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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 92/32/KEE
tat-30 ta’ April 1992

li temenda ghas-seba’ darba d-Direttiva 67/548/KEE rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar
ta’ sustanzi perikoluzi

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomi-
ka Ewropea, u partikolarment I-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni ('),

B’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogja-

i (),

Billi differenzi bejn il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regola-
menti u dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjo-
ni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi u ghan-
notifika ta’ sustanzi godda fl-Istati Membri jistghu jwasslu
ghall-ostakoli fil-kummer¢ bejn I-Istati Membri u joholqu kon-
dizzjonijiet mhux ugwali ta’ kompetizzjoni; billi d-differenza
bejn dawn il-mizuri fl-Istati Membri ghandha impatt dirett fuq
il-funzjonament tas-suq intern u ma tiggarantixxix l-istess livell
ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u ta” l-ambjent;

Billi mizuri ghall-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ 1-
Istati Membri li ghandhom bhala I-ghan taghhom l-istabbili-
ment u l-funzjonament tas-suq intern ghandhom, fejn jikkon-
cernaw is-sahha, is-sigurta u l-protezzjoni tal-bniedem u ta’ I-
ambjent, ghandhom jiehdu bhala l-bazi taghhom livell gholi ta’

protezzjoni;

Billi, biex jithares il-bniedem u l-ambjent mir-riskji potenzjali li
jistghu jingalghu mit-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi godda, jehtieg
li jkunu preskritti mizuri xierqa u partikolarment biex ikun
emendati u rinfurzati d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kun-
sill  67/548/KEE (), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
90/517 KEE (°);
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Billi kull sustanza ¢dida mgieghda fis-suq ghandha tkun notifi-
kata lill-awtoritajiet kompetenti permezz ta’ notifika li jkollha
¢erta informazzjoni; billi, fil-kaz ta’ sustanzi mqieghda fis-suq
fkwantitajiet ta’ angas minn tunnellata kull sena kull fabbri-
kant, jistghu jitnaggsu l-htigiet tan-notifika; billi, izda, meta I-
kwantita ta’ sustanza mgqieghda fis-suq tagbez certi limiti,
ghandu jsir provvediment ghal studju addizzjonali;

Billi huwa mehtieg li jkunu preskritti mizuri biex ikun possib-
bli li tkun introdotta procedura ta’ notifika taht liema notifika
maghmula fi Stat Membru wiehed hija ghalhekk valida ghall-
Komunita; billi jista’ jkun utli, fil-kaz ta’ sustanzi fabbrikati
barra I-Komunita, ghall-fabbrikant biex jahtar rapprezentant
esklussiv fil-Komunita ghall-iskop ta’ notifika;

Billi, biex jitbassru l-effetti fuq il-bniedem u l-ambjent, huwa
konsiljabbli li kull sustanza gdida li hija notifikata tkun is-
soggett ta’ stima tar-riskji, u billi ghandhom ikunu preskritti
principji uniformi ghall-istima tar-riskju;

Billi huwa, ukoll, importanti li tkun segwita mill-qrib l-evoluz-
zjoni u l-uzu ta’ sustanzi godda mqieghda fis-suq u billi huwa
ghalhekk mehtieg 1i tkun istitwita sistema li tippermetti li
jkunu elenkati s-sustanzi kollha godda;

Billi I-Kummissjoni, bis-sahha ta’ -Artikolu 13(1) 1 tad-Diretti-
va 67/548/KEE (°), ghamlet, skond il-linji ta’ gwida preskritti
fid-Decizjoni tal-Kummissjoni 81/437KEE, inventarju ta’ sus-
tanzi fis-suq tal-Komunita sat-18 ta’ Settembru 1981 (EINECS);
billi dak Il-inventarju kien ippubblikat fil-Gurnal Uffigjali tal-
Komunitajiet Ewropej (');

() GUL 167, ta' 1-24.6.1981, p. 31.
() GU C 146, tal-15.6.1990, p. 1.
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Billi huwa xieraq li jitnagqas numru minimu ta’ annimali uzati
ghall-finijiet ~ sperimentali, ~skond id-Direttiva  tal-Kunsill
86/69/KEE ta’ 1-24 ta’ Novembru 1986 fuq l-approssimazzjoni
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
ta’ l-Istati Membri dwar il-protezzjoni ta’ l-annimali wzati
ghall-finijiet xjentifici ohra (); billi ghandhom jittiehdu l-mizuri
kollha biex tkun evitata d-duplikazzjoni tat-testijiet fuq l-anni-
mali;

Billi d-Direttiva tal-Kunsill 87/18/KEE tat-18 ta’ Dicembru
1986 fuq l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dis-
pozizzjonijiet amministrattivi rigward l-applikazzjoni tal-prin-
¢ipji ta’ prattika tal-laboratorju tajba u l-verifika ta’ l-applikaz-
zjoni taghhom ghat-testijiet fuq sustanzi kimici (3 tispecifika 1-
principji tal-Komunita ta’ prattika tajba tal-laboratorju li ghand-
ha tkun segwita ghat-testijiet fuq il-kimici;

Billi, biex jitheggeg il-harsien ambjentali u s-sahha u s-sigurta
tax-xoghol, huwa mixtieq li jkunu disponibbli data fuq is-
sigurta ta’ sustanzi perikoluzi ghall-utenti professjonali;

Billi ghandhom ikunu adottati dispozizzjonijiet fil-livell tal-
Komunita fuq il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar tas-sustanzi biex
iheggu l-protezzjoni tal-popolazzjoni u, partikolarment, tal-
haddiema li juzawhom;

Billi, biex ikun zgurat livell xieraq ta’ protezzjoni ghall-bniedem
u l-ambjent, jehtieg li jkunu introdotti mizuri ghall-imballagg u
l-ittikkettjar provizorju ta’ sustanzi perikoluzi li ma jidhrux fl-
Anness [ tad-Direttiva 67/548/KEE; billi, ghall-istess raguni,
jehtieg li ssir obbligatorja l-indikazzjoni ta’ pariri dwar is-
sigurta;

Billi I-Artikolu 2 tad-Direttiva 67548 jikklassifika s-sustanzi u
|-preparazzjonijiet bhala tossici, ta’ hsara, korruzivi jew irritanti
bl-uzi ta’ definizzjonijiet generali; billi l-esperjenza wriet li
jehtieg li din il-klassifikazzjoni tittejjeb; billi jidher xieraq li
jkunu provduti kriterji precizi ghall-klassifikazzjoni; billi, barra
dan, l-Artikolu 3 tad-Direttiva jipprovdi ghal stima tar-riskju
ambjentali, u ghalhekk isir mehtieg li jkunu ennumerati Certi
karatteristici u parametri ta’ stima u biex ikun stabbilit pro-
gramm ta’ test ffazi;

Billi huwa mixtieq li jizdied simbolu komuni ta’ perikolu,

“perikolu ghall-ambjent”, biex jidher fuq l-imballagg;

Billi n-natura kunfidenzjali ta’ certa informazzjoni koperta
b'segretezza individwali jew kummercjali ghandha tkun garan-
tita;

Billi I-Istati Membri ghandhom ikunu permessi li jiehdu mizuri

ta’ salvagwardja, taht certi kondizzjonijiet;

() GUL 358, tat-18.12.1986, p. 1.
() GUL 15, tas-17.1.1987, p. 29.

Billi I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setghat mehtiega biex
tadatta l-Annessi kollha tad-Direttiva 67/548/KEE ghall-pro-
gress tekniku,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Id-Direttiva 67/548/KEE hija emendata b’din kif gej:

1. L-Artikolu 1 sa 23 ghandu jinbidel bl-Artikoli li gejjin:

“L-Artikolu 1
Oggettivi u Qasam ta’ Applikazzjoni

1. L-ghan ta’ din id-Direttiva huwa li japprossima I-
ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
ta’ |-Istati Membri fuq:

(a) in-notifika tas-sustanzi;
(b) l-iskambju ta’ informazzjoni fuq sustanzi notifikati;

(¢) lstima ta’ riskju potenzjali lill-bniedem u lill-ambjent
ta’ sustanzi notifikati;

(d) il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi
perikoluzi ghall-bniedem jew l-ambjent meta dawn is-
sustanzi jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri.

2. Din id-Direttiva m’ghandhiex tapplika ghall-preparaz-
zjonijiet li gejjin fl-istat lest, intizi ghall-utent finali:

(a) prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem jew veterinar-
ju, kif definiti fid-Direttiva 65/65/KEE ('), kif l-ahhar
emendata bid-Direttiva 87/21/KEE (3);

(b) prodotti kosmetici definiti bid-Direttiva 76/768/KEE (?),
kif l-ahhar emendata bid-Direttiva 86/199/KEE (*);

(¢) tahlitiet ta’ sustanzi li, fil-forma ta’ skart, huma koperti
bid-Direttivi 75/442/KEE () u 78/319/KEE (°);

(d) ikel;
(e) ghalf ta’ l-annimali;
(f) pesticidi;

(¢) sustanzi  radjuattivi  kif  definiti  bid-Direttiva

80/836/KEE ();

(h) sustanzi jew preparazzjonijiet ohra li jezistu ghalihom
proceduri ta’ notifika jew aptestzzjoni tal-Komunita u li
ghalihom htigiet huma ekwivalenti ghal dawk preskritti
fdin id-Direttiva.
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Mhux aktar tard minn 12-il xahar min-notifika ta’ din id-
Direttiva, il-Kummissjoni, skond il-procedura preskritta fl-
Artikolu 29(4)(a), ghandha tistabbilixxi lista ta’ sustanzi u
preparazzjonijiet msemmija fug. Din il-lista ghandha tkun
ittestjata mill-gdid perjodikament u riveduta kif mehtiegs-
kond l-istess procedura.

Barra dan, din id-Direttiva m’ghandhiex tapplika ghal:

— garr ta’ sustanzi perikoluzi bil-ferrovija, fit-trig, bil-pas-
saggi ta’ l-ilma interni, bil-bahar jew bl-ajru

— sustanzi fi transitu li huma taht supervizjoni tad-dwana,
sakemm ma jghaddux minn xi trattament jew processar

22, tad-9.2.1965, p. 369.
15, tas-17.1.1987, p. 36.
262, tas-27.9.1976, p. 169.
149, tat-3.6.1986, p. 38.
194, tal-15.7.1975, p. 39.
84, tal-31.3.1978, p. 43.
246, tas-17.9.1980, p. 1.
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Artikolu 2

Definizzjonijiet

1. Ghallfinijiet ta’ din id-Direttiva:

(a) ‘sustanzi’ tfisser elementi kimi¢i u l-komposti taghhom
fi stat naturali jew miksuba bkull process ta’ produz-
zjoni, inkluz kull addittiv mehtieg biex tkun preservata
l-istabbilita tal-prodotti u kull impurita rizultanti mill-
process uzat, imma bl-eskluzjoni ta” kull solvent li jista’
jkun separat minghajr ma jaffettwa l-istabbilita tas-sus-
tanza jew ibiddel il-komposizzjoni taghha;

Cx

‘preparazzjonijiet’ tfisser tahlitiet jew soluzzjonijiet kom-
posti minn zewg sustanzi jew aktar;

—_
-
-~

‘polimeru’ tfisser sustanza li tikkonsisti minn molekoli
karatterizzati minn sekwenza ta’ tip wiehed jew izjed ta’
unitajiet ta” monomeru u tikkomprendi maggoranza ta’
piz sempli¢i ta’ molekoli li jkollhom ta’ l-anqas tliet
unitajiet ta’ monomeru li huma marbuta kovalentement
ma’ ta’ l-angas unita ohra ta’ monomeru jew reagent
iehor u tikkonsisti mill-angas minn maggoranza ta’
molekoli ta’ piz sempli¢ci ta’ l-istess piz molekolari.
Dawn il-molekoli ghandhom ikunu distribwiti fuq med-
da ta’ pizijiet molekolari fejn differenzi fil-piz molekola-
ri huma primarjament attribwibbli ghal differenzi fin-
numru ta’ unitajiet ta’ monomeri. Fil-kuntest ta’ din id-
definizzjoni ‘unita ta’ monomeru’ tfisser il-forma breaz-
zjoni ta’ monomeru fpolimery;

(d) ‘notifika’ tfisser id-dokumenti, bl-informazzjoni mehtie-
ga, prezentata lill-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru:

— ghal sustanzi mahduma gewwa |-Komunita, mill-
fabbrikant li jgieghed sustanza jew wahidha jew fi
preparazzjoni fis-suq,

— ghal sustanzi mahduma barra l-Komunita, minn kull
persuna stabbilita fil-Komunita li hija responsabbli
ghat-tqeghid tas-sustanza jew wahedha jew fi prepa-
razzjoni fis-suq tal-Komunita, jew alternattivament
mill-persuna stabbilita gewwa I-Komunitd li hija,
ghall-finjjiet ta’ sottomissjoni ta’ notifika ghal sus-
tanza partikolari mqieghda fis-suq tal-Komunita, jew
wahidha jew fi preparazzjoni, indikata mill-fabbri-
kant bhala r-rapprezentant wahdieni tieghu.

II-persuna li tibghat in-notifika, kif imfisser hawn
fuq, ghandha tkun msejha bhala ‘in-notifikant’.

(e) ‘tqeghid fis-suq’ ifisser li jkun disponibbli ghal terzi.
Importazzjoni gewwa t-territorju tad-dwana tal-Komu-
nita ghandha titqies li tkun tqeghid fis-suq ghall-finijiet
ta’ din id-Direttiva;

(f) ‘ricerka u zvilupp xjentifici’ ifisser sperimentazzjoni
xjentifika, analizi jew ricerka kimika maghmula taht
kondizzjonijiet kontrollati; tinkludi d-determinazzjoni
ta’ propjetajiet intrinsici, prestazzjoni u effikacja kif
ukoll investigazzjoni xjentifika relatata ma’ l-izvilupp
tal-prodott;

(g) ‘ricerka u zvilupp ta’ orjentament tal-process’ ifisser
aktar zvilupp ta’ sustanza li matulu testijiet ta’ impjant
pilota jew ta’ produzzjoni huma uzati biex ikunu ttest-
jati l-ogsma ta’ applikazzjoni tas-sustanza;

(h) ‘EINECS’ tfisser I-Inventarju Ewropew ta’ Sustanzi Kum-
mer¢jali Ezistenti. Dan l-inventarju ghandu l-lista defi-
nittiva tas-sustanzi kollha kkunsidrati li huma fis-suq
tal-Komunita fit-18 ta’ Settembru 1981.

