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>B REGOLAMENT (KE) Nru 1272/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
ta' 16 ta' Dicembru 2008

dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006

(Test b'rilevanza ghai-ZEE)
(GU L 353, 31.12.2008, p. 1)

Emendat minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
> M1 2Rggglament tal-Kummissjoni (KE) Nru 790/2009 tal-10 ta Awwissu L 235 1 5.9.2009
> M2 Regolament tal-kummissjoni (UE) Nru 286/2011 tal-10 ta’ Marzu 2011 L 83 1 30.3.2011
»>M3  Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 618/2012 tal-10 ta’ Lulju 2012 L 179 3 11.7.2012
> M4 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 487/2013 tat-8 ta’ Mejju 2013 L 149 1 1.6.2013
» M5 Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 517/2013 tat-13 ta’ Mejju 2013 L 158 1 10.6.2013
» Mo ZRSigg)lament tal-Kummissjoni (UE) Nru 758/2013 tas-7 ta’ Awwissu L 216 1 10.8.2013
»M7  Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 944/2013 tat-2 ta’ Ottubru 2013 L 261 5 3.10.2013
> M8 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 605/2014 tal-5 ta' Gunju 2014 L 167 36 6.6.2014
» M9 emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/491 tat-23 ta' L 78 12 24.3.2015
Marzu 2015
»M10 lzigig‘(‘)lament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1297/2014 tal-5 ta' Dicembru L 350 1 6.12.2014
> M1l Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/1221 tal-24 ta' Lulju 2015 L 197 10 25.7.2015
»M12 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2016/918 tad-19 ta' Mejju 2016 L 156 1 14.6.2016
»M13 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2016/1179 tad-19 ta' Lulju 2016 L 195 11 20.7.2016
»M14 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/542 tat-22 ta' Marzu 2017 L 78 1 23.3.2017
»MI15 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/776 tal-4 ta' Mejju 2017 L 116 1 5.5.2017
»M16 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/669 tas-16 ta’ April 2018 L 115 1 4.5.2018
»M17 Avviz dwar il-klassifikazzjoni ta’ Zift, qatran tal-faham, temp. gholja C 239 3 9.7.2018

(Numru KE: 266-028-2) bhala Aquatic Acute 1 u Aquatic Chronic 1
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill 2018/C 239/03

»MI18 Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/1480 tal-4 ta' Ottubru 2018 L 251 1 5.10.2018
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»M19 Regolament (UE) 2019/1243 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- L 198 241 25.7.2019
20 ta’ Gunju 2019

»>M20 Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/11 tad-29 ta’ Ottubru L 6 8 10.1.2020
2019

»M21 Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/217 tal-4 ta’ Ottubru L 44 1 18.2.2020
2019

Ikkoregut minn:

»Cl  Emendi, G.U. L 16, 20.1.2011, p. 1 (1272/2008)

»C2  Emendi, G.U. L 138, 26.5.2011, p. 66 (286/2011)
»C3  Emendi, G.U. L 246, 23.9.2011, p. 34 (286/2011)
»C4  Emendi, G.U. L 326, 6.12.2013, p. 53 (487/2013)
»C5  Emendi, G.U. L 349, 21.12.2016, p. 1 (1272/2008)
»C6  Emendi, G.U. L 117, 3.5.2019, p. 8 (1272/2008)

»C7  Emendi, G.U. L 125, 14.5.2019, p. 24 (487/2013)
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REGOLAMENT (KE) Nru 1272/2008 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta' 16 ta' Dicembru 2008

dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-
tahlitiet, li jemenda wu jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u
1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

TITOLU I

KWISTJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Ghan u Kamp ta' applikazzjoni

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

(a) jarmonizza l-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta' sustanzi u tahlitiet, u r-
regoli dwar I-ittikkettar u I-imballagg ghas-sustanzi u t-tahlitiet peri-
koluzi;

(b) jipprovdi obbligu:

(i) ghall-manifatturi, l-importaturi u l-utenti *’downstream’ li jikk-
lassifikaw is-sustanzi u t-tahlitiet imqgieghda fis-sugq;

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

(iii) ghall-manifatturi, il-produtturi ta' oggetti u l-importaturi i jikk-
lassifikaw dawk is-sustanzi mhux imqieghda fis-suq li huma
soggetti ghal registrazzjoni jew notifika skond ir-Regolament
(KE) Nru 1907/2006;

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

(d) jistabbilixxi lista ta' sustanzi bil-klassifikazzjonijiet u l-elementi ta'
tikkettar armonizzati taghhom fil-livell Komunitarju fil-parti 3 ta' 1-
Anness VI;

(e) jistabbilixxi inventarju ta' klassifikazzjoni u ttikkettar ta' sustanzi, li
jkun maghmul min-notifiki, il-prezentazzjonijiet u 1-klassifikazzjoni-
jiet armonizzati u l-elementi ta' ttikkettar kollha msemmija fil-punti

(c) u (d).
2. Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghal dawn 1i gejjin:

(a) sustanzi u tahlitiet radjuattivi fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva
tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta' Mejju 1996 li tistabbilixxi stan-
dards bazi¢i ta' sigurta ghall-harsien tas-sahha tal-haddiema u I-
pubbliku generali kontra l-perikli 1i jigu minn radjazzjoni joniz-
zanti (V);

(b) sustanzi u tahlitiet 1i huma soggetti ghal supervizjoni doganali, bil-
kondizzjoni 1i ma jghaddux minn xi trattament jew processar, u li
jkunu f'hazna temporanja, jew f'Zona hielsa jew mahzen hieles bil-
hsieb 1i jigu esportati mill-gdid, jew fi transitu;

() GU L 159, 30.7.1999, p. 1.
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(¢) intermedji mhux izolati;

(d) sustanzi u tahlitiet ghal ricerka xjentifika u zvilupp, 1i ma
jitgieghdux fis-suq, bil-kondizzjoni li jintuzaw taht kondizzjonijiet
kontrollati fkonformitd mal-legislazzjoni Komunitarja dwar il-post
tax-xoghol u dik ambjentali.

3. Skart kif definit fid-Direttiva 2006/12/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-15 ta' April 2006 dwar I-iskart (') m'huwiex sustanza,
tahlita jew oggett fis-sens ta' 1-Artikolu 2 ta' dan ir-Regolament.

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

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

(a) prodotti medicinali kif definiti fid-Direttiva 2001/83/KE;
(b) prodotti medicinali veterinarji kif definiti fid-Direttiva 2001/82/KE;
(¢) prodotti kosmetici kif definiti fid-Direttiva 76/768/KEE;

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

(e) ikel jew oggetti ta' l-ikel kif definiti fir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 inkluz meta jintuzaw:

(i) bhala addittiv ta' 1-ikel foggetti ta' 1-ikel fil-kamp ta' applikazz-
joni tad-Direttiva 89/107/KEE;

(i1) bhala ingredjent 1i jaghti t-toghma floggetti ta' I-ikel fil-kamp ta'
applikazzjoni  tad-Direttiva 88/388/KEE u tad-Decizjoni
1999/217/KE;

(iii) bhala addittiv foggetti ta' I-ghalf fil-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003;

(iv) fin-nutriment ta' l-annimali fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Diret-
tiva 82/471/KEE.

6. Hilief fejn japplika 1-Artikolu 33, dan ir-Regolament m'ghandux
japplika ghat-trasport ta' merkanzija perikoluza bl-ajru, bil-bahar, bit-
trig, bil-ferrovija u permezz ta' passaggi ta' l-ilma interni.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-fini ta' dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet
li gejjin:
(1) “klassi ta' periklu” tfisser in-natura tal-periklu fiziku, ghas-sahha

jew ambjentali;

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

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

() GU L 114, 27.4.2006, p. 9.
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(4) “kelma bhala sinjal” tfisser kelma 1i tindika I-livell relattiv ta'
gravita tal-perikli biex tigbed l-attenzjoni tal-qarrej ghal periklu
potenzjali; iz-zewg livelli 1i gejjin huma identifikati:

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

(b) “Allert” tfisser kelma bhala sinjal 1li tindika l-kategoriji ta'
periklu anqas gravi;

(5) “dikjarazzjoni ta' periklu” tfisser frazi moghtija lil klassi u katego-
rija ta' periklu 1i tiddeskrivi n-natura tal-perikli ta' sustanza jew
tahlita perikoluza, inkluz, fejn ikun il-kaz, il-livell ta' periklu;

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

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

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

(9) “oggett” tfisser prodott 1i waqt il-produzzjoni jinghata forma, wic¢
jew disinn spe¢jali 1i jiddetermina l-funzjoni tieghu aktar milli
taghmel dan il-kompozizzjoni kimika tieghu;

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

(11) “polimeru” tfisser sustanza li tikkonsisti f'molekuli kkaratterizzati
mis-sekwenza ta' tip wiched jew aktar ta' unitajiet monomeri.
Dawn il-molekuli ghandhom jigu mqassma fuq firxa ta' pizijiet
molekulari fejn id-differenzi fil-piz molekulari taghhom huma
primarjament attribwibbli ghal differenzi fin-numru ta' l-unitajiet
monomeri. Polimeru jinkludi dan 1i gej:

(a) maggoranza ta' piz sempli¢i ta' molekuli li fihom mill-inqas
tliet unitajiet monomeri li huma marbuta b'mod kovalenti ghal
mill-ingas unitd monomera ohra jew reattant iehor;

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

Fil-kuntest ta' din id-definizzjoni “unitd monomera” tfisser il-forma
reagita ta' sustanza monomera f'polimeru;

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

(13) “registrant” tfisser il-manifattur jew l-importatur ta' sustanza jew il-
produttur jew l-importatur ta' oggett i jipprezentaw registrazzjoni
ghal sustanza skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(14) “manifattura” tfisser il-produzzjoni jew l-estrazzjoni ta' sustanzi fl-
istat naturali;
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(15) “manifattur” tfisser kwalunke persuna fizika jew guridika stabbilita
fil-Komunita li timmanifattura sustanza fil-Komunita;

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

(17) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbi-
lita fil-Komunita li hija responabbli mill-importazzjoni;

(18) “tqeghid fis-suq” tfisser li tipprovdi jew li taghmel disponibbli,
kemm bi hlas jew minghajr hlas, lil parti terzi. L-importazzjoni
ghandha titqgies bhala tqeghid fis-suq;

999

(19) “utent ’downstream’” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guri-
dika fil-Komunita, minbarra l-manifattur jew l-importatur, li tuza
sustanza, jew wahedha jew f'tahlita, waqt l-attivitajiet industrijali
jew professjonali taghha. Distributur jew konsumatur mhuwiex
utent downstream’. Ri-importatur ezentat skond I-Artikolu 2(7)(c)
tar-Regolament (KE) Nru 7907/2006 ghandu jitqies bhala utent
’downstream’;

(20) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbi-
lita fil-Komunita, inkluz bejjiegh bl-imnut, 1i jahzen u jqieghed fis-
suq biss sustanza, wahedha jew f'tahlita, ghal partijiet terzi;

(21) “intermedja” tfisser sustanza li tkun manifatturata ghal u kkuns-
mata fi jew uzata ghal processar kimiku ghal trasformazzjoni f'sus-
tanza ohra (minn hawn 'il quddiem imsejjah “sintesi”);

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

(23) “l-Agenzija” tfisser 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stab-
bilita bir-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

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

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

(26) “fornitur” tfisser kwalunkwe manifattur, importatur, utent *’downs-
tream’ jew distributur li jqieghdu fis-suq sustanza, wahedha jew
f'tahlita, jew tahlita;

(27) “liga” tfisser materjal metalliku, omogenu fuq skala makroskopika,
li jikkonsisti f'zewg elementi jew aktar maghqudin b'tali mod 1i ma
jistghux jigu separati fac¢ilment b'mezzi mekkanici; il-ligi huma
meqjusa bhala tahlitiet ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament;

(28) “UN RTDG” tfisser ir-Rakkomandazzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti
dwar it-trasport ta' merkanzija perikoluza;
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(29) “notifikatur” tfisser il-manifattur jew l-importatur, jew grupp ta'
manifatturi jew ta' importaturi li jinnotifikaw lill-Agenzija;

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

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

(32) “limitu ta' koncentrazzjoni” tfisser limitu ta' kwalunkwe impurita,
addittiv jew kostitwent individwali Kklassifikati f'sustanza jew
tahlita 1i jistghu jwasslu ghall-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-
tahlita, rispettivament;

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

(34) “fattur M” tfisser fattur multiplikanti. Huwa applikat ghall-konc¢en-
trazzjoni ta' sustanza klassifikata bhala perikoluza ghall-ambjent
akkwatiku kategorija akuta 1 jew kategorija kronika 1, u huwa
uzat biex bil-metodu ta' l-addizzjoni tingieb il-klassifikazzjoni ta'
tahlita 1i fiha hija prezenti s-sustanza;

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

(36) “imballagg” tfisser recipjent wiched jew aktar u kwalunkwe
komponent jew materjal ichor mehtieg biex ir-re¢ipjenti jwettqu
z-zamma taghhom u funzjonijiet ta' sigurta ohra;

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

Artikolu 3

Sustanzi u tahlitiet perikoluzi u specifikazzjoni ta' Kklassijiet ta'
periklu

Sustanza jew tahlita 1i tissodisfa I-kriterji relatati ma' perikli fizici,
perikli tas-sahha jew perikli ambjentali, imnizzla fil-partijiet 2 sa 5 ta'
I-Anness I hija perikoluza u ghandha tigi kklassifikata f'relazzjoni mal-
klassijiet ta' periklu rispettivi previsti f'dak 1-Anness.

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

Artikolu 4
Obbligi generali ta' klassifikazzjoni, ittikkettar u mballagg
1.  Manifatturi, importaturi jew utenti ’downstream’ ghandhom jikk-

lassifikaw is-sustanzi jew it-tahlitiet skond it-Titolu II qabel igeghduhom
fis-suq.
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2. Minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti tal-paragrafu 1, il-manifatturi,
il-produtturi ta' oggetti u I-importaturi ghandhom jikklassifikaw dawk is-
sustanzi mhux imqieghda fis-suq skond it-Titolu II fejn:

(a) 1-Artikoli 6, 7(1) jew (5), 17 jew 18 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 jipprevedu r-registrazzjoni ta' sustanza;

(b) 1-Artikoli 7(2) jew 9 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jippre-
vedu notifika.

3. Jekk sustanza hija soggetta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armo-
nizzati skond it-Titolu V permezz ta' entrata fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI,
dik is-sustanza ghandha tkun klassifikata skond dik I-entrata, u skond it-
Titolu II m'ghandhiex issir klassifikazzjoni ta' dik is-sustanza ghall-klas-
sijiet jew id-differenzjazzjonijiet ta' periklu koperti b'dik l-entrata.

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

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

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

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

7.  Tahlita msemmija fil-parti 2 ta' 1-Anness II li jkun fiha kwalunkwe
sustanza klassifikata bhala perikoluza, m'ghandhiex titqieghed fis-suq,
hlief jekk tkun ittikkettata skond it-Titolu III.

8.  Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, 1-oggetti msemmija fit-tagsima
2.1 ta' l-Anness I ghandhom jigu klassifikati, ittikkettati u mballati
skond ir-regoli ghas-sustanzi u t-tahlitiet gqabel ma jitqieghdu fis-sugq.

9.  Il-fornituri fkatina tal-provvista ghandhom jikkooperaw biex jisso-
disfaw ir-rekwiziti ghall-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg f'dan
ir-Regolament.

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

KLASSIFIKAZZJONI TAL-PERIKLU

KAPITOLU 1

Identifikazzjoni u ezami ta' l-Informazzjoni

Artikolu 5

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

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

gejjin:

(a) data ggenerata skond xi wiched mill-metodi msemmija fl-Arti-
kolu 8(3);

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

(¢) kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata skond it-tagsima 1 ta' I-
Anness XI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(d) kwalunkwe informazzjoni xjentifika gdida;

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

L-informazzjoni ghandha tkun relatata mal-forom jew l-istati fizi¢i li
fihom is-sustanza titqieghed fis-suq u 1i fiha tista' ragonevolment tkun
mistennija li tintuza.

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

Artikolu 6

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

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

(a) data ggenerata skond xi wiehed mill-metodi msemmija fl-Artikolu 8
(3) dwar it-tahlita nnifisha jew is-sustanzi li hemm fiha;

(b) data epidemjologika u esperjenza dwar l-effetti fuq il-bnedmin ghat-
tahlita nnifisha jew is-sustanzi li hemm fiha, bhal data dwar ix-
xoghol jew data minn databases ta' acc¢identi;

(¢) kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata skond it-tagsima 1 ta' I-
Anness XI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghat-tahlita
nnifisha jew ghas-sustanzi li jkun hemm fiha;
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(d) kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata taht programmi kimici
rikonoxxuti internazzjonalment ghat-tahlita nnifisha jew is-sustanzi
li jkun hemm fiha.

L-informazzjoni ghandha tkun relatata mal-forom jew l-istati fizi¢i li
fihom it-tahlita titqieghed fis-suq u, fejn ikun rilevanti, 1i fiha tista'
ragonevolment tkun mistennija li tintuza.

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

3. Ghall-evalwazzjoni tat-tahlitiet skond il-Kapitolu 2 ta' dan it-Titolu
frelazzjoni mal-klassijiet ta' periklu ta' “mutagenicita ghac-celloli germi-
nali”, “kar¢inogenic¢ita” u “tossicita riproduttiva” msemmija fit-taqsimiet
3.5.3.1, 3.6.3.1 u 3.7.3.1 ta' I-Anness I, il-manifattur, l-importatur jew I-
utent ’downstream’ ghandhom juzaw biss l-informazzjoni disponibbli
rilevanti msemmija fil-paragrafu 1 ghas-sustanzi fit-tahlita.

Barra minn hekk, f'kazijiet fejn id-data disponibbli mill-ittestjar dwar it-
tahlita nnifisha juru effetti ta’ mutagenicita ghac-celloli germinali, karci-
nogenici jew ta' tossicita riproduttiva li ma gewx identifikati mill-infor-
mazzjoni fuq is-sustanzi individwali, dik id-data ghandha tigi kkunsi-
drata wkoll.

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

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

Artikolu 7

Ittestjar fuq annimali u bnedmin

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

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

3. It-testijiet fuq il-bnedmin m'ghandhomx jitwettqu ghall-finijiet ta'
dan ir-Regolament. Data miksuba minn ghejun ohra, bhal studji klini¢i,
jistghu madankollu jintuzaw ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament.
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Artikolu 8

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

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

2. Ghall-finijiet tad-determinazzjoni ta' jekk sustanza jew tahlita
tipprezentax kwalunkwe wiehed mill-perikli fizi¢ci msemmija fil-parti 2
ta' 1-Anness I, il-manifattur, l-importatur jew l-utent ’downstream’
ghandhom iwettqu t-testijiet mehtiega f'dik il-parti, hlief jekk tkun
diga tezisti informazzjoni adegwata u affidabbli.

