu apa.
SK Prudko reaguje s vodou.
SL Burno reagira z vodo.
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EUH 014 Lingwa
FI Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
NY% Reagerar hiftigt med vatten.
EUH 018 Lingwa
BG [lpu ynotpeba Moxke a 00pasysa 3amainyma/eKCIyio3nBHa MapOBb3IYIIHA CMEC.
ES Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas o inflamables.
(& PFi pouzivani miize vytvafet hotlavé nebo vybusné smési par se vzduchem.
DA Kan danne brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger ved brug.
DE Kann bei Verwendung explosionsfahige/entziindbare Dampf/Luft-Gemische bilden.
ET Kasutamisel v6ib moodustuda tule-plahvatusohtlik auru-6hu segu.
EL Kot ) xprjon pnopet va oxXnpatioer eDQAEKTA/eEKPIKTIKA HEYHATA ATOU-AEPOG.
EN In use may form flammable/explosive vapour-air mixture.
FR Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
GA Agus ¢ 4 tsdid d'fhéadfai meascan inadhainte/pléascach gaile-aeir a chruthd.
IT Durante I'uso puo formarsi una miscela vapore-aria esplosiva/infiammabile.
LV [zmantojot var veidot uzliesmojosu vai spradzienbistamu tvaiku un gaisa maisijumu.
LT Naudojama gali sudaryti degius (sprogius) gary — oro misinius.
HU A haszndlat sordn tlizveszélyes[robbandsveszélyes g6z[levegd elegy keletkezhet.
MT Meta jintuza jista’ jifforma tahlitiet esplussivi jew li jagbdu jekk jithallat ma’ l-arja.
NL Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.
PL Podczas stosowania mogg powstawac tatwopalne lub wybuchowe mieszaniny par
z powietrzem.
PT Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamével durante a utilizacdo.
RO Poate forma un amestec inflamabil/exploziv de aer-vapori in timpul utilizarii.
SK Pri pouziti moze vytvarat’ horl'avé[vybusné zmesi par so vzduchom.
SL Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno zmes hlapi-zrak.
Fl Kaytossd voi muodostua syttyvi[rdjihtivd hoyry-ilmaseos.
NY% Vid anvindning kan brinnbara/explosiva ang-luftblandningar bildas.
EUH 019 Lingwa
BG Mozxe 11a 00pa3syBa eKCIITO3VBHI [IEPOKCYIINL.
ES Puede formar perdxidos explosivos.
(& Maze vytvéret vybusné peroxidy.
DA Kan danne eksplosive peroxider.
DE Kann explosionsfahige Peroxide bilden.
ET Voib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.
EL Mropel va oynuatioet ekprktika unepogeidia.
EN May form explosive peroxides.
FR Peut former des peroxydes explosifs.
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EUH 019 Lingwa
GA D'théadfadh sdrocsaidi pléascacha a chruthd.
IT Pud formare perossidi esplosivi.
LV Var veidot spradzienbistamus peroksidus.
LT Gali sudaryti sprogstamuosius peroksidus.
HU Robbandsveszélyes peroxidokat képezhet.
MT Jista’ jifforma perossidi esplussivi.
NL Kan ontplofbare peroxiden vormen.
PL Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.
PT Pode formar peréxidos explosivos.
RO Poate forma peroxizi explozivi.
SK Moze vytvarat’ vybusné peroxidy.
SL Lahko tvori eksplozivne perokside.
FI Saattaa muodostaa rdjihtivid peroksideja.
NY Kan bilda explosiva peroxider.
EUH 044 Lingwa
BG Pyck OT eKcIuiosus Ipy HarpsiBaHe B OTPaHMUYEHO MPOCTPAHCTBO.
ES Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
(& Nebezpeci vybuchu pii zahidti v uzavieném obalu.
DA Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.
DE Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.
ET Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis.
EL Kivduvog exprifeng edv deppavdel unod meploplopo.
EN Risk of explosion if heated under confinement.
FR Risque d’explosion si chauffé en ambiance confinée.
GA Baol pléasctha arna théamh i spds comhdhinta.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
LV Spradziena draudi, karsgjot slégta vide.
LT Gali sprogti, jei kaitinama sandariai uzdaryta.
HU Zart térben hd hatdsdra robbanhat.
MT Riskju ta” spluzjoni jekk jissahhan fil-maghlugq.
NL Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.
PL Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamkni¢tym pomieszczeniu.
PT Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.
RO Pericol de explozie la incilzirea in mediu izolat.
SK Riziko vybuchu pri zahrievani v uzavretom priestore.
SL Nevarnost eksplozije ob segrevanju v zaprtem prostoru.




L 353196

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

31.12.2008

EUH 044 Lingwa
FH Réjahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.
NY Explosionsrisk vid uppvirmning i sluten behdllare.
Tabella 2.2
Kwalitajiet tas-sahha
EUH 029 Lingwa
BG [Ipn KOHTaKT ¢ BOHa ce OTHeNsA TOKCHYEH Iaa.
ES En contacto con agua libera gases toxicos.
CS Uvolriuje toxicky plyn pii styku s vodou.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas.
EL Se enagn pe o vepo ekeudepovovtal ToEka agpia.
EN Contact with water liberates toxic gas.
FR Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques.
GA [ dtadhall le huisce scaoiltear gds tocsaineach.
IT A contatto con l'acqua libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar Gideni, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodamas su vandeniu i$skiria toksiskas dujas.
HU Vizzel érintkezve mérgezd gdzok képzddnek.
MT Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-ilma.
NL Vormt giftig gas in contact met water.
PL W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com a dgua liberta gases téxicos.
RO In contact cu apa, degaji gaze toxice.
SK Pri kontakte s vodou uvol'nuje jedovaty plyn.
SL V stiku z vodo se sprosca strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.
NY% Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
EUH 031 Lingwa