2. Li gejjin huma ‘perikoluzi’ fit-tifsira ta’ din id-Direttiva:

(a) sustanzi u perparazzjonijiet splussivi: solidi, likwidi,
sustanzi pastuzi jew gelatinuzi u preparazzjonijiet li
jistghu jirreagixxu wkoll eksotermikament minghajr
ossigenu atmosferiku u ghalhekk jevolvu gassijiet ta’
malajr, u li, taht kondizzjonijiet definiti ta’ test, jisplo-
du, jiddeflagraw malajr jew mat-tishin jisplodu meta
maghluga parzjalment;

(b) sustanzi u preparazzjonijiet li jossidaw: sustanzi u
preparazzjonijiet li jaghtu lok ghal reazzjoni eksotermi-
ka gholja fkuntatt ma’ sustanzi ohra, partikolarment
sustanzi fjammabbli;

(¢) sustanzi u preparazzjonijiet li jiehdu n-nar malajr haf-
na: sustanzi likwidi u preparazzjonijiet li ghandhom
flash-point baxxa hafna u punt ta’ toghlija baxx u
sustanzi u preparazzjonijiet li huma fjammabbli fkun-
tatt mat-temperatura u l-pressjoni ta’ l-arja ambjentali;
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(d) sustanzi u preparazzjonijiet li jiechdu n-nar malajr haf-
na:

— sustanzi u preparazzjonijiet li jistghu isiru jaharqu u
finalment jagbdu n-nar fkuntatt ma’ l-arja ftempe-
ratura ambjentali minghajr xi applikazzjoni ta’ ener-
gija, jew

— sustanzi u preparazzjonijiet solidi li jistghu jsiru
jaharqu u fl-ahhar jiehdu n-nar fkuntatt ma’ l-arja
ftemperatura ambjentali minghajr l-applikazzjoni ta’
energija, jew

— sostanzi u preparazzjonijiet likwidi bi flas- point
baxx hafna, jew

— sustanzi jew preparazzjonijiet solidi li fkuntatt ma’
l-ilma jew arja umda, jevolvu gassijiet flammabbli
hafna fkwantitajiet perikoluzi;

(e) sustanzi u preparazzjonijiet fjammabbli: sustanzi u
preparazzjonijiet likwidi li ghandhom flash-point baxx;

(f) sustanzi u preparazzjonijiet tossici hafna: sustanzi u
preparazzjonijietli fkwantitajiet baxxi hafna jikkawzaw
il-mewt jew il-hsara akuta jew kronika meta inalati,
miblugha jew assorbiti mill-gilda;

(g) sustanzi u preparazzjonijiet tossici: sustanzi u preparaz-
zjonijiet i fkwantitajiet baxxi jikkawzaw il-mewt jew
hsara akuta jew kronika lis-sahha meta inalati, miblu-
gha jew assorbiti mill-gilda.

(h) sustanzi u preparazzjonijiet li jikkawzaw hsara: sustanzi
u preparazzjonijiet li jistghu jikkawzaw il-mewt jew
hsara akuta jew kronika lis-sahha meta jinxtammu,
miblugha jew assorbiti mill-gilda.

(i) sustanzi jew preparazzjonijiet korruzivi: sustanzi jew
preparazzjonijiet li jistghu, fkuntatt ma’ tessuti hajjin,
jegirduhom;

(i) sustanzi jew preparazzjonijiet irritanti: sustanzi jew
preparazzjonijiet mhux korruzivi li, permezz ta’ kuntatt
immedjat, fit-tul jew ripetut mal-gilda jew il-membrana
mukuza jistghu jikkawzaw infjammazzjoni;

=

sustanzi jew preparazzjonijiet sensitizzanti: sustanzi jew
preparazzjonijiet li, jekk jinxtammu jew jekk jippene-
traw fil-gilda, huma kapaci li jikkawzaw reazzjoni ta’
ipersensitizzazzjoni b'tali mod li esposizzjoni ulterjuri
ghas-sustanza jew preparazzjoni, jkunu prodotti effetti
hziena karatteristici;

() sustanzi jew preparazzjonijiet kancerogeni: sustanzi jew
preparazzjonijiet li, jekk jinxtammu jew ingeriti jew
jekk jippenetraw il-gilda, jistghu jinducu l-kancer jew
l-in¢idenza tieghu;

(m) sustanzi jew preparazzjonijiet mutagenici: sustanzi jew
preparazzjonijiet li, jekk jinxtammu jew ingeriti jew
jekk jippenetraw il-gilda, jistghu jinducu difetti genetici
ereditarji jew zieda fl-incidenza;

(n) sustanzi jew preparazzjonijiet li huma tossi¢i ghar-
riproduzzjoni: sustanzi jew preparazzjonijiet li, jekk
inalati jew ingeriti jew jekk jippenetraw il-gilda jistghu
jipproducu, jew izidu l-in¢idenza ta’, effetti mhux ere-

ditarji hziena fit-tfal ufjew hsara fil-funzjonijiet jew
kapacita riproduttiva tar-ragel jew mara;

(0) sustanzi jew preparazzjonijiet li huma perikoluzi ghall-
ambjent: sustanzi jew preparazzjonijiet li, jekk kellhom
jidhlu fl-ambjent, jipprezentaw jew jistghu jipprezentaw
perikolu immedjat jew pospost ta’ komponent wiehed
jew izjed mill-ambjent.

Artikolu 3
Ittestjar u stima tal-propjetajiet tas-sustanzi

1. Testiiet fuq kimi¢i maghmula fil-qafas ta’ din id-
Direttiva ghandhom bhala principju generali isiru skond il-
tas-sustanzi ghandhom ikunu determinati skond il-metodi
specifikati fl-Anness V. A; it-tossi¢ita taghhom ghandha
tkun determinata skond il-metodi specifikati fl-Anness V. B
u l-ekotossi¢ita skond il-metodi specifikati fl-Anness V.C.

Izda, ghal xi sustanzi fl-EINECS huwa possibbli li d-data tat-
test jezistu li kienu generati b'metod li m’humiex dawk
preskritti fl-Anness V. L-adekwatezza ta’ din id-data ghall-
finijiet tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar u 1-bzonn biex isiru
testijiet godda skond l-Anness V ghandhom ikunu decizi
fuq bazi kaz b’kaz waqt li jgisu fost fatturi ohra l-bzonn
biex jimminimizzaw it-testijiet fuq annimali vertebrati.

Testijiet tal-laboratorju ghandhom isiru skond il-principji
tal-prattika  tajba tal-laboratorju  provduti fid-Diretiva
87/18/KEE u bid-diposizzjonijiet tad-Direttiva 86/609/KEE.

2. [Irriskju reali jew potenzjali lill-bniedem u l-ambjent
ghandu ikun stmat fuq il-bazi tal-principji adottati, sat-30
ta  April 1993, skond il-procedura preskritta fl-
Artikolu 29(4)(b). Dawn il-prin¢ipji ghandhom ikunu rego-
larment riveduti u, fejn xieraq, rivisti skond l-istess proce-
dura.

Artikolu 4
Klassifikazzjoni

1. Is-sustanzi ghandhom ikunu klassifikati fuq il-bazi tal-
propjetajiet intrinsici taghom skond il-kategoriji preskritti
fl-Artikolu 2(2). Fil-klassifikazzjoni tas-sustanzi, ghandhom
jitgiesu l-impuritajiet safejn il-konc¢entrazzjoni(jiet) ta’ din
tagbez il-limiti tal-koncentrazzjonijiet specifikati fil-paragra-
fu 4 ta’ dan I-Artikolu u fl-Artikolu 3 tad-Direttiva
88/39/KEE.

2. Il-principji generali tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar
tas-sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom ikunu applikati
skond il-kriterji fl-Anness VI (), hlief meta htigiet kuntrarji
ghall-preparazzjonijiet perikoluzi huma specifikati fDirettivi
separati.

3. L-Anness I(}) ghandu I-lista ta’ sustanzi klassifikati
skond il-principji delineati fil-paragrafi 1 u 2, flimkien
mal-klassifikazzjoni armonizzata u l-ittikkettjar taghhom.
Id-decizjoni biex sustanza titgieghed fl-Anness I flimkien
mal-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati ghandha tit-
tieched skond il-procedura preskritta fl-Artikolu 29.
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4. Is-sustanzi perikoluzi elenkati fl-Anness I ghandhom,
fejn xieraq, ikunu karatterizzati minn limiti ta’ koncentraz-
zjoni jew kull parametru iehor li jippermetti li ssir stima
tal-perikolu ghas-sahha jew l-ambjent tal-preparazzjonijiet li
jkollhom is-sustanzi perikoluzi msemmija jew sustanzi li
jkollhom sustanzi perikoluzi bhala impuritajiet.

() Ara wkoll GU L 257, tas-16.9.1983, p. 1.
(3 Ara wkoll l-adattamenti li gejjin ghall-progress tekniku:
— GU L 360, tat-30.12.1976, p. 1.
— GU L 88, tas-7.4.1979, p. 1.
— GU L 351, tas-7.12.1981, p. 5.
— GU L 106, tal-21.4.1982, p. 18.
— GU L 257, tas-16.9.1983, p. 1.
— GU L 247, ta’ 1-1.9.1986, p. 1.
— GU L 239, tal-21.8.1987, p. 1.
— GU L 259, tad-19.9.1988, p. 1.

Artikolu 5
Dmirijiet ta’ l-Istati Membri

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 13, l-Istati Mem-
bri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega kollha biex jizgu-
raw li sustanzi ma jistghux jitqieghdu fis-suq wahedhom
jew fi preparazzjonijiet sakemm ma jkunux gew:

— notifikati lill-awtorita kompetenti ta’ wiehed mill-Istati
Membri skond din id-Direttiva,

— pakkeggati u ttikkettjati skond 1-Artikoli 22 sa 25 u I-
kriterji fl-Anness VI, u skond ir-rizultati tat-testijiet
provduti fl-Anness VII u VII, hlief fil-kaz ta’ preparaz-
zjonijiet fejn jezistu dispozizzjonijiet fDirettivi ohra.

Barra dan, I-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw li d-dispozizzjonijiet dwar il-folji
tad-data tas-sigurta kif preskritti fl-Artikolu 27 huma mhar-
sa.

2. I-mizuri msemmija fit-tieni inc¢iz tal-paragrafu 1
ghandhom japplikaw sakemm is-sustanza hija elenkata fl-
Anness [ jew sakemm decizjoni biex ma tkunx elenkata
tkun ittichdet skond il-procedura preskritta fl-Artikolu 29.

Artikolu 6
Obbligu biex isiru l-investigazzjonijiet

Fabbrikanti, distibuturi u importaturi ta’ sustanzi perikoluzi
li jidhru fl-EINECS imma li ghadhom ma gewx introdotti
fl-Anness I ghandhom ikunu obbligati li jaghmlu investi-
gazzjoni biex isiru jafu d-data rilevanti u accessibbli li tezisti
dwar il-propjetajiet ta’ dawn is-sustanzi. Fuq il-bazi ta’ din I-
informazzjoni, ghandhom jimballaw u jittikkettjaw provi-
zorjament dawn is-sustanzi skond ir-regoli preskritti fl-
Artikoli 22 sa 25 u l-kriterji fl-Anness VI.

Artikolu 7

Notifika shiha

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 1(2), 8 (1), 13 u
16 (1), kull notifikant ta’ sustanza ghandu jenhtieg li
jibghat lill-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 16(1)
ta’ l-Istati Membri fejn is-sustanza hija manifatturata, jew
fil-kaz ta’ fabbrikant li jinsab barra 1 Komunita, l-Istat
Membru fejn n-notifikant jinsab, notifika li tinkludi:

— dossier tekniku li jaghti l-informazzjoni mehtiega ghall-
valutazzjoni tar-riskji prevedibbli, kemm jekk immedjati
jew posposti, li s-sustanza tista’ tfisser ghall-bniedem u
l-ambjent, u li ghandha d-data kollha rilevanti ghal dan
l-iskop. Bhala minimu, id-dossier ghandu jkollu l-infor-
mazzjoni u rrizultati ta’ ldstudji msemmija fl-
Anness VIL. A, flimkien ma deskrizzjoni shiha u dettal-
jata ta’ l-istudji maghmula u tal-metodi wzati bhala
referenza bibljografika ghalihom,

— dikjarazzjoni dwar l-effetti sfavorevoli tas-sustanza fir-
rigward ta’ l-uzi varji prevedibbli.

— il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar propost tas-sostanza
skond din id-Direttiva,

— fil-kaz ta’ sustanzi perikoluzi biss, proposta ghal folja
tad-data tas-sigurta kif provdut fl-Artikolu 27,

— fil-kaz ta’ fabbrikant li gieghed barra l-Komunita, in-
notifikant ghandu, skond I-Artikolu 2(1)(d), tieni inciz,
jinkludi, jekk xierag, prospett mill-fabbrikant fis-sens li,
ghall-iskop li tintbaghat notifika ghas-sustanza in kwist-
joni, ikun indikat bhala r-rapprezentant wahdieni tal-

fabbrikant,

— jekk ikun hekk mixtieq, prospett min-notifikant li jitlob,
fuq bazi ragonata, li n-notifika tkun ezentata mid-dispo-
zizzjonijiet ta’ I-Artikolu 15(2) ghall-perjodu massimu li
fl-ebda kaz m'ghandu jagbez sena mid-data tan-notifika.

Barra l-informazzjoni msemmija 1 fuq, in-notifikant ghandu
jipprovdi wkoll lill-awtorita bi stima preliminari tar-riskji, li
jkun ghamel skond il-principji preskritti fl-Artikolu 3(2).

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 14, kull notifi-
kant ta’ sustanza diga notifikata ghandha tinforma lill-
awtorita kompetenti:

— meta l-kwalita tas-sustanza mgqieghda fis-suq tilhag 10
tunellati kull sena kull fabbrikant jew meta I-kwantita
totali mgieghda fis-suq tilhaq il-50 tunellata kull fabbri-
kant; fdan il-kaz, l-awtorita kompetenti tehtieg xi whud
minn jew t-testijiet/studji addizzjonali kollha preskritti
fl-Anness VIII, livell 1, li ghandhom isiru fterminu li
ghandha tiddetermina,
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— meta [-kwantita tas-sustanza mgqieghda fis-suq tilhaq
100 tunnellata kull sena kull manifattur jew meta I-
kwantita totali mgqieghda fis-suq tilhaq 500 tunnellata
kull fabbrikant; fdan il-kaz, l-awtorita kompetenti
ghandha tehtieg li t-testijiet/studji addizzjonali preskritti
fl-Anness VIII, livell 1, ghandhom isiru fterminu ta’
zmien li ghandha tiddetermina, sakemm in-notifikant
jista’ jaghti raguni tajba ghaliex test/studju partikolari
mhumiex xierga jew test/studju xjentifi¢i alternattivi
ikunu ahjar,

— meta |-kwantita ta’ sustanza mgqieghda fis-suq tilhaq
1000 tunnellata kull sena kull fabbrikant jew meta I-
kwantita totali mqieghda fis-suq tilhaq 5 000 tunnellata
kull fabbrikant; fdan il-kaz, l-awtorita kompetenti
ghandha tfassal programm ta’ testijiet/studji skond I-
Anness VIII, livell 2, li ghandha ssir min-notifikant
fterminu ta’ zmien li l-awtorita kompetenti ghandha
tiddetermina.

3. Meta ssir test addizzjonali jew skond il-htigiet tal-
paragrafu 2 jew volontarjament, in-notifikant ghandu jip-
provdi lill-awtorita kompetenti bir-rizultati ta’ l-istudji
maghmula.

Artikolu 8

Htigiet mnaqqsa ta’ notifika ghal sustanzi mgqieghda fis-
suq fi kwantitajiet ta’ anqas minn tunnellata kull sena
kull fabbrikant

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 1(2), 13 (1) u 16
(1), kull notifikant li ged jahseb li jgieghed sustanza fis-suq
tal-Komunita fkwantitajiet ta’ angas minn tunnellata kull
sena kull manifattur ghandu jenhtieg li jibghat lill-awtorita
kompetenti msemmija fl-Artikolu 16(1) ta’ I-Istat Membru
fejn hija prodotta s-sustanza, jew fil-kaz ta’ fabbrikant li
jinsab ‘il barra mill-Komunita, I-Istat Membru fejn in-notifi-
kant jinsab stabbilit, notifika Ii tinkludi:

— dossier tekniku i jaghti l-informazzjoni mehtiega ghall-
valutazzjoni tar-riskji prevedibbli, kemm jekk immedjati
jew posposti, li s-sustanza tista’ tfisser ghall-bniedem u
ghall-ambjent, u li jkollu d-data kollha rilevanti dispo-
nibbli ghal dan l-iskop. Bhala minimu, id-dossier ghan-
du jkollu l-informazzjoni u r-rizultati ta’ l-istudji msem-
mija fl-Anness VILB, flimkien ma’ deskrizzjoni shiha u
dettaljata ta’ l-istudji maghmula u tal-metodi uzati jew
referenza bibljografika ghalihom jekk I-Istat Membru
fejn issir in-notifika jehtieg hekk,

— l-informazzjoni kollha l-ohra msemmija fl-Artikolu 7(1).