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

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

jew

(b) principji xjentifi¢i sodi i huma rikonoxxuti internazzjonalment jew
metodi validati skond proceduri internazzjonali.

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

5. Fejn jitwettqu testijiet godda ghall-perikli fizi¢i ghall-finijiet ta'
dan ir-Regolament, dawn ghandhom jitwettqu, mhux aktar tard mill-
1 ta' Jannar 2014, f'’konformitf mas-sistema ta' kwalitf rikonoxxuta rile-
vanti jew minn laboratorji li jikkonformaw ma' standard rikonoxxut
rilevanti.

6.  Testijiet i jitwettqu ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament ghandhom
jitwettqu fuq is-sustanza jew fuq it-tahlita fil-forma/forom jew l-istat(i)
fiziku/fizi¢i li fih/fihom is-sustanza jew it-tahlita jitqieghdu fis-suq u li
fihom jistghu ragonevolment ikunu mistennija 1i jintuzaw.

KAPITOLU 2
Evalwazzjoni ta' Informazzjoni dwar il-Periklu u Deciijoni dwar il-
Klassifikazzjoni
Artikolu 9
Evalwazzjoni ta' informazzjoni dwar il-periklu ghal sustanzi u
tahlitiet
1. Il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti ’downstream’ ta' sustanza

jew ta' tahlita ghandhom jevalwaw l-informazzjoni identifikata skond
il-Kapitolu 1 ta' dan it-Titolu billi japplikawlha l-kriterji ghall-klassifi-
kazzjoni ghal kull klassi ta' periklu jew differenzjazzjoni fil-partijiet 2 sa
5 ta' I-Anness I, biex jaccertaw il-perikli assoc¢jati mas-sustanza jew it-
tahlita.

2. Fl-evalwazzjoni tad-data disponibbli minn ittestjar ghal sustanza
jew tahlita li nkisbet minn metodi ta' ttestjar ohra minbarra dawk
imsemmija fl-Artikolu 8 (3), il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti
’downstream’ ghandhom iqabblu I-metodi ta' ttestjar uzati ma' dawk
indikati f'dak 1-Artikolu biex ikun determinat jekk l-uzu ta' dawk il-
metodi ta' ttestjar jaffettwax l-evalwazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ta' dan it-Titolu.
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3. Fejn il-kriterji ma jistghux jigu applikati direttament ghall-infor-
mazzjoni identifikata disponibbli, il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti
’downstream’ ghandhom iwettqu evalwazzjoni billi japplikaw il-piz tad-
determinazzjoni ta' I-evidenza bl-uzu ta' opinjoni minn esperti skond it-
tagsima 1.1.1 ta' 1-Anness I ta' dan ir-Regolament, filwaqt li jiznu I-
informazzjoni disponibbli kollha li ghandha effett fuq id-determinaz-
zjoni tal-perikli tas-sustanza jew it-tahlita, u skond it-tagsima 1.2 ta' 1-
Anness XI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

4.  Fejn tkun disponibbli l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(5)
biss, il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti ’downstream’ ghandhom
japplikaw il-prin¢ipji ta' tqarrib imsemmija fit-tagsima 1.1.3 u fkull
tagsima tal-Partijiet 3 u 4 ta' I-Anness I ghall-finijiet ta' l-evalwazzjoni.

Madanakollu, fejn dik l-informazzjoni ma tippermettix I-applikazzjoni la
tal-prin¢ipji ta' tqarrib u lanqas tal-prin¢ipji ghall-uzu ta' opinjoni ta'
esperti u d-determinazzjoni tal-piz ta' l-evidenza kif deskritt fil-Parti 1
ta' I-Anness I ghal dan ir-Regolament, il-manifatturi, l-importaturi u I-
utenti ’downstream’ ghandhom jevalwaw l-informazzjoni billi japplikaw
il-metodu l-iehor jew il-metodi 1-ohra deskritti f'kull tagsima tal-Partijiet
3u 4 ta' I-Anness I.

5. Fl-evalwazzjoni ta' l-informazzjoni disponibbli ghall-finijiet ta'
klassifikazzjoni, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti ’downstream’
ghandhom iqisu I-forom jew l-istati fizi¢i 1i fihom is-sustanza jew it-
tahlita tjitqieghed fis-suq u 1li fihom jistghu ragonevolment ikunu
mistennija li jintuzaw.

Artikolu 10

Limiti ta' koncentrazzjoni u fatturi-M ghall-klassifikazzjoni ta'
sustanzi u tahlitiet

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

Limiti ta' kon¢entrazzjoni specifici ghandhom jigu stabbiliti mill-mani-
fattur, l-importatur jew l-utent downstream’ fejn informazzjoni xjenti-
fika adegwata u affidabbli turi li I-periklu ta' sustanza huwa evidenti
meta s-sustanza tkun prezenti flivell taht il-koncentrazzjonijiet stabbiliti
ghal kwalunkwe klassi ta' periklu fil-parti 2 ta' I-Anness I jew taht il-
limiti ta' koncentrazzjoni generici stabbiliti ghal kwalunkwe Kklassi ta'
periklu fil-Partijiet 3, 4 u 5 ta' 1-Anness I;

F'¢irkostanzi eccezzjonali jistghu jkunu stabbiliti limiti ta' konéentraz-
zjoni specifici mill-manifattur, l-importatur jew l-utent ’downstream’
fejn ikollhu informazzjoni xjentifika adegwata, affidabbli u konkluziva
li periklu ta' sustanza klassifikata bhala perikoluza mhux evidenti flivell
'il fuq mill-kon¢entrazzjonijiet stabbiliti ghall-klassi ta' periklu rilevanti
fil-Parti 2 ta' I-Anness I jew 'il fuq mil-limiti ta' konc¢entrazzjoni generici
stabbiliti ghall-klassi ta' periklu rilevanti fil-Partijiet 3 sa 5 ta' dak I-
Anness.

2. Il-fatturi M ghas-sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-
ambjent akkwatiku, kategorija akuta 1 jew Kkategorija kronika 1
ghandhom jigu stabbiliti mill-manifatturi, l-importaturi u l-utenti
’downstream’.
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3. Minkejja l-paragrafu 1, limiti ta' koncentrazzjoni specifici
m'ghandhomx jigu stabbiliti ghall-klassijiet ta' periklu jew differenzjaz-
zjonijiet armonizzati ghas-sustanzi inkluzi fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI

4.  Minkejja l-paragrafu 2, il-fatturi M m'ghandhomx jigu stabbiliti
ghall-klassijiet ta' periklu jew differenzjazzjonijiet armonizzati ghas-
sustanzi inkluzi fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI li fir-rigward taghhom fattur
M huwa moghti f'dik il-Parti.

Madankollu, fejn fattur M ma jinghatax fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI ghas-
sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku, kategorija
akuta 1 jew kategorija kronika 1, fattur-M ibbazat fuq data disponibbli
ghas-sustanza ghandu jigi stabbilit mill-manifattur, l-importatur jew 1-
utent ’downstream’. Meta tahlita li tinkludi s-sustanza hija klassifikata
mill-manifattur, l-importatur jew l-utent ’"downstream’ bl-uzu ta' metodu
ta' addizzjoni, dan il-fattur-M ghandu jintuza.

5. Fl-istabbiliment tal-limitu ta' koncentrazzjoni specifiku jew il-
fattur-M il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti *’downstream’ ghandhom
jikkunsidraw kwalunkwe limitu ta' koncentrazzjoni specifiku jew fattur
M ghal dik is-sustanza li gew inkluzi fl-inventarju tal-klassifikazzjoni
jew ta' l-ittikkettar.

6. Limiti ta' koncentrazzjoni specifi¢i stabbiliti skond il-paragrafu 1
ghandhom jiehdu precedenza fuq il-konc¢entrazzjonijiet fit-tagsimiet rile-
vanti tal-Parti 2 ta' 1-Anness I jew il-limiti ta' konc¢entrazzjoni generici
ghall-klassifikazzjoni fit-taqsimiet rilevanti tal-Partijiet 3, 4u 5 ta' I-
Anness I.

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

Artikolu 11

Valuri ta' limitu

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

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

3. Il-valur ta' limitu msemmi fil-paragrafi 1 u 2 ghandu jigi deter-
minat kif imnizzel fit-tagsima 1.1.2.2. ta' 1-Anness L.

Artikolu 12

Kazijiet specifi¢i li jirrikjedu evalwazzjoni ulterjuri

Fejn, bhala rizultat ta' l-evalwazzjoni mwettqa skond 1-Artikolu 9, il-
proprjetajiet jew l-effetti 1i gejjin huma identifikati, il-manifatturi, 1-
importaturi u l-utenti ’downstream’ ghandhom jiehdu kont taghhom
ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni:
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(a) informazzjoni adegwata u affidabbli turi 1i fil-prattika l-perikli fizi¢i
ta' sustanza jew ta' tahlita huma differenti minn dawk murija mit-
testijiet;

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

(¢) informazzjoni xjentifika adegwata u affidabbli turi li l-okkorrenza
potenzjali ta' effetti sinergistiCi jew antagonisti¢i fost is-sustanzi
f'tahlita li fir-rigward taghha l-evalwazzjoni giet deciza fuq il-bazi
ta' l-informazzjoni ghas-sustanzi fit-tahlita.

Artikolu 13

Decizjoni ta' klassifikazzjoni ta' sustanzi u tahlitiet

Jekk l-evalwazzjoni mwettqa skond 1-Artikolu 9 u 1-Artikolu 12 turi li 1-
perikli asso¢jati mas-sustanza jew it-tahlita jissodisfaw il-kriterji ghal
klassifikazzjoni fi klassi wahda jew aktar ta' periklu jew differenzjaz-
zjoni fil-Partijiet 2 sa 5 ta' 1-Anness I, il-manifatturi, I-importaturi u 1-
utenti ’downstream’ ghandhom jikklassifikaw is-sustanza jew it-tahlita
frrelazzjoni mal-klassi jew il-klassijiet ta' periklu jew id-differenzjazzo-
nijiet rilevanti billi jassenjaw dan li gej:

(a) kategorija ta' periklu wahda jew aktar ghal kull klassi ta' periklu jew
differenzjazzjoni rilevanti;

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

Artikolu 14
Regoli specifi¢i ghall-klassifikazzjoni ta' tahlitiet

1. Il-klassifikazzjoni ta' tahlita m'ghandhiex tigi affettwata fejn l-eval-
wazzjoni ta' l-informazzjoni tindika xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) li s-sustanzi fit-tahlita jirreagixxu bil-mod mal-gassijiet atmosferici,
b'mod partikolari 1-ossignu, id-dijossidu tal-karbonju, fwar ta' 1-ilma,
biex jiffurmaw sustanzi differenti fkonc¢entrazzjoni baxxa;

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

(¢) 1i s-sustanzi fit-tahlita jistghu jippolimerizzaw lilhom infushom biex
jiffurmaw oligomeri jew polimeri, f'konc¢entrazzjoni baxxa.

2. Tahlita m'hemmx bzonn tigi klassifikata ghal proprjetajiet splus-
sivi, ossidanti jew fjammabbli kif imsemmi fil-parti 2 ta' 1-Anness I bil-
kondizzjoni li tintlahaq kwalunkwe wahda mill-kondizzjonijiet 1i gejjin:

(a) l-ebda wahda mis-sustanzi fit-tahlita ma fiha kwalunkwe wahda
minn dawn il-proprjetajiet u, fuq il-bazi ta' l-informazzjoni dispo-
nibbli ghall-fornitur, ma tantx hemm c¢ans 1i t-tahlita tipprezenta
perikli ta' dan it-tip;

(b) fil-kaz ta' bidla fil-kompozizzjoni ta' tahlita, l-evidenza xjentifika
tindika li evalwazzjoni ta' l-informazzjoni dwar it-tahlita mhux ser
twassal ghal bidla fil-klassifikazzjoni.
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Artikolu 15

Revizjoni tal-klassifikazzjoni ghal sustanzi u tahlitiet

1. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti ’downstream’ ghandhom
jiehdu I-passi ragonevoli kollha disponibbli ghalihom biex jaghmlu
lilhom infushom konxji minn informazzjoni xjentifika jew teknika
gdida 1i tista' taffettwa l-klassifikazzjoni tas-sustanzi jew it-tahlitiet li
jqieghdu fis-suq. Fejn manifattur, importatur jew utent ’downstream’
isir konxju minn informazzjoni tali li jikkunsidraw adegwata u affi-
dabbli dak il-manifattur, l-importatur jew l-utent downstream’ ghandu
minghajr dewmien zejjed iwettaq evalwazzjoni gdida skond dan il-Kapi-
tolu.

2. Fejn il- manifattur, l-importatur jew l-utent ’downstream’ jintro-
ducu bidla f'tahlita 1i giet klassifikata bhala perikoluza, huma ghandhom
iwettqu evaluwazzjoni gdida skond dan il-Kapitolu fejn il-bidla tkun
wahda minn dawn 1i gejjin:

(a) bidla fil-kompozizzjoni tal-konc¢entrazzjoni inizjali ta' kostitwent
perikoluz wiehed jew aktar fkoncentrazzjonijiet fil-limiti jew 'il
fuq mil-limiti fit-Tabella 1.2 tal-Parti 1 ta' I-Anness I;

(b) bidla fil-kompozizzjoni li tinvolvi s-sostituzzjoni jew iz-zieda ta'
kostitwent wiehed jew aktar f'koncentrazzjonijiet fil-valur ta' limitu,
jew 'il fuq minnu, imsemmi fl-Artikolu 11(3).

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

4. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti ’downstream’ ghandhom
jadattaw il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita skond ir-rizultati
ta' l-evalwazzjoni 1-gdida hlief fejn ikun hemm klassijiet ta' periklu
jew differenzjazzjonijiet armonizzati ghas-sustanzi inkluzi fil-Parti 3 ta'
1-Anness VI.

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

Artikolu 16

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

1. Il-manifatturi u l-importaturi jistghu jikklassifikaw sustanza b'mod
differenti mill-klassifikazzjoni diga inkluza fl-inventarju tal-klassifikaz-
zjoni u l-ittikkettar, bil-kondizzjoni 1i huma jipprezentaw ir-ragunijiet
ghall-klassifikazzjoni lill-Agenzija flimkien man-notifika skond 1-Arti-
kolu 40.

2. Il-paragrafu 1 m'ghandux japplika jekk il-klassifikazzjoni inkluza
fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar hija klassifikazzjoni armo-
nizzata inkluza fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI.



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 16

TITOLU III

KOMUNIKAZZJONI TA' PERIKLU FIL-FORMA TA' TTIKKETTAR

KAPITOLU 1

Kontenut tat-Tikketta

Artikolu 17
Regoli generali

1. Sustanza jew tahlita klassifikata bhala perikoluza u li tkun tinsab
fl-imballagg ghandu jkollha tikketta 1i tkun tinkludi 1-elementi li gejjin:

(a) l-isem, l-indirizz u n-numru tat-telefon tal-fornitur(i);

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

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

(d) fejn applikabbli, pittogrammi ta' periklu skond 1-Artikolu 19;

(e) fejn applikabbli, kliem ta' sinjal skond I-Artikolu 20;

() fejn applikabbli, dikjarazzjonijiet ta' periklu skond 1-Artikolu 21;

(g) fejn applikabbli, id-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni adatti skond 1-
Artikolu 22;

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

2. It-tikketta ghandha tkun miktuba bil-lingwa/i uffi¢jali ta' I-Istat(i)
Membru/i fejn is-sustanza jew it-tahlita jitqieghdu fis-suq, hlief jekk 1-
Istat(i) Membru/i kkoncernat(i) ma jipprovdix/ux mod iehor.

[l-fornituri jistghu juzaw aktar lingwi fuq it-tikketti taghhom minn dawk
rikjesti mill-Istati Membri, bil-kondizzjoni 1i l-istess dettalji jidhru fil-
lingwi kollha uzati.

Artikolu 18
Identifikaturi tal-prodotti

1.  It-tikketta ghandha tinkludi dettalji li jipperemettu l-identifikaz-
zjoni tas-sustanza jew tat-tahlita (minn hawn 'il quddiem imsejha “iden-
tifikaturi tal-prodott”).

It-terminu uzat ghall-identifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita ghandu
jkun l-istess bhal dak uzat fl-iskeda ta' data ta' sigurta mfassla skond 1-
Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (minn hawn 'il
quddiem imsejha “skeda ta' data ta' sigurta”), minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 17(2) ta' dan ir-Regolament.

2. L-identifikatur tal-prodott ghal sustanza ghandu jikkonsisti mill-
anqas f'dan li gej:

(a) jekk is-sustanza hija inkluza fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI, isem u
numru ta' identifikazzjoni kif moghti hemm,;
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(b) jekk is-sustanza m'hijiex inkluza fil-Parti 3 ta' l-Anness VI, izda
tidher fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar, isem u numru
ta' identifikazzjoni kif moghti hemm;

(¢) jekk is-sustanza m'hijiex inkluza fil-Parti 3 ta' I-Anness VI u lanqas
fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar, in-numru provdut
mill-CAS (minn hawn 'il quddiem imsejjah “in-numru CAS”), flim-
kien ma' l-isem moghti fin-nomenklatura provduta mill-IUPAC
(minn hawn 'il quddiem imsejha “in-Nomenklatura [UPAC”), jew
in-numru CAS flimkien ma' isem/ismijiet kimiku/¢i internazzjonali
iehor/ohra; jew

(d) jekk in-numru CAS ma jkunx disponibbli, l-isem imnizzel fin-
Nomenklatura IUPAC jew isem/ismijiet kimiku/kimi¢i internazzjo-
nali iehor/ohra.

Fejn l-isem fin-nomenklatura IUPAC jagbez il-100 ittra, wiehed mill-
ismijiet l-ohra (isem tas-soltu, isem kummerc¢jali, abbrevjazzjoni)
imsemmija fit-tagsima 2.1.2 ta' l-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 jista' jintuza bil-kondizzjoni 1i n-notifika skond I-Arti-
kolu 40 tinkludi kemm l-isem stabbilit fin-nomenklatura IUPAC kif
ukoll l-isem l-iehor uzat.