BG [Tpy KOHTaKT C KVMCETIMHM Ce OTHENs TOKCUYEH Ias.
ES En contacto con dcidos libera gases toxicos.
(& Uvolnuje toxicky plyn pii styku s kyselinami.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.
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EL Se enagn pe oféa eeudepdvovial ToEIKA agpia.
EN Contact with acids liberates toxic gas.
FR Au contact d’un acide, dégage un gaz toxique.
GA I dtadhall le haigéid scaoiltear gds tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riigstimis i$skiria toksiskas dujas.
HU Savval érintkezve mérgez8 gdzok képzdédnek.
MT Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-acidi.
NL Vormt giftig gas in contact met zuren.
PL W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com écidos liberta gases toxicos.
RO In contact cu un acid, degaji gaze toxice.
SK Pri kontakte s kyselinami uvol'nuje jedovaty plyn.
SL V stiku s kislinami se sprosca strupen plin.
Fl Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
NY Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.
EUH 032 Lingwa
BG [Ipyt KOHTAKT C KVCETMHN Ce OTHENIS CUITHO TOKCUUCH a3,
ES En contacto con dcidos libera gases muy toxicos.
CS Uvoliuje vysoce toxicky plyn pii styku s kyselinami.
DA Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Saure sehr giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine gaas.
EL Te enagn pe oféa eAeudepdvovtal MOAU TOEIKA aEpia.
EN Contact with acids liberates very toxic gas.
FR Au contact d'un acide, dégage un gaz tres toxique.
GA [ dtadhall le haigéid scaoiltear gds an-tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera un gas molto tossico.
LV Saskaroties ar skabém, izdala loti toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riigstimis i$skiria labai toksiskas dujas.
HU Savval érintkezve nagyon mérgezé gdzok képzddnek.
MT Jitfa’ gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi.
NL Vormt zeer giftig gas in contact met zuren.
PL W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
PT Em contacto com écidos liberta gases muito tdxicos.
RO In contact cu acizi, degaja gaze foarte toxice.
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SK Pri kontakte s kyselinami uvol'fiuje vel'mi jedovaty plyn.
SL V stiku s kislinami se sprosca zelo strupen plin.
FI Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
NY% Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.
EUH 066 Lingwa
BG [loBrapsiiaTa ce eKCTO3MIMS MOXKe [ MPUUMHI M3CYIIABAHE VUM HAMyKBAHE HA KOXATa.
ES La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
CS Opakovand expozice miiZe zptsobit vysuseni nebo popraskdni kuze
DA Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud.
DE Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.
ET Korduv kokkupuude voib pdhjustada naha kuivust voi 16henemist.
EL Tapatetapévn ekdeon pmopet va mpokaléoer Enpotta Seépuatog 1 okaotjo.
EN Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.
FR L'exposition répétée peut provoquer dessechement ou gergures de la peau.
GA D'théadfadh tirimeacht chraicinn né scoilt chraicinn a bheidh mar thoradh i gcds nochta
aris agus arfs eile.
IT L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza o screpolature della pelle.
LV Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.
LT Pakartotinas poveikis gali sukelti odos dZzitivima arba skiliné- jima.
HU Ismétl6dd expozicié a bor kiszdradasat vagy megrepedezését okozhatja.
MT Espozizzjoni ripetuta tista’ tikkaguna nxif jew gsim tal-gilda.
NL Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.
PL Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢ wysuszanie lub pekanie skory.
PT Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposicdo repetida.
RO Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.
SK Opakovand expozicia moze sposobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.
SL Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane koze.
Fl Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
NY% Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
EUH 070 Lingwa
BG TokcuyeH nmpu KOHTAaKT € OumTe.
ES Téxico en contacto con los ojos.
CS Toxicky pii styku s o¢ima.
DA Giftig ved kontakt med gjnene.
DE Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET Silma sattumisel miirgine.
EL Tokwko Otav ¢pdel o€ enagn pe ta pama.
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EN Toxic by eye contact.
FR Toxique par contact oculaire.
GA Tocsaineach tri thadhall leis an tstil.
IT Tossico per contatto oculare.
LV Toksisks saskaré ar acim.
LT Patekusi j akis toksiska.
HU Szembe keriilve mérgezé.
MT Tossiku meta jmiss ma’ l-ghajnejn.
NL Giftig bij oogcontact.
PL Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.
PT Toxico por contacto com os olhos.
RO Toxic in contact cu ochii.
SK Toxicky pri kontakte s ocami.
SL Strupeno ob stiku z o¢mi.
Fl Myrkyllistd joutuessaan silméaan.
NY% Giftigt vid kontakt med 6gonen.
EUH 071 Lingwa
BG Passkpaino 3a uxateniHuTe [bTUILA.
ES Corrosivo para las vias respiratorias.
CS Leptd dychaci organy.
DA ZAtsende for luftvejene.
DE Atzend fiir die Atemwege.
ET Soovitav hingamiselunditele.
EL AfpeTikO TG avanveuoTtiknig 0doU.
EN Corrosive to the respiratory tract.
FR Corrosif pour les voies respiratoires.
GA Creimneach don chonair riospréide.
IT Corrosivo per le vie respiratorie.
LV Kodigs elpceliem.
LT Esdina kvépavimo takus.
HU Mar6 hatdst a légutakra.
MT Korruziv ghas-sistema respiratorja.
NL Bijtend voor de luchtwegen.
PL Dziala zraco na drogi oddechowe.
PT Corrosivo para as vias respiratorias.
RO Corosiv pentru ciile respiratorii.
SK Zieravéa pre dychacie cesty.
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SL Jedko za dihalne poti.