2. Meta l-kwantitajiet li ghandhom jitqieghdu fis-suq
huma taht 100 kg kull sena kull fabbrikant in-notifikant
jista’, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 16(1), jirrestringi
l-informazzjoni fid-dossier tekniku tan-notifika msemmija
fuq ghal dak provdut fl-Anness VILC.

3. Fil-kaz ta’ notifikant li ssottometta dossier ta’ notifika
mnagqgsa skond il-paragrafu 2, ghandu, gabel ma l-kwantita
tas-sustanza mqieghda fis-suq tilhag 100 kg kull sena kull
fabbrikant jew qabel il-kwantita mgqieghda fis-suq tilhaq
500 kg kull fabbrikant, jipprovdi lill-awtorita kompetenti
binformazzjoni addizzjonali mehtiega biex ikun kompletat
id-dossier tekniku ghal-livell ta’ I-Anness VILB.

4. B'mod simili, meta notifikant ikun baghat dossier
b'notifika mnaqqsa skond il-paragrafu 1 ghandu, qabel ma
|-kwantita tas-sustanza mgqieghda fis-suq tilhaq tunnellata
kull sena kull fabbrikant, jew qabel il-kwantita totali
mgqieghda fis-suq tilhaq 5 tunnellati kull fabbrikant, jibghat
notifika shiha skond il-htigiet ta’ I-Artikolu 7.

5. Is-sustanzi notifikati skond il-paragrafi 1 u 2 ghand-
hom, safejn in-notifikant jista’ ragonevolment ikun mistenni
li jkun jaf bil-propjetajiet perikoluzi taghhom, ikunu imbal-
lati u ttikkettjati skond ir-regoli preskritti fl-Artikoli 22 sa
25 u bil-kriterji imposti fl-Anness VI. Meta ghadu mhux
possibbli li jkunu ttikkettjati skond il-principji migjuba fl-
Artikolu 23, it-tikketta ghandha jkollha, flimkien mat-tik-
ketta li tigi mit-testijiet li jkunu saru diga, it-twissija ‘At-
tenzjoni - sustanza ghadha mhux ittestjata ghal kollox'.

Artikolu 9

Sustanzi notifikati diga (regola ta’ I-ghaxar snin)

Notifikant m’ghandux ghalfejn jaghti l-informazzjoni meh-
tiega taht l-Artikoli 7 u 8 ghad-dossiers teknici fl-Annessi
VILA, VIL B, VIL. C u VIL. D bl-e¢cezzjoni tal-paragrafi 1 u
2 taghhom, jekk id-data kienu originarjament mibghuta
mil-angas 10 snin qabel.

Artikolu 10

Tqeghid ta’ sustanzi notifikati fis-suq

1. Sustanzi notifikati taht I-Artikolu 7, jistghu, fin-nug-
qas ta’ kull indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-awtorita kom-
petenti, jitqieghdu fis-suq mhux qabel 60 gurnata wara li I-
awtorita tircievi dossier skond il-htigiet ta’ din id-Direttiva.

Jekk l-awtorita kompetenti tikkonsidra li d-dossier mhux
skond id-Direttiva u taghti parir lin-notifikant b'dagshekk,
kif provdut fl-Artikolu 16(2), is-sustanza tista’ titqieghed
fis-suq biss wara 60 jum minn meta l-awtorita tircievi I-
informazzjoni mehtiega biex iggib in-notifika fkonformita
mad-Direttiva.

2. Sustanzi notifikati taht l-Artikoli 8(1) jew (2) jistghu,
fin-nuqqas ta’ kull indikazzjoni ghal kuntrarju mill-awtorita
kompetenti, jitqieghdu fis-suq mhux qabel 30 gurnata wara
li l-awtorita tkun irceviet dossier skond il-htigiet ta’ din id-
Direttiva.
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Jekk l-awtorita kompetenti tikkonsidra li d-dossier mhux
skond id-Direttiva u tgharraf lin-notifikant b’hekk, kif prov-
dut fl-Artikolu 16(3), is-sustanza tista’ titqieghed fis-suq 30
jum biss wara li l-awtorita tkun irceviet l-informazzjoni
mehtiega biex iggib in-notifika fkonformita mad-Direttiva.
Izda, jekk in-notifikant ikun ir¢ieva notifika skond I-Artiko-
lu 16(3) li d-dossier kien accettat, is-sustanza tista’ titqie-
ghed fis-suq mhux qabel 15-il jum wara li l-awtorita
kompetenti tkun irceviet id-dossier.

Artikolu 11
Sustanzi manifatturati barra 1-Komunita

Meta, ghal sustanzi manifatturati barra [-Komunita, tezisti
aktar minn notifika wahda ghal sustanza manifatturata mill-
istess fabbrikant, it-tunnellaggi kumulattivi ta’ kull sena
mgieghda fis-suq tal-Komunita ghandhom ikunu determina-
ti mill-Kummissjoni u mill-awtoritajiet nazzjonali fuq il-bazi
ta’ l-informazzjoni moghtija taht 1-Artikoli 7(1), 8 (1) u 14.
L-obbligu li jsiru testijiet supplimentari skond I-Artikolu 7(2)
jaga’ fuq in-notifikanti kollha.

Artikolu 12
Polimeri

Ghall-polimeri, id-dispozizzjonijiet specifici dwar id-dossiers
teknici li jkun hemm fin-notifiki u msemmija fl-Artikoli 7(1)
u 8 (1) ghandhom ikunu preskritti fl-Anness VII, fil-forma
ta’ l-Anness VIL. D, skond il-procedura msemmija fl-
Artikolu 29(4)(b).

Artikolu 13
Ezenzjonijiet

1. Is-sustanzi li gejjin ghandhom ikunu ezenti mid-dis-
pozizzjonijiet ta’ I-Artikoli 7, 8, 14 u 15:

— sustanzi li jidhru fuq l-inventarju EINECS,

— addittivi u sustanzi ghall-uzu esklussiv fl-ghalf ta’ I-
annimali  kif kopert bid-Direttivi  70/524/KEE u
82/471/KEE (),

— sustanzi uzati esklusivament bhala addittivi fl-ikel, kif
kopert bid-Direttiva 89/107/KEE (3, u sustanzi uzati
esklussivament bhala sustanzi li jaghtu t-toghma fl-og-
getti ta’ Il-ikel u li huma koperti bid-Direttiva
88/388/KEE,

— ingredjenti attivi uzati esklussivament fil-prodotti medi-
¢inali msemmija fl-Artikolu 1(2)(a). Dan ma jinkludix
kimici intermedji,

— sustanzi ghall-uzu esklussiv f'setturi ohra tal-prodott
ghal liema jezistu proceduri ghan-notifika jew approvaz-
zjoni u li ghal liema I-htigiet ghas-sottomissjoni tad-data
huma ekwivalenti ghal dawk preskritti £din id-Direttiva.
Mhux aktar tard minn 12-il xahar wara n-notifika ta’
din id-Direttiva, il-Kummissjoni skond il-procedura
preskritta fl-Artikolu 29(4)(a), ghandha tistabbilixxi lista
ta’ din il-legislazzjoni tal-Komunita. Din il-lista ghandha

tkun ri-testjata perjodikament u, kif mehtieg, riveduta
skond l-imsemmija procedura.

2. Is-sustanzi elenkati hawn taht ghandhom ikunu kkun-
sidrati bhala li kienu notifikati fit-tifsira ta’ din id-Direttiva
meta jitharsu l-kondizzjonijiet li gejjin:

— polimeri, bl-eccezzjoni ta’ dawk li jkollhom fforma
kombinata 2 % jew izjed ta’ xi sustanza li m’hix fl-
EINECS,

— sustanzi mgqieghda fis-suq fkwantitajiet ta’ angas minn
10 kg kull sena kull fabbrikant, sakemm il-fabbrikan-
t/importatur jissodisfaw il-kondizzjonijiet kollha imposti
mill-Istati Membri meta s-sustanza titqieghed fis-suq.
Dawn il-kondizzjonijiet m’'ghandhomx jagbzu l-infor-
mazzjoni provduta fl-Anness VILC, punti 1 u 2,

— sustanzi mgieghda fis-suq fkwantitajiet limitati, u fkull
kaz ma jagbzux 100 kg kull fabbrikant kull sena, u
mahsubin biss ghall-finijiet ta’ ricerka u zvilupp xjentifi-
ku maghmula taht kondizzjonijiet kontrollati.

Kull fabbrikant jew importatur li juza din l-ezenzjoni
ghandu jzomm rekords miktuba li jkollhom l-identita
tas-sustanza, data ta’ l-ittikkettjar, kwantitajiet u lista ta’
klijenti; din l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli
fuq talba lill-awtoritajiet kompetenti ta’ kull Stat Mem-
bru fejn isiru l-manifattura, l-importazzjoni jew ir-ricer-
ka jew l-izvilupp xjentifiku,

— sustanzi mgqieghda fis-suq ghall-iskopijiet ta’ Zvilupp u
ricerka orjentati ghall-process b'numru limitat ta’ klienti
registrati fi kwantitajiet li huma limitati ghall-iskop ta’
ricerka u zvilupp orjentati ghall-process. Dawn is-sus-
tanzi ghandhom jikkwalifikaw ghal ezenzjoni ghall-per-
jodu ta sena sakemm il-fabbrikant jew l-importatur
jikkomunikaw l-identita taghhom, id-data fuq l-ittikkett-
jar, il-kwantita, il-gustifikazzjoni ghall-kwantita u l-lista
ta’ klijenti u l-programm tar-ricerka u l-izvilupp Lll-
awtoritajiet kompetenti ta’ kull Stat Membru fejn il-
manifattura, l-importazzjoni jew ir-ricerka u l-izvilupp
orjentati ghall-process isehhu u jikkonformaw ma’ kull
kondizzjoni imposta minn dawn l-awtoritajiet jew I-
Istati Membri fuq din irricerka u l-izvilupp. Il-kondiz-
zjonijiet imposti mill-Istati Membri jistghu jinkludu in-
formazzjoni li ma tagbizx dik provduta fl-Artikolu 8.
Wara sena, dawn is-sustanzi ghandhom normalment
ikunu suggetti ghan-notifika. Il-fabbrikant jew l-impor-
tatur ghandhom jaghtu wkoll assigurazzjoni li s-sustan-
za jew il-preparazzjoni fejn hija inkorporata titqandel
biss mill-persunal tal-klijenti fkondizzjonijiet kontrollati
u ma jkunux disponibbli ghall-pubbliku generali fkull
zmien jew wahedha jew fi preparazzjoni. Barra dan,
jekk l-awtorita kompetenti tikkunsidra li jista’ jezisti
riskju mhux accettabbli ghall-bniedem u ghall-ambjent,
tista’ testendi r-restrizzjoni msemmija fuq biex tinkludi
kull prodott li jkollu s-sustanzi godda li kienu prodotti
matul ir-ricerka u l-izvilupp orjentati ghall-process.
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II-perjodu ta’ sena ta’ ezenzjoni msemmi fuq jista’
feirkostanzi eccezzjonali ikun estiz ghall-sena ohra jekk
in-notifikant jista’ juri, ghas-sodisfazzjoni ta’ l-awtorita-
jeit kompetenti, li din l-estenzjoni hija gustifikata.

3. Is-sustanzi msemmija fil-paragrafu 2 ghandhom, sa-
fejn il-fabrikant jista’ ragonevolment ikun mistenni li jkun
jaf bil-propjetajiet perikoluzi taghhom, ikunu imballati u
ittikkettjati provizorjament mill-fabbrikant jew ir-rapprezen-
tant tieghu skond ir-regoli preskritti fl-Artikoli 22 sa 25 u
bil-kriterji imposti fl-Anness VL.

Jekk mhux possibbli li s-sustanzi ikunu tikkettjati komple-
tament, u skond il-princ¢ipji migjuba fl-Artikolu 23, min-
habba r-rizultati tat-testijiet provduti fl-Anness VII. A m’hu-
miex kollha disponibbli, it-tikketta ghandha jkollha, flim-
kien mat-tikketta li jigu mit-testijiet li saru diga, it-twissija
‘Attenzjoni - sustanza ghadha mhux ittestjata ghal kollox'.

4. Meta sustanza kif imsemmija fil-paragrafu 2, ittikkett-
jata skond il-prin¢ipji provduti fl-Artikolu 23, hija tossika
hafna, tossika, kancerogina, tossika ghar-riproduzzjoni jew
mutagenika, il-fabbrikant jew l-importatur ta’ din is-sustan-
za ghandha tittrasmetti lill-awtorita kompetenti kull infor-
mazzjoni xierqa fir-rigward ta’ I-Anness VILA, Tagsimiet 2.3,
2.4 u 2.5. Barra dan, data dwar it-tossicita akuta ghandha
tinghata fejn tkun disponibbli.

() GU L 213, tal-21.7.1982, p. 8.
() GU L 40, tal-11.2.1989, p. 27.

Artikolu 14

Informazzjoni ta’ aggornament

1. Kull notifikant ta’ sustanza diga notifikata skond I-
Artikoli 7(1) jew 8 (1) ghandu jkun responsabbli fuq I-
inizjattiva tieghu stess biex jinforma bil-miktub lill-awtorita
kompetenti li tkun ntbaghtetilha n-notifika inizjali ta

— tibdiliet fil-kwantitajiet annwali jew totali mgieghda fis-
suq tal-Komunitd minnu jew, fil-kaz ta’ sustanza mani-
fatturata barra 1-Komunita li ghaliha n-notifikant gie
indikat bhala r-rapprezentant wahdeni, minnu ufjew
ohrajn,

— gharfien gdid ta’ l-effetti tas-sustanza fuq il-bniedem
ufjew l-ambjent li dwaru jista® jkun ragonevolment
mistenni li sar jaf,

— uzi godda li ghalihom is-sustanza hija mgieghda fis-suq
li dwarhom jista’ jkun ragonevolment mistenni li sar jaf,

— kull bidla fil-komposizzjoni tas-sustanzi kif moghtija fl-
Anness VILA, B jew C, tagsima 1.3,

— kull bidla fl-istatus tieghu (fabbrikant jew importatur).

2. Kull importatur ta’ sustanza prodotta mill-fabbrikant
stabbilit barra -Komunita li jimporta s-sustanza fil-qafas ta’
notifika mibghuta qabel minn rapprezentant wahdieni
skond I-Artikolu 2(1)(d) ghandu jenhtieg li jizgura Li r-
rapprezentant wahdieni huwa provdut binformazzjoni ag-
gornata dwar il-kwantitajiet tas-sustanza introdotta minnu
fis-suq tal-Komunita.

Artikolu 15

Notifika mill-gdid ta’ l-istess sustanza u l-evitar ta’
Testijiet duplikati fuq annmali vertebrati

1. Fil-kaz ta’ sustanza li kienet diga notifikata skond I-
Artikoli 7(1) jew 8(1), l-awtorita kompetenti tista’ tagbel li
n-notifikant sussegwenti ta’ dik is-sustanza tista’, ghall-fini-
jiet tat-tagsimiet 3, 4 u 5 ta’ l-Anness VL. A u B u
tagsimiet 3 u 4 ta’ l-Anness VIIL C, jirriferi ghar-rizultati
tat-testijiet/studji mibghuta mill-ewwel notifikant, safejn in-
notifikant sussegwenti jista’ jipprovdi evidenza li s-sustanza
rinotifikata hija l-istess bhal dik notifikata qabel, inkluz il-
grad ta’ purita u n-natura ta’ l-impuritajiet. L-ewwel notifi-
kant ghandu juri l-ftehim tieghu bil-miktub ghar-referenza
tar-rizultati tat-testijiet/studji li jkun baghat gabel ma tista’
ssir dik ir-referenza.