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

(a) l-isem kummercjali jew id-deskrizzjoni tat-tahlita;

(b) l-identita tas-sustanzi kollha fit-tahlita 1i jikkontribwixxu ghall-klas-
sifikazzjoni tat-tahlita fir-rigward ta' tossicita akuta, korruzjoni tal-
gilda jew hsara serja fl-ghajnejn, mutagenicita ghac-celloli germi-
nali, kar¢inogenicCita, tossi¢ita riproduttiva, sensitizzazzjoni respira-
torja jew tal-gilda, tossicita specifika ghal organi ta' mira (STOT)
jew periklu ta' aspirazzjoni.

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

L-ismijiet tas-sustanti kimi¢i maghzula ghandhom jidentifikaw is-
sustanzi primarjament responsabbli ghall-perikli ewlenin tas-sahha li
wasslu ghall-klassifikazzjoni u 1-ghazla ta' dikjarazzjonijiet korrispon-
denti tal-periklu.

Artikolu 19

Pittogrammi ta' periklu

1. It-tikketta ghandha tinkludi l-pittogramma/i ta' periklu rilevanti,
mahsuba biex twassal/iwasslu informazzjoni specifika dwar il-periklu
kkoncernat.

2. Soggett ghall-Artikolu 33, il-pittogrammi ta' periklu ghandhom
jissodisfaw ir-rekwiziti mnizzla fit-tagsima 1.2.1 ta' 1-Anness I u fl-
Anness V.

3. Il-pittogramma ta' periklu rilevanti ghal kull klassifikazzjoni speci-
fika hija mnizzla fit-tabelli 1i jindikaw l-elementi tat-tikketta mehtiega
ghal kull klassi ta' periklu fl-Anness 1.
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Artikolu 20
Kliem ta' sinjal

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

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

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

Artikolu 21

Dikjarazzjonijiet ta' periklu

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

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

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

4.  Id-dikjarazzjonijiet ta' periklu ghandhom jigu fformulti skond I-
Anness III.

Artikolu 22
Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni

1. It-tikketta ghandha tinkludi d-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni rile-
vanti.

2. ld-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni ghandhom jintghazlu minn
dawk imnizzla fit-tabelli fil-Partijiet 2 sa 5 ta' 1-Anness I bl-indikazzjoni
ta' I-elementi tat-tikketta ghal kull klassi ta' periklu.

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

4.  Id-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni ghandhom jigu fformulati
skond il-Parti 2 ta' I-Anness IV.

Artikolu 23

Derogi mir-rekwiziti ta' ttikkettar ghal kazijiet spe¢jali

Id-dispozizzjonijiet specifici dwar l-ittikkettar stabbiliti fit-taqsima 1.3
ta' I-Anness I ghandhom japplikaw fir-rigward ta' dawn 1i gejjin:

(a) ¢ilindri tal-gass i jistghu jingarru;

(b) kontenituri tal-gass mahsuba ghall-propan, butan jew gass taz-zejt
mhux raffinat likwifikat;
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(¢) aerosols u kontenituri mghammra b'ac¢¢essorju ta' l-isprej issiggillat
u li fihom sustanzi jew tahlitiet klassifikati bhala li jirrapprezentaw
periklu ta' aspirazzjoni;

(d) metalli fforma massiva, ligi, tahlitiet li flhom polimeri, tahlitiet 1i
fihom elastomeri;

(e) splussivi, kif imsemmi fit-tagsima 2.1 ta' I-Anness I, imqieghda fis-
suq bil-ghan 1i jinkiseb effett splussiv jew pirotekniku;

VYM12
(f) sustanzi jew tahlitiet ikklassifikati bhala korruzivi ghall-metalli izda
mhux ikklassifikati bhala korruzjoni tal-gilda jew bhala hsara serja
lill-ghajnejn (Kategorija 1).

Artikolu 24

Talba ghal uzu ta' isem kimiku alternattiv

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

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

Il-livell tal-mizati ghandu jkun dec¢iz mill-Kummissjoni skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 54(2) ta' dan ir-Regolament.

Ghall-SMEs ghandha tigi stabbilita mizata mnaqgsa.

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

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

5. L-Agenzija ghandha tinforma lill-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istat
Membru dwar l-ezitu tat-talba skond il-paragrafu 3 jew 4 u tipprov-
dihom bl-informazzjoni pprezentata mill-manifattur, l-importatur jew 1-
utent *downstream’.

6. Fejn informazzjoni gdida turi li isem kimiku alternattiv uzat ma
jipprovdix informazzjoni bizzejjed ghall-prekawzjonijiet mehtiega ta'
sahha u sigurta 1i ghandhom jittichdu fuq il-post tax-xoghol u sabiex
ikun zgurat 1i r-riskji mit-trattament tat-tahlita jkun jista' jigi kkontrollat,
1-Agenzija ghandha tezamina d-dec¢izjoni taghha dwar l-uzu ta' dak I-
isem kimiku alternattiv. L-Agenzija tista' tirtira d-decizjoni taghha jew
temendaha b'decizjoni li tispecifika liema isem kimiku alternattiv huwa
permess li jintuza. Jekk I-Agenzija tirtira jew temenda d-decizjoni
taghha, l-arrangamenti prattici msemmija fl-Artikolu 118(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw.



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 20

7.  Fejn l-uzu ta' isem kimiku alternattiv ikun gie permess, izda I-
klassifikazzjoni tas-sustanza f'tahlita 1i fir-rigward taghha huwa uzat 1-
isem alternattiv ma ghadhiex tissodisfa l-kriterji fit-taqsima 1.4.1 ta' I-
Anness 1, il-fornitur ta' dik is-sustanza f'tahlita ghandu juza l-identifi-
katur tal-prodott ghas-sustanza skond 1-Artikolu 18 fuq it-tikketta u fl-
iskeda ta' data ta' sigurtd, u mhux I-isem kimiku alternattiv.

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

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

Artikolu 25

Informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta

1. Id-dikjarazzjonijiet ghandhom jigu inkluzi fit-tagsira ghall-infor-
mazzjoni supplimentari fuq it-tabella fejn sustanza jew tahlita klassifi-

tas-sahha msemmija fit-tagsimiet 1.1 u 1.2 ta' 1-Anness II.

Id-dikjarazzjonijiet ghandhom jigu formulati skond it-tagsimiet 1.1 u 1.2
ta' 1-Anness II u I-Parti 2 ta' I-Anness II1.

Fejn sustanza tkun inkluza fil-Parti 3 ta' I-Anness VI, kwalunkwe dikja-
razzjoni ta' periklu supplimentari moghtija hemm ghas-sustanza ghandha
tkun inkluza fl-informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta.

2. Ghandha tigi inkluza dikjarazzjoni fit-tagsira ghall-informazzjoni
supplimentari fuq it-tabella fejn sustanza jew tahlita klassifikata bhala
perikoluza jaqa' fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 91/414/KEE.

Id-dikjarazzjoni ghandha tigi formulata skond il-Parti 4 ta' 1-Anness 11 u
1-Parti 3 ta' 1-Anness III ghal dan ir-Regolament.

3. I-fornitur jista' jinkludi informazzjoni supplimentali fit-tagsira
ghall-informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta minbarra dik imsem-
mija fil-paragrafi 1 u 2, bil-kondizzjoni 1i dik l-informazzjoni ma tagh-
milx l-identifikazzjoni ta' I-elementi tat-tikketta msemmija fl-Arti-
kolu 17(1) (a) sa (g) aktar difficli u 1li din tipprovdi aktar dettalji u
ma tikkontraddixxix jew tqajjem dubju dwar il-validita ta' I-informaz-
zjoni specifikata minn dawk 1-elementi.

EEINNT3 EEINNT3

4.  Dikjarazzjonijiet bhal “mhux tossika”, “ma taghmilx hsara”, “ma
tniggisx”, “ekologika” jew kwalunkwe dikjarazzjoni ohra li tindika 1i s-
sustanza jew it-tahlita mhix perikoluza jew kwalunkwe dikjarazzjoni
ohra 1i hija inkonsistenti mal-klassifikazzjoni ta' dik is-sustanza jew it-
tahlita m'ghandhomx jidhru fuq it-tikketta jew l-imballagg ta'

kwalunkwe sustanza jew tahlita.
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6.  Fejn tahlita jkun fiha kwalunkwe sustanza klassifikata bhala peri-
koluza, din ghandha tkun ittikkettata skond il-Parti 2 ta' 1-Anness II.

Id-dikjarazzjonijiet ghandhom ikunu formulati skond il-Parti 3 ta' I-
Anness III u ghandhom jitqieghdu fil-parti ghall-informazzjoni suppli-
mentari tat-tikketta.

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

v M20
" 7. Meta, skont l-Anness VIII, min ikun qed jibghat it-taghrif johloq
identifikatur uniku tal-formula, dan ghandu jigi inkluz fl-informazzjoni
supplimentari fuq it-tikketta skont id-dispozizzjonijiet tat-tagsima 5 tal-
Parti A ta’ dak I-Anness.

Artikolu 26

Prin¢ipji ta' precedenza ghal pittogrammi ta' periklu

1. Fejn il-klassifikazzjoni ta' sustanza jew tahlita tirrizulta faktar
minn pittogramma ta' periklu wahda fuq it-tikketta, ir-regoli ta' prece-
denza 1i gejjin ghandhom japplikaw biex jitnaqqas in-numru ta' pitto-
grammi ta' periklu mehtiega:

(a) jekk il-pittogramma ta' periklu “GHSO1” tapplika, 1-uzu tal-pitto-
grammi ta' periklu “GHS02” u “GHS03” m'ghandhomx ikunu obbli-
gatorji, hlief fil-kazijiet fejn aktar minn wahda minn dawn il-pitto-
grammi ta' periklu jkunu obbligatorji;

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

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

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

(e) jekk tapplika I-pittogramma ta’ perikolu “GHS02” jew “GHS06”, 1-
uzu tal-pittogramma “GHS04” ma ghandux ikun obbligatorju.

2. Fejn il-klassifikazzjoni ta' sustanza jew tahlita tkun tirrizulta f'aktar
minn pittogramma ta' periklu wahda ghall-istess klassi ta' periklu, it-
tikketta ghandha tinkludi l-pittogramma ta' periklu 1i tikkorrispondi
ghall-aktar kategorija ta' periklu severa ghal kull klassi ta' periklu kkon-
cernata.

Ghal sustanzi 1i huma inkluzi fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI u huma wkoll
soggetti ghall-klassifikazzjoni skond it-Titolu II, it-tikketta ghandha
tinkludi l-pittogramma ta' periklu li tikkorrispondi ma' l-aktar kategorija
ta' periklu severa ghal kull klassi ta' periklu rilevanti.

Artikolu 27

Prin¢ipji ta' precedenza ghad-dikjarazzjonijiet ta' periklu

Jekk sustanza jew tahlita hija klassifikata f'diversi klassijiet ta' periklu
jew differenzazzjonijiet ta' klassi ta' periklu, id-dikjarazzjonijiet ta'
periklu kollha 1i jirrizultaw mill-klassifikazzjoni ghandhom jidhru fuq
it-tikketta, kemm-il darba ma jkunx hemm dupplikazzjoni jew nuqqas ta'
bzonn evidenti.
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VY M20

Artikolu 28

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

1. Fejn l-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni tirrizulta f'li ¢erti
dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni jkunu kjarament zejda jew bla bzonn
minhabba s-sustanza, it-tahlita jew l-imballagg specifici, tali dikjaraz-
zjonijiet ghandhom jithallew barra minn fuq it-tikketta.

2. Fejn is-sustanza jew it-tahlita hija fornuta lill-pubbliku generali,
dikjarazzjoni ta' prekawzjoni wahda li tindirizza r-rimi ta' dik is-sustanza
jew it-tahlita, kif ukoll ir-rimi ta' l-imballagg, ghandha tidher fuq it-
tikketta, hlief jekk ma tkunx mehtiega skond 1-Artikolu 22.

Fil-kazijiet 1-ohra kollha, dikjarazzjoni ta' prekawzjoni li tindirizza r-rimi
m'ghandhiex tkunx mehtiega, fejn ikun ¢ar i r-rimi tas-sustanza jew it-
tahlita jew l-imballagg ma jipprezentax periklu ghas-sahha tal-bniedem
jew ghall-ambjent.

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

Artikolu 29

Ezenzjonijiet mir-rekwiziti ta' ttikkettar u mballagg

1.  Fejn l-imballagg ta' sustanza jew ta' tahlita huwa jew f'ghamla jew
forma tali jew huwa daqgstant zghir li huwa impossibbli li jissodisfa r-
rekwiziti ta' 1-Artikolu 34 ghal tikketta fil-lingwi ta' 1-Istat Membru fejn
is-sustanza jew it-tahlita jitqieghdu fis-suq, l-elementi tat-tikketta skond
l-ewwel subparagrafu ta' 1-Artikolu 17(2) ghandhom ikunu pprovduti
skond it-tagsima 1.5.1 ta' 1-Anness 1.

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

3. Meta sustanza jew tahlita perikoluza msemmija fil-Parti 5 ta' I-
Anness II hija fornuta lill-pubbliku generali minghajr imballagg din
ghandha tkun akkumpanjata minn kopja ta' l-elementi tat-tikketta
skond 1-Artikolu 17.

4. Ghal certi tahlitiet klassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent, 1-
ezenzjonijiet minn certi dispozizzjonijiet dwar l-ittikkettar ambjentali
jew dispozizzjonijiet specifici fir-rigward ta' l-ittikkettar ambjentali
jistghu jigu determinati skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 53,
fejn jista' jintwera li jkun hemm tnaqqis fl-impatt ambjentali. Tali ezenz-
jonijiet jew dispozizzjonijiet specifici huma definiti fil-Parti 2 ta' 1-
Anness 1II.

4a.  Meta, skont 1-Anness VIII, min ikun ged jibghat it-taghrif johloq
identifikatur uniku tal-formula, dan jista’, minflok ma jinkludih fl-infor-
mazzjoni supplimentari fuq it-tikketta, jaghzel 1i jurih b’mod iehor li
jkun permess skont it-tagsima 5 tal-Parti A ta’ dak I-Anness.

5. II-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija thejji u tipprezentalha
aktar abbozzi ta' ezenzjonijiet mir-rekwiziti ta' l-ittikettar u l-imballagg.
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Artikolu 30

Aggornament ta' l-informazzjoni fuq it-tikketti

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

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

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

KAPITOLU 2

Applikazzjoni tat-Tikketti

Artikolu 31
Regoli generali ghall-applikazzjoni tat-tikketti

1. It-tikketti ghandhom jitwahhlu sewwa fuq wic¢ wiehed jew aktar
ta' l-imballagg li jkun immedjatament fih is-sustanza jew it-tahlita u
ghandhom ikunu jistghu jinqraw orizzontalment meta 1-pakkett jitpogga
b'mod normali.

2. Il-kulur u l-prezentazzjoni ta' kwalunkwe tikketta ghandhom ikunu
b'mod li l-pittogramma ta' periklu tispikka b'mod car.

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

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

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

Artikolu 32

Post ta' l-informazzjoni fuq it-tikketta

1.  Il-pittogrammi ta' periklu, il-kliem ta' sinjal, id-dikjarazzjonijiet ta'
periklu u d-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni ghandhom ikunu fl-istess
post fuq it-tikketta.

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

[l-fornitur ta' sustanza jew tahlita jista' jiddeciedi l-ordni tad-dikjaraz-
zjonijiet ta' prekawzjoni fuq it-tikketta. Madankollu, soggett ghall-para-
grafu 4, id-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni kollha ghandhom ikunu
migbura fuq it-tikketta skond il-lingwa.



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 24

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

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

(@)

5. Barra l-uzu tieghu fil-pittogrammi ta' periklu, jista' jintuza 1-kulur
fpartijiet ohra tat-tikketta biex jigu implimentati rekwiziti specjali ta' 1-
ittikkettar.

6. L-clementi tat-tikketta 1i jirrizultaw mir-rekwiziti previsti f'atti
Komunitarji ohra ghandhom jitqieghdu fit-tagsima ghall-informazzjoni
supplimentari fuq it-tikketta msemmija fl-Artikolu 25.

Artikolu 33

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

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

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

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

Artikolu 34

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

1.  Sal-20 ta' Jannar 2012, 1-Agenzija ghandha twettaq studju dwar il-
komunikazzjoni ta' informazzjoni lill-pubbliku generali dwar l-uzu
minghajr periklu ta' sustanzi u tahlitiet u l-htiega potenzjali ghal infor-
mazzjoni addizzjonali fuq it-tikketti. Dan l-istudju ghandu jsir fkonsul-
tazzjoni ma' l-awtoritajiet kompetenti u l-partijiet interessati u bl-uzu,
skond il-kaz, ta' l-aqwa prattika rilevanti.
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2. Minghajr pregudizzju ghar-regoli ta' l-ittikkettar previsti f'dan it-
Titolu, il-Kummissjoni ghandha, abbazi ta' I-istudju msemmi fil-para-
grafu 1, tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill u, jekk
ikun gustifikat, tipprezenta proposta legislattiva biex jigi emendat dan ir-
Regolament.

TITOLU IV
IMBALLAGG

Artikolu 35
Imballagg

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

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

(b) il-materjali 1i jiffurmaw l-imballagg u l-gheluq m'ghandhomx ikunu
suxxettibbli ghal hsara mill-kontenut, jew soggetti li jiffurmaw
kompozizzjonijiet perikoluzi mal-kontenut;

(¢) l-imballagg u l-gheluq ghandhom ikunu b'sahhithom u solidi f'kull
parti biex ikun zgurat li ma jinhallux u li jilgghu b'sikurezza ghall-
istress u t-tensjoni normali ta' l-immaniggar;

(d) imballagg mghammar b'mezzi tal-qfil 1i jistghu jigu sostitwiti
ghandhom ikunu mfassla b'mod li l-imballagg ikun jista' jinqafel
mill-gdid ripetutament minghajr ma johrog minnu I-kontenut.

2. L-imballagg li jkun fih sustanza jew tahlita perikoluza fornut lill-
pubbliku generali m'ghandux ikollu forma jew disinn bi¢-¢ans li jigbed
jew iqajjem il-kurzita attiva tat-tfal jew li jqarraq bil-konsumaturi, jew
ikollu prezentazzjoni jew disinn simili uzat ghall-oggetti ta' 1-ikel jew
ghalf ta' l-annimali jew prodotti medic¢inali jew kosmetici, li jqarraq bil-
konsumaturi.

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

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

YM10
Meta ditergent likwidu tal-hasil tal-hwejjeg ghall-konsumaturi, kif
definit fl-Artikolu 2(1a) tar-Regolament (KE) Nru 648/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (), jitpogga fimballagg b'uzu uniku li
jinhall, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti addizzjonali tat-Tagsima 3.3
tal-Anness 1I.