FI Hengityselimid syovyttavaa.

sV Fritande pa luftvigarna.

Tabella 2.3
Il-proprjetajiet ambjentali

EUH 059 Lingwa I1-Klassi addizzjoni ta’ I-UE ghall-Perikli

BG OnacHo 3a 030HOBUS CITON.

ES Peligroso para la capa de ozono.

(& Nebezpecny pro ozonovou vrstvu.

DA Skadeligt for ozonlaget.

DE Schidigt die Ozonschicht.

ET Ohtlik osoonikihile.

EL Enkivduvo yia ) otifada tou oCovrog.

EN Hazardous to the ozone layer.

FR Dangereux pour la couche d’ozone.

GA Guaiseach don chiseal 6z6in.

IT Pericoloso per lo strato di ozono.

Lv Bistams ozona slanim.

LT Pavojinga ozono sluoksniui.

HU Veszélyes az 6zonrétegre.

MT Perikoluz ghas-saff ta’ -ozonu.

NL Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PL Niebezpieczne dla warstwy ozonowej.

PT Perigoso para a camada de ozono.

RO Periculos pentru stratul de ozon.

SK Nebezpecny pre 0zénova vrstvu.

SL Nevarno za ozonski plasc.

Fl Otsonikerrokselle vaarallinen.

NY% Farligt for ozonskiktet.

3. Parti 3: Elementi supplimentari tat-tikketti | informazzjoni dwar certu sostanzi u tahlitiet

EUZI-(IHZISI/ Lingwa
201 BG Cpbpxa o110Bo. [1a He ce U3Mom3Ba BbPXY MOBbPXHOCT, KOSATO €BEHTYAITHO MOXE J1a Ce IbBYE MIN
201A CMyde OT Hela.

Brnmanme! CpbpxKa 0110BO.
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EUH 201/ .
201A mngwa

201 ES Contiene plomo. No utilizar en superficies que los nifios puedan masticar o chupar.
201A jAtencién! Contiene plomo.
201 (& Obsahuje olovo. Nemd se pouzivat na povrchy, které mohou okusovat nebo olizovat déti.
201A Pozor! Obsahuje olovo.
201 DA Indeholder bly. Ma ikke anvendes pd genstande, som bern kan tygge eller sutte pa.
201A Advarsel! Indeholder bly.
201 DE Enthalt Blei. Nicht auf Gegenstinden verwenden, die von Kindern gekaut oder gelutscht
201A werden konnten.

Warnung! Enthalt Blei.
201 ET Sisaldab pliid. Mitte kasutada pindadel, mida lapsed voivad nirida voi imeda.
201A Ettevaatust! Sisaldab pliid.
201 EL Tepiéyet k(’))\u[%o. Na {n xpnotponoteitar og em@avelec Tg omoleg eivat mavov va Paoroouy
201A 1 va mmAeouv Ta meudta.

Tpocoxn! Tepiéxer poAufpdo.
201 EN Contains lead. Should not be used on surfaces liable to be chewed or sucked by children.
201A Warning! Contains lead.
201 FR Contient du plomb. Ne pas utiliser sur les objets susceptibles d’étre machés ou sucés par des
201A enfants.

Attention! Contient du plomb.
201 GA Luaidhe ann. Nior chéir a tsdid ar dhromchlai a d'théadfadh a bheith 4 gcogaint né 4 sti ag
201A leanai.

Rabhadh! Luaidhe ann.
201 IT Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che possono essere masticati o succhiati dai
201A bambini.

Attenzione! Contiene piombo.
201 LV Satur svinu. Nedrikst lietot uz virsmam, kuras var nonakt bérnam muteé.
201A Bridinajums! Satur svinu.
201 LT Sudétyje yra §vino. Neturéty biiti naudojama pavirsiams, kuriuos galéty kramtyti arba
201A Ciulpti vaikai.

Démesio! Sudétyje yra $vino.
201 HU Olmot tartalmaz. Tilos olyan térg]zlakon hasznélni, amelyeket gyermekek megrdghatnak,
201A megnyalhatnak, szdjukba vehetnek.

Figyelem! Olmot tartalmaz.
201 MT Fih i¢c-comb. M'ghandux jintuza’ fuq ucuh li x'aktarx jomoghduhom jew jerdghuhom it-tfal.
201A Twissija! Fih i¢-comb.
201 NL Bevat lood. Mag niet worden gebruikt voor voorwerpen waarin kinderen kunnen bijten of
201A waaraan kinderen kunnen zuigen.

Let op! Bevat lood.
201 PL Zawiera oldw. Nie nalezy stosowac na powierzchniach, ktére moga by¢ gryzione lub ssane
201A przez dzieci.

Uwaga! Zawiera olow.
201 PT Contém chumbo. Nao utilizar em superficies que possam ser mordidas ou chupadas por
201A criancas.