2. Qabel ma jsir it-test fuq animali vertebrati ghall-iskop
tas-sottomissjoni tan-notifika skond I-Artikolu 7(1) jew 8
(1), u minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, notifikanti
prospettivi ghandhom jitolbu lill-awtoritajiet kompetenti ta’
I-Istat Membri fejn ikunu qed jahsbu li jinnotifikaw susse-
gwentement; biex:

(a) kemm jekk is-sustanza li behsiebhom jinnotifikaw jew
le kienet notifikata diga; u

(b) l-isem u l-indirizz ta’ l-ewwel notifikant.

Din it-talba ghandha tkun sostnuta b'evidenza li n-notifi-
kant prospettiv ghandu l-intenzjoni biex titqieghed s-sustan-
za fis-suq u tal-kwantitajiet li behsiebu jqieghed fis-suq.
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Fil-kaz li:

(a) l-awtorita kompetenti li tircievi t-talba hija sodisfatta li
n-notifikant prospettiv ghandu Il-intenzjoni li jqieghed
sustanza fis-suq fil-kwantitajiet msemmija; u

(b) is-sustanza kienet notifikata qabel; u

(©) l-ewwel notifikant ma talabx u m’'nghatax ezenzjoni
temporanja mid-disposizzjonijet ta’ dan I-Artikolu,

l-awtorita kompetenti ghandha tipprovdi n-notifkatur pros-
pettiv bl-isem u l-indirizz ta’ l-ewwel notifikant u ghandha
tinforma l-ewwel notifikant bl-isem u l-indirizz tan-notifi-
kant prospettiv. L-ewwel notifikant u n-notifikant prospettiv
ghandhom jichdu l-passi ragonevoli kollha biex jilhqu fte-
him fuq l-iskambju ta’ informazzjoni biex tkun evitata d-
duplikazzjoni tat-testijiet fuq annimali vertebrati.

3. Notifikant ta’ l-istess sustanza li ftehmu li jagsmu I-
informazzjoni biex jevitaw id-duplikazzjoni tat-testijiet fuq
annimali vertebrati.

3. Notifikanti ta’ l-istess sustanza li ftehmu li jagsmu I-
informazzjoni dwar l-Anness VII skond il-paragrafi 1 u 2
ghandhom jichdu l-passi kollha mehtiega biex jilhqu ftehim
fuq l-iskambju ta’ informazzjoni li jigi mit-testijiet fuq
animali vertebrati mibghuta skond I-Artikolu 7(2).

4. Jekk, minkejja id-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 2 u 3,
notifikanti u notifikanti prospettivi ta’ l-istess sustanza ma
jkunux jistghu xorta jilhqu ftehim fuq il-bdil tad-data, I-
Istati Membri jistghu, ghan-notifikanti u notifikanti prospet-
tivi li jinsabu gewwa t-territorju taghhom, jintrodu¢u mizu-
ri nazzjonali li jobbligaw in-notifikanti u notifikanti pros-
pettivi li jagsmu d-data biex tkun evitata d-duplikazzjoni
tat-testijiet fuq annimali vertebrati u jkunu determinati
kemm il-procedura ghall-uzu ta’ l-informazzjoni, inkluz ir-
regolamenti fuq l-ezenzjoni temporanja msemmija fl-ahhar
inciz ta’ I-Artikolu 7(1) kif ukoll l-bilan¢ ragonevoli ta’ I-
interessi tal-partijiet koncernati.

Artikolu 16
Drittijiet u dmirijiet ta’ l-awtoritajiet

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita jew I-
awtoritajiet kompetenti responsabbli biex jircievu l-infor-
mazzjoni provduta fl-Artikoli 7 sa 14 u jezaminaw il-
konformita taghha mal-htigiet ta’ din id-Direttiva.

Barra dan, jekk jista’ jintwera li huwa mehtieg ghall-valutaz-
zjoni tar-riskju li tista’ tkun kawzata minn sustanza, -
awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu aktar informazzjoni,
testijiet ta’ verifika ufjew konfermatorji dwar is-sustanzi jew
il-prodotti tat-trasformazzjoni taghhom, li gew notifikati
jew li r¢evew informazzjoni dwarhom taht din id-Direttiva;
dan jista’ jinkludi wkoll it-talba ghal kull informazzjoni
msemmija fl-Anness VIII aktar qabel minn dak provdut fl-
Artikolu 7(2).

Barra dan, l-awtoritajiet kompetenti jistghu:

— jaghmlu din il-kampjunatura kif mehtieg ghall-finijiet ta’
kontroll,

— jehtiegu n-notifikant li jipprovdi dawk il-kwantitajiet tas-
sustanza notifikata li jqis mehtieg biex isiru t-testijiet tal-
verifika,

— jiehdu l-mizuri xierga dwar l-uzu sigur ta' sustanza
sakemm ikunu introdotti d-dispozizzjonijiet tal-Komuni-
ta.

Fil-kaz ta’ sustanzi notifikati skond l-Artikoli 7(1) u 8 (1) u
(2), l-awtorita kompetenti li rceviet n-notifika ghandha
taghmel stima tar-riskji skond il-principji generali preskritti
fl-Artikolu 3(2). L-istima ghandha tinkludi rakkomandaz-
zjonijiet fuq il-metodi l-aktar xierqa ghal test tas-sustanza u,
fejn xieraq, tinkludi wkoll rakkomandazzjonijiet fuq mizuri
li ghandhom jippermettu r-riskju ghall-bniedem u l-ambjent
fir-rigward tal-marketing tas-sustanza li ghandha titnaqqas.
Din l-istima ghandha tkun aggornata minn zmien ghal
zmien fid-dawl ta’ informazzjoni addizzjonali provduta
taht dan I-Artikolu jew l-Artikoli 7(2), 8 (3) u 14 (1).

2. Fil-kaz ta’ notifiki mibghuta skond l-Artikolu 7, fper-
jodu ta’ 60 jum wara li tkun ircevuta n-notifika, l-awtorita
ghandha tinforma n-notifikant bil-miktub dwar jekk in-
notifika kienet, jew ma kienetx, accettata bhala li hija skond
din id-Direttiva.

Jekk id-dossier huwa accettat, l-awtorita ghandha fl-istess
zmien tgharraf lin-notifikant bin-numru uffigjali i kien
allokat lin-notifika. Jekk id-dossier mhux accettat, l-awtorita
ghandha tinforma n-notifikant rigward liema informazzjoni
ulterjuri jehtieg li jipprovdi biex igib id-dossier skond din
id-Direttiva.

3. Ghal notifiki moghtija skond I-Artikolu 8, l-awtorita
kompetenti ghandha, fperjodu ta’ 30 jum wara li tkun
ircevuta n-notifika, tiddeciedi jekk in-notifika hija skond
din id-Direttiva u, meta n-notifika titgies li m'hix fkonfor-
mita, tinforma n-notifikant rigward x‘aktar informazzjoni
jenhtieg jipprovdi biex igib id-dossier fkonformita mad-
Direttiva. Meta n-notifika hija skond id-Direttiva, l-awtorita
ghandha, fl-istess perjodu, tgharraf lin-notifikant bin-numru
uffi¢jali li gie allokat lin-notifika tieghu.

4. Ghal sustanzi manufatturati barra I-Komunita fejn
ikunu ntbaghtu aktar minn notifika wahda ghas-sustanza
prodotta minn fabbrikant wiehed, l-awtoritajiet kompetenti,
flimkien mal-Kummissjoni, ghandhom ikunu responsabbli
biex jikkalkolaw it-tunellaggi kumulattivi ta’ kull sena
mgieghda fis-suq tal-Komunita. Jekk il-limiti tat-tunnellagg
spjegati fl-Artikolu 7(2) jintlahqu, l-awtorita kompetenti
responsabbli biex tir¢ievi n-notifika(i) ghandha tagbad ma’
kull notifikant u tinfurmahom bl-identita tan-notifikanti
ohra u tigbdilhom l-attenzjoni taghhom ghar-responsabbili-
ta kollettiva taghhom kif delineat fl-Artikolu 11.
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5. Ghandha tkun segwita l-procedura preskritta fl-Arti-
kolu 28 li tikkonferma jew temenda I-proposti ghall-klassi-
tikazzjoni jew l-ittikkettjar.

6. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 19(1), Il-Istati
Membri u I-Kummissjoni ghandhom jizguraw li kull infor-
mazzjoni dwar l-isfruttament kummer¢jali jew il-manifattu-
ra jibqghu mistura.

Artikolu 17

Involviment tal-Kummissjoni fil-procedura tan-notifika

Meta Stat Membru ikun irc¢ieva d-dossier ta’ notifika msem-
mija fl-Artikoli 7(1) u 8 (1), jew informazzjoni fuq it-test
supplimentari li qed issir skond I-Artikoli 7(2) u 8 (3), jew
informazzjoni aggornata mibghuta skond I-Artikolu 14,
ghandu kemm jista® jkun malajr jibghat il-Kummissjoni
kopja tad-dossier jew ta’ informazzjoni ulterjuri jew sunt
tieghu.

Fil-kaz ta’ aktar informazzjoni msemmija fl-Artikolu 16(1),
l-awtorita kompetenti ghandha tinnotifika I-Kummissjoni
tat-testijiet maghzula, ir-ragunijiet ghall-ghazla taghhom, ir-
rizultati u, jekk xierag, stima tar-rizultati. Fil-kaz ta’ infor-
mazzjoni ricevuta skond Il-Artikolu 13(2), l-awtorita kom-
petenti ghandha tibghat lill-Kummissjoni dawk l-elementi li
jkunu ta’ interess komuni ghall-Kummissjoni u lill-awtorita-
jiet kompetenti l-ohra.

L-istima tar-riskji msemmija fl-Artikolu 16(1) jew sunt ta’
dik l-istima ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni hekk kif
issir disponibbli.

Artikolu 18

Dmirijiet tal-Kummissjoni

1. Meta tirc¢ievi d-dossiers u l-informazzjoni msemmija
fl-Artikolu 17, il-Kummissjoni ghandha tibghat kopji lill-
Istati Membri. Barra dan, il-Kummissjoni tista’ tibghat ukoll
kull informazzjoni rilevanti ohra li tkun gabret bis-sahha ta’
din id-Direttiva, kif jidhrilha.

2. L-awtorita kompetenti ta’ kull Stat Membru tista’
tikkonsulta direttament l-awtorita kompetenti li réeviet in-
notifika originali, jew il-Kummissjoni, fuq dettalji specifici
tad-data li jinstabu fid-dossier mehtieg fdin id-Direttiva jew
stima tar-riskji provduti fl-Artikolu 16(1); tista’ tissuggerixxi
wkoll li jintalbu aktar testijiet jew informazzjoni jew li I-
istima tar-riskji ikunu modifikati. Jekk l-awtorita kompetenti
li r¢eviet in-notifika originali tonqos milli thares is-suggeri-
menti ta’ awtoritajiet ohra dwar aktar informazzjoni, testi-
jiet ta’ konferma jew emendi fil-programmi ta’ l-istudju
provduti fl-Anness VII jew l-istima tar-riskji, ghandha
taghti r-ragunijiet taghha lill-awtoritajiet l-ohra koncernati.
Jekk ma jkunx possibbli ghall-awtoritajiet koncernati li
jilhqu ftehim u jekk xi awtorita wahda thoss, fuq bazi ta’

ragunijiet dettaljati, li informazzjoni ohra, testijiet ta’ kon-
ferma jew emendi fil-programmi ta’ studju jew stima huma
madankollu mehtiega biex jipprotegu l-bniedem u l-amb-
jent, tista’ titlob lill-Kummissjoni biex tiehu decizjoni skond
il-procedura preskritta fl-Artikolu 29(4)(b).

Artikolu 19
Kunfidenzjalita tad-data

1. Jekk jikkonsidra li hemm problema ta’ konfidenzjalita,
in-notifikant jista’ jindika l-informazzjoni provduta fl-Arti-
koli 7, 8 u 14 li jikkunsidra li huma kummer¢jalment
sensittivi u li l-kxif taghhom jista’ jaghmillu hsara industri-
jalment jew kummerc¢jalment, u li ghalhekk jixtieq izomm
mistura minn persuni kollha hlief ghall-awtoritajiet kompe-
tenti u ghall-Kummissjoni. Gustifikazzjoni shiha ghandha
tinghata fdawn il-kazijiet.

Fir-rigward tan-notifiki u l-informazzjoni mibghuta skond I-
Artikoli 7(1) u (2), 8 (1), (2) u (3), is-segretezza industrijali
u kummer¢jali m'ghandhiex tapplika ghal:

(a) l-isem kummer¢jali tas-sustanza;

(b) l-isem tal-fabbrikant u n-notifikant;

(¢) data fizici u kimici dwar is-sustanza fir-rigward tat-
tagsima 3 ta’ -Anness VILA, VIL. B u VIL G

(d) il-modi possibbli kif is-sustanza ssir bla hsara;

(e) is-sommarju ta’ rizultati tat-testijiet tossikologici u eko-
tossikologici;

(f) jekk essenzjali ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar ghall-
ghan ta’ l-introduzzjoni ta’ sustanza fl-Anness I, il-grad
ta’ puritd tas-sustanza u l-identita ta’ l-impuritajiet ufjew
addittivi i huma maghrufa li huma perikoluzi fit-tisira
ta’ l-Artikolu 2(2);

() il-metodi rakkomandati u l-prekawzjonijiet msemmija
fl-Anness VII, tagsima 2.3, u l-mizuri ta’ emergenza
msemmija fl-Anness VII, tagsimiet 2.4 u 2.5;

(h) l-informazzjoni misjuba fil-folja tad-data tas-sigurezza;

(i) fil-kaz ta’ sustanzi fl-Anness I, metodi analitici li jaghm-
luha possibbli li tkun rilevata sustanza perikoluza meta
mahruga fl-ambjent kif ukoll biex tkun determinata I-
esposizzjoni diretta tal-bnedmin.

Jekk in-notifikant, fabbrikant jew importatur wara jizvela
huwa nnifsu informazzjoni li kienet qgabel konfidenzjali,
ghandu jinforma lill-awtorita kompetenti b’dan.

2. L-awtorita li tircievi n-notifika/informazzjoni ghandha
tiddeciedi fuq ir-responsabbilita taghha stess liema infor-
mazzjoni hija koperta bis-segretezza industrijali jew kum-
mer¢jali skond il-paragrafu 1.



13/Vol. 11

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 165

Informazzjoni accettata bhala li hija kunfidenzjali mill-aw-
torita li tircievi d-dossier ta’ notifika min-notifikant ghand-
ha tkun trattata bhala kunfidenzjali mill-awtoritajiet kompe-
tenti ohra u mill-Kummissjoni.

3. Ghal sustanzi li jidhru fil-lista provduta fl-Artiko-
lu 21(1) u li mhumiex klassifikati bhala perikoluzi fit-tifsira
ta’ din id-Direttiva, l-isem jista’ ikun inkluz fil-forma ta’ I-
isem kummer¢jali fdawk il-kazijiet meta l-awtorita kompe-
tenti li liha tkun saret in-notifika hekk titlob. Normalment,
dawn is-sustanzi jistghu jkunu inkluzi fil-lista fil-forma ta’ I-
isem kummer¢jali ghal massimu ta’ tliet snin. Izda, jekk I-
awtorita kompetenti li ntbaghtilha d-dossier tikkunsidra li I-
pubblikazzjoni ta’ l-isem kimiku fin-nomenklatura [UPAC
innifisha tista’ tikxef informazzjoni dwar I-isfruttament
kummerdjali jew manifattura, l-isem tas-sustanza jista’ jkun
registrat fl-isem kummer¢jali taghha wahdu ghat-tul taz-
zmien li l-awtorita kompetenti tikkunsidra xieraq.

Is-sustanzi perikoluzi jistghu, fuq talba ta’ l-awtorita kom-
petenti li tir¢ievi n-notifika, jiddahhlu fil-lista fil-forma ta’ I-
ismijiet kummercjali taghhom wahidhom sa dak iz-zmien
sakemm jiddahhlu fl-Anness 1.