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

() Ir-Regolament (KE) Nru 648/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta' Marzu 2004 dwar ditergenti (GU L 104, 8.4.2004, p. 1).
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TITOLU V

ARMONIZZAZZJONI TAL-KLASSIFIKAZZJONI U L-ITTIKKETTAR
TA' SUSTANZI U INVENTARJU TA' KLASSIFIKAZZJONI U
TTIKKETTAR

KAPITOLU 1

Stabbiliment ta' Klassifikazzjoni u Ttikkettar Armonizzati ta' Sustanzi

Artikolu 36

Armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanzi

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

(a) sensitizzazzjoni respiratorja, kategorija 1 (Anness I, Taqsima 3.4);

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

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

(d) tossicita riproduttiva, kategorija 1A, 1B jew 2 (Anness I, Tagsima
3.7).

2. Sustanza li hija sustanza attiva fis-sens tad-Direttiva 91/414/KEE
jew id-Direttiva 98/8/KE ghandha normalment tkun soggetta ghal klas-
sifikazzjoni u ttikkettar armonizzati. Ghal tali sustanzi, il-proc¢edura
mnizzla fl-Artikolu 37, il-paragrafi 1, 4, 5u 6 ghandhom japplikaw.

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

Artikolu 37

Proc¢edura ghall-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ta' sustanzi

1. Awtorita kompetenti ta' Stat Membru tista' tipprezenta lill-Agen-
zija proposta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ta' sustanzi u,
fejn adatt, limiti specifici ta' konc¢entrazzjoni jew fatturi M, jew proposta
ghal revizjoni taghhom.

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

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

Il-proposta ghandha titfassal skond il-Partijiet rilevanti tat-tagsimiet 1,
2u 3 ta' I-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u ghandha
ssegwi l-format imnizzel fil-Parti B tar-Rapport dwar is-Sigurta Kimika
tat-taqsima 7 ta' dak 1-Anness. Il-proposta ghandu jkun fiha I-informaz-
zjoni rilevanti prevista fil-Parti 1 ta' I-Anness VI ghal dan ir-Regola-
ment. L-Artikolu 111 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu
japplika.
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3. Fejn il-proposta tal-manifattur, I-importatur jew l-utent ’downs-
tream’ tikkonc¢erna 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati ta'
sustanza skond 1-Artikolu 36(3), din ghandha tkun akkumpanjata bil-
mizata stabbilita mill-Kummissjoni skond il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 54(2).

4. Il-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju ta' 1-Agenzija stabbilit
skond 1-Artikolu 76(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu
jadotta opinjoni dwar kwalunkwe proposta pprezentata skond il-para-
grafi 1 jew 2 fi Zmien 18-il xahar mill-wasla tal-proposta, li jaghti
lill-partijiet ikkoncernati opportunita biex jikkummentaw. L-Agenzija
ghandha tghaddi din l-opinjoni u kwalunkwe kumment lill-Kummiss-
joni.

vYM19

5. Il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati minghajr dewmien
bla bzonn f’konformita mal-Artikolu 53a, fejn hija ssib 1i l-armonizzaz-
zjoni tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza kkoncernata hija
xierqa, sabiex temenda 1-Anness VI permezz tal-inkluzjoni ta’ dik is-
sustanza flimkien mal-elementi rilevanti ta’ klassifikazzjoni u tikkettar
fit-Tabella 3.1 tal-Parti 3 tal-Anness VI u, fejn ikunu xierqa, il-limiti
specifici ta’ koncentrazzjoni jew il-fatturi-M.

Entrata korrispondenti jenhtieg li tigi inkluza fit-Tabella 3.2 tal-Parti 3
tal-Anness VI soggett ghall-istess kundizzjonijiet, sal-31 ta’ Mejju 2015.

Meta, fil-kaz tal-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u tat-tikkettar tas-
sustanzi, ir-ragunijiet imperattivi ta’ urgenza jkunu jirrikjedu dan, jenh-
tieg li I-procedura prevista fl-Artikolu 53b tapplika ghall-atti delegati
adottati skont dan il-paragrafu.

6.  Il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti ’downstream’ li jkollhom
informazzjoni gdida 1i tista' twassal ghal bidla ta' l-elementi ta' klassi-
fikazzjoni u ttikkettar armonizzati ta' sustanza fil-Parti 3 ta' I-Anness VI
ghandhom jipprezentaw proposta skond it-tieni subparagrafu tal-para-
grafu 2 lill-awtorita kompetenti f'wiehed mill-Istati Membri 1i fih is-
sustanza tqieghdet fis-suq.

Artikolu 38

Kontenut ta' opinjonijiet u decizjonijiet ghall-klassifikazzjoni u 1-
ittikkettar armonizzati fil-Parti 3 ta' l-Anness VI; accessibbilta
ghall-informazzjoni

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

(a) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-taqsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta' I-
Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

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

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

(d) l-elementi tat-tikketta specifikati fil-punti (d), (e) u (f) ta' 1-Arti-
kolu 17(1) ghas-sustanza, flimkien ma' kwalunkwe dikjarazzjoni
dwar il-periklu supplimentari ghas-sustanza, determinati skond I-
Artikolu 25(1);
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(e) kwalunkwe parametru ichor li jippermetti li ssir valutazzjoni tal-
periklu ghas-sahha jew l-ambjent ta' tahlitiet 1i fihom is-sustanza
perikoluza in kwistjoni jew ta' sustanzi li fihom tali sustanzi peri-
koluzi bhal impuritajiet, addittivi u kostitwenti identifikati, jekk
rilevanti.

2. Meta opinjoni jew decizjoni jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku kif imsemmi fl-Artikolu 37(4) u (5) ta' dan ir-Regolament, 1-
Artikolu 118(2) u I-Artikolu 119 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandhom japplikaw.

KAPITOLU 2

Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar

Artikolu 39
Kamp ta' applikazzjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika ghal:

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

(b) sustanzi fil-kamp ta' applikazzjoni ta' 1-Artikolu 1 li jissodisfaw il-
kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi u huma mqieghda fis-
suq jew wahedhom jew f'tahlita 'l fuq mil-limiti ta' kon¢entrazzjoni
specifikati f'dan ir-Regolament jew id-Direttiva 1999/45/KE, fejn
rilevanti, b'rizultat ta' klassifikazzjoni tat-tahlita bhala perikoluza.

Artikolu 40
Obbligu ta' notifika lill-Agenzija

1.  Kwalunkwe manifattur jew importatur, jew grupp ta' manifatturi
jew importaturi (minn hawn 'il quddiem imsejha “n-notifikatur(i)”), li
jqieghdu fis-suq sustanza msemmija fl-Artikolu 39, ghandhom jinnoti-
fikaw lill-Agenzija l-informazzjoni li gejja sabiex tigi inkluza fl-inven-
tarju msemmi fl-Artikolu 42:

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

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

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew is-sustanzi skond 1-Artikolu 13;

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

(e) limiti ta' koncentrazzjoni specifici jew fatturi M, fejn applikabbli,
skond 1-Artikolu 10 ta' dan ir-Regolament flimkien ma' gustifikaz-
zjoni bl-uzu tal-partijiet rilevanti tat-tagsimiet 1, 2 u 3 ta' 1-Anness I
ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(f) elementi tat-tikketta specifikati fil-punti (d), (e) u (f) ta' 1-Arti-
kolu 17(1) ghas-sustanza jew is-sustanzi flimkien ma' kwalunkwe
dikjarazzjoni dwar il-periklu supplimentari ghas-sustanza, determi-
nati skond I-Artikolu 25(1).
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L-informazzjoni msemmija f'(a) sa (f) m'ghandhiex tigi notifikata, jekk
giet ipprezentata lill-Agenzija bhala parti minn registrazzjoni skond ir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, jew jekk giet diga notifikata minn
dak in-notifikatur.

In-notifikatur ghandu jipprezenta din l-informazzjoni fil-format speci-
fikat skond 1-Artikolu 111 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

2. L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 ghandha tigi aggornata u
notifikata lill-Agenzija min-notifikatur(i) ikkonc¢ernat(i) meta, skond ir-
revizjoni fl-Artikolu 15(1), tkun ittiechdet decizjoni li jinbidlu 1-klassifi-
kazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza.

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

Madankollu, sustanzi mqieghda fis-suq qabel 1-1 ta' Di¢embru 2010
jistghu jigu notifikati skond il-paragrafu 1 gabel dik id-data.

Artikolu 41

Entrati maqbula

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

Artikolu 42

L-inventarju ta' klassifikazzjoni u ttikkettar

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u Zzomm inventarju ta' klassifi-
kazzjoni u ttikkettar fil-forma ta' database.

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

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

2. L-Agenzija ghandha taggorna l-inventarju meta tircievi informaz-
zjoni aggornata skond 1-Artikolu 40 (2) jew I-Artikolu 41.

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

(a) jekk, fir-rigward ta' l-entrata, hemm Kklassifikazzjoni u ttikkettar
armonizzati fil-livell Komunitarju b'inkluzjoni fil-Parti 3 ta' I-Anness
VI,

(b) jekk, fir-rigward ta' I-entrata, tkunx entrata kongunta bejn registranti
ta' l-istess sustanza kif imsemmi fl-Artikolu 11(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006;
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(¢) jekk hix entrata magbula ta' zewg notifikaturi jew registranti, jew
aktar, skond 1-Artikolu 41;

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

L-informazzjoni msemmija f'(a) ghandha tkun aggornata fejn tittiched
decizjoni skond 1-Artikolu 37(5).

TITOLU VI
AWTORITAJIET KOMPETENTI U INFURZAR

Artikolu 43

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

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita kompetenti jew l-awtorita-
jiet kompetenti responsabbli ghall-proposti ghall-klassifikazzjoni u 1-
ittikkettar armonizzati u l-awtoritajiet responsabbli ghall-infurzar ta' 1-
obbligi mnizzla f'dan ir-Regolament.

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

Artikolu 44

Ufficéji ta' informazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu uffi¢¢ji nazzjonali ta' informaz-
zjoni biex jipprovdu pariri lill-manifatturi, 1-importaturi, id-distributuri,
l-utenti ’downstream’ u kwalunkwe parti interessata ohra dwar ir-
responsabbiltajiet u 1-obbligi rispettivi taghhom skond dan ir-Regola-
ment.

Artikolu 45

Hatra ta' korpi responsabbli li jir¢ievu informazzjoni relatata ma'
reazzjoni ta' emergenza relatata mas-sahha

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

2. Il-korpi mahtura ghandhom jipprovdu l-garanziji rekwiziti kollha
ghaz-zamma tal-kunfidenzjalita ta' l-informazzjoni ricevuta. Informaz-
zjoni tali tista' tintuza biss:

a) biex tkun sodisfatta d-domanda medika permezz tal-formulazzjoni ta'
mizuri preventivi u kurativi, b'mod partikolari fil-kaz ta' emergenza;
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b) fejn rikjesta mill-Istat Membru, biex titwettaq analizi statistika ghall-
identifikazzjoni ta' fejn jistghu jkunu mehtiega mizuri mtejba ghall-
gestjoni tar-riskju.

L-informazzjoni m'ghandhiex tintuza ghal skopijiet ohra.

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

VYM19
" 4. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konfor-
mita mal-Artikolu 53a li jemendaw l-Anness VIII biex tigi armonizzata
aktar I-informazzjoni marbuta mar-reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-
sahha u l-mizuri preventivi, wara konsultazzjoni mal-partijiet interessati
rilevanti, bhall-Asso¢jazzjoni Ewropea ta’ Centri ghal Kontra 1-Velenu u
ta’ Tossikologisti Klini¢i (EAPCCT).

Artikolu 46

Infurzar u Rappurtar

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

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

3.  I-Forum imsemmi fl-Artikolu 76(1)(f) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fl-Artikolu 77(4)(a)
sa (g) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 dwar l-infurzar ta' dan ir-
Regolament.

Artikolu 47

Penali ghal non-konformita

L-Istati Membri ghandhom jintrodu¢u penali ghal non-konformita mad-
dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u ghandhom jichdu I-mizuri
kollha mehtiega biex jizguraw li dan ir-Regolament ikun applikat. II-
penali ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bid-dispozizzjonijiet
ghal penali sa 1-20 ta' Lulju 2010 u ghandhom jinnotifikawha minghajr
dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.
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TITOLU VII

DISPOZIZZJONIJIET KOMUNI U FINALI

Artikolu 48

Reklamar

1.  Kwalunkwe reklam ghal sustanza klassifikata bhala perikoluza
ghandu jsemmi I-klassijiet ta' periklu jew il-kategoriji ta' periklu kkon-
¢ernati.

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

L-ewwel subparagrafu ghandu jkun minghajr pregudizzju ghad-Direttiva
97/7/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' 1-20 ta' Mejju 1997
dwar il-protezzjoni tal-konsumaturi rigward kuntratti li jsiru mill-
boghod (1).

Artikolu 49

Obbligu li tinZamm informazzjoni u talbiet ghal informazzjoni

1. I-fornitur ghandu jigbor u jzomm disponibbli l-informazzjoni
kollha uzata minn dak il-fornitur ghall-finijiet ta' klassifikazzjoni u ttik-
kettar taht dan ir-Regolament ghal perijodu ta' mill-ingas 10 snin wara li
s-sustanza jew it-tahlita kienet fornuta ghall-ahhar darba minn dak il-
fornitur.

Il-fornitur ghandu jzomm din l-informazzjoni flimkien ma' l-informaz-
zjoni mehtiega fl-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

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

3. L-awtorita kompetenti jew l-awtoritajiet ta' infurzar ta' Stat
Membru fejn fornitur huwa stabbilit jew 1-Agenzija jistghu jehtiegu li
I-fornitur jipprezentalha/hom kwalunkwe informazzjoni msemmija fl-
ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1.

Madankollu, fejn dik I-informazzjoni hija disponibbli lill-Agenzija bhala
parti mir-registrazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jew
notifika skond 1-Artikolu 40 ta' dan ir-Regolament, 1-Agenzija ghandha
tuza dik l-informazzjoni u l-awtorita ghandha tindirizza ruhha lill-Agen-
zija.

Artikolu 50
Kompiti ta' 1-Agenzija
1. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjoni-
jiet tal-Komunita bl-aqwa pariri xjentifi¢i u teknic¢i possibbli dwar kwist-

jonijiet relatati ma' sustanzi kimici li jagghu taht ir-responsabbilta taghha
u li huma riferuti lilha skond id-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament.

() GU L 144, 4.6.1997, p. 19.
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2. Is-Segretarjat ta' 1-Agenzija ghandu:

(a) jipprovdi lill-industrija bil-gwida u 1-ghodda tekni¢i u xjentifici fejn
ikun il-kaz dwar kif tkun konformi ma' l-obbligi ta' dan ir-Regola-
ment;

(b) jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti bil-gwida teknika u xjentifika
dwar il-hidma ta' dan ir-Regolament u jipprovdi appogg lill-ufficcji
ta' informazzjoni stabbiliti mill-Istati Membri skond 1-Artikolu 44.

Artikolu 51

Klawzola ta' moviment liberu

Ghal ragunijiet relatati mal-klassifikazzjoni, l-ittikkettar jew l-imballagg
ta' sustanzi u tahlitiet fis-sens ta' dan ir-Regolament, 1-Istati Membri
m'ghandhomx jipprojbixxu, jillimitaw jew jimpedixxu t-tqeghid fis-suq
ta' sustanzi jew tahlitiet 1i jikkonformaw ma' dan ir-Regolament u, fejn
ikun il-kaz, ma' atti Komunitarji adottati fl-implementazzjoni ta' dan ir-
Regolament.

Artikolu 52

Klawzola ta' Salvagwardja

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

2. Fi zmien 60 jum minn meta tigi ricevuta l-informazzjoni mill-Istat
Membru, il-Kummissjoni ghandha fkonformita mal-proc¢edura regola-
torja msemmija fl-Artikolu 54(2) jew tawtorizza l-mizura provizorja
ghal perijodu ta' Zmien definit fid-decizjoni jew tobbliga lill-Istat
Membru jirrevoka I-mizura provizorja.

3. Fil-kaz ta' awtorizzazzjoni ta' mizura provizorja relatata mal-klas-
sifikazzjoni jew l-ittikkettar ta' sustanza kif imsemmi fil-paragrafu 2, 1-
awtorita kompetenti ta' 1-Istat Membru kkoncernat ghandha skond il-
procedura mnizzla fl-Artikolu 37 tipprezenta proposta lill-Agenzija
ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati, fi Zzmien tliet xhur mid-
data tad-decizjoni tal-Kummissjoni.

Artikolu 53

Adattamenti ghall-progress tekniku u xjentifiku

vYM19

" 1. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konfor-
mita mal-Artikolu 53a li jemendaw I-Artikolu 6(5), 1-Artikolu 11(3), 1-
Artikoli 12 u 14, il-punt (b) tal-Artikolu 18(3), 1-Artikolu 23, 1-Artikoli
25 sa 29, it-tieni u t-tielet subparagrafi tal-Artikolu 35(2) u I-Annessi I
sa VIII sabiex jigu adattati ghall-progress tekniku u xjentifiku, billi
jittiehed f’kunsiderazzjoni l-izvilupp ulterjuri tal-GHS, b’mod partikolari
kwalunkwe emendi tan-NU 1i jirrigwardjaw l-uzu ta’ informazzjoni
dwar tahlitiet simili u billi jigu kkunsidrati l-izviluppi fi programmi
kimi¢i rikonoxxuti f’livell internazzjonali u tad-data minn bazijiet ta’
data dwar l-ac¢identi.

Meta jkun hemm ragunijiet imperattivi ta’ urgenza li jkunu jirrikjedu
dan, jenhtieg li l-procedura prevista fl-Artikolu 53b tapplika ghall-atti
delegati adottati skont dan il-paragrafu.
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vB
2. L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom, bil-mod adatt ghar-
rwol taghhom fil-fora rilevanti tan-NU, jippromwovu l-armonizzazzjoni
tal-kriterji ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta' sustanzi persistenti,
bijoakkumulattivi u tossici (PBT) u persistenti hafna u bijoakkumulattivi
hafna (vPvB) fil-livell tan-NU.