Atengdo! Contém chumbo.
201 RO Contine plumb. A nu se utiliza pe obiecte care pot fi mestecate sau supte de copii.
201A Atentie! Contine plumb.
201 SK Obsahuje olovo. Nemala by sa nandsat na povrchy, ktoré by mohli Zut alebo oblizovat deti.
201A Pozor! Obsahuje olovo.
201 SL Vsebuje svinec. Ne sme se nanasati na povrsine, ki bi jih lahko zvecili ali sesali otroci.
201A Pozor! Vsebuje svinec.
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201A
201 FI Sisaltad lyijya. Ei saa kéyttdd pintoihin, joita lapset voivat pureskella tai imed.
201A Varoitus! Sisdltdd lyijya.
201 SV Innehdller bly. Bor inte anvindas pé ytor ddr barn kan komma &t att tugga eller suga.
201A Varning! Innehéller bly.
EUH 202 Lingwa
BG Lyasokpuat. OnacHo. 3arernsa Koxata ¥ OuMTe 3a CeKyHIM. [IpbKkTe Haey oT o0cera Ha Jela.
ES Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos segundos. Manténgase fuera
del alcance de los nifios.
(& Kyanakryldt. Nebezpeci. Okamzité lepf kizi a oci. Uchovavejte mimo dosah déti.
DA Cyanocrylat. Farligt. Kleeber til huden og ejnene pé fa sekunder. Opbevares utilgaengeligt for
born.
DE Cyanacrylat. Gefahr. Klebt innerhalb von Sekunden Haut und Augenlider zusammen. Darf
nicht in die Hande von Kindern gelangen.
ET Tstianoakriilaat. Ohtlik. Liimib naha ja silmad hetkega. Hoida lastele kattesaamatus kohas.
EL Kuavoakpulikr éveor). Kivduvog. KoA\aer oty emdeppida kat ota paua péoa oe deutepodernta.
Na guhdcoetar pakpid anod madid.
EN Cyanoacrylate. Danger. Bonds skin and eyes in seconds. Keep out of the reach of children.
FR Cyanoacrylate. Danger. Colle 2 la peau et aux yeux en quelques secondes. A conserver hors
de portée des enfants.
GA Cianaicrioldit. Dainséar. Nascann craiceann agus sile laistigh de shoicindi. Coimedd as
aimsit leana.
IT Cianoacrilato. Pericolo. Si incolla alla pelle e agli occhi in pochi secondi. Tenere fuori dalla
portata dei bambini.
LV Cianakrilats. Bistami. Iedarbiba uz acim un adu talitéja. Sargat no bérniem.
LT Cianakrilatas. Pavojus. Suklijuoja odg ir akis per kelias sekundes. Laikyti vaikams
nepasiekiamoje vietoje.
HU Cianoakrildt. Veszély! Néhany mdsodperc alatt a brre és a szembe ragad. Gyermekekt6l
elzarva tartando.
MT Cyanoacrylate. Periklu. Iwahhal il-gilda u l-ghajnejn fsekondi. Zommu ‘1 boghod minn fejn
jistghu jilhquh it-tfal.
NL Cyanoacrylaat. Gevaarlijk. Kleeft binnen enkele seconden aan huid en oogleden. Buiten het
bereik van kinderen houden.
PL Cyjanoakrylan. Niebezpieczenistwo. Spaja skorg i oczy w przeciggu sekund. Chroni¢ przed
dzie¢mi.
PT Cianoacrilato. Perigo. Cola a pele e aos olhos em poucos segundos. Manter fora do alcance
das criangas.
RO Cianoacrilat. Pericol. Se lipeste de piele si ochi in cateva secunde. A nu se ldsa la indeména
copiilor.
SK Kyanoakrylat. Nebezpecenstvo. V priebehu niekolkych sekind zlepi pokozku a oci.
Uchovévajte mimo dosahu deti.
SL Cianoakrilat. Nevarno. KoZo in oci zlepi v nekaj sekundah. Hraniti zunaj dosega otrok.
FI Syanoakrylaattia. Vaara. Liimaa ihon ja silmat hetkessa. Sdilytettavi lasten ulottumatto-
missa.
NY% Cyanoakrylat. Fara. Fister snabbt. Farligt for hud och égon. Forvaras odtkomligt fr barn.
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EUH 203 Lingwa
BG Coappxa xpom (VI). Mozke la mpuuyHm aneprudHa peakIms.
ES Contiene cromo (VI). Puede provocar una reaccion alérgica.
(& Obsahuje chrom (VI). MiZe vyvolat alergickou reakci.
DA Indeholder krom (VI). Kan udlese allergisk reaktion.
DE Enthilt Chrom (V). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
ET Sisaldab kroomi (V). V&ib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EL Tepiéyer xpopo (VI). Mmopet va mpokahéoer aNkepykr) avtidpaon.
EN Contains chromium (VI). May produce an allergic reaction.
FR Contient du chrome (VI). Peut déclencher une réaction allergique.
GA Créimiam ann (VI). D’fhéadfadh a bheith ina chis thrithghnimh ailléirgigh.
IT Contiene cromo (VI). Pud provocare una reazione allergica.
LV Satur hromu (V). Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra chromo (VI). Gali sukelti alerging reakcija.
HU Krémot (V) tartalmaz. Allergids reakciét valthat ki.
MT Fih il-kromju (VI). Jista’ johloq reazzjoni allergika.
NL Bevat zeswaardig chroom. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera chrom (VI). Moze wywolywa¢ reakcje alergiczna.
PT Contém crémio (VI). Pode provocar uma reaccio alérgica.
RO Contine crom (VI). Poate provoca o reactie alergicd.
SK Obsahuje chréom (VI). MoZe vyvolat alergickii reakciu.
SL Vsebuje krom (VI). Lahko povzroci alergijski odziv.
FI Sisaltad kromi(VI)-yhdisteitd. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
NY% Innehéller krom (VI). Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 204 Lingwa
BG Coobpxa nsoumaHatt. Moxe [1a IPUUMHM ajepriuyHa peakLms.
ES Contiene isocianatos. Puede provocar una reaccién alérgica.
(& Obsahuje isokyandaty. Maze vyvolat alergickou reakei.
DA Indeholder isocyanater. Kan udlese allergisk reaktion.
DE Enthilt Isocyanate. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
ET Sisaldab isotsiianaate. Voib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EL Tlepiéyel 100KUAVIKEG evaoel. Mnopel va mpokaléoel al\epyikn) avtidpaon.
EN Contains isocyanates. May produce an allergic reaction.
FR Contient des isocyanates. Peut déclencher une réaction allergique.
GA Isicianaiti ann. D’fhéadfadh a bheith ina chiis fhrithghnimh ailléirgigh.
IT Contiene isocianati. Puo provocare una reazione allergica.
LV Satur izocianatus. Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra izocianaty. Gali sukelti alerging reakcija.
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HU [zociandtokat tartalmaz. Allergids reakcidt valthat ki.
MT Fih l-isocyanates. Jista’ jaghmel reazzjoni allergika.
NL Bevat isocyanaten. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera izocyjaniany. Moze wywolywa¢ reakcj¢ alergiczna.
PT Contém isocianatos. Pode provocar uma reacgdo alérgica.
RO Contine izocianati. Poate provoca o reactie alergica.
SK Obsahuje izokyandty. MozZe vyvolat alergicki reakciu.
SL Vsebuje izocianate. Lahko povzroci alergijski odziv.
FI Sisiltdd isosyanaatteja. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
SV Innehéller isocyanater. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 205 Lingwa
BG CbIbpKa CMOKCUIHN CHCTABKM. MOXe Ia IIPUUMHI alleprudHa PeakLysl.
ES Contiene componentes epoxidicos. Puede provocar una reaccion alérgica.
CS Obsahuje epoxidové slozky. Miize vyvolat alergickou reakci.
DA Indeholder epoxyforbindelser. Kan udlese allergisk reaktion.
DE Enthilt epoxidhaltige Verbindungen. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
ET Sisaldab epoksiikomponente. Voib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EL Tepiéyel enoedikég evaoels. Mnopel va mpokaléoer alkepyikr) avtidpaon.
EN Contains epoxy constituents. May produce an allergic reaction.
FR Contient des composés époxydiques. Peut déclencher une réaction allergique.
GA Combhdbhair eapocsacha ann. D'fhéadfadh a bheith ina chiiis thrithghnimh ailléirgigh.
IT Contiene componenti epossidici. Pud provocare una reazione allergica.
LV Satur epoksida sastavdalas. Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra epoksidiniy komponenty. Gali sukelti alerging reakcija.
HU Epoxid tartalm vegyiileteket tartalmaz. Allergids reakciot valthat ki.
MT Fih kostitwenti ta’ l-eposside. Jista’ jaghmel reazzjoni allergika.
NL Bevat epoxyverbindingen. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera skladniki epoksydowe. Moze wywolywa¢ reakcje alergiczna.
PT Contém componentes epoxidicos. Pode provocar uma reacgdo alérgica.
RO Contine compusi epoxidici. Poate provoca o reactie alergici.
SK Obsahuje epoxidové zlozky. Moze vyvolat alergickti reakciu.
SL Vsebuje epoksidne sestavine. Lahko povzrodi alergijski odziv.
FI Sisdltdd epoksihartseja. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
sV Innehéller epoxiforening. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 206 Lingwa
BG ](3HI/IM&)1HI/IC[ He m3mion3Baiite IpofIyKTa 3aeIHO ¢ OPYTH IPOLYKTH. MoxXKe [1a OTHENI OIIACHM Ta30Be
XI10p).
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ES jAtencion! No utilizar junto con otros productos. Puede desprender gases peligrosos (cloro).