4. Ghandha tinzamm sigrieta informazzjoni konfidenzjali
li tingab ghall-attenzjoni jew tal-Kummissjoni jew ta’ Stat
Membru.

Fdawn il-kazijiet kollha din l-informazzjoni:

— tista’ tingieb ghall-attenzjoni biss ta’ l-awtoritajiet li r-
responsabbilitajiet taghhom huma specifikati fl-Artiko-
lu 16(1),

— tista, izda, tintwera lill-persuni direttament involuti fi
procedimenti amministrattivi jew legali li jinvolvu sanz-
jonijiet 1i jsiru ghall-iskop ta’ kontroll ta’ sustanzi
mgqieghda fis-suq u lill-persuni li ghandhom jipparteci-
paw jew jinstemghu fi procedimenti legislattivi.

Artikolu 20

Skambju tas-sommarju tad-dossier

1. Id-data provduta skond I-Artikoli 17 u 18 jistghu
jintbaghtu lill-Kummissjoni u l-Istati Membri fforma som-
marja.

Fdawn il-kazijiet u fil-kuntest ta’ l-Artikolu 18(2), l-awtori-
tajiet kompetenti ta’ Stat Membru u l-Kummissjoni ghand-
hom ikollhom access ghad-dossier tan-notifika u l-infor-
mazzjoni addizzjonali fkull Zmien.

2. Ghall-iskop tal-iskambju ta’l-informazzjoni msemmija
fl-Artikoli 17 u 18 (1), il-Kummissjoni ghandha tizviluppa
format komuni. Dan il-format ghandu jkun adottat bil-
procedura preskritta fl-Artikolu 29.

Artikolu 21
Lista ta’ sustanzi ezistenti u godda

1. I-Kummissjoni ghandha zzomm lista tas-sustanzi
kollha notifikati taht din id-Direttiva. Din il-lista ghandha
tkun kumpilata skond id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-
Kummissjoni 85/71/KEE ().

2. II-Kummissjoni ghandha talloka numru KEE ghal kull
sustanza li tinsab fl-inventarju fI-EINECS u fuq il-lista
msemmija fil-paragrafu 1.

() GU L 30, tat-2.2.1985, p. 33.

Artikolu 22
Imballagg

1. L-Istati Membri ghandhom jichdu l-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw li s-sustanzi perikoluzi ma jistghux
jitgieghdu fis-suq sakemm l-imballagg jissodisfa l-htigiet li
gejjin:

(a) ghandu jkun disinjat u mahdum b’tali mod li I-konte-
nuti ma jkunux jistghu johorgu; din il-htiega m’'ghand-
hiex tapplika meta huma preskritti l-apparati specjali
tas-sigurta;

(b) il-materjali li jiffurmaw Il-ippakeggjar u l-qfil m’'ghand-
homx ikunu suxxettibbli ghall-attakki avversi mill-kon-
tenuti, jew li jistghu jifformaw komposti perikoluzi mal-
kontenuti;

(¢) limballagg u I-qfil ghandhom ikunu b’sahhithom u
solidi kollha kemm huma biex jizguraw li ma jinhallux
u li jharsu b’'mod sigur l-iskariggi tat-tqandil;

(d) kontenituri mwahhla b'taghmir ta’ qfil li jinbidlu ghand-
hom ikunu disinjati b'tali mod li l-imballagg jista’
jingafel ripetutament minghajr ma johrogu l-kontenut;

(e) kull kontenitur ta’ kwalunkwe kapacita, li jkollu sustanzi
mibjugha jew maghmula disponibbli lill-pubbliku gene-
rali u ittikkettjat ‘tossiku hafna’, ‘tossiku’ jew ‘korruziv,
kif imfissra fdin id-Direttiva, ghandu jkollu qafla resis-
tenti ghat-tfal u twissija tattili ta’ perikolu;

(f) kull kontenitur, ta’ kwalunkwe kapacita, li jkollu sustan-
zi mibjugha jew maghmula disponibbli Ilill-pubbliku
generali u ittikkettjati ikkawzaw hsara’, jiehu n-nar
malajr hafna’ jew §iechu n-nar malajr’ kif imfissra fdin
id-Direttiva ghandhom ikollhom twissija li tista’ tintmiss
ta’ perikolu.

2. L-Istati Membri jistghu jippreskrivu wkoll li l-imbal-
lagg ghandhom ikunu maghluqa inizjalment b’sigill b'mod
li meta l-imballagg jinfetah ghall-ewwel darba s-sigill jithas-
sar b'mod irreparabbli.
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3. Il-kategoriji ta’ sustanzi li ghalihom l-imballagg ghan-
du jkun mghammar b’apparat msemmi fil-paragrafu 1 (¢) u
(f) ghandhom ikunu modifikati skond il-procedura provduta
fl-Artikolu 29.

4. L-ispecifikazzjonijiet tekni¢i rigward l-apparati msem-
mija fil-paragrafu 1 () u (f) ghandhom ikunu modifikati
bil-procedura provduta fl-Artikolu 29(4)(q) u ghandhom
jinstabu fil-punti A u B ta’ I-Anness IX ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 23
Tikkettjar

1. Stati Membri ghandhom jiechdu l-mizuri kollha neces-
sarji biex jizguraw li sustanzi perikoluzi ma jistghux jit-
gieghdu fis-suq sakemm l-ittikkettjar fuq l-imballagg tagh-
hom jissodisfa I-htigiet li gejjin.

2. Kull pakkett ghandu juri b'mod ¢ar u li ma jithassarx
li gej:

(a) ldsem tas-sustanza taht wahda mill-indikazzjonijiet
moghtija fl-Anness I Jekk is-sustanza ghadha mhux
elenkata fl-Anness I, ghandu jinghata l-isem bl-uzu ta’
indikazzjoni rikonoxxuta internazzjonalment;

(b) ldisem u l-indirizz shih inkluz in-numru tat-telefon tal-
persuna stabbilita fil-Komunita li hija responsabbli ghat-
tqeghid tas-sustanza fis-suq kemm jekk hu I-fabbrikant,
l-importatur jew id-distributur;

(¢) simboli tal-perikolu, meta preskritti, u indikazzjoni tal-
perikolu involut fl-uzu tas-sustanza. Id-disinn tas-simbo-
li tal-perikolu u l-kliem ta’ l-indikazzjonijiet tal-perikolu
ghandhom jikkonformaw ma’ dawk preskritti fl-
Anness 1I (). Is-simboli tal-perikolu u l-indikazzjonijiet
tal-perikolu li ghandhom jintuzaw ghal kull sustanza
ghandhom ikunu dawk indikati fl-Anness I. Ghal sus-
tanzi perikoluzi li ghadhom ma jidhrux fl-Anness is-
simboli tal-perikolu u l-indikazzjonijiet tal-perikolu
ghandhom ikunu assenjati skond ir-regoli preskritti fl-
Anness VL

Meta aktar minn simbolu wiehed ta’ perikolu huwa
assenjat lil sustanza:

— l-obbligu li jkun indikat is-simbolu T jaghmel is-
simboli X u C fakultattiv, sakemm I-Anness I ma
jipprovdix mod iehor,

— l-obbligu li jkun indikat is-simbolu C jaghmel is-
simbolu X fakultattiv,

— l-obbligu li jkun indikat is-simbolu E jaghmel is-
simbolu F u O fakultattiv;

(d) frazijiet standard (frazijiet R) li jindikaw ir-riskji specjali
li johorgu mill-perikoli involuti fl-uzu ta’ sustanza. II-
kliem ta’ dawk il-frazijiet R ghandhom ikunu skond dak
preskritt fl-Anness III. I-frazijiet R li ghandhom ikunu
uzati ghal kull sustanza ghandhom ikunu indikati fl-
Anness 1. Ghal sustanzi perikoluzi li ghadhom ma
jidhrux fl-Anness I il-frazijiet R li ghandhom jintuzaw

ghandhom ikunu assenjati skond ir-regoli preskritti fl-
Anness VI;

(e) frazijiet standard rigward l-uzu sigur tas-sustanza (frazi-
jiet S). Il-kliem ta’ dawn il-frazijiet S ghandhom ikunu
skond dak preskritt fl-Anness IV. Il-frazijiet S li ghand-
hom jintuzaw ghal kull sustanza ghandhom ikunu
indikati fl-Anness 1. Ghal sustanzi perikoluzi li ma
jidhrux fl-Anness I, il-frazijiet S li ghandhom jintuzaw
ghandhom ikunu assenjati skond ir-regoli preskritti fl-
Anness VI;

(f) in-numru KEE, meta allokat. In-numru KEE ghandu
jingab mill-EINECS jew mil-lista msemmija fl-Artiko-
lu 21(1).

Barra dan, fir-rigward ta’ sustanzi li jidhru fl-Annes 1, it-
tikketta ghandha tinkludi wkoll il-kliem ‘tikketta KEE'

3.  Fil-kaz ta’ sustanzi irritanti, fjammabli hafna, fjam-
mabbli u ossidanti, indikazzjoni ta’ frazijiet R u frazijiet S
m'ghandhomx ghalfejn jinghataw meta l-pakkett ma jkollux
aktar minn 125 m. Dan ghandu japplika wkoll fil-kaz ta’ I-
istess volum ta’ sustanzi perikoluzi mhux mibjugha Lll-

pubbliku generali.

4. Indikazzjonijiet bhal ‘mhux tossiku’, ‘mhux ta’ hsara’,
jew indikazzjonijiet ohra simili m'ghandhomx ghalfejn jidh-
ru fuq it-tikketta jew l-imballagg tas-sustanzi soggetti ghal
din id-Direttiva.

(') Ara l-adattamenti li gejjin ghall-progress tekniku:
GU L 257, tas-16.9.1983, p. 1,
GU L 247, ta’ 1-1.9.1986, p. 1.

Artikolu 24
Implimentazzjoni ta’ htigiet ta’ l-ittikkettjar

1. Meta d-dettalji mehtiega fl-Artikolu 23 jidhru fuq
tikketta, dik it-tikketta ghandha tkun imwahhla sew fuq
wice wiehed jew izjed ta’ l-imballagg biex id-dettalji jistghu
jinqraw orizzontalment meta [-pakkett jitpogga normal-
ment. Id-dimensjonijiet tat-tikketta huma kif gej:

—— Dimensjonijiet
Kapacita tal-pakkett (Fmillimetri

—li ma tagbizx 3 litri ta’ l-anqas 52 x 74
— iktar minn 3 litri

imma ma tagbizx

50 litru ta’ l-anqas 74 x 105

— iktar minn 50 litru
imma ma tagbizx
500 litru ta’ l-anqas 105 x 148

— iktar minn 500 litru ta’ l-anqas 148 x 210

Kull simbolu ghandu ikopri mill-anqas wiched minn ghaxra
tal-wicc tat-tikketta imma mhux angas minn 1 cm2. Il-wic¢
kollu tat-tikketta ghandu jehel mal-pakkett li immedjata-
ment ikollu s-sustanza.
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Dawn id-dimensjonijiet huma intizi biss ghall-ghoti ta’
informazzjoni mehtiega b’din id-Direttiva u jekk mehtieg
ta’ kull indikazzjoni supplimentari dwar is-sahha u s-sigur-
ta.

2. Tikketta m’hijiex mehtiega meta d-dettalji huma muri-
ja b'mod car fuq il-pakkett innifsu, kif specifikat fil-paragra-
fu 1.

3. I-kulur u l-prezentazzjoni tat-tikketta — jew, fil-kaz
tal-paragrafu 2, tal-pakkett — ghandhom ikunu tali li s-
simbolu tal-perikolu u l-isfond tieghu jidhru ¢ar hafna.

4. L-informazzjoni mehtiega fuq it-tikketta taht I-Artiko-
lu 23 ghandha tidher ¢ara hafna mill-isfond taghha u
ghandha tkun ta’ dags u spazju tali li tkun tista’ tinqara.

Dispozizzjonijiet specifici dwar il-prezentazzjoni u d-di-
mensjonijet ta’ din l-informazzjoni ghandhom ikunu presk-
ritti  fl-Anness VI skond il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 29(4)(b).

5. L-Istati Membri jistghu jaghmlu t-tqeghid fis-suq ta’
sustanzi perikoluzi fit-territorji taghhom soggett ghall-uzu
tal-lingwa jew lingwi ufficjali dwar l-ittekkittjar taghhom.

6.  Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, il-htigiet ta’ l-ittikkett-
jar ghandhom jitgiesu li huma sodisfatti:

(a) fil-kaz ta’ imballagg ta’ barra li jkollu pakkett wiched
jew izjed fuq gewwa, jekk il-pakkett ta’ barra huwa
ittikkettjat skond ir-regoli internazzjonali fuq it-trasport
ta’ sustanzi perikoluzi u l-pakkett jew pakketti ta’ gew-
wa huma ttikkettjati skond din id-Direttiva;

(b) fil-kaz ta’ pakkett wahdieni:

— jekk dan il-pakkett huwa ttikkettjat skond ir-regoli
internazzjonali fuq it-trasport ta’ sustanzi perikoluzi
u bl-Artikolu 23(2)(a), (b), (d), () u (f), u

— fejn xieraq, ghal tipi partikolari ta’ imballagg bhal
¢ilindri tal-gass mobbli, skond il-htigiet specifici
msemmija fl-Anness VI.

Meta sustanzi perikoluzi ma jhallux it-territorju ta’ Stat
Membru, jista” jkun pernmess l-ittikkettjar li jhares ir-regoli
nazzjonali minflok ir-regoli internazzjonali fuq it-trasport
ta’ sustanzi perikoluzi.

Artikolu 25
Ezenzjonijiet minn htigiet ta’ ittikkettjar u imballagg

1. L-Artikoli 22, 23 u 24 m’ghandhomx japplikaw ghad-
dispozizzjonijiet li jiggvernaw il-munizzjonijiet u l-isplussivi
mgqieghda fis-suq biex ikun prodott effett prattiku bi spluz-
joni jew effett pirotekniku.

Langas ma ghandhom I-Artikoli msemmijin hawn fuq
ikunu applikabbli ghad-dispozizzjonijiet dwar il-butane,
propane u gass taz-zejt likwefatt sat-30 ta’ April 1997.

2. Barra dan, l-Istati Membri jistghu:

(a) jippermettu l-ittikkettjar mehtieg bl-Artikolu 23 li jkun
applikat b’xi mod xieraq iehor fuq il-pakketti li huma
jew zghar wisq jew inkella mhux xierqa ghall-ittikkettjar
skond 1-Artikolu 24(1) u (2);

(b) bhala deroga mill-Artikoli 23 u 24, jippermettu l-im-
ballagg ta’ sustanzi perikoluzi li m’humiex splussivi,
tossici hafna jew tossici li jkunu bla tikketta jew ikoll-
hom tikketta b’'mod ichor jekk ikollhom kwantitajiet
tant zghar li mhemmx raguni li jkun hemm biza ta’ xi
periklu ghall-persuni li jgandlu dawn is-sustanzi jew
ghal persuni ohra;

(¢) meta I-pakketti huma zghar wisq ghall-ittikkettjar prov-
dut fl-Artikoli 23 u 24 u mhemmx raguni li jkun
hemm biza ta’ xi periklu ghall-persuni li jqandlu dawn
is-sustanzi jew ghal persuni ohra, bhala deroga mid-
dispozizzjonijiet ta’ hawn fuq, jippermettu l-imballagg
ta’ sustanzi splussivi, tossi¢i hafna jew tossici li jkunu
ittikkettjati b'xi mod xieraq iehor.

Din id-deroga m’ghandhiex tippermetti l-uzu ta’ simboli,
indikazzjonijiet ta’ perikolu, frazijiet ta’ riskju (R) u frazijiet
ta’ sigurta (S) differenti minn dawk preskritti fdin id-
Direttiva.

3. Jekk Stat Membru jaghmel uzu mill-ghazliet provduti

fil-paragrafu 2, ghandu jinforma lill-Kummissjoni minnufih
b'dan.