VYM19

Artikolu 53a

Ezeréizzju tad-delega

1.  Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummiss-
joni suggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta 1-atti delegati
msemmija fl-Artikolu 37(5), 1-Artikolu 45(4) u 1-Artikolu 53(1) ghal
perijodu ta’ hames snin mis-26 ta’ Lulju 2019. II-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar tard minn
disa’ xhur gabel ma jintemm il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega ta’
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ zmien iden-
tici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjona ghal
tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull
perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 37(5), fl-Artikolu 45(4)
u fl-Artikolu 53(1) tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-
delega ta’ setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Ghandha ssir effettiva
fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni £II-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea jew f’data aktar tard specifikata fih. Hija ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta
esperti nominati minn kull Stat Membru fkonformita mal-prin¢ipji
stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (1).

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah
simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6.  Att delegat adottat skont I-Artikolu 37(5), 1-Artikolu 45(4) u I-
Artikolu 53(1) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa
l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill f’perijodu
ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li
mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn
fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 53b

Procedura ta’ urgenza

1. L-atti delegati adottati skont dan 1-Artikolu ghandhom jidhlu fis-
sehh minghajr dewmien u ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet
espressa l-ebda oggezzjoni f’konformitd mal-paragrafu 2. In-notifika ta’
att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti r-ragu-
nijiet 1i ghalihom tkun intuzat il-pro¢edura ta’ urgenza.

() GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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YM19

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jista’ joggezzjona ghal att
delegat f’konformitda mal-procedura msemmija fl-Artikolu 53a(6).
F’kaz bhal dan, il-Kummissjoni ghandha thassar l-att immedjatament
wara n-notifika tad-dec¢izjoni ta’ oggezzjoni mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill.

Artikolu 53¢
Atti delegati separati ghal setghat delegati differenti

[I-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat separat fir-rigward ta’ kull
setgha delegata lilha skont dan ir-Regolament.

Artikolu 54

Procedura tal-Kumitat

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

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

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

VYM19

Artikolu 55
Emendi ghad-Direttiva 67/548/KEE

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

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

(2) 1-Artikolu 4 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“3.  Fejn entrata li jkun fiha klassifikazzjoni u ttikkettar
armonizzati ghal sustanza partikolari tkun giet inkluza fil-
Parti 3 ta' Il-Anness VI  ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifika, 1-ittikkettar u 1-imbal-
lagg ta' sustanzi u tahlitiet (*), is-sustanza ghandha tkun klas-

sifikata skond dik l-entrata u l-paragrafi 1 u 2 m'ghandhomx
japplikaw ghall-kategoriji ta' periklu koperti minn dik l-entrata.

(*) GU L 353, 31.12.2008, p. 1”.

(b) il-paragrafu 4 ghandu jithassar;
(3) 1-Artikolu 5 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1, it-tieni sub-paragrafu ghandu jthassar.

(b) il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
“2. Il-mizuri fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1
ghandhom japplikaw sakemm is-sustanza tkun elenkata fil-
Parti 3 ta' Il-Anness VI  ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghall-kategoriji ta' periklu koperti minn dik 1-
entrata jew sakemm tkun ittiehdet dec¢izjoni li ma tigix elen-

kata skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 37 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.”;
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(4) 1-Artikolu 6 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 6
Obbligu li jitwettqu investigazzjonijiet

[l-manifatturi, id-distributuri u l-importaturi ta' sustanzi li jidhru fl-
EINECS izda li ghalihom ma tkun giet inkluza ebda entrata fil-
Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
ghandhom iwettqu investigazzjoni biex isiru konxji tad-data rile-
vanti u accessibbli 1i tezisti fir-rigward tal-proprjetajiet ta' tali
sustanzi. Fuq il-bazi ta' din l-informazzjoni, huma ghandhom
jimballaw u jittikkettaw provizorjament is-sustanzi perikoluzi
skond ir-regoli stabbiliti fl-Artikoli 22 sa 25 ta' din id-Direttiva u
l-kriterji fl-Anness VI ghal din id-Direttiva.”;

(5) 1-Artikolu 22(3) u (4) ghandu jithassar.
(6) 1-Artikolu 23(2) ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-punt (a), il-kliem “Anness I” ghandhom jigu sostitwiti bi
“Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

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

(¢) fil-punt (d), il-kliem “Anness I” ghandhom jigu sostitwiti bi
“Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

(d) fil-punt (e), il-kliem “Anness I” ghandhom jigu sostitwiti bi
“Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

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

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

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

(10) 1-Artikolu li gej ghandu jiddahhal wara 1-Artikolu 32:

“Artikolu 32a
Dispozizzjoni transitorja dwar l-ittikkettar u l-imballagg ta'
sustanzi
L-Artikoli 22 sa 25 m'ghandhomx japplikaw ghas-sustanzi mill-
1 ta' Di¢embru 2010.”

(11) I-Anness I ghandu jithassar.

Artikolu 56
Emenda ghad-Direttiva 1999/45/KEE

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

(1) fl-Artikolu 3(2), l-ewwel in¢iz, il-kliem “Anness I mad-Direttiva
67/548/KEE” ghandhom jigu sostitwiti bi “Parti 3 ta' 1-Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifika, 1-ittikkettar u 1-
imballagg ta' sustanzi u tahlitiet (*).

(*) GU L 353, 31.12.2008, p. 1.”
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(2) il-kliem “Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE” ghandhom jigu
sostitwiti bil-kliem “Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008” fi:

(a) 1-Artikolu 3(3),
(b) 1- Artikolu 10(2) il-punti 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 u 2.4 l-ewwel inciz,

(¢) 1-Anness II, il-punti (a) u (b) u l-ahhar paragrafu ta' 1-Introduz-
zjoni,

(d) 1-Anness, il-Parti A,
— il-punt 1.1.1 (a) u (b),
— il-punt 1.2 (a) u (b),
— il-punt 2.1.1 (a) u (b),
— il-punt 2.2 (a) u (b),
— il-punt 2.3 (a) u (b),
— il-punt 3.1.1 (a) u (b),
— il-punt 3.3 (a) u (b),
— il-punt 3.4 (a) u (b),
— il-punt 4.1.1 (a) u (b),
— il-punt 4.2.1 (a) u (b),
— il-punt 5.1.1 (a) u (b),
— il-punt 5.2.1 (a) u (b),
— il-punt 5.3.1 (a) u (b),
— il-punt 5.4.1 (a) u (b),
— il-punt 6.1 (a) u (b),
— il-punt 6.2 (a) u (b),
— il-punt 7.1 (a) u (b),
— il-punt 7.2 (a) u (b),
— il-punt 8.1 (a) u (b),
— il-punt 8.2 (a) u (b),
— il-punt 9.1 (a) u (b),
— il-punt 9.2 (a) u (b),
— il-punt 9.3 (a) u (b),
— il-punt 9.4 (a) u (b),
(e) 1-Anness 11, il-paragrafu introduttorju tal-Parti B,
(f) 1-Anness III, il-punt (a) u (b) ta' l-Introduzzjoni,
(g) 1-Anness 111, il-Parti A, it-tagsima (a) Ambjent akkwatiku
— il-punt 1.1 (a) u (b),
— il-punt 2.1 (a) u (b),
— il-punt 3.1 (a) u (b),
— il-punt 4.1 (a) u (b),
— il-punt 5.1 (a) u (b),
— il-punt 6.1 (a) u (b),
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(h) 1-Anness III, il-Parti A, it-tagsima (b) Ambjent non akkwatiku 1-
punt 1.1 (a) u (b),

(i) l-Anness V, it-tagsima A l-punti 3 u 4,
() l-Anness V, it-tagsima B il-punt 9,
(k) 1-Anness VI, il-Parti A, it-ticlet kolonna tat-tabella taht il-punt 2,

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

(m)1-Anness VIII, Appendi¢i 1, it-tieni kolonna tat-tabella,
(n) 1-Anness VIII, Appendic¢i 2, it-tieni kolonna tat-tabella.

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

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

Artikolu 57

Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 mid-dhul fis-sehh ta'
dan ir-Regolament

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

(1) I-Artikolu 14(2) ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-punt (b) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(b) il-limiti ta' koncentrazzjoni specifici, 1i gew stabbiliti fil-
Parti 3 ta' l-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifika, 1-ittikkettar
u l-imballagg ta' sustanzi u tahlitiet (*);

(ba) ghas-sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent
akkwatiku, jekk fattur multiplikanti (minn hawn ‘il
quddiem imsejjah ‘fattur M’) gie stabbilit fil-Parti 3 ta'
l-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-
valur ta' limitu fit-Tabella 1.1. ta' 1-Anness I ghal dak
ir-Regolament aggustat bl-uzu tal-kalkolu mnizzel fit-
tagsima 4.1 ta' I-Anness I ghal dak ir-Regolament;

(*) GU L 353, 31.12.2008, p. 1.”
(b) il-punt (e) ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

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

(ea) ghal sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent
akkwatiku, jekk fattur M gie stabbilit flentrata magbula
fl-inventarju ta' klassifikazzjoni u ttikkettar msemmi fl-
Artikolu 42 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-
valur ta' limitu fit-Tabella 1.1. ta' 1-Anness I ghal dak
ir-Regolament aggustat bl-uzu tal-kalkolu mnizzel fit-
tagsima 4.1 ta' I-Anness I ghal dak ir-Regolament;”;
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(2) 1-Artikolu 31 ghandu jigi emendat kif gej:

(a)

(b)

Il-paragrafu 8 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

“8.  Skeda ta' data ta' sigurta ghandha tigi provduta minghajr
hlas fuq il-karta jew b'mod elettroniku sa mhux aktar tard mid-
data 1i fiha s-sustanza jew it-tahlita hija fornuta l-ewwel
darba.”;

il-paragrafu li gej ghandu jizdied:

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

Mill-1 ta' Dicembru 2010 sa 1-1 ta' Gunju 2015, l-iskedi ta'
data ta' sigurta ghas-sustanzi ghandhom jinkludu 1-klassifikaz-
zjoni kemm skond id-Direttiva 67/548/KEE kif ukoll skond ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008

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

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

“(b) ghas-sustanzi l-ohra kollha, taht l-aktar limiti ta' koncentraz-

zjoni baxxi specifikati fid-Direttiva 1999/45/KE jew fil-parti 3
ta' I-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 li jirri-
zulta fi klassifikazzjoni tat-tahlita bhala perikoluza.”;

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

(a)

(b)

fil-paragrafu 2, it-tieni sentenza ghandha tigi sostitwita b'dan
li gej:
“Id-dossier jista' jkun limitat, jekk adatt, ghal referenza ghal

entrata fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

fil-paragrafu 3, it-tieni sentenza ghanda tigi sostitwita b'dan 1i
gej:

“Id-dossier jista' jkun limitat, jekk adatt, ghal referenza ghal
entrata fil-parti 3 ta' l-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

(5) fl-Artikolu 76(1)(c), il-kliem “Titolu XI” ghandhom jigu sostitwiti
b"“Titolu V tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.”;

(6) I-Artikolu 77 ghandu jigi emendat kif gej:

(a)

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

“(e) l-istabbiliment u z-zamma ta' database(s) b'informazzjoni
dwar is-sustanzi registrati kollha, l-inventarju tal-klassifi-
kazzjoni u l-ittikkettar u 1-lista ta' klassifikazzjoni u ttik-
kettar armonizzati stabbiliti skond ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;”;
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(b) fil-paragrafu 3, il-punt (a), il-kliem “it-Titoli VI sa XI”
ghandhom jigu sostitwiti b’“it-Titoli VI sa X”;

(7) it-Titolu XI ghandu jithassar;

(8) I-Anness XV, it-tagsimiet I u I ghandhom jigu emendati kif gej:

(a) it-tagsima 1 ghandha tigi emendata kif gej:

(i) l-ewwel in¢iz ghandu jithassar;

(i1) it-tieni in¢iz ghandu jigi sostitwit b'dan li ge;j:

“— l-identifikazzjoni ta' CMRs, PBTs, vPvBs, jew

sustanza ta' thassib ekwivalenti skond I-Artikolu 59,”;

(b) fit-tagsima II, il-punt 1 ghandu jithassar;

(9) it-tabella fl-Anness XVII ghandha tigi emendata kif gej:

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

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

“28. Sustanzi li jidhru fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-

29.

30.

Regolament (KE) Nru 1272/2008 klassifikati bhala
kar¢inogeni kategorija 1A jew 1B (Tabella 3.1) jew
kar¢inogeni kategorija 1 jew 2 (Tabella 3.2) u elen-
kati kif gej:

— Kar¢inogenic¢i kategorija 1A (Tabella 3.1)/kar¢ino-
geni¢i kategorija 1 (Tabella 3.2) elenkati fl-
Appendic¢i 1

— Karc¢inogenici kategorija 1B (Tabella 3.1)/kar¢ino-
genic¢i kategorija 2 (Tabella 3.2) elenkati fl-
Appendici 2

Sustanzi li jidhru fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 klassifikati bhala
mutagenici ghac-celloli germinali kategorija 1A jew
1B (Tabella 3.1) mutageni¢i kategorija 1 jew 2
(Tabella 3.2) u elenkati kif gej:

— Mutageni¢i kategorija 1A (Tabella 3.1)/mutage-
ni¢i kategorija 1 (Tabella 3.2) elenkati fl-Appen-
dici 3

— Mutagenici kategorija 1B (Tabella 3.1)/mutagenici
kategorija 2 (Tabella 3.2) elenkata fl-Appendi¢i 4

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

— Tossikanti ghar-riproduzzjoni kategorija 1A effetti
negattivi fuq il-funzjonament sesswali u 1-fertilita
jew fuq l-izvilupp (Tabella 3.1) jew tossikanti
ghar-riproduzzjoni kategorija 1 bi R60 (Jista'
jtellef il-fertilitd) jew R61 (Jista' jkun ta' hsara
ghat-tarbija fil-guf) (Tabella 3.2) elenkati fl-
Appendici 5
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— Tossikant ghar-riproduzzjoni kategorija 1B effetti
negattivi fuq il-funzjonament sesswali u 1-fertilita
jew fuq l-izvilupp (Tabella 3.1) jew tossikant
ghar-riproduzzjoni kategorija 2 bi R60 (Jista'
jtellef il-fertilitd) jew R61 (Jista' jkun ta' hsara
ghat-tarbija fil-guf) (Tabella 3.2) elenkati fl-
Appendi¢i 6”

(b) fil-kolonna “Kondizzjonijiet tar-restrizzjoni”, fl-entrata 28, 1-
ewwel in¢iz tal-punt 1 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

3

‘— jew il-limitu ta' konc¢entrazzjoni specifiku rilevanti speci-
fikat fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, jew”;

(10) 1-Appendici 1 sa 6 ghall-Anness XVII ghandhom jigu emendati kif
gej:
(a) l-Introduzzjoni ghandha tigi emendata kif gej:

(1) fit-tagsima bit-titolu “Sustanzi”, il-kliem “Anness I mad-
Direttiva 67/548/KEE” ghandhom jigu sostitwiti bi “Parti
3 ta" 1-Anness VI  ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

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

(iii) fit-tagsima bit-titolu “Noti”, il-kliem “il-kliem ta' qabel
ta' I-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE” ghandhom
jigu sostitwiti bi “Parti 1 ta' 1-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008”;

(iv) in-Nota A ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:
“NOTA A:

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

F'dik il-Parti, kultant tintuza deskrizzjoni generali bhal
‘... komposti’ jew ‘... imluha’. F'dan il-kaz, il-fornitur
li jqgieghed tali sustanza fis-suq ghandu jiddikjara fuq it-
tikketta 1-isem korrett, b'kont debitu mehud tat-Tagsima
1.1.1.4 ta' I-AnnessVI ghar-Regolament(-
KE)Nru 1272/2008.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fejn sustanza
hija inkluza fil-Parti 3 ta' I-Anness VI ghal dak ir-Rego-
lament, l-elementi ta' l-ittikkettar rilevanti ghal kull klas-
sifikazzjoni specifika koperta mill-entrata f'dik il-parti
ghandhom ikunu inkluzi fit-tikketta, flimkien ma' I-
elementi tat-tikketta applikabbli ghal kwalunkwe klassi-
fikazzjoni ohra mhux koperta minn dik l-entrata, u
kwalunkwe element ta' l-ittikkettar applikabbli ichor
skond 1-Artikolu 17 ta' dak ir-Regolament.

Ghal sustanzi li jaghmlu parti minn grupp partikolari
wiehed ta' sustanzi inkluz fil-Parti 3 ta' I-Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, 1-elementi ta' I-
ittikkettar rilevanti ghal kull klassifikazzjoni specifika
koperta mill-entrata f'dik il-Parti ghandhom ikunu inkluzi
fit-tikketta, flimkien ma' l-elementi tat-tikketta appli-
kabbli ghal kwalunkwe Kklassifikazzjoni ohra mhux
koperta minn dik l-entrata, u kwalunkwe element ta' 1-
ittikkettar applikabbli iehor skond l-Artikolu 17 ta' dak
ir-Regolament.
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V)

(vi)
(vii)

(viii)

(ix)

Ghal sustanzi li jaghmlu parti minn grupp wiehed ta'
sustanzi inkluz fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008, 1-elementi ta' I-ittikkettar rile-
vanti ghal kull klassifikazzjoni specifika koperta miz-
zewg entrati fdik il-Parti ghandhom ikunu inkluzi fit-
tikketta, flimkien ma' l-elementi tat-tikketta applikabbli
ghal kwalunkwe klassifikazzjoni ohra mhux koperta
minn dik l-entrata, u kwalunkwe element tat-tikketta
applikabbli iehor skond 1-Artikolu 17 ta' dak ir-Regola-
ment. F'kazijiet fejn zewg klassifikazzjonijiet differenti
huma moghtija fiz-zewg entrati ghall-istess klassi jew
differenzazzjoni ta' periklu, ghandha tintuza I-klassifikaz-
zjoni li tirrifletti 1-aktar klassifikazzjoni severa.”