CS Pozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi piipravky. Mize uvoliovat nebezpecné plyny
(chlor).

DA Advarsel! Ma ikke anvendes i forbindelse med andre produkter. Farlige luftarter (chlor) kan
frigores.

DE Warnung! Nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden, da gefihrliche Gase (Chlor)
freigesetzt werden konnen.

ET Ettevaatust! Mitte kasutada koos teiste toodetega. Segust vdib eralduda ohtlikke gaase
(kloori).

EL Tpoooyn! Na pnv ypnotponoteitar oe ouvduaopo e aAa mpoiovta. Mnopel va e\evdepadoly
emkivduva agpa (Y\dp1o).

EN Warning! Do not use together with other products. May release dangerous gases (chlorine).

FR Attention! Ne pas utiliser en combinaison avec d’autres produits. Peut libérer des gaz
dangereux (chlore).

GA Rabhadh! N4 hisdid in éineacht le tdirgf eile. D’théadfadh sé go scaoilfi gdis chontdirteacha
(cléirin).

IT Attenzione! Non utilizzare in combinazione con altri prodotti. Possono formarsi gas
pericolosi (cloro).

LV Bridinajums! Nelietot kopa ar citiem produktiem. Var izdalit bistamas gazes (hloru).

LT [spé¢jimas! Nenaudoti kartu su kitais produktais. Gali issiskirti pavojingos dujos (chloras).

HU Figyelem! Tilos mds termékekkel egyiitt haszndlni. Veszélyes gdzok (klor) szabadulhatnak
fel.

MT Twissija! Tuzahx flimkien ma’ prodotti ohra. Jista’ jerhi gassijiet perikoluzi (kloru).

NL Let op! Niet in combinatie met andere producten gebruiken. Er kunnen gevaarlijke gassen
(chloor) vrijkomen.

PL Uwaga! Nie uzywal razem z innymi produktami. Moze wydzicla¢ niebezpieczne gazy
(chlor).

PT Atengdo! Néo utilizar juntamente com outros produtos. Podem libertar-se gases perigosos
(cloro).

RO Atentie! A nu se utiliza impreund cu alte produse. Poate degaja gaze periculoase (clor).

SK Pozor! Nepouzivat spolu s inymi vyrobkami. MoZe uvolfiovat nebezpecné plyny (chlor).