Artikolu 26

Riklam

Kull riklam fuq sustanza li jappartjeni lil kategorija wahda
jew izjed msemmija fl-Artikolu 2(2) ghandu jkun projbit
jekk ma jkunx hemm imsemmi fih il-kategorija jew katego-
riji koncernati.

Artikolu 27

Folja tad-data tas-sigurta

1. Biex utenti professjonali ikunu jistghu jiehdu partiko-
larment -mizuri mehtiega fir-rigward tal-protezzjoni ta’ I-
ambjent u s-sahha u s-sigurta fil-post tax-xoghol, fi, jew
jekk xieraq qabel l-ewwel kunsinna ta’ sustanza perikoluza,
kull fabbrikant, importatur jew distributur ghandu jikko-
munka lir-ricevitur folja tad-data tas-sigurta. Din il-folja
ghandha jkollha l-informazzjoni mehtiega ghall-protezzjoni
tal-bniedem u ta’ l-ambjent.

Tista’ tkun komunikata fuq karta jew elettronikament.
Wara, il-manifattur, l-importatur jew id-distributur ghand-
hom jibaghtu lir-ricevitur tal-folja tad-data tas-sigurta kull
informazzjoni ¢dida rilevanti fuq is-sustanza li sar jaf biha.
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2. Regoli generali ghall-elaborazzjoni, distribuzzjoni,
kontenuti u format tal-folja tad-data msemmija fil-paragra-
fu 1 ghandhom ikunu stabbiliti skond il-procedura presk-
ritta fl-Artikolu 29(4)(a).

Artikolu 28
Procedura ghall-adattament ghall-progress tekniku

L-emendi mehtiega ghall-adattament ta’ I-Annessi ghall-pro-
gress tekniku ghandhom ikunu adottati bil-procedura presk-
ritta fl-Artikolu 29.

Artikolu 29
Procedura ghall-adattament ghal progress tekniku

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat
kompost minn rapprezentanti ta’ l-Istati Membri u presedut
mir-rapprezentanti tal-Kummissjoni.

2. Irrapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jissottometti
lill-kumitat abbozz tal-mizuri li ghandhom jittiehdu. II-
kumitat ghandu jaghti l-opinjoni tieghu fuq l-abbozz fter-
minu ta’ zmien li l-president jista’ jippreskrivi skond I-
urgenza tal-kwistjoni. L-opinjoni ghandha tinghata mill-
maggoranza preskritta fl-Artikolu 148(2) tat-Trattat fil-kaz
ta’ decizjonijiet li I-Kunsill huwa mehtieg li jadotta fuq
proposta mill-Kummissjoni. Il-voti tar-rapprezentanti ta’ l-
Istati Membri fil-kumitat ghandhom ikunu mwiezna bil-
mod preskritt fdak I-Artikolu. II-President m’'ghandux jivvo-
ta.

3. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri mahsuba
jekk huma skond l-opinjoni tal-kumitat.

Jekk il-mizuri mahsuba m'humiex skond l-opinjoni tal-
kumitat, jew jekk l-ebda opinjoni ma tinghata, il-Kummiss-
joni ghandha, minghajr dewmien, tissottometti lill-Kunsill
proposta dwar il-mizuri i ghandhom jittichdu. I-Kunsill
ghandu jagixxi b'maggoranza kwalifikata.

(a) Hlief fil-kazijiet msemmija fis-subparagrafu (b) isfel,
jekk, mat-tmiem ta’ perjodu ta’ tliet xhur mid-data ta’
referenza lill-Kunsill, il-Kunsill ma jkunx agixxa, il-mizu-
ri proposti ghandhom ikunu adottati mill-Kummissjoni.
Dan il-perjodu ghandu jkun sitt xhur fil-kaz msemmi
fl-Artikolu 31(2).

(b) Fil-kaz ta’ mizuri ghall-adattament ghall-progress tekni-
ku fl-Annessi II, VI, VII u VI, jekk, mat-tmiem ta’
perjodu ta’ tliet xhur mid-data ta’ referenza lill-Kunsill,
il-Kunsill ma jkunx agixxa, il-mizuri proposti ghandhom
ikunu adottati mill-Kummissjoni, hlief meta [-Kunsill
ikun iddecieda kontra l-imsemmija mizuri b'maggoranza
semplici.

Artikolu 30
Klawsola ta’” moviment hieles

L-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu, jirrestringu jew
itellfu t-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi li jharsu l-htigiet ta’ din

id-Direttiva, fuq bazi dwar notifika, klassifikazzjoni, imbal-
lagg jew ittikkettjar fit-tifsira ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 31

Klawsola ta’ salvagwardja

1. Meta, fid-dawl ta’ informazzjoni gdida, Stat Membru
ghandu ragunijiet gustifikabbli biex jikkonsidra li sustanza,
li kienet acettata bhala li tissodisfa l-htigiet tad-Direttiva,
madankollu tikkostitwixxi perikolu ghall-bniedem jew I-
ambjent, minhabba klassifikazzjoni, imballagg jew ittikkett-
jar li mhux aktar xieraq, jista’ jirriklassifika temporanjament
jew, jekk mehtieg, jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ dik is-
sustanza jew jissuggettaha ghall-kondizzjonijiet specjali fit-
territorju tieghu. Ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjo-
ni u l-Istati Membri l-ohra b'din l-azzjoni u jaghti r-raguni-
jiet ghad-decizjoni tieghu.

2. I-Kummissjoni ghandha tichu decizjoni skond il-pro-
¢edura msemmija fl-Artikolu 29(4)(a).

3. Jekk, wara d-dec¢izjoni mehuda skond il-paragrafu 2,
il-Kummissjoni tikkonsidra li ghall-kazijiet li jaqghu taht il-
paragrafu 1 fug, huma mehtiega adattamenti teknici ghall-
Annessi fdin id-Direttiva, ghandha tkun dec¢izjoni fuq il-
kwistjoni skond il-procedura provduta fl-Artikolu 29.

Artikolu 32
Rapporti

1. Kull tliet snin, l-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-
Kummissjoni rapport fuq l-implimentazzjoni ta’ din id-
Direttiva fit-territorji rispettivi taghhom. L-ewwel rapport
ghandu jintbaghat tliet snin wara l-implimentazzjoni ta’ din
id-Direttiva.

2. Kull tliet snin, il-Kummissjoni ghandha tipprepara
rapport kompost ibbazat fuq l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1, li ghandu jintbaghat lill-Istati Membri”.

. L-Artikoli 24, 25 u 27 ghandhom isiru I-Artikolu 33, 34 u

35.

. L-Annessi II, VI, VII u VIII huma b’dan emendati kif gej:

— l-Anness II ghandu jkun emendat biz-zieda ta’ simbolu
li jindika perikolu ghall-ambjent bhal fl-Anness 1 ghal
din id-Direttiva,

— l-Anness VI, Parti 1. A ghandu jinbidel bl-Anness 2 ta’
din id-Direttiva,

— l-Anness VII ghandu jinbidel bl-Anness 3 ta’ din id-
Direttiva,

— l-Anness VIII ghandu jinbidel bl-Anness 4 ta’ din id-
Direttiva,
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Artikolu 2
Id-Direttivi li gejjin huma emendati kif gej:
1 Direttiva 73/173/KEE (¥):

— ibdel  “L-Artikolu 6" b “L-Artikolu 23" fl-
Artikolu 5(2)(¢),

— ibdel “L-Artikolu 8¢” b’ “Artikolu 28” fl-Artikoli 9(2) u
10;

2. Direttiva 77/728/KEE (*):

— ibdel  “L-Artikolu 6" b’ “L-Artikolu 23" fl-
Artikolu 6(2)(¢),

— ibdel “L-Artikolu 8¢” b’ “L-Artikolu 28” fl-Artikoli 10(3)
ull;

3. Direttiva 78/631/KEE:

— ibdel  “L-Artikolu 6" b “L-Artikolu 23" fl-
Artikolu 6(2)(g),

— ibdel “L-Artikolu 8¢” b’ “L-Artikolu 28” fl-Artikolu 10(3)
ull;

4. Direttiva 88/379/KEE:

— ibdel ir-riferenza ghad-Direttiva 79/831/KEE b'referenza
ghad-Direttiva prezenti fit-tieni u t-tmien preamboli,

— ibdel effetti kancerogenic¢i, mutagenici u teratogenic¢i b’
“effetti kancerogeni¢i u mutagenici u effetti fuq ir-ripro-
duzzjoni” fl-Artikolu 3(3),

— ibdel “L-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 67/548/KEE” bl-“L-
Artikolu 13(3) tad-Direttiva 67/548/KEE” fl-Artikolu 3(5),

— L-Artikolu 3(5)(0) ghandu jaqra kif gej:

“(0) Preparazzjonijiet ghandhom ikunu kkunsidrati bhala:
tossi¢i ghar-riproduzzjoni u assenjati mill-anqas is-
simbolu u l-indikazzjoni ta’ perikolu ‘tossiku’ jekk
ikollhom sustanza li tipproduci dawn l-effetti li hija
assenjata mill-angas wahda mill-frazijiet R definiti fl-
Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE bhala li jikka-
ratterizzaw sustanzi bhala tossici ghar-riproduzzjoni
fil-kategorija 1, fkoncentrazzjoni dags jew li tagbez:

— jew il-koncentrazzjonijiet specifikati fl-Anness I
fid-Direttiva 67/548/KEE ghas-sustanza taht kon-
siderazzjoni, jew

— il-koncentrazzjoni specifikata fil-punt 6 ta’ I-
Anness I (Tabella VI) ta’ din id-Direttiva fejn is-

() Dan l-anness ghandu jsir skond id-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 12.

sustanza jew sustanzi taht konsiderazzjoni ma
jidhrux fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE jew
jidhru fih minghajr limiti ta’ koncentrazzjoni;”,

— L-Artikolu 3(5)(p) ghandu jaqra kif gej:

“(p) Preparazzjonijiet ghandhom ikunu kkunsidrati bhala

tossici ghar-riproduzzjoni u assenjati mill-anqas is-
simbolu u l-indikazzjoni ta’ perikolu ‘tossiku’ jekk
ikollhom sustanza li tipproduci dawn l-effetti li hija
assenjata mill-anqas wahda mill-frazijiet R definiti fl-
Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE bhala li jikka-
ratterizzaw sustanzi bhala tossi¢i ghar-riproduzzjoni
fil-kategorija 2, fkoncentrazzjoni dags jew li tagbez:

— jew il-koncentrazzjonijiet specifikati fl-Anness I
fid-Direttiva 67/548/KEE ghas-sustanza taht kon-
siderazzjoni, jew

— il-koncentrazzjoni specifikata fil-punt 6 ta’ I-
Anness 1 (Tabella VI) ta’ din id-Direttiva fejn is-
sustanza jew sustanzi taht konsiderazzjoni ma
jidhrux fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE jew
jidhru fih minghajr limiti ta’ koncentrazzjoni;”

— l-Artikolu 3(5)(q) ghandu jaqra kif gej:

“(q) Preparazzjonijiet ghandhom ikunu kkunsidrati bhala

tossici ghar-riproduzzjoni u assenjati mill-anqgas is-
simbolu u l-indikazzjoni ta’ perikolu ‘ta’ hsara’ jekk
ikollhom sustanza li tipproduci dawn l-effetti li hija
assenjata mill-anqas wahda mill-frazijiet R definiti fl-
Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE bhala li jikka-
ratterizzaw sustanzi bhala tossi¢i ghar-riproduzzjoni
fil-kategorija 2, fkoncentrazzjoni dags jew li tagbez:

— jew il-koncentrazzjonijiet specifikati fl-Anness I
fid-Direttiva 67/548/KEE ghas-sustanza taht kon-
siderazzjoni, jew

— il-koncentrazzjoni specifikata fil-punt 6 ta’ I-
Anness [ (Tabella VI) ta’ din id-Direttiva fejn is-
sustanza jew sustanzi taht konsiderazzjoni ma
jidhrux fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE jew
jidhru fih minghajr limiti ta’ koncentrazzjoni;”

— ibdel “L-Artikolu 15(1)” b “L-Artikolu 22(1)" fl-
Artikolu 6(1)(a),

— ibdel “L-Artikolu 21”7 b’ “L-Artikolu 28” fl-Artikolu 6(3),

— ibdel “L-Artikolu 11(4)" b “L-Artikolu 19(4)" fl-
Artikolu 7(1)(¢) (i),
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— ibdel “L-Artikolu 16(2)(¢)” b’ “L-Artikolu 23(2)(¢)” fl-
Artikolu 7(1),8

— il-paragrafu li gej ghandu jiddahhal fl-Artikolu 8:

“3a.  L-informazzjoni mehtiega fuq it-tikketta taht I-
Artikolu 7 ghandha tidher b'mod c¢ar mill-isfond u
ghandha tkun ta’ dak id-dags u spazju li tkun tista’
tinqara facilment.

Dispozizzjonijiet specifici dwar il-presentazzjoni u d-
dimesnsjonijiet ta’ din l-informazzjoni ghandhom ikunu
preskritti fl-Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE skond
il-procedura msemmija fl-Artikolu 28(4) (b) ta’ dik id-
Direttivi.”,

— ibdel “L-Artikolu 21” b’ “L-Artikolu 28” fl-Artikoli 10,
14(2) u 15,

— ibdel “effetti teratogenici” b’ “effetti fuq ir-riproduzjoni”
fit-titolu ta’ l-Anness I, Parti 6,

)

— ibdel “sustanzi teratogeni¢i” b’ “sustanzi tossici ghar-
riproduzzjoni” fl-Anness I, Tabella VI.
Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-higijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex

iharsu din id-Direttiva mhux aktar tard mill-31 ta’ Ottubru
1993. Ghandhom jinformaw minnufih lill-Kummissjoni b’dan.

2. Meta dawn il-mizuri huma adottati mill-Istati Membri,
ghandhom ikollhom referenza ghal din d-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. Il-metodi kif issir din ir-referenza ghandhom
ikunu preskritti mill-Istati Membri.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjo-

ni t-test tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li jadottaw fil-
gasam gvernat minn din id-Direttiva.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmula fil-Lussemburgu, it-30 ta” April 1992.
Ghall-Kunsill

1l-President
José da SILVA PENEDA
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L-ANNESS I

Is-simbolu u t-test li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ 1-Anness II tad-Direttiva 67/548/KEE:
“N

Perikoluz ghall-ambjent”
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L-ANNESS 2

Parti LA ta’ I-Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE ghandu jinbidel b'li gej:

“KLASSIFIKA GENERALI U HTIGIET TA’ LITTIKKETTJAR GHAL SUSTANZI PERIKOLUZI

Parti I. A

Hilief kif provdut xort'ohra fDirettivi separati fuq preparazzjonijiet perikoluzi, is-sustanzi u l-preparazzjonijiet ghandhom
ikunu kklassifikati bhala tossi¢i hafna, tossici jew ta’ hsara l-kriterji li gejjin:

(a) Meta t-tossicita akuta fl-annimali ta’ sustanza jew preparazzjoni kummercjali kienet determinata b’'metodu li
jippermetti stima tal-LD50 jew LC50, Klassifikazzjoni bhala tossiku hafna, tossiku jew ta’ hsara ghandhom ikunu
effettwati bl-uzu tal-parametri li gejjin bhala valuri ta’ referenza:

D50 LD50 LC50
Kategorija Orali Pfar mg/kg pi tal-gisem Dermali fil-far jew fenech (inalazzjoni) fil-far mgllitri/4
SIkg P 8 mg/kg piz tal-gisem sieghat
Tossiku hafna <25 <50 < 0,25
Tossiku 25 sa 200 50 sa 400 025sal
Ta’ hsara 200 sa 2 000 400 sa 2 000 1sa5

(b) Meta t-tossicita orali akuta fannimali ta’ sustanza jew preparazzjoni kummercjali kienet determinata bl-uzu ta’
procedura ta’ doza fissa, il-klassifikazzjoni bhala tossiku hafna, tossiku jew ta’ hsara ghandha ssir fuq il-bazi tad-
doza diskriminanti. Dan huwa llivell tad-doza li tipprodudi tossicita evidenti, imma l-ebda mortalitd, u hija wahda
minn erba’ livelli tad-doza fissa (5, 50, 500 jew 2 000 mg/kg tal-piz korporju). “Tossicita evidenti” huwa kliem uzat
biex ifisser sinjali ta’ tossiita wara s-somministrazzoni ta’ test ta’ sustanza, li hija ta’ severita tali li l-amministraz-
zjoni tad-doza oghla fissa li jmiss x'aktarx tirrizulta fil-mewt.