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

Certi sustanzi li huma suxxetibbli ghal polimerizzazzjoni
spontanja jew ghal dekompozizzjoni huma generalment
mqieghda fis-suq f'forma stabbilizzata. Huwa f'din il-
forma 1i huma elenkati fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Madankollu, tali sustanzi huma xi kultant imqieghda fis-
suq f'forma mhux stabbilizzata. F'dan il-kaz, il-fornitur 1i
jqieghed tali sustanza fis-suq ghandu jiddikjara fuq it-
tikketta l-isem tas-sustanza segwit bil-kliem ‘mhux stab-

3 99,

bilizzat’.”;

in-Nota E ghandha tithassar;

in-Nota H ghandha tigi sostitwita b'dan 1i gej:
“Nota H:

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

It-tikketta finali ghandha ssegwi r-rekwiziti tat-tagsima
1.2 ta" 1-Anness I  ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

in-Nota K ghandha tigi sostitwita b'dan 1i gej:
“Nota K:

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

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

Din is-sustanza tista' ma tirrikjedix tikketta skond 1-Arti-
kolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (ara t-
tagsima 1.3 ta' 1-Anness I ghal dak ir-Regolament).”;
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(b) fl-Appendic¢i 1, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

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

(¢) 1-Appendici 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

(1) it-titolu ghandu jigi sostitwit bi “Punt 28 — Kar¢inogeni:
kategorija 1B (Tabella 3.1)/kategorija 2 (Tabella 3.2)”;

(ii) Fl-entrati bin-Nri ta' l-indi¢i 024-017-00-8, 611-024-001,
611-029-00-9, 611-030-00-4 u 650-017-00-8, il-kliem
“Anness I ghad-Direttiva 67/548/KEE” ghandhom jigu
sostitwiti ~ b'“Anness VI  ghar-Regolament  (KE)
Nru 1272/2008.”;

(d) fl-Appendic¢i 3, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan li ge;j:

“Punt 29 — Mutageni: kategorija 1A (Tabella 3.1)/kategorija 1
(Tabella 3.2)”;

(e) fl-Appendi¢i 4, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

“Punt 29 — Mutageni: kategorija 1B (Tabella 3.1)/kategorija 2
(Tabella 3.2)”;

() fl-Appendici 5, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“Punt 30 — Tossikanti ghar-riproduzzjoni: kategorija 1A
(Tabella 3.1)/kategorija 1 (Tabella 3.2)”;

(g) fl-Appendici 6, it-titolu ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

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

(11) il-kelma “preparat” jew “preparati” fis-sens ta' I-Artikolu 3 (2) tar-
Regolament (KE) 1907/2006 ghandha tigi sostitwita bi “tahlita”
jew “tahlitiet” rispettivament fit-test kollu.

Artikolu 58

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 mill-1 ta' Di¢embru
2010

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

(1) fl-Artikolu 14(4), is-sentenza introduttorja ghandha tigi sostitwita
b'dan 1i gej:

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

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

(b) klassijiet ta' periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq il-funz-
jonament sesswali u l-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti
ohra barra effetti narkoti¢i, 3.9 u 3.10;

(¢) klassi ta' periklu 4.1;
(d) klassi ta' periklu 5.1,

jew hija valutata li hija PBT jew vPvB, il-valutazzjoni tas-sigurta
kimika ghandha tinkludi 1-passi addizzjonali li gejjin:”;
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@

©)

4)

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

“(a) fejn sustanza tissodisfa 1-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala
perikoluza skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008jew
tahlita tissodisfa l-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala peri-
koluza skond id-Direttiva 1999/45/KE; jew”;

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

“4. L-iskeda ta' data ta' sigurta m'hemmx ghalfejn tigi
fornuta fejn sustanzi li huma perikoluzi skond ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 jew tahlitiet li huma perikoluzi skond id-
Direttiva 1999/45/KE, offruti jew mibjugha lill-pubbliku gene-
rali, huma provduti b'informazzjoni suffi¢jenti biex l-utenti
jkunu jistghu jiehdu l-mizuri necessarji fir-rigward tal-protez-
zjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sigurta u l-ambjent, hlief jekk
tintalab mill-utent ‘downstream’ jew id-distributur.”

1-Artikolu 40, il-paragrafu 1 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

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

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

(b) klassijiet ta' periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq il-funz-
jonament sesswali u l-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti
ohra barra effetti narkoti¢i, 3.9 u 3.10;

(¢) klassi ta' periklu 4.1;
(d) klassi ta' periklu 5.1.”;
1-Artikolu 57(a), (b) u (c¢) ghandhom jigu sostitwiti b'dan li gej:

“(a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-
klassi ta' periklu ta' kar¢inogenicita kategorija 1A jew 1B
skond it-tagsima 3.6 ta' 1-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

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

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

(6)

(N

®)

)

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

1-Artikolu 68(2) ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

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

1-Artikolu 119 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(a) minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2(f) u (g) ta' dan 1-
Artikolu, l-isem fin-nomenklatura IUPAC ghas-sustanzi li
jissodisfaw il-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassi-
jiet jew il-kategoriji ta' periklu li gejjin huwa mnizzel fl-
Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

— Kklassijiet ta' periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi A u
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriji 1u 2, 2.14 katego-
riji 1u 2, 2.15 tipi A sa F;

— Kklassijiet ta' periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvi-
lupp, 3.8 effetti ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

— Kklassi ta' periklu 4.1;
— klassi ta' periklu 5.1.”;
(b) il-paragrafu 2 ghandu jigi emendat kif gej:
(i) il-punt (f) ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

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

(i) fil-punt (g), il-frazi introduttorja ghandha tigi sostitwita
b'dan 1i gej:
“(g) soggett ghall-Artikolu 24 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, l-isem fin-nomenklatura IUPAC
ghas-sustanzi msemmija fil-paragrafu 1(a) ta' dan I-

Artikolu li huma uzati biss bhala wiehed jew aktar
minn dawn 1i gejjin:”;

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

“Madankollu, ghas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifi-
kazzjoni fil-klassijiet ta' periklu kar¢inogenicita, mutagenicita ghac-
¢elloli germinali jew tossicita riproduttiva, kategorija 1A jew 1B,
skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, ir-revizjoni ghandha
titwettaq sa I-1 ta' Gunju 2014.”;

1-Anness III huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

“(a) sustanzi 1i ghalihom huwa mbassar (jigifieri bl-applikazz-
joni tal-(Q)SARs jew evidenza ohra) li x'aktarx jisso-
disfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-kategoriji 1A
jew 1B fil-klassijiet ta' periklu kar¢inogenicita, mutageni-
¢ita ghac-celloli germinali jew tossicita riproduttiva jew il-
kriterji ta' 1-Anness XIII;”;
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(b) fil-punt (b), il-punt (ii) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

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

(10) fl-Anness V, il-punt 8, il-kliem “Direttiva 67/548/KEE” huma
sostitwiti b'“Regolament (KE) Nru 1272/2008”;

(11) fl-Anness VI, it-tagsimiet 4.1, 4.2 u 4.3 ghandhom jigu sostitwiti
b'dan li gej:

“4.1 Il-klassifikazzjoni ta' periklu tas-sustanza/i, li tirrizulta mill-
applikazzjoni tat-Titolu I u II tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghall-klassijiet u l-kategoriji ta' periklu kollha
f'dak ir-Regolament,

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

4.2 Tt-tikketta ta' periklu li tirrizulta ghas-sustanza/i, li tirrizulta
mill-applikazzjoni tat-Titolu III tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008,

4.3 Limiti ta' koncentrazzjoni specifici, fejn applikabbli, 1i jirri-
zultaw mill-applikazzjoni ta' 1-Artikolu 10 tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 u 1-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva
1999/45/KE.”;

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

(a) fil-kolonna 2, it-tieni in¢iz tal-punt 8.4.2 ghandu jigi sostitwit
b'dan 1i gej:
“— is-sustanza hija maghrufa bhala karc¢inogenika kategorija
1A jew 1B jew mutagenicita ghac-celloli germinali kate-
gorija 1A, 1B jew 2.”

(b) fil-kolonna 2, it-tieni u t-tielet paragrafi tal-punt 8.7.1
ghandhom jigu sostitwiti b'dan 1i gej:

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

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ta' 1-izvilupp, u
ghalhekk tissodisfa I-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala tossika
ghar-riproduzzjoni kategorija 1A jew 1B: Tista' taghmel hsara
lit-tarbija li tkun ghadha ma twelditx (H360D), u d-data dispo-
nibbli hija adegwata biex tappogga valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri
ghat-tossicita ta' 1-izvilupp. Madankollu, l-ittestjar ghal effetti
fuq il-fertilita ghandu jigi kkunsidrat.”
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(13) fl-Anness IX, il-kolonna 2, il-punt 8.7, it-tieni u t-tielet paragrafi
ghandhom jigu sostitwiti b'dan li gej:

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

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

(14) 1-Anness X ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-kolonna 2, il-punt 8.7, it-tieni u t-tielet paragrafi ghandhom
jigu sostitwiti b'dan 1i gej:

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

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

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

113

— is-sustanza hija klassifikata bhala mutagen ghac-celloli
germinali kategorija 2 jew hemm evidenza minn studju/i
ta' dozi ripetuti li s-sustanza kapaci twassal ghal iperpla-
sija u/jew lezjonijiet pre-neoplastici.”

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

“Jekk is-sustanza hija klassifikata bhala mutagen ghac-celloli
germinali kategorija 1A jew 1B, il-prezunzjoni default tkun li
mekkanizmu  genotossiku  ghall-kar¢inogenic¢ita  huwa
probabbli. F'dawn il-kazijiet, test tal-kar¢inogeni¢ita ma jkunx
normalment mehtieg.”;
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(15) fl-Anness XIII, it-tieni u t-tielet in¢iz tal-punt 1.3 ghandhom jigu
sostitwiti b'dan li gej:

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

— hemm evidenza ohra ta' tossicita kronika, kif identifikata mill-
klassifikazzjonijiet STOT (esponiment ripetut), kategorija 1
(orali, dermali, inalazzjoni ta' gassijiet/fwar, inalazzjoni ta'
trab/fwar/dhahen) jew kategorija 2 (orali, dermali, inalazzjoni
ta' gassijiet/fwar, inalazzjoni ta' trab/fwar/dhahen) skond ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008”;

(16) fit-tabella fl-Anness XVII, il-kolonna “L-isem tas-sustanza, tal-
gruppi ta' sustanzi jew tat-tahlita” ghandha tigi emendata kif gej:

(a) l-entrata 3 ghandha tigi sostitwita b'dan 1i gej:

“3. Sustanzi jew tahlitiet likwidi li huma kkunsidrati periko-
luzi skond id-Direttiva 1999/45/KE jew li jissodisfaw il-
kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew il-kate-
goriji ta' periklu i gejjin imnizzla fl-Anness I ghar-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008:

(a) klassijiet ta' periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi A u
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriji 1u 2, 2.14 katego-
riji 1u 2, 2.15 tipi A sa F;

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

(¢) klassi ta' periklu 4.1;
(d) klassi ta' periklu 5.1.”;
(b) l-entrata 40 ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“40. Sustanzi klassifikati bhala gassijiet fjammabbli katego-
rija 1 jew 2, likwidi fjammabbli kategoriji 1, 2 jew 3,
solidi fjammabbli kategorija 1 jew 2, sustanzi u tahlitiet
li, fkuntatt ma' l-ilma, jerhu gassijiet fjammabbli, kate-
gorija 1, 2 jew 3, likwidi pirofori¢i kategorija 1 jew
solidi pirofori¢i kategorija 1, indipendentement jekk
jidhrux fil-parti 3 ta' 1-Anness VI ghal dak ir-Regola-
ment jew le.”.

Artikolu 59
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 mill-1 ta' Gunju
2015

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

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

“2. Valutazzjoni tas-sigurtd  kimika skond il-paragrafu
1 m'hemmx ghalfejn titwettaq ghal sustanza 1i hija prezenti fi thejjija
jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza fit-thejjija hija inqas minn

"(a) il-valur ta' limitu msemmi fl-Artikolu 11, il-paragrafu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008,

® 0,1 % piz bpiz (w/w), jekk is-sustanza tilhaq il-kriterji fl-
Anness XIII ghal dan ir-Regolament.”
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(2) L-Artikolu 31 ghandu jigi emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, il-punt (a) ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
“(a) fejn sustanza jew tahlita tissodisfa I-kriterji ghall-klassifi-
kazzjoni bhala perikoluzi skond ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008; jew”;

(b

~

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

“3.  Il-fornitur ghandu jipprovdi lir-recipjent fuq talba tieghu
bi skeda ta' data ta' sigurta kkompilata skond 1-Anness II, fejn
tahlita ma tissodisfax il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala peri-
koluza skond it-Titoli I u II tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, izda jkun fiha:

(a) fkoncentrazzjoni individwali ta' > 1% skond il-piz ghal
tahlitiet mhux gassuzi u > 0,2 % skond il-volum ghal tahli-
tiet gassuzi mill-inqas sustanza wahda tikkostitwixxi peri-

kolu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent; jew

(b) f'koncentrazzjoni individwali ta' > 0,1 % skond il-piz ghal
tahlitiet non gassuzi ta' mill-inqas sustanza wahda 1i hija
kar¢inogenika kategorija 2 jew tossika ghar-riproduzzjoni
kategorija 1A, 1B u2, sensitizzatur tal-gilda kategorija 1,
sensitizzatur respiratorju kategorija 1, jew ghandha effetti
fuq it-treddiegh jew minnu jew hija persistenti, bijoakkumu-
lattiva utossika (PBT) skond il-kriterji mnizzla fl-Anness-
XII jew persistenti hafna jew bijoakkumulattiva hafna
(vPvB) skond il-kriterji mnizzla fl-AnnessXIIl jew giet
inkluza ghal ragunijiet minbarra dawk imsemmija fil-punt
(a)fil-lista stabbilita skond I-Artikolu59(1); jew

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

(¢) il-paragrafu 4 ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

“4.  L-iskeda ta' data ta' sigurtd m'ghandhiex ghalfejn tigi
provduta fejn is-sustanzi jew it-tahlitiet perikoluzi offruti jew
mibjugha lill-pubbliku generali jkunu pprovduti b'informazzjoni
suffi¢jenti sabiex l-utenti jkunu jistghu jichdu 1-mizuri necessarji
fir-rigward tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sigurta u 1-
ambjent, hlief jekk mitluba minn utent ‘downstream’ jew distri-
butur.”;

(3) 1-Artikolu 56(6)(b) ghandu jigi sostitwit b'dan 1i gej:

“(b) ghas-sustanzi l-ohra kollha, taht il-valuri specifikati fl-Arti-
kolu 11 (3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 li jirrizultaw
fil-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala perikoluza.”;

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

(5) L-Anness II ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-punt 1.1 ghandu jigi sostitwit bi:
“l.1 Identifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita
It-terminu uzat ghall-identifikazzjoni ta' sustanza ghandu
jkun identiku ghal dak provdut fuq it-tikketta skond 1-Arti-
kolu 18 (2) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
It-terminu uzat ghall-identifikazzjoni ta' tahlita ghandu

jkun identiku ghal dak provdut fuq it-tikketta skond 1-Arti-
kolu 18 (3) (a) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008”
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(b) in-nota 1 f qiegh il-pagna ghall-punt 3.3(a), l-ewwel in¢iz,
ghandha tithassar;

(¢) il-punt 3.6 ghandu jigi sostitwit bi:

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

L-isem uzat fuq l-iskeda ta' data ta' sigurta (inkluz ghall-
finijiet tal-paragrafi 1.1, 3.2, 3.3 u 3.5 hawn fuq) ghandu
jkun l-istess bhal dak uzat fuq it-tikketta, magbul skond il-
procedura mnizzla fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

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

“4.3 Limiti ta' koncentrazzjoni spec¢ifici, fejn applikabbli, 1i huma
rizultat ta' I-applikazzjoni ta' Artikolu 10 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.”;

(7) 1-Anness XVII ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-kolonna “L-isem tas-sustanza, tal-gruppi ta' sustanzi jew tat-
tahlita” tat-tabella fl-entrata 3, il-kliem “li huma meqjusin bhala
perikoluzi skond id-Direttiva 1999/45/KE jew huma” ghandhom
jithassru.

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

(i) it-tieni in¢iz tal-punt 1 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

113

il-limitu ta' koné¢entrazzjoni generiku rilevanti speci-
fikat fil-Parti 3 ta' 1-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

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

“(d) zebgha ta' l-artisti koperta bir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008”.

Artikolu 60

Thassir

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

Artikolu 61

Dispozizzjonijiet transitorji

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

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

2. B'deroga mit-tieni subparagrafu ta' I-Artikolu 62 ta' dan ir-Rego-
lament u flimkien mar-rekwiziti tal-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, is-
sustanzi u t-tahlitiet jistghu, qabel I-1 ta' Di¢embru 2010 u I-1 ta' Gunju
2015 rispettivament, ikunu klassifikati, ittikkettati u mballati skond dan
ir-Regolament. F'dak il-kaz, id-dispozizzjonijiet dwar l-ittikkettar u I-
imballagg fid-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE m'ghandhomx
japplikaw.
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3. Mill-1 ta' Diéembru 2010 sa I-1 ta' Gunju 2015, is-sustanzi
ghandhom ikunu klassifikati kemm skond id-Direttiva 67/548/KEE kif
ukoll skond dan ir-Regolament. Huma ghandhom ikunu ttikkettati u
mballati skond dan ir-Regolament.

4.  B'deroga mit-tieni subparagrafu ta' 1-Artikolu 62 ta' dan ir-Rego-
lament, tahlitiet klassifikati, ittikkettati u mballati skond id-Direttiva
67/548/KEE u diga mgqieghda fis-suq gabel 1-1 ta' Dicembru 2010,
m'ghandhomx ghalfejn ikunu ttikkettati mill-gdid u mballati mill-gdid
fkonformitad ma' dan ir-Regolament sa 1-1 ta' Dicembru 2012.

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

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

6. Sa I-1 ta' Dicembru 2011 Stat Membru jista' jzomm kwalunkwe
klassifikazzjoni u ttikkettar ezistenti u aktar stringenti ta' sustanzi
mdahhla fil-Parti 3 ta' I-Anness VI ghal dan ir-Regolament, bil-kondiz-
zjoni li dawn il-klassifikazzjonijiet u l-elementi ta' ttikkettar ikunu gew
notifikati lill-Kummissjoni f'konformita mal-klawzola ta' salvagwardja
fid-Direttiva 67/548/KEE 20 ta' Jannar 2009 qabel u li 1-Istat Membru
jipprezenta proposta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati i jkun
fiha dawn il-klassifikazzjonijiet u l-elementi ta' ttikkettar lill-Agenzija
f'konformita ma' l-Artikolu 37(1) ta' dan ir-Regolament sa I-1 ta' Gunju
2009.

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

Jekk il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati proposti pprezentati
skond l-ewwel subparagrafu ma jkunux inkluzi jew ikunu inkluzi
fforma emendata fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI skond 1-Artikolu 37(5), 1-
ezenzjoni fl-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu ma tkunx aktar
valida.

Artikolu 62
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Ufficjali ta' I-Unjoni Ewropea.

It-Titoli II, Il u IV ghandhom japplikaw fir-rigward tas-sustanzi mill-
1 ta' Di¢embru 2010 u fir-rigward tat-tahlitiet mill-1 ta' Gunju 2015.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS 1

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

Dan Il-anness jistabbilixxi l-kriterji ghall-klassifikazzjoni fi klassijiet ta' periklu u
fid-differenzjazzjonijiet taghhom u jistabbilixxi dispozizzjonijiet addizzjonali
dwar kif ghandhom jigu sodisfatti I-kriterji.