SL Pozor! Ne uporabljajte skupaj z drugimi izdelki. Lahko se spro3cajo nevarni plini (klor).

Fl Varoitus! Ald kidytd yhdessd muiden tuotteiden kanssa. Tuotteesta voi vapautua vaarallista
kaasua (klooria).

sV Varning! Far ¢j anvéndas tillsammans med andra produkter. Kan avge farliga gaser (klor).

EUH 207 Lingwa

BG Bunmanne! Cpbpka KanMuit. [Tpu yriorpeGa ce obpasysar onachy napu. Bisk mudopmarsita,
NpenocTaBeHa oT mpoyi3BomuTers. Cra3Bait MHCTPYKIMUTE 33 0€30MACHOCT.

ES jAtencién! Contiene cadmio. Durante su utilizacion se desprenden vapores peligrosos.
Véase la informacion facilitada por el fabricante. Seguir las instrucciones de seguridad.

CS Pozor! Obsahuje kadmium. Pfi pouziti vznikaji nebezpec¢né vypary. Viz informace dodané
vyrobcem. Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

DA Advarsel! Indeholder cadmium. Der udvikles farlige dampe under anvendelsen. Se
fabrikantens oplysninger. Overhold sikkerhedsforskrifterne.

DE Warnung! Enthdlt Cadmium. Bei der Verwendung entstehen gefihrliche Dampfe. Hinweise
des Herstellers beachten. Sicherheitsanweisungen einhalten.
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ET Ettevaatust! Sisaldab kaadmiumi. Kasutamisel moodustuvad ohtlikud aurud. Vt tootja
esitatud teavet. Jargida ohutuseeskirju.

EL [pocoyn! Mepiéyer kadpo. Katd ) xpron avartbocovtar emkivouveg avadupiaoeig. BAéne
TApoQopies Tou kataokevaotr). Trpeite Tig 0dnyies acpaleiag.

EN Warning! Contains cadmium. Dangerous fumes are formed during use. See information
supplied by the manufacturer. Comply with the safety instructions.

FR Attention! Contient du cadmium. Des fumées dangereuses se développent pendant
l'utilisation. Voir les informations fournies par le fabricant. Respectez les consignes de
sécurité.

GA Rabhadh! Caidmiam ann. Cruthaitear much chonttirteach le linn a tsdide. Féach an
thaisnéis atd curtha ar fdil ag an déantdir. Cloigh leis na treoracha sdbhéilteachta.

IT Attenzione! Contiene cadmio. Durante I'uso si sviluppano fumi pericolosi. Leggere le
informazioni fornite dal fabbricante. Rispettare le disposizioni di sicurezza.

LV Bridinajums! Satur kadmiju. Lietojot veidojas bistami izgarojumi. Sk. raZotaja sniegto
informaciju. levérot drosibas instrukcijas.

LT Ispéjimas! Sudétyje yra kadmio. Naudojant susidaro pavojingi garai. Zifiréti gamintojo
teikiamg informacija. Vykdyti saugos instrukcijas.

HU Figyelem! Kadmiumot tartalmaz! A hasznélat sordn veszélyes fustok képzédnek. Lasd
a gyart6 dltal kozolt informdciot. Be kell tartani a biztonsagi elSirdsokat.

MT Twissija! Fih il—kadmf'(u. Waqt li jintuza’ jiffurmaw dhahen perikoluzi. Ara l-informazzjoni
moghtija mill-fabbrikant. Hares l-istruzzjonijiet dwar is-sigurta.

NL Let op! Bevat cadmium. Bij het gebruik ontwikkelen zich ﬁevaarlijke dampen. Zie de
aanwijzingen van de fabrikant. Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

PL Uwagal Zawiera kadm. Przy uzyciu wydziela niebezpieczne pary. Patrz informacje
dostarczone przez producenta. Postepuj zgodnie z instrukcjami bezpiecznego uzytkowa-
nia.

PT Atencdo! Contém cddmio. Libertam-se fumos perigosos durante a utilizagdo. Ver as
informacdes fornecidas pelo fabricante. Respeitar as instrucdes de seguranca.

RO Atentie! Contine cadmiu. In timpul utilizirii se formeazi aburi periculosi. A se vedea
informatiile furnizate de producdtor. A se respecta instructiunile privind siguranta.

SK Pozor! Obsahuje kadmium. Pri pouzivani sa tvori nebezpecny dym. Pozri informécie od
vyrobcu. Dodrziavajte bezpe¢nostné pokyny.

SL Pozor! Vsebuje kadmij. Med uporabo nastajajo nevarni dimi. Upostevajte navodila
proizvajalca. Upostevajte navodila za varno uporabo.

FI Varoitus! Sisaltdd kadmiumia. Kdytettdessd muodostuu vaarallisia huuruja. Noudata
valmistajan antamia ohjeita. Noudata turvallisuusohjeita.

sV Varning! Innehdller kadmium. Farliga dngor bildas vid anvindning. Se information fran
tillverkaren. Folj skyddsanvisningarna.

EUH 208 Lingwa

BG ChObpKa <MMe Ha CeHCHOMMBMPALIOTO BellecTBO>. MozKe [a IPUYMHI alepriyHa peakiyis.

ES Contiene <nombre de la sustancia sensibilizante>. Puede provocar una reaccion alérgica.

CS Obsahuje <ndzev senzibilizujici latky>. MiiZe vyvolat alergickou reakei.

DA Indeholder <navn pd det sensibiliserende stof>. Kan udlese allergisk reaktion.

DE Enthilt <Name des sensibilisierenden Stoffes>. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab <sensibiliseeriva aine nimetus>. V&ib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

EL TTepie el <OVOpQ TG EUAIGUNTONOMTIKTG ouciac>. Mnopel va mpokaléoer al\epytkr) avtidpaon.