Billi dan il-metodu ta’ test huwa bbazat fuq l-ghazla ta’ dozi minn serje ta’ dozi fissi, mhux xieraq li jinghataw

valuri ghall-klassifikazzjoni. Il-parametri li gejjin huma uzati bhala valuri ta’ referenza:

Kategorija

Doza diskriminanti
(mg/kg piz korporju)

Tossiku hafna
Tossiku

Ta’ hsara

<5
5
50-500

[I-livell tad-doza 2 000 mg/kg hija uzata primarjament biex tinkiseb informazzjoni fuq sinjali ta’ tossicita li jistghu
isehhu b’sustanzi li huma ta’ tossicita akuta baxxa u m’humiex klassifikati fuq il-bazi ta’ tossicita akuta;

(©) Jekk il-fatti juru li ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni mhux ta’ min juza valuri ta’ referenza moghtija fil-paragrafi (a) u
(b) ghaliex is-sustanzi jew preparazzjonijiet jipproducu effetti ohra, is-sustanzi jew preparazzjonijiet ghandhom ikunu
klassifikati skond il-kobor ta’ dawn Il-effetti.”
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L-ANNESS 3

L-Anness VII tad-Direttiva 67/548/KEE ghandu jinbidel bli gej:

“L-Anness VII. A

INFORMAZZJONI MEHTIEGA GHAD-DOSSIER TEKNIKU (‘Base Set’) MSEMMI FL-ARTIKOLU 7(1)

Jekk mhux teknikament possibbli jew ma jidhirx xjentifikament mehtieg li tinghata l-informazzjoni, ghandhom
jinghataw b'mod car ir-ragunijiet u tkun suggetta ghall-ac¢ettazzjoni mill-awtorita kompetenti.

Ghandhom jissemmew l-isem tal-korp jew korpi responsabbli biex isiru l-istudji.

2.0.

2.0.1.

2.0.2.

IDENTITA TAL-FABBRIKANT U L-IDENTITA TAN-NOTIFIKANT: POST TAS-SIT TAL-PRODUZZJONI
Ghal sustanzi fabbrikati barra I-Komunita u li ghalihom, ghall-iskop tan-notifika, in-notifikant gie indikat

bhala r-rapprezentant wahdieni tal-fabbrikant, l-identita u l-indirizzi ta’ l-importaturi li ser igibu s-sustanza
gewwa 1-Komunita.

IDENTITA TAS-SUSTANZA

Isem
Ismijiet fil-nomenklatura TUPAC
Ismijiet ohra (isem tas-soltu, isem kummer¢jali, abbrevjazzjoni)

Numru SAK u isem SAK (jekk disponibbli)

Formula molekolari u strutturali

Komposizzjoni tas-sustanza

Grad ta’ purita (%)

Natura ta’ impuritajiet, inkluz isomeri u prodotti sekondarji
Percentwal ta’ l-impuritajiet ewlenin (sinifikanti)

Jekk is-sustanza jkollha agent stabilizzanti jew inibitur jew addittivi ohra, ispecifika: natura, ordni ta’
kobor: ppm %

Data spettrali (UV, IR, NMR jew spettru tal-massa)

HPLC, GC

Metodi ta’ kxif u determinazzjoni
Deskrizzjoni shiha tal-metodi uzati jew ir-riferenzi bibljografici xierqa
Barra metodi ta’ kxif u determinazzjoni, ghandha tinghata informazzjoni fuq metodi analitici i huma

maghrufa lin-notifikant u li jippermettu l-kxif ta’ sustanza u t-trasformazzjoni tal-prodotti taghha wara I-
hrug fl-ambjent kif ukoll id-determinazzjoni ta’ l-esposizzjoni diretta lill-bnedmin.

INFORMAZZJONI FUQ IS-SUSTANZA

Produzzjoni

Informazzjoni moghtija fit-tagsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssimativa imma
realistika ta’ esposizzjoni ghall-bniedem u l-ambjent assocjata mal-process ta’ produzzjoni. Mhumiex
mehtiega dettalji precizi tal-process ta’ produzzjoni, partikolarment dawk ta’ natura kummercjali sensittiva.
Process teknologiku uzat fil-produzzjoni

Stimi ta’ esposizzjoni relatati mal-produzzjoni:

— ambjent tax-xoghol

— ambjent
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2.1

2.1.1.
2.1.1.1

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4
2.1.2

2.1.3.
2.1.4.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.
2.3.6.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2

33

Uzi proposti

L-informazzjoni moghtija fdin it-taqsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssimattiva
ir.r.lma realistika ta’ l-esposizzjoni ghall-bniedem u l-ambjent ghas-sustanzi assocjati ma’ l-uzi proposti/misten-
nija.

Tipi ta’ uzu: deskrizzjoni tal-funzjoni u ta’ l-effetti mixtieqa

Process(i) t teknologiku(ci) relatati ma’ l-uzu tas-sostanza (meta maghrufa)

Process(i) teknologiku(¢i) relatati ma’ l-uzu (fejn maghrufa):

— ambjent tax-xoghol

— ambjent

Forma li tahtha s-sustanza hija mqieghda fis-suq: sustanza, preparazzjoni, prodott

Koncentrazzjoni tas-sustanza fil-preparazzjonijiet tal-marketing u I-prodotti (fejn maghrufa)

Oqgsma ta’ applikazzjoni u tqassim approssimativ:

— industriji

— bdiewa u snajja’ mghallma

— uzu mill-pubbliku generali

Fejn maghrufa u fejn xierqa, l-identita tar-ricevituri tas-sustanza

Kwantitajiet ta’ skart u l-komposizzjoni ta’ skart li gej mill-uzi proposti (fejn maghrufa)

Produzzjoni stmata ufjew importazzjonijiet ghal kull uzu anti¢ipat jew ogsma ta’ applikazzjoni (fejn
maghrufa)

Produzzjoni globali ufjew importazzjonijiet ftunnellati kull sena:

— l-ewwel sena kalendarja

— is-snin kalendarji li gejjin

Ghal sustanzi fabbrikati barra I-Komunitd u li ghalihom, ghall-iskop tan-notifika, in-notifikant gie indikat

bhala r-rapprezentant wahdieni tal-fabbrikant, din l-informazzjoni ghandha tinghata ghal kull importatur
identifikat taht it-tagsima O fuq,

Produzzjoni ufjew importazzjonijiet, maqsuma skond 2.1.1 u 2.1.2 mfissra bhala percentwal:
— l-ewwel sena kalendarja

— is-snin ta’ wara kalendarji

Metodi rakkomandati u prekawzjonijiet dwar:

Tqandil

Hazna

Trasport

Nar (natura tal-gassijiet ta’ kombustjoni jew pirolizi, fejn uzi proposti jiggustifikaw dan)
Perikli ohra, partikolarment reazzjoni kimika ma’ l-ilma

Jekk rilevanti, informazzjoni dwar is-suxxettibbilita tas-sustanza li tisplodi meta prezentata fil-forma ta’ trab

Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ tixrid ac¢identali

Mizuri ta’ emergenzza fil-kaz ta’ hsara lill-persuni (ez. avvelenament)

Imballagg

PROPERTAJIET FIZIKO-KIMICI TAS-SUSTANZA

Stat tas-sustanza £20 °C u 101,3 kPA

Punt ta’ hall

Punt ta’ toghlija

Densita relattiva
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3.4.

3.5.

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.2.

4.2.1.

4.3.

4.3.1.

4.3.2.
4.3.3.

5.1

5.1.1.
5.1.2.

Pressjoni tal-fwar

Tenzjoni tal-wic¢

Solubilita fl-ilma

Koeffi¢jent tal-qsim nfoktanol/ilma

Flash-point

Fjammabblilta

Propjetajiet splussivi

Temperatura ta’ gqbid wahdu

Propjetajiet ossidanti

Granulometrija:

Ghal dawk is-sustanzi li jistghu jitgieghdu fis-suq fforma li tohloq perikolu ta’ l-esposizzjoni permezz ta’ I-
inalazzjoni, ghandha ssir test biex tkun determinata d-distribuzzjoni tad-dags tal-particella tas-sustanza kif ser
tkun imqieghda fis-sugq.

STUDJT TOSSIKOLOGICI

Tossicita akuta

Ghat-testijiet 4.1.1. sa 4.1.3, sustanzi li ma jkunux gassijiet ghandhom ikunu somministrati b’zewg modi,
wahda minnhom ghandha tkun dik orali. L-ghazla tat-tieni mod tiddependi fuq in-natura tas-sustanza u kif
Xaktarx tigri l-esposizzjoni tal-bniedem. Gassijiet u likwidi volatili ghandhom ikunu amministrati bil-mod ta’
inalazzjoni.

Amministrata oralment
Amministrata bin-nifsejn
Amministrata permezz tal-gilda
Irritazzjoni tal-gilda

Irritazzjoni ta’ 1-ghajn

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Doza ripetuta

II-mod ta’ somministrazzjoni ghandu jkun l-aktar xieraq wara li jitqies il-mod probabbli ta’ esposizzjoni tal-
bniedem, it-tossicita akuta u n-natura tas-sustanza. Fin-nuqgas ta’ kontra-indikazzjonijiet il-mod orali huwa s-
soltu dak preferut.

Tossicita tad-doza ripetuta (28 jum)

Effetti ohra
Mutagenicita
Is-sustanza ghandha tkun ittestjata fzewg testijiet Wiehed ghandu jkun test batterjologiku (mutazzjoni
invertita), bl-attivazzjoni metabolika jew minghajra. It-tieni ghandu jkun test mhux batterjologiku biex ikunu
rilevati l-aberazzjonijiet tal-kromozomi jew il-hsara. Fin-nuqqas ta’ kontra-indikazzjonijiet, dan it-test ghandu

jsir in vitro, kemm bl-attivazzjoni metabolika u minghajra. Fil-kaz ta’ rizultat posittiv fkull test, ghandhom
isiru aktar testijiet skond l-istrategija deskritta fl-Anness V.

Kontroll ghat-tossicita relatata mar-riproduzzjoni (ghar-registrazzjoni)

Stima ta’ l-imgiba tossikokinetika ta’ sustanza safejn tista’ tingieb mid-data tal-base set u informazzjoni
rilevanti ohra

STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI
Effetti fuq l-organizmi
Tossicita akuta ghall-hut

Tossicita akuta ghad-dafnja
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5.1.3.

5.2.

5.3.

6.2.

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.

Test ta’ l-inibizjoni tat-tkabbir fuq l-alka
Inibizzjoni batterika

Fdawk il-kazijiet meta l-bijodegradazzjoni tista’ tkun affettwata beffett inibitur ta’ sustanza fuq il-batterja,
ghandha ssir test ghall-inibizzjoni batterika qabel ma ssir il-bijodegradazzjoni.

Degradazzjoni
— bijotika
— antibijotika:
Jekk is-sustanza m’hix bijodegradabbli facilment mela ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-bzonn li

jsiru t-testijiet li gejjin: idrolizi bhala funzjoni tal-pH.

Test ta’ kontroll ta’ assorbiment/deassorbiment

POSSIBBILITA LI S-SUSTANZA SSIR BLA HSARA

Ghas-snajja’ industrijali/mghallma

Possibbilta tar-riciklagg

Possibbilitd tan-newtralizzazzjoni ta’ effetti sfavorevoli
Possibbilita ta’ qerda:

— skarika kontrollata

— incinerazzjoni

— stazzjoni tal-purifikazzjoni ta’ l-ilma

— ohrajn

Ghall-pubbliku generali

Possibbilita ta’ riciklagg

Possibbilita ta’ newtralizzazzjoni ta’ effetti sfavorevoli
Possibbilita ta’ gerda:

— skarika kontrollata

— incinerazzjoni

— stazzjoni tal-purifikazzjoni ta’ l-ilma

— ohrajn

L-ANNESS VII. B

INFORMAZZJONI MEHTIEGA GHAD-DOSSIER TEKNIKU (‘BASE SET’) MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 8(1) U

(3).

Jekk mhux teknikament possibbli jew jekk ma jidhirx xjentifikament mehtieg li tinghata l-informazzjoni, ghandhom
jinghadu b'mod car ir-ragunijiet u bla hsara ghall-accettazzjoni ta’ l-awtorita kompetenti.

Ghandu jissemma’ l-isem tal-korp jew korpi responsabbli biex isiru l-istudji.

Barra l-informazzjoni mitluba hawn isfel, I-Istati Membri jistghu, jekk iqisu mehtiega stima tar-riskju, jehtiegu li n-
notifikant jipprovdi l-informazzjoni addizzjonali li gejja:

— pressjoni tal-fwar

— test tat-tossicita akuta tad-dafnja.

0.

IDENTITA TAL-MANIFATTUR U L-IDENTITA TAN-NOTIFIKANT: POST TAS-SIT TAL-PRODUZZJONI

Ghal sustanzi fabbrikati barra I-Komunita u li ghalihom, ghall-iskop tan-notifika, in-notifikant gie indikat
bhala r-rapprezentant wahdieni tal-fabbrikant, l-identita u l-indirizzi ta’ l-importaturi li ser igibu s-sustanza
gewwa 1-Komunita.
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2.0.

2.0.1.

2.0.2.

2.1.

2.1.1.1

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4

IDENTITA TAS-SUSTANZA

Isem
Ismijiet fil-nomenklatura IUPAC
Ismijiet ohra (isem tas-soltu, isem kummercjali, abbrevjazzjoni)

Numru SAK u isem SAK (jekk disponibbli)

Formula molekolari u strutturali

Komposizzjoni tas-sustanza

Grad ta’ purita (%)

Natura ta’ impuritajiet, inkluz isomeri u prodotti sekondarji
Percentwal ta’ l-impuritajiet ewlenin (sinifikanti)

Jekk is-sustanza jkollha agent stabilizzanti jew inibitur jew addittivi ohra, ispecifika: natura, ordni ta’
kobor: ppm %

Data spettrali (UV, IR, NMR jew spettru tal-massa)

HPLC, GC

Metodi ta’ kxif u determinazzjoni
Deskrizzjoni shiha tal-metodi uzati jew ir-riferenzi bibljografici xierqa
Barra metodi ta’ kxif u determinazzjoni, ghandha tinghata informazzjoni fuq metodi analitici li huma

maghrufa lin-notifikant u li jippermettu I-kxif ta’ sustanza u t-trasformazzjoni tal-prodotti taghha wara I-
hrug fl-ambjent kif ukoll id-determinazzjoni ta’ l-esposizzjoni diretta lill-bnedmin.

INFORMAZZJONI FUQ IS-SUSTANZA

Produzzjoni

L-informazzjoni moghtija fdin it-taqsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssimattiva
imma realistika ta’ esposizzjoni tal-bniedem u ambjentali, asso¢jata mal-process ta’ produzzjoni. M'humiex
mehtiega dettalji precizi tal-process ta’ produzzjoni, partikolarment dawk ta’ natura kummerdjali sensittiva.

Process(i) teknologici wzati fil-produzzjoni
Stima ta’ esposizzjoni relatata ghall-produzzjoni:
— ambjent tax-xoghol

— ambjent

Uzi proposti

L-informazzjoni moghtija fdin it-taqsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssimattiva
imma realistika ta’ I-esposizzjoni ghall-bniedem u l-ambjent ghas-sustanzi asso¢jati ma’ l-uzi proposti/misten-
nija.