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

1.0. Definizzjonijiet

Gass tfisser sustanza li:

(1) 50 °C ghandha pressjoni ta' fwar akbar minn 300 kPa (assoluta);
jew

(ii) tkun kompletament f'forma ta' gass 20 °C fi pressjoni standard
ta' 101,3 kPa;

“Likwidu” tfisser sustanza jew tahlita li:

(1) 150 °C ghandha pressjoni ta' fwar ta' mhux aktar minn 300 kPa
(3 bar);

(ii) m'hijiex kompletamet f'forma ta' gass f20 °C u fi pressjoni
standard ta' 101,3 kPa; u

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

Materjal solidu tfisser sustanza jew tahlita i ma jissodisfax id-defi-
nizzjonijiet ta' likwidu jew gass.

1.1. Klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet

1.1.0. Kooperazzjoni biex jigu sodisfatti r-rekwiziti f'dan ir-Regolament

Fornituri fkatina ta' forniment ghandhom jikkooperaw biex jigu
sodisfatti r-rekwiziti ghall-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg
stabbiliti f'dan ir-Regolament.

Fornituri f'settur ta' l-industrija jistghu jikkooperaw fil-gestjoni ta' I-
arrangamenti transitorji fl-Artikolu 61 ghas-sustanzi u t-tahlitiet
imqieghda fis-suq.

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

In-netwerk jista' jintuza wkoll ghall-iskambju ta' informazzjoni u I-
ahjar prassi bil-hsieb 1i jigi ssimplifikat it-twettiq ta' l-obbligi ta'
notifika.

1.1.1. Ir-rwol u l-applikazzjoni ta’ gudizzju espert u s-sahha tad-determi-
nazzjoni ta' l-evidenza.

1.1.1.1 Fejn il-kriterji ma jistghux jigu applikati direttament ghall-informaz-
zjoni identifikata disponibbli, jew fejn hemm disponibbli biss l-infor-
mazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(5), ghandha tigi applikata s-sahha
tad-determinazzjoni ta’ l-evidenza permezz ta' gudizzju espert skond
1-Artikolu 9(3) jew 9(4) rispettivament.
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1.1.1.2.

1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1

1.1.2.2
1.1.2.2.1

L-approc¢ ghall-klassifikazzjoni ta' tahlitiet jista' jinkludi l-applikazz-
joni ta' gudizzju espert f'ghadd ta' ogsma sabiex jigi zgurat li l-infor-
mazzjoni ezistenti tista' tintuza hafna tahlitiet possibbli sabiex tigi
pprovduta protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent. Jista'
wkoll ikun mehtieg gudizzju espert fl-interpretazzjoni ta' data ghall-
klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanzi, spec¢jalment fejn hija
mehtiega s-sahha tad-determinazzjonijiet ta' l-evidenza.

Is-sahha tad-determinazzjoni ta' l-evidenza tfisser li t-taghrif kollu
disponibbli li jinfluwenza d-determinazzjoni tal-periklu jitqies
f'daqqa, bhalma huma r-rizultati ta' testijiet adattati in vitro, data
rilevanti ta' l-annimali, taghrif mill-applikazzjoni ta' l-istrategija tal-
kategorija (raggruppament, metodu tar-read-across), (Q)SAR results,
l-esperjenza umana bhal perezempju data okkupazzjonali u data minn
bazijiet tad-data dwar inc¢identi, studji epidemologi¢i u klini¢i u
rapport ta' kazijiet u osservazzjonijiet dokumentati tajjeb. Il-kwalita
u l-konsistenza tad-data ghandhom jinghataw influwenza xierqa. It-
taghrif dwar is-sustanzi jew relatat mat-tahlitiet 1i qed jigu kklassifi-
kati ghandu jitqies xieraq, kif ukoll il-post fejn saret 1-azzjoni jew ir-
rizultati ta' l-istudju tal-generu ta' azzjoni. Kemm ir-rizultati pozittivi
kif ukoll dawk negattivi ghandhom jingabru flimkien f'massa unika
ta' determinazzjoni ta' l-evidenza.

Ghall-iskop tal-klassifikazzjoni tal-perikli ghas-sahha (Parti 3), effetti
perikoluzi stabbiliti 1i ntwerew minn studji xierqa dwar annimali jew
minn esperjenza fil-bniedem li huma konsistenti mal-kriterji ghall-
klassifikazzjoni, ghandhom normalment jiggustifikaw il-klassifikaz-
zjoni. Fejn tezisti evidenza kemm min-nies kif ukoll mill-annimali
u hemm kunflitt bejn is-sejbiet, il-kwalita u l-affidabbilta ta’ I-
evidenza miz-zewg sorsi ghandha tigi evalwata sabiex tigi rizolta I-
kwistjoni ta’ klassifikazzjoni. Generalment, data adattata, affidabbli u
rapprezentattiva fuq l-umani (inkluzi studji epidemologici, studji
xjentifikament validi tal-kazijiet kif specifikati f'dan I-Anness jew
esperjenza statistikament appoggjata) ghandu jkollha precedenza fuq
data ohra. Minkejja dan, anki studji epidemjologici li gew iddisinjati
tajjeb u twettqu sew jista’ jonqoshom numru ta’ soggetti bizzejjed
biex jizvelaw effetti relattivament rari izda xorta wahda sinifikanti,
biex jevalwaw il-fatturi li jistghu jhawduk sew. Ghalhekk, ir-rizultati
pozittivi minn studji fuq l-annimali maghmula sew mhux bilfors
huma michuda min-nuqqgas ta’ esperjenza umana pozittiva izda
jehtieg 1i tigi evalwata 1-qawwa u l-kwalita kemm ta’ l-informazzjoni
dwar in-nies kif ukoll dwar l-annimali.

Ghall-iskop tal-klassifikazzjoni tal-perikli ghas-sahha (Parti 3), ir-
rotta ta’ espozizzjoni, informazzjoni mekkanistika u studji dwar il-
metabolizmu huma importanti biex tigi determinata r-rilevanza ta’
effett fuq in-nies. Meta dik l-informazzjoni tohloq dubji dwar ir-rile-
vanza fil-bniedem, tista' tigi ggustifikata klassifikazzjoni aktar baxxa.
Fejn hemm evidenza xjentifika 1i l-mekkanizmu jew il-mod ta’
azzjoni mhux rilevanti ghall-bniedem, is-sustanza jew it-tahlita
m'ghandhiex tigi klassifikata.

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

Limiti specifi¢i ta' koncentrazzjoni jew fatturi M ghandhom jigu
applikati fkonformita ma' 1-Artikolu 10.

Valuri ta' limitu

Valuri ta' limitu jindikaw meta l-prezenza ta' sustanza tehtieg li titqies
ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni ta' sustanza jew tahlita i fiha dik is-
sustanza perikoluza, sew bhala impurita identifikata, adittiv, jew
kostitwent individwali (ara 1-Artikolu 11).
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1.1.2.2.2  Il-valuri ta' limitu msemmijin fl-Artikolu 11 ghandhom ikunu dawn li

gejjin:
(a) Gh

all-perikli ta' sahha u dawk ambjentali fil-Partijiet 3, 4u 5 ta'

dan 1-Anness:

®

(i)

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

ghal sustanzi fejn huwa stabbilit limitu specifiku ta' koncen-
trazzjoni ghall-klassi ta' periklu jew id-differenzjazzjoni rile-
vanti fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI jew fl-inventarju tal-klassi-
fikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Artikolu 42, u fejn il-
klassi ta' periklu jew id-differenzjazzjoni mhuwiex msemmi
fit-Tabella 1.1, il-limitu specifiku ta' koncentrazzjoni stab-
bilit fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI jew fl-inventarju tal-klassifi-
kazzjoni u l-ittikkettar; jew

(iii) ghal sustanzi fejn m'huwa stabbilit 1-ebda limitu specifiku ta'

koncentrazzjoni ghall-klassi ta' periklu jew id-differenzjaz-
zjoni rilevanti jew fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI jew fl-inven-
tarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Arti-
kolu 42, u fejn il-klassi ta' periklu jew id-differenzjazzjoni
huwa msemmi fit-Tabella 1.1, il-valur ta' limitu generikuri-
levanti stabbilit f'dik it-tabella; jew

(iv) ghal sustanzi fejn m'huwa stabbilit l-ebda limitu spec¢ifiku ta'

(b) Gh

koncentrazzjoni ghall-klassi ta' periklu jew id-differenzjaz-
zjoni rilevanti jew fil-Parti 3 ta' 1-Anness VI jew fl-inven-
tarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Arti-
kolu 42, u fejn il-klassi ta' periklu jew id-differenzjazzjoni
mhuwiex imsemmi fit-Tabella 1.1, il-limitu ta' konc¢entraz-
zjoni generiku ghall-klasssifikazzjoni fit-tagsimiet rilevanti
tal-Partijiet 3, 4 u 5 ta' dan I-Anness.

all-perikli ambjentali akkwatici fit-tagsima 4.1 ta' dan I-

Anness:

@

(i)

ghal sustanzi fejn gie stabbilit il-fattur M ghall-kategorija ta'
periklu rilevanti jew fil-Parti 3 ta' I-Anness VI, jew fl-inven-
tarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmi fl-Arti-
kolu 42, il-valur ta' limitu generiku fit-Tabella 1.1 aggustat
bl-uzu tal-kalkolu stabbilit fit-taqsima 4.1 ta' dan l-Anness;
jew

ghal sustanzi fejn m'huwa stabbilit l-ebda fattur-M ghall-
kategorija rilevanti ta' periklu jew fil-Parti 3 ta' 1-Anness
VI jew fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
imsemmi fl-Artikolu 42, il-valur generiku rilevanti ta' demar-
kazzjoni mnizzel fit-Tabella 1.1.

Tabella 1.1

Valuri ta' limitu generici

Klassi ta' periklu Valuri ta' lin.l'itu. generici li jridu
Jitqiesu

Tossicita Akuta:

— Kategorija 1-3 0,1 %

— Kategorija 4 1%
Korruzjoni/Irritazzjoni  tal- 1%
gilda
Hsara serja lill-ghajnejn/irri- 1%
tazzjoni ta' l-ghajnejn
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1.1.3.1.

1.1.3.2.

Klassi ta' periklu Valuri ta' lin?'itu. generici li jridu
jitgiesu
Ta' periklu ghall-Ambjent
Akkwatiku
— Kategorija Akuta 1 0,1% ()
— Kategorija 0,1% (3
Kronika 1
— Kategorija Kronika 1%
2-4

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

Nota:

Valuri cut-off generi¢i huma f’per¢entwali ta’ piz hlief ghat-
tahlitiet gassuzi ghal dawk il-klassijiet ta’ periklu fejn il-valuri
cut-off generi¢i jistghu jigu deskritti 1-ahjar bhala f’percent-
wali tal-volum.

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

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

Tnaqqis fil-koncentrazzjoni

» M2 Jekk tahlita ttestjata < tigi dilwita ma’ sustanza (li tnaqqas
il-koncentrazzjoni) i giet klassifikata f’kategorija ta’ periklu ekwi-
valenti jew aktar baxxa mis-sustanza ingredjenti originali li ghandha
l-ingas periklu u li mhix mistennija taffettwa l-klassifikazzjoni tal-
periklu ta' sustanzi ingredjenti ohra, allura tigi applikata wahda minn
dawn li gejjin:

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

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

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

Tgeghid f’lott

Il-kategorija ta’ periklu ta’ lott ittestjat ta’ produzzjoni ta’ tahlita
tista’ titqies li hi sostanzjalment ekwivalenti ghal dik f’lott iehor ta’
produzzjoni mhux ittestjat tal-istess prodott kummerc¢jali, meta jkun
maghmul minn jew taht il-kontroll tal-istess fornitur, sakemm ma
jkunx hemm bizzejjed ragunijiet biex wiehed jemmen li hemm
varjazzjoni sinifikanti tant 1i l-klassifikazzjoni tal-periklu tal-lott
mhux ittestjat tkun inbidlet. Jekk isehh dan tal-ahhar, tkun tehtieg
li ssir evalwazzjoni gdida.
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1.1.3.3. Koncentrazzjoni ta’ tahlitiet perikoluzi hafna

Fil-kaz tal-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet koperti bit-Tagsimiet 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 u 4.1, jekk tahlita ttestjata hi klassifikata fil-kate-
gorija jew sottokategorija l-aktar perikoluza, u l-koncentrazzjoni tal-
komponenti fit-tahlita ttestjata 1i hemm f’dik il-kategorija jew sotto-
kategorija tigi mizjuda, it-tahlita mhux ittestjata li tirrizulta ghandha
tigi kklassifikata f’dik il-kategorija jew sottokategorija minghajr ma
tkun tehtieg aktar ittestjar.

VYM12
1.1.3.4. Interpolazzjoni fkategorija ta' periklu wahda

VY M2
_ Fil-kaz tal-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet koperti bit-Tagsimiet 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 u 4.1, ghal tliet tahlitiet (A, B u C) li ghandhom
komponenti identi¢i, fejn it-tahlitiet A u B gew ittestjati u huma fl-
istess kategorija ta’ periklu, u fejn t-tahlita C li ma gietx ittestjata
ghandha l-istess komponenti perikoluzi bhat-tahlitiet A u B izda
ghandha koncentrazzjonijiet ta’ dawk il-komponenti perikoluzi inter-
medjarji ghall-koncentrazzjonijiet fit-tahlitiet A u B, it-tahlita C
titqies imbaghad li hi fl-istess kategorija ta’ periklu bhal A u B.

1.1.3.5. Tahlitiet li huma sostanzjalment simili

Meta wiched iqis dawn 1i gejjin:

(a) zewg tahlitiet 1i kull wahda minnhom fiha zewg ingredjenti:
(i) A+B
(i) C + B;

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

(¢) il-koncentrazzjoni ta' I-ingredjent A fit-tahlita (i) hi ugwali ghal
dik ta' l-ingredjent C fit-tahlita (ii);

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

Jekk it-tahlita (i) jew (ii) hi diga klassifikata fuq il-bazi tad-dejta
mit-test, allura t-tahlita 1-ohra ghandha tigi assenjata fl-istess kate-
gorija ta’ periklu.

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

[l-varjazzjonijiet li gejjin fil-koncentrazzjoni inizjali huma definiti
ghall-applikazzjoni ta' 1-Artikolu 15(2)(a):

Tablella 1.2

II-Prin¢ipju ta' Konnessjoni ghat-tibdiliet fil-kompozizzjoni ta'
tahlita

Firxa inizjali ta' konc¢entrazzjoni tal- | Varjazzjoni permessa fil-koncentraz-

kostitwent zjoni inizzjali tal-kostitwent
<25% +30%

25<C<10% +20%

10<C<25% +10%

25 < C <100 % +5%
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1.1.3.7.

1.2.
1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.14.

1.3.

Aerosols

Fil-kaz tal-klassifikazzjoni tat-tahlitiet koperti bit-tagsimiet 3.1, 3.2,
3.3, 3.4, 3.8u 3.9, il-forma aerosolizzata ta' tahlita ghandha tigi
klassifikata fl-istess kategorija ta' periklu bhall-forma mhux aeroso-
lizzata tat-tahlita, dejjem jekk iz-zieda tas-sustanza li jitfa 'l barra I-
gass ikkompressat ma taffettwawx il-karatteristici perikoluzi tat-
tahlita meta tigi sprejjata u hemm evidenza xjetifika disponibbli li
turi li l-forma aerosolizzata mhijiex aktar perikoluza mill-forma
mhux aerosolizzata.

Ittikkettjar

Regoli generali ghall-applikazzjoni tat-tikketti mitluba mill-Arti-
kolu 31

Il-pittogrammi tal-periklu ghandhom ikunu fforma kwadra
mgqieghda fuq punt minnhom.

I1-pittogrammi tal-periklu kif stabbiliti fl-Anness V ghandu jkollhom
simbolu iswed fuq sfond abjad bi frejm ahmar wiesgha bizzejjed
sabiex ikun jidher car.

Kull pittogramma tal-periklu ghandha tkopri mill-inqas parti wahda
minn 15 tal-erja minima tal-wic¢ tat-tikketta ddedikata ghall-infor-
mazzjoni mehtiega bl-Artikolu 17. L-erja minima ta’ kull pitto-
gramma ta’ periklu ghandha tkun ta’ mhux anqas minn 1 ¢m?.

Id-dimensjonijiet tat-tikketta u ta’ kull pittogramma ghandhom
ikunu kif gej:

Tabella 1.3

Id-dimensjonijiet minimi tat-tikketti u l-pittogrammi

Dimensjonijiet tat-
tikketta (f'millimetri)
Kapacita tal-pakkett ghall-informazzjoni
mitluba mill-Arti-

kolu 17

Dimensjonijiet ta’ kull
pittogramma (f'millimetri)

Mhux aktar minn | Jekk jista’ jkun, | Mhux izghar minn
tliet litri: mill-inqas 52 x 74 | 10 x 10

Jekk jista’ jkun, mill-
ingas 16 x 16

Aktar minn tliet litri | Mill-inqas 74 x | Mill-inqas 23 x 23
izda, mhux aktar [ 105
minn 50 litru:

Aktar minn 50 litru | Mill-inqas 105 x | Mill-inqas 32 x 32
izda mhux aktar | 148
minn 500 litru:

Aktar minn 500 [ Mill-inqas 148 x [ Mill-inqas 46 x 46
litru: 210

Derogi mir-rekwiziti ta' tikkettar ghal Kkazijiet specjali
Skond 1-Artikolu 23 id-derogi li gejjin ghandhom japplikaw:

Cilindri tal-gass li jistghu jigu ttrasportati

Ghac-c¢ilindri tal-gass 1i jistghu jigu ttrasportati, tista’ tintuza’ wahda
minn dawn li gejjin ghac-¢ilindri tal-gass li jesghu mhux inqas minn
jew dags 150 litru:

(a) Format u dimensjonijiet li jsegwu l-preskrizzjonijiet ta’ l-ediz-
zjoni prezenti ta’ 1-ISO Standard ISO/DP 7225 marbut mac-
“Cilindri tal-gass — Tikketti ta’ Prekawzjoni”. F’dan il-kaz, it-
tikketta jista’ jkollha fugha l-isem generiku jew l-isem industri-
jali jew kummercjali tas-sustanza jew tahlita dejjem jekk is-
sustanzi komponenti perikoluzi tat-tahlita jidhru fuq il-bodi
ta¢-cilindru tal-gass b’mod ¢ar u li ma jithassarx.
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(b) It-taghrif specifikat fl-Artikolu 17 jista’ jinghata fuq diska ta’
informazzjoni jew tikketta li jservu fit-tul li titwahhlu sew fuq
i¢-¢ilindru.