EN Contains <name of sensitising substance>. May produce an allergic reaction.

FR Contient <nom de la substance sensibilisante>. Peut déclencher une réaction allergique.
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GA <Ainm na substainte fograithe> ann. D'fhéadfadh a bheith ina chis thrithghnimh
ailléirgigh.
IT Contiene <denominazione della sostanza sensibilizzante>. Pud provocare una reazione
allergica.
LV Satur <sensibilizgjosas vielas nosaukumu>. Var izraisit alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra <jautrinancios medziagos pavadinimas>. Gali sukelti alerging reakcijg.
HU <Allergén anyag neve>-t tartalmaz. Allergids reakciot vélthat ki.
MT Fih <l-isem tas-sustanza sensibbli>. Jista’ jaghmel reazzjoni allergika.
NL Bevat <naam van de sensibiliserende stof>. Kan een allergische reactie veroorzaken.
PL Zawiera <nazwa substancji uczulajacej>. Moze wywolywac reakcje alergiczng.
PT Contém <nome da substancia sensibilizante em questdo>. Pode provocar uma reac¢io
alérgica.
RO Contine <denumirea substantei sensibilizatoare>. Poate provoca o reactie alergica.
SK Obsahuje <ndzov senzibilizujiicej chemickej ltky>. MoZe vyvolat alergickd reakciu.
SL Vsebuje <ime snovi, ki povzroca preobéutljivost>. Lahko povzroci alergijski odziv.
FI Sisaltdd <herkistdvin aineen nimi>. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
sV Innehéller <namnet pa det sensibiliserande dmnet>. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH 209 .
209A I Lingwa
209 BG Tpu ynotpeba MoxKe [Ia CTAaHE CHITHO 3arlaliM
209A Tlpu ynorpeba MoxKe [1a CTaHe 3amasiM.
209 ES Puede inflamarse facilmente al usarlo
209A Puede inflamarse al usarlo.
209 CS Pii pouzivani se muzZe stit vysoce hoflavym.
209A PFi pouZivani se miize stit hoflavym.
209 DA Kan blive meget brandfarlig ved brug.
209A Kan blive brandfarlig ved brug.
209 DE Kann bei Verwendung leicht entziindbar werden.
209A Kann bei Verwendung entziindbar werden.
209 ET Kasutamisel voib muutuda véga tuleohtlikuks.
209A Kasutamisel voib muutuda tuleohtlikuks.
209 EL Mmopei va yivet moAU eUgAexto katd T Xprion.
209A Mrnopel va yiver e0QAeKTO Katd T Xprion.
209 EN Can become highly flammable in use.
209A Can become flammable in use.
209 FR Peut devenir facilement inflammable en cours dutilisation.
209A Peut devenir inflammable en cours d'utilisation.
209 GA D'théadfadh sé éirigh an-inadhainte agus ¢é 4 tsaid.
209A D'fhéadfadh sé éirigh inadhainte agus 4 tsdid.
209 IT Puo diventare facilmente inflammabile durante l'uso.
209A Puo diventare infiammabile durante l'uso.
209 LV Lietojot var viegli uzliesmot.
209A Klat uzliesmojoss.
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EUH 209/ U
209A ngwa
209 LT Naudojama gali tapti labai degia.
209A Naudojama gali tapti degia.
209 HU A haszndlat sordn fokozottan tiizveszélyessé vélhat.
209A A haszndlat sordn tlizveszélyessé vélhat.
209 MT Jista’ jiehu n-nar facilment meta jintuza.
209A Jista’ jiehu n-nar meta jintuza.
209 NL Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.
209A Kan bij gebruik ontvlambaar worden.
209 PL Przy uzyciu moze sta¢ si¢ wysoce fatwopalny.
209A Przy uzyciu moze sta¢ sie latwopalny.
209 PT Pode tornar-se facilmente inflamavel durante o uso.
209A Pode tornar-se inflamdvel durante o uso.
209 RO Poate deveni foarte inflamabil in timpul utilizarii.
209A Poate deveni inflamabil in timpul utilizarii.
209 SK Pri pouzivani sa moze stat vysoko horlavou.
209A Pri pouzivani sa moze stat horlavou.
209 SL Med uporabo utegne postati lahko vnetljivo.
209A Med uporabo utegne postati vnetljivo.
209 I Voi muuttua helposti syttyvaksi kaytossa.
209A Voi muuttua syttyvaksi kdytossa.
209 NY% Kan bli mycket brandfarligt vid anvindning.
209A Kan bli brandfarligt vid anvindning.
EUH 210 Lingwa
BG VIHGOpMALOHeH JICT 32 Oe30I1ACHOCT Ha Pa3IONOXKEHYe PV TIOMCKBAHE.
ES Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
(& Na zadost je k°dispozici bezpecnostni list.
DA Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
DE Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
ET Ohutuskaart ndudmisel kittesaadav.
EL Aektio dedopévov acpaleiag mapéxetar epocov {udel.
EN Safety data sheet available on request.
FR Fiche de données de sécurité disponible sur demande.
GA Bileog sonrai sdbhdilteachta ar f4il ar iarratas.
IT Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
Lv Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.
LT Saugos duomeny lapa galima gauti paprasius.
HU Kérésre biztonsdgi adatlap kaphato.
MT ll-karta tat-taghrif tas-sigurta hija disponibbli meta ssir talba ghaliha.
NL Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar.
PL Karta charakterystyki udostgpniana na Zyczenie.
PT Ficha de seguranca fornecida a pedido.
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EUH 210 Lingwa

RO Fisa tehnicd de securitate disponibild la cerere.