Tipi ta’ uzu: deskrizjoni tal-funzjoni u ta’ l-effetti mixtieqa

Process(i) t teknologiku(ci) relatati ma’ l-uzu tas-sostanza (meta maghrufa)

Process(i) teknologiku(¢i) relatati ma’ l-uzu (fejn maghrufa):

— ambjent tax-xoghol

— ambjent

Forma li tahtha s-sustanza hija mqieghda fis-suq: sustanza, preparazzjoni, prodott

Koncentrazzjoni tas-sustanza fil-preparazzjonijiet u l-prodotti mqieghda fis-suq (fejn maghrufa)

Ogsma ta’ applikazzjoni u tqassim approssimativ:

— industriji

— bdiewa u snajja’ mghallma

— uzu mill-pubbliku generali

Fejn maghrufa u fejn xierqa, l-identita tar-ricevituri tas-sustanza
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2.1.4.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.
2.3.6.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.
3.1.
3.2
33
3.4.
3.5.
3.6.
3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.3.

4.3.1.

Kwantitajiet ta’ skart u l-komposizzjoni ta’ skart li gej mill-uzi proposti (fejn maghrufa)

Produzzjoni stmata ufjew importazzjonijiet ghal kull uzu anti¢ipat jew oqsma ta’ applikazzjoni (fejn
maghrufa)

Produzzjoni globali ufjew importazzjonijiet ftunnellati kull sena:

— l-ewwel sena kalendarja

— is-snin kalendarji li gejjin

Ghal sustanzi fabbrikati barra I-Komunita u li ghalihom, ghall-iskop tan-notifika, in-notifikant gie indikat

bhala r-rapprezentant wahdieni tal-fabbrikant, din l-informazzjoni ghandha tinghata ghal kull importatur
identifikat taht it-tagsima O fuq,

Produzzjoni ufjew importazzjonijiet, magsuma skond 2.1.1 u 2.1.2 mfissra bhala percentwal:
— l-ewwel sena kalendarja

— is-snin ta’ wara kalendarji

Metodi rakkomandati u prekawzjonijiet dwar:

Tqandil

Hazna

Trasport

Nar (natura tal-gassijiet ta’ kombustjoni jew pirolizi, fejn uzi proposti jiggustifikaw dan)
Perikoli ohra, partikolarment reazzjoni kimika ma’ l-ilma

Jekk rilevanti, informazzjoni dwar is-suxxettibbilita tas-sustanza li tisplodi meta pprezentata fil-forma ta’ trab
Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ tixrid ac¢identali
Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ hsara lill-persuni (ez. avvelenament)

Imballagg

PROPERTAJIET FIZIKO-KIMICI TAS-SUSTANZA
Stat tas-sustanza £20°C u 101,3 kPA

Punt ta’ hall

Punt ta’ toghlija

Densita relattiva

Pressjoni tal-fwar

Tenzjoni tal-wic¢

Solubilita fl-ilma

Koeffi¢jent tal-qsim nfoktanol/ilma
Flash-point

Fjammabblilta

STUDJI TOSSIKOLOGICI

Tossicita akuta

Ghalt-testijiet 4.1.1. sa 4.1.3, mod wiched ta’ somministrazzjoni huwa bizzejjed. Sustanzi li ma jkunux
gassijiet ghandhom ikunu somministrati oralment. Gassijiet ghandhom ikunu ttestjati bix-xamm.

Amministrata oralment
Amministrata b’inalazzjoni
Amministrata permezz tal-gilda
Irritazzjoni tal-gilda

Irritazzjoni ta’ l-ghajn
Sensitizzazzjoni tal-gilda
Effetti ohra

Mutagenicita

Is-sustanza ghandha tkun ittestjata ftest baterjologika (mutazzjoni inversa) b'attivazzjoni metabolika jew
minghajrha.
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5.

5.2

STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

Degradazzjoni

L-ANNESS VII. C

INFORMAZZJONI MEHTIEGA GHAD-DOSSIER TEKNIKU (‘BASE SET’) MSEMMI FL-ARTIKOLU 8(2).

Jekk mhux teknikament possibbli jew jekk ma jidhirx xjentifikament mehtieg li tinghata l-informazzjoni, ghandhom
jinghadu b'mod car ir-ragunijiet u bla hsara ghall-accettazzjoni ta’ l-awtorita kompetenti.

Ghandu jissemma’ l-isem tal-korp jew korpi responsabbli biex isiru l-istudji.

2.0.

IDENTITA TAL-FABBRIKANT U TAN-NOTIFIKANT JEKK DAWN M'HUMIEX L-ISTESS; POST TAS-SIT TAL-
PRODUZZJONI

Ghal sustanzi fabbrikati barra I-Komunita u li ghalihom, ghall-iskop tan-notifika, in-notifikant gie indikat

bhala r-rapprezentant wahdieni tal-fabbrikant, l-identita u l-indirizzi ta’ l-importaturi li ser igibu s-sustanza
gewwa 1-Komunita.

IDENTITA TAS-SUSTANZA

Isem
Ismijiet fil-nomenklatura IUPAC
Ismijiet ohra (isem tas-soltu, isem kummer¢jali, abbrevjazzjoni)

Numru SAK u isem SAK(jekk disponibbli)

Formula molekolari u strutturali

Komposizzjoni tas-sustanza

Grad ta’ purita (%)

Natura ta’ impuritajiet, inkluz isomeri u prodotti sekondarji

Percentwal ta’ l-impuritajiet ewlenin (sinifikanti)

Jekk is-sustanza jkollha agent stabilizzanti jew inibitur jew addittivi ohra, ispecifika: natura, ordni ta’ kobor:

ppm %

Data spettrali (UV, IR, NMR jew spettru tal-massa)

HPLC, GC

Metodi ta’ kxif u determinazzjoni
Deskrizzjoni shiha tal-metodi uzati jew ir-riferenzi bibljografici xierqa
Barra metodi ta’ kxif u determinazzjoni, ghandha tinghata informazzjoni fuq metodi analitici li huma

maghrufa lin-notifikant u li jippermettu l-kxif ta’ sustanza u t-trasformazzjoni tal-prodotti taghha wara I-
hrug fl-ambjent kif ukoll id-determinazzjoni ta’ l-esposizzjoni diretta lill-bnedmin.

INFORMAZZJONI FUQ IS-SUSTANZA

Produzzjoni

L-informazzjoni moghtija fdin it-taqsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssimattiva
imma realistika ta’ esposizzjoni tal-bniedem u ambjentali, asso¢jata mal-process ta’ produzzjoni. M'humiex
mehtiega dettalji precizi tal-process ta’ produzzjoni, partikolarment dawk ta’ natura kummercjali sensittiva.
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2.0.1. Process(i) teknologici wzati fil-produzzjoni
2.0.2. Stima ta’ esposizzjoni relatata ghall-produzzjoni:
— ambjent tax-xoghol

— ambjent

2.1. Uzi proposti
L-informazzjoni moghtija fdin it-taqsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssimattiva
imma realistika ta’ l-esposizzjoni ghall-bniedem u l-ambjent ghas-sustanzi assocjati ma’ l-uzi proposti/misten-
nija.
2.1.1. Tipi ta’ uzu: deskrizjoni tal-funzjoni u ta’ l-effetti mixtieqa
2.1.1.1  Process(i) t teknologiku(¢i) relatati ma’ l-uzu tas-sostanza (meta maghrufa)
2.1.1.2.  Process(i) teknologiku(¢i) relatati ma’ l-uzu (fejn maghrufa):
— ambjent tax-xoghol
— ambjent
2.1.1.3. Forma li tahtha s-sustanza hija mqieghda fis-suq:
— preparazzjoni, prodott
2.1.1.4  Koncentrazzjoni tas-sustanza fil-preparazzjonijiet tal-marketing u I-prodotti (fejn maghrufa)
2.1.2 Ogsma ta’ applikazzjoni u tqassim approssimattiv:
— industriji
— bdiewa u snajja’ mghallma

— uzu mill-pubbliku generali

2.1.3. Fejn maghrufa u fejn xierqa, l-identita tar-riceviturui tas-sustanza

2.1.4. Kwantitajiet ta’ skart u l-komposizzjoni ta’ skart li gej mill-uzi proposti (fejn maghrufa)

2.2 Produzzjoni stmata ufjew importazzjonijiet ghal kull uzu anti¢ipat jew oqsam ta’ applikazzjoni (fejn
maghrufa)

2.2.1. Produzzjoni globali ufjew importazzjonijiet ftunnellati kull sena:

— l-ewwel sena kalendarja
— is-snin kalendarji li gejjin
Ghal sustanzi fabbrikati barra I-Komunita u li ghalihom, ghall-iskop tan-notifika, in-notifikant gie indikat

bhala r-rapprezentant wahdieni tal-fabbrikant, din l-informazzjoni ghandha tinghata ghal kull importatur
identifikat taht it-tagsima 0 fuq,

2.2.2. Produzzjoni ufjew importazzjonijiet, maqsuma skond 2.1.1 u 2.1.2 mfissra bhala percentwal:
— l-ewwel sena kalendarja

— is-snin ta’ wara kalendarji

2.3. Metodi rakkomandati u prekawzjonijiet dwar:
23.1. Tqandil

23.2. Hazna

2.3.3. Trasport

2.3.4. Nar (natura tal-gassijiet ta’ kombustjoni jew pirolizi, fejn uzi proposti jiggustifikaw dan)
2.3.5. Perikoli ohra, partikolarment reazzjoni kimika ma’ l-ilma

2.4, Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ tixrid acc¢identali

2.5. Mizuri ta’ emer@enzza fil-kaz ta’ hsara lill-persuni (ez. avvelenament)

2.6. Imballagg

3. PROPERTAJIET FIZIKO-KIMI-I TAS-SUSTANZA

3.0. Stat tas-sustanza £20 °C u 101,3 kPA

3.9. Flash-point

3.10 Fjammabblilta
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4, STUDJI TOSSIKOLOGICI

4.1. Tossicita akuta

Mod wiched ta’ somministrazzjoni huwa bizzejjed. Sustanzi li ma jkunux gassijiet ghandhom ikunu ttestjati
oralment. Gassijiet ghandhom ikunu ttestjati permezz tax-xamma.

4.1.1. Amministrata oralment

4.1.2. Amministrata permezz tax-Xamma”

L-ANNESS VILD (')

(p.m)

(") -Direttivi 73/173/KEE and 77/728/KEE ghandhom jieqfu japplikaw fit-8 ta’ Gunju 1991, id-data ta’ implimentazzjoni
tad-Direttivi 88/379/KEE
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L-ANNESS 4

L-Anness VIII tad-Direttiva 67/548/KEE ghandu jinbidel b'li gej:

“L-Anness VIII

INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI U TESTIJIET MEHTIEGA TAHT L-ARTIKOLU 7(2)

Jekk mhux teknikament possibbli jew ma jidhirx xjentifikament mehtieg li tinghata l-informazzjoni, ghandhom
jinghataw b'mod car ir-ragunijiet u tkun suggetta ghall-accettazzjoni mill-awtorita kompetenti.

Ghandu jissemma’ l-isem tal-korp jew korpi responsabbli biex isiru l-istudji.

LIVELL 1

Studji fiziko-kimici

Studji ohra fuq il-propjetajiet fiziko-kimici li jiddependu fuq ir-rizultati ta’ l-istudji preskritti fl-Anness VII. Dawn l-istudji

ohra ghandhom jinkludu nghidu ahna l-izvilupp ta’ metodi analitici li jaghmluha possibbli li sustanza jew il-prodotti ta’
trasformazzjoni taghha tkun osservata jew mikxufa u studji fuq id-dekomposizzjoni termali tal-prodotti.

Studji tossikologici
Studju ta’ fertilita (speci wahda, generazzjoni wahda, ragel u mara, l-aktar mod xieraq ta’ somministrazzjoni).
Jekk hemm rizultanzi ekwivoci fl-ewwel generazzjoni, jenhtieg studju tat-tieni generazzjoni.

Jiddipendi fuq l-iskeda tad-dozagg jista” jkun possibbli fdan l-istudju li tkun akkwistata indikazzjoni tat-teratogenicita.
Indikazzjoni posittiva ghandha tkun ittestjata fi studju formali teratologiku.

— Studju teratologiku (speci wahda, il-mod l-aktar xieraq ta’ somministrazzjoni)

Dan l-istudju huwa mehtieg jekk it-teratogenicita ma kientx ittestjata fl-istudju tal-fertilita.

— Tkun jehtieg studju ta’ tossicita sub-kronika ufjew kronika, inkluz studji specjali (speci wahda, ragel jew mara, l-aktar
mod xieraq ta’ somministrazzjoni) jekk ir-rizultati ta’ l-istudju ta’ doza ripetuta fl-Anness VII jew informazzjoni
rilevanti ohra juru l-hiega ghall-investigazzjoni xierqa ulterjuri.

L-effetti li jkunu jindikaw il-bzonn ghal dan l-istudju jistghu jinkludu per ezempju:
(a) lezjonijiet serji jew irriversibbli;
(b) livell ta’ 1-“ebda effett” baxx hafna jew nuqgas tieghu;

(©) relazzjoni cara fl-istruttura kimika bejn is-sustanza li ged tkun studjata u sustanzi ohra li gie ppruvat li huma
perikoluzi.

— Studji addizzjonali ta’ mutagenesi ufjew studju(i) ta’ gharbiel ghall-kancerogenesi kif preskritt fl-istrategija ta’ test
deskritt fl-Anness V.

Meta z-zewg testijiet fil-base set huma negattivi, ghandhom isiru testijiet ohra skond il-propjetajiet specifi¢i u l-uzu
mahsub tas-sustanza.

Meta test jew zewg testijiet kienu pozittivi fil-base test, studju supplimentari ghandu jinkludi l-istess punti ta’ wasla
jew differenti fmetodi ohra ta’ test in vivo.

— Informazzjoni basika tossikokinetika.

Studji ekotossici

— Studju ta’ tossicita prolungat bid-Dafnja magna (21 jum)

— Testijiet fuq pjanti kumplessi

— fuq hniex ta’ l-art

— ta’ tossicita fuq il-hut

— ghall-akkumulazzjoni ta’ l-ispeci; speci wahda, preferibbilment hut

— Studju (i) fuq degradazzjoni supplimentari, jekk I-istudji preskritti fl-Anness VII ma ppruvawx degradazzjoni
bizzejjed

— Studji ohra fuq l-assorbiment/deassorbiment li jiddependu fuq rizultati ta’ l-investigazzjonijiet preskritti fl-Anness VIL
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LIVELL 2

Studji tossikologici

Il-programm tat-test ghandu jkopri l-aspetti li gejjin hlief jekk hemm ragunijiet tajba ghall-kuntrarju, appoggati
bevidenza, li m'ghandux ikun segwit:

— Studju ta’ tossicita kronika

— Studju kancerogeniku

— Studju ta’ fertilita (ez. studju ta’ tliet generazzjonijiet); jekk kien stabbilit biss effett fuq il-fertilita fil-livell 1
— Studju tat-tossicita ta’ l-izvilupp fuq effetti peri- u postnatali

— Studju teratologiku (spec¢i mhux uzati fil-livell rispettiv 1)

— Studji addizzjonali tossikokinetici li jkopru l-bijotrasformazzjoni, farmakokinetika

— Testijiet addizzjonali biex tkun investigata t-tossicita ta’ l-organi jew is-sistema.

Studju ekotossikologici

— Testijiet addizzjonali ghall-akkumulazzjoni, degradazzjoni, mobilita u assorbiment/deassorbiment
— ta’ tossicitd ulterjuri fuq il-hut

— Studju ta’ tossicita fuq I-ghasafar

— Studji ulterjuri ta’ tossicita b'organizmi ohra.”