SK Na poziadanie mozno poskytniit kartu bezpecnostnych tdajov.

SL Varnosti list na voljo na zahtevo.

Fl Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnosta.

NY Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.

EUH 401 Lingwa

BG 3a 1a ce M30ETHAT PUCKOBE 34 YOBEIKOTO 3[PaBe I OKOJIHATA CPelld, CIIa3BaiiTe MHCTPYKLINTE 33
yrorpeba.

ES A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso.

CS Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi.

DA Overhold brugsanvisningen for ikke at bringe menneskers sundhed og miljeet i fare.

DE Zur Vermeidung von Risiken fiir Mensch und Umwelt die Gebrauchsanleitung einhalten.

ET Inimeste tervise ja keskkonna ohustamise viltimiseks jargida kasutusjuhendit.

EL Ta va amogiyete Toug Kivdivoug yia Ty avdpamvy uyela kat To mepiBilov, axohoudnote Tig
odnyieg xpronc.

EN To avoid risks to human health and the environment, comply with the instructions for use.

FR Respectez les instructions d'utilisation pour éviter les risques pour la santé humaine et
l'environnement.

GA Chun contdirti do shldinte an duine agus don timpeallacht a sheachaint, cl6igh leis na
treoracha maidir le hasdid.

IT Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso.

LT Siekiant i$vengti neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, laikytis naudojimo
instrukcijy.

LV Lai izvairitos no riska cilvéku veselibai un videi, ievérojiet lietosanas pamacibu.

HU Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell tartani
a hasznalati utasitas elirdsait.

MT Biex jigu evitati r-riskji ghal sahhet il-bniedem u ghall-ambjent, hares l-istruzzjonijiet dwar
l-uzu.

NL Volg de gebruiksaanwijzing om gevaar voor de menselijke gezondheid en het milieu te
voorkomen.

PL W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy stosowaé si¢ do
instrukcji uzycia.

PT Para evitar riscos para a satide humana e para o ambiente, respeitar as instrucdes de
utilizacdo.

RO Pentru a evita riscurile pentru sindtatea umand si mediul inconjurdtor, respectati
instructiunile de utilizare.

SK Dodrziavajte ndvod na pouzivanie, aby ste zabrdnili vzniku rizik pre ludské zdravie
a Zivotné prostredie.

SL Da bi se izognili tveganjem za ljudi in okolje, ravnajte v skladu z navodili za uporabo.

Fl Noudata kéyttoohjeita ihmisen terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien vaarojen vilttdmi-
seksi.

SV For att undvika risker for manniskors hilsa och for miljon, f6lj bruksanvisningen.
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ANNESS IV

LISTA TA’ DIKJARAZZJONIJIET TA’ PREKAWZJONI

Fl-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni skond I-Artikoli 22 u 28(3), il-fornituri jistghu jghaqqdu d-Dikjarazzjonijiet ta’
Prekawzjoni fit-tabella ta’ hawn taht, wara li jqisu li I-konsulenza ta’ prekawzjoni tkun cara u komprensibbli.

1. Parti 1: Kriterji ghall-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

Tabella 6.1

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni — Generali

Dikjarazzjonijiet generali ta’

Kodici prekawzjoni Klassi ta” periklu Kat;gggi @ Kondizzjonijiet ta’ l-uzu
1 @ G) 4 ©)
P101 | Jekk ikun mehtieg parir kif adatt. Prodotti tal-konsuma-
mediku, ara li jkollok il- tur
kontenitur jew it-tikketta
tal-prodott fil-qrib.
P102 | Zommu ‘l boghod minn kif adatt. Prodotti tal-konsuma-
fejn jistghu jilhquh it-tfal. tur
P103 | Agra t-tikketta qabel l-uzu. kif adatt. Prodotti tal-konsuma-
tur
Tabella 6.2
Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni — Prevenzjoni
Dikj joniji : S K jja ta’ F— V1o
Kodi¢i prekaivlzzigﬁzlogyéffte;ijoni Klassi ta” periklu at;gggi @ Kondizzjonijiet ta’ l-uzu
1 @ 6) 4 ©)
P201 | Ikseb struzzjonijiet specjali | Splussivi (tagsima 2.1) Splussiv
gabel l-uzu. instabbli
Mutagenicita tac-celloli germinali 1A, 1B, 2
(tagsima 3.5)
Karcinogenita (tagsima 3.6) 1A, 1B, 2
Tossicita riproduttiva (tag- 1A, 1B, 2
sima 3.7)
Tossicita riproduttiva — effetti fuq Kategorija
jew permezz tat-treddigh (tag- addizzjonali
sima 3.7)
P202 | Tmissux gabel ma tkun Splussivi (tagsima 2.1) Splussiv
qrajt u fhimt l-istruzzjoni- instabbli
jiet kollha ta’ prekawzjoni
Mutagenicita tac-celloli germinali 1A, 1B, 2
(tagsima 3.5)
Kar¢inogenita (tagsima 3.6) 1A, 1B, 2
It-tossicita riproduttiva (tag- 1A, 1B, 2

sima 3.7)
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Dikjarazzjonijiet ta’

Kategorija ta’

Kodici prekawzjoni — Prevenzjoni Klassi ta” periklu periklu Kondizzjonijiet ta’ l-uzu
) 2 6) 4 )

P210 | Zomm ’il-boghod mis- Splussivi (tagsima 2.1) Divizjonijiet [l-manifattur/il-fornitur
shana/xrar tan-nar/fjammiet 1.1, 1.2, 1.3, | ghandu jispecifika sors
mikxufa/ucuh jaharqu. - 4,15 (i) ta’ bidu.

Tpejjipx.

Gassijiet fjammabbli (tagsim