1.3.2. Il-kontenituri tal-gass mahsuba ghall-propan, ghall-butanu jew
ghall-gass tai-iejt mhux raffinat likwifikat (LPG)

1.3.2.1. Jekk il-propan, il-butanu u l-gass taz-zejt mhux raffinat likwifikat
jew tahlita 1i fiha dawn is-sustanzi klassifikati skond il-kriterji ta’
dan 1-Anness, jitqieghdu fis-suq f’cilindri tal-gass maghluqa li
jistghu jergghu jimtlew jew f’kartrigis li ma jistghux jergghu
jimtlew skond l-ambitu ta' EN 417 bhala gassijiet tal-fjuwil li
jintuzaw biss ghall-kombustjoni (edizzjoni prezenti ta' EN 417,
marbuta ma' 'Kartrigis tal-gass metallici 1i ma jistghux jergghu
jimtlew ghall-gassijiet taz-zejt mhux raffinat likwidifikat, bil-valv
jew minghajru, biex jintuzaw f'appliances li jingarru; kostruzzjoni,
spezzjoni, ittestjar u immarkar'), dawn ic-¢ilindri jew kartrigis
ghandu jkollhom tikketta fughom biss bil-piktogramma adattata u
bid-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u prekawzjoni li jikkoncernaw il-fatt
li jistghu jagbdu.

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

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

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

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

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

1.34.1. Metalli f'forma massiva, ligi, tahlitiet li fihom il-polimeri u tahlitiet
li fihom Il-elastomeri ma jirrikjedux tikketta skond l-Anness, jekk
ma joffrux periklu ghas-sahha umana f'kaz ta' gbid bin-nifs, ingest-
joni jew kuntatt mal-gilda, jew ghall-ambjent akwatiku fil-forma li
fiha jitqieghdu fis-suq, ghalkemm ikklassifikati bhala perikoluzi
skond il-kriterji ta' dan 1-Anness.

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

1.3.5. Splussivi li tqieghdu fis-suq bil-ghan li jkollhom effett spluziv jew
pirotekniku

L-isplussivi, kif imsemmija fit-tagsima 2.1, 1i jitqieghdu fis-suq bil-
ghan i jhallu effett splussiv jew pirotekniku ghandhom jigu ttikket-
tati u mballati skond ir-rekwiziti ghall-isplussivi biss.

VYM12
1.3.6. Sustanzi jew tahlitiet ikklassifikati bhala korruzivi ghall-metalli
izda mhux ikklassifikati bhala korruijoni tal-gilda jew bhala
hsara serja lill-ghajnejn (Kategorija 1)

Sustanzi jew tahlitiet ikklassifikati bhala korruzivi ghall-metalli izda
mhux ikklassifikati bhala korruzjoni tal-gilda jew bhala hsara serja
lill-ghajnejn (Kategorija 1) u li huma fil-qaghda finali kif imballag-
gati biex jintuzaw mill-konsumatur, fuq it-tikketta ma jehtigux il-
pittogramma ta' periklu GHS05.
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1.4
1.4.1

1.4.2

L.5.
1.5.1
1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2
1.5.2.1
1.5.2.1.1.

Talba ghall-uzu ta' isem kimiku alternattiv

Talbiet ghall-uiu ta' isem kimiku alternattiv taht I-Artikolu 24
Jjista' jinghata biss fejn

(I) is-sustanza ma nghatatx limitu Komunitarju ta' espozizzjoni

fil-post tax-xoghol, u

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

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

(a) kwalunkwe wahda mill-kategoriji ta' periklu msemmijin
fil-Parti 2 ta' dan 1-Anness;

(b) Tossicita akuta, Kategorija 4;
(¢) Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda, Kategorija 2;
(d) Hsara/irritazzjoni serja lill-ghajnejn, Kategorija 2;

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

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

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

L-ghazla ta’' l-isem/ismijiet kimiku/kimici ghal tahlitiet intizi ghall-
industrija tal-fwieha

Fil-kaz ta' sustanzi li jidhru fin-natura, isem kimiku jew ismijiet
"o )

kimi¢i tat-tip “Zejt essenzjali ta'..” jew “estratt ta'..” jistghu
jintuzaw minflok l-ismijiet kimi¢i tal-komponenti ta' dak iz-zejt
essenzjali jew estratt kif imsemmi fl-Artikolu 18(3)(b).
Ezenzjonijiet mir-rekwiziti ta' l-ittikettar u l-imballagg

Ezenzjonijiet mill-Artikolu 341 [(I-Artikolu 29(1))]

Fejn japplika 1-Artikolu 29(1), l-elementi tat-tikketta msemmija fl-
Artikolu 17 jistghu jigu pprovduti f'wahda mill-modi li gejjin:

a) F'tikketti 1i jinfethu (“fold-out labels”); jew

b) Fuq tikketti i jorbtu (“tie-on tags”); jew

¢) Fuq imballagg minn barra (“outer packaging”).

It-tikketta fuq kwalunkwe imballagg minn gewwa (“inner packa-
ging”) ghandha tinkludi mill-inqas simboli bl-istampi tal-periklu,
l-identifikatur tal-prodott imsemmi fl-Artikolu 18 u l-isem u n-
numru tat-telefon tal-fornitur tas-sustanza jew tat-tahlita.
Ezenzjonijiet mill-Artikolu 17 [(I-Artikolu 29(2)]

Ittikkettar ta' pakketti fejn il-kontenuti ma jeccedux 125 ml
Id-dikjarazzjonijiet ta' periklu u d-dikjarazzjonijiet prekawzjonarji
marbutin mal-kategoriji ta' periklu elenkati hawn taht jistghu

jithallew barra mill-elementi tat-tikketti mitluba mill-Artikolu 17
fejn:

a) il-kontenuti tal-pakkett ma jeccedux 125 ml; u

b) is-sustanza jew tahlita hija kklassifikata f'wahda jew iktar mill-
kategoriji ta' periklu li gejjin:

1) Gassijiet ossidanti tal-kategorija 1;

2) Gassijiet taht pressjoni,
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1.5.2.1.2.

1.5.2.1.3.

1.52.2

3) Likwidi li Jagbdu tal-kategorija 2 jew 3;

4) Solidi li Jagbdu tal-kategorija 1 jew 2;

5) Sustanzi jew tahlitiet awto-reattivi tat-Tipi C sa F;

6) Sustanzi jew tahlitiet li jishnu wahedhom tal-kategorija 2;

7) Sustanzi u tahlitiet li meta jigu fkuntatt ma' I-ilma, johorgu
gassijiet li jagbdu tal-kategoriji 1, 2 jew 3;

8) Likwidi ossidanti tal-kategorija 2 jew 3;
9) Solidi ossidanti tal-kategorija 2 jew 3;
10) Perossidi organic¢i tat-Tipi C sa F;

11) Tossicita Akuta tal-kategorija 4, jekk is-sustanzi jew it-tahli-
tiet ma jigux fornuti lill-pubbliku generali;

12) Irritant tal-gilda tal-kategorija 2;

13) Irritant ta' 1-ghajnejn tal-kategorija 2;

14) Tossicita ta' l-organu specifiku immirat — espozizzjoni unika
tal-kategorija 2 u 3, jekk is-sustanza jew it-tahlita ma tigix
fornuta lill-pubbliku generali;

15) Tossicita ta' l-organu specifiku immirat — espozizzjoni ripe-
tuta tal-kategorija 2, jekk is-sustanza jew it-tahlita ma tigix
fornuta lill-pubbliku generali;

16) Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku — Akut tal-kategorija 1;

17) Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku — Kroniku tal-kategorija
1 jew 2.

L-ezenzjoni ghall-ittikkettar ta' pakketti zghar ta' aerosols li
jagbdu stabbiliti fid-Direttiva 75/324/KEE ghandhom japplikaw
ghall-aerosol dispensers.

Id-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni marbutin mal-kategoriji ta'
periklu elenkati hawn taht jistghu jithallew barra mill-elementi tat-
tikketti mehtiega bl-Artikolu 17 fejn:

a) il-kontenuti tal-pakkett ma jeccedux 125 ml; u

b) is-sustanza jew tahlita hija kklassifikata bhala wahda jew aktar
minn dawn il-kategoriji ta' periklu li gejjin:

1) Gassijiet li jagbud tal-kategorija 2;

2) Tossicita ghar-riproduzzjoni: effetti fuq it-treddigh jew
permezz tieghu;

3) Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku — Kroniku tal-kategorija 3
jew 4.

» M2 Il-pittogramma, il-kelma tas-sinjal, id-dikjarazzjoni tal-
periklu, u d-dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni marbuta mal-kategoriji
ta’ periklu elenkati hawn taht jistghu jithallew barra mill-elementi
tat-tikketta mitluba mill-Artikolu 17 fejn: <«

a) il-kontenuti tal-pakkett ma jagbzux 125 ml; u

b) Is-sustanza jew tahlita hija kklassifikata bhala wahda jew aktar
minn dawn il-kategoriji ta' periklu li gejjin:

1) Korruziv ghall-metalli.

Tikkettar ta' imballagg li jinhall ghal uzu uniku

L-elementi tat-tikketti mehtiega bl-Artikolu 17 jistghu jithallew
barra mill-imballagg 1i jinhall intiz ghal uzu uniku fejn:

a) Il-kontenut ta' kull imballagg 1i jinhall ma jecc¢edix volum ta'
25 ml;
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1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.2.4.1.

1.5.2.4.2.

1.5.2.5.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

2.1.1.2.

(b) Il-klassifikazzjoni tal-kontenut tal-imballagg 1i jinhall hija
esklussivament wahda jew aktar mill-kategoriji ta’ periklu
1.5.2.1.1(b), 1.5.2.1.2(b) jew 1.5.2.1.3(b); u

c) L-imballagg li jinhall jinsab fimballagg minn barra li jissodisfa
b'mod shih ir-rekwiziti ta' -Artikolu 17.

It-tagsima 1.5.2.2 m'ghandux japplika ghal sustanzi jew tahlitiet fil-
kamp ta' applikazzjoni tad-Direttivi 91/414/KEE jew 98/8/KE.

L-ittikkettar tal-imballaggi interni fejn il-kontenut ma jaqbizx il-
10 ml

L-elementi tat-tikketti mehtiega bl-Artikolu 17 jistghu jithallew
barra minn fuq il-pakketti interni fejn:

(a) il-kontenut tal-imballaggi interni ma jagbizx il-10 ml;

(b) is-sustanza jew it-tahlita titqieghed fis-suq ghall-provvista lil
distributur jew utent downstream ghal ricerka u zvilupp xjenti-
fici jew ghal analizi ta’ kontroll tal-kwalita; kif ukoll

(c) l-imballagg intern jinsab f'imballagg estern li jissodisfa r-rekwi-
ziti tal-Artikolu 17.

Minkejja t-Taqgsimiet 1.5.1.2 u 1.5.2.4.1, it-tikketta fuq l-imballagg
intern ghandu jkun fiha l-identifikatur tal-prodott u, fejn jixraq, il-
pittogramma ta’ periklu “GHS01”, “GHS05”, “GHS06” u/jew
“GHS08”. Fejn huma assenjati aktar minn Zewg pittogrammi,
“GHS06” u “GHSO08” jistghu jinghataw precedenza fuq “GHSO01”
u “GHS05”.

It-Tagsima 1.5.2.4 ma ghandhiex tapplika ghal sustanzi jew tahlitiet
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolamenti (KE) Nru 1107/2009 jew
(UE) Nru 528/2012.

PARTI 2: PERIKLI FIZICI
Splussivi
Definizzjonijiet

Il-klassi ta’ l-isplussivi hi maghmula minn

(a) sustanzi u tahlitiet splussivi;

(b) oggetti splussivi, minbarra mekkanizmi li fihom sustanzi jew
tahlitiet splussivi f'tali kwantita jew ta' tali karattru i jekk jiehdu
jew jibdew jagbdu b'mod involontarju jew ac¢identali
m'ghandhom jikkawzaw l-ebda effett estern fuq il-mekkanizmu
permezz ta’ projezzjoni, nar, duhhan, shana jew hoss qawwi; u

(¢) sustanzi, tahlitiet u oggetti mhux imsemmija fil-punti (a) u (b) li
huma fabbrikati bil-ghan li jipproducu effett prattiku, splussiv
jew pirotekniku.

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament dawn id-definizzjonijiet li gejjin
ghandhom japplikaw:

Sustanza jew tahlita splussiva hija sustanza jew tahlita ta' sustanzi
solidi jew likwidi li fiha nnifisha kapaci permezz ta' reazzjoni
kimika tipproduci gass b'tali temperatura u pressjoni u b'tali velocita
li tikkawza hsara lill-inhawi tal-madwar. Is-sustanzi piroteknici
huma inkluzi anki meta ma jizviluppawx gradwalment f’gassijiet.
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2.1.2.
2.1.2.1.

2.1.2.2.

Sustanza jew tahlita piroteknika hija sustanza jew tahlita ta' sustanzi
mahsuba biex tipproduci effett bis-shana, dawl, hoss, gass jew
duhhan jew tahlita ta’ dawn b’rizultat ta’ reazzjonijiet kimici li
ma jisplodux, li jibqghu ghaddejjin wahedhom minghajr interferenza
esterna u li huma esotermici.

Splussiv i mhux stabbli huwa sustanza jew tahlita splussiva li
m'hijiex stabbli termalment u/jew li hija sensittiva zzejjed biex
tintrefa', tingarr u tintuza b'mod normali.

Oggett splussiv huwa oggett li fih sustanza jew tahlita splussiva
wahda jew aktar.

Oggett pirotekniku huwa oggett li fih sustanza jew tahlita pirotek-
ni¢i wahda jew aktar.

Splussiv intenzjonali huwa sustanza, tahlita jew oggett manifatturati
bil-hsieb li jipproducu effett prattiku, splussiv jew pirotekniku.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni

Sustanzi, tahlitiet u oggetti f°din il-klassi huma klassifikati bhala
spluziv instabbli abbazi tad-dijagramma skematika fil-Figura 2.1.2.
» M4 Il-metodi tat-test huma deskritti fil-Parti I tal-RTDG tan-NU,
Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji. <«

Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti f’din il-klassi, li mhumiex klassi-
fikati bhala sustanza splussiva instabbli, ghandhom jigu assenjati
f'wahda minn dawn is-sitt diviZjonijiet li gejjin skond it-tip ta’
periklu 1i ghandhom:

(a) Divizjoni 1.1 Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti li ghandhom
periklu ta’ spluzjoni ta' massa (spluzjoni ta' massa hija dik li
taffettwa kwazi l-kwantita shiha li hemm qisu f'daqqa wahda);

(b) Divizjoni 1.2 Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti 1i ghandhom
periklu ta’ projezzjoni izda mhux periklu ta’ spluzjoni ta' massa;

(¢) Divizjoni 1.3 Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti li ghandhom
periklu li jagbdu u jew periklu zghir ta' blast jew periklu
zghir ta’ projezzjoni jew it-tnejn, izda mhux periklu ta’ spluz-
joni ta' massa:

(1) kombustjoni li tirrizulta fammont kbir ta' shana radjanti;
jew

(i1) i jinharqu wahda wara 1-ohra, li jipproducu blast zghir jew
effetti ta' projezzjoni jew it-tnejn;

(d) Divizjoni 1.4 Sustanzi, tahlitiet u oggetti li m'ghandhom 1-ebda
periklu sinifikanti:

— sustanzi, tahlitiet u oggetti li huma biss ta’ periklu zghir fil-
kaz 1i jiehdu jew jibdew jagbdu. L-effetti huma fil-bicca
l-kbira taghhom limitati gol-pakkett u m'hi mistennija li



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 63

ssir 1-ebda projezzjoni ta' bicciet ta' dags jew firxa sew. Nar
estern m'ghandu jwassal ghall-ebda spluzjoni f’daqga ta’
kwazi l-kontenut kollu tal-pakkett;

(e) Divizjoni 1.5 Sustanzi jew tahlitiet li huma insensittivi hatna li
ghandhom il-periklu ta' spluzjoni ta' massa:

— sustanzi u tahlitiet 1i ghandhom periklu ta' spluzjoni ta'
massa izda li tant huma insensittivvi li ftit hemm c¢ans li
jiehdu jew li ssir it-tranzizzjoni mill-hruq ghal spluzjoni
qawwija f’kondizzjonijiet normali;

(f) Divizjoni 1.6 Oggetti li huma insensittivi ghall-ahhar i
m'ghandhomx periklu ta' spluzjoni ta' massa:

— oggetti li fihom sustanzi jew tahlitiet
»M4 —— € b’'mod qawwi insensittivi ghall-
ahhar u 1i juru 1i kwazi hi negligibbli l-probabbilta li jichdu
b'mod ac¢identali jew li jinfirxu hafna.

2.1.2.3 Splussivi, 1i mhumiex klassifikati bhala splussivi instabbli,
ghandhom jigu kklassifikati f’'wahda mis-sitt divizjonijiet msemmija
fil-paragrafu 2.1.2.2 ta' dan l-Anness abbazi tas-Serje tat-Test 2 sa 8
fil-Parti I » M4 RTDG tan-NU 4, il-Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji skond ir-rizultati tat-testijiet stipulati fit-Tabella 2.1.1:

Tabella 2.1.1

Kriterji ghall-isplussivi

Kategorija Kriterji

Ghall-isplussivi tad-Divizjonijiet 1.1 sa 1.6,
dawn li gejjin huma s-sett ewlieni ta’ testijiet
li jridu jsiru:

Splussibbilta: skond is-Serje tat-Test 2 tan-
NU (tagsima 12 »M4 RTDG tan-NU <,
il-Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji).
Splussivi  intenzjonati (')  m'ghandhomx
Splussivi instabbli | ikunu soggetti ghas-Serje tat-Test 2 tan-NU.

jew splussivi tad- e . .
Divizjonijiet 1.1 sa Sensittivita: skond is-Serje ta’ Test 3 tan-NU

1.6 (tagsima 13 »M4 RTDG tan-NU «, il-
Manwal tat-Testijiet u 1-Kriterji).

Stabilita termali: skond it-Test 3(c) tan-NU
(Is-sottotagsima 13.6.1 »M4 RTDG tan-
NU «, il-Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji).

Jehtiegu aktar testijiet biex tigi allokata d-
Divizjoni t-tajba..

(") Dawn jinkludu sustanzi, tahlitiet u oggetti li huma mmanifatturati bl-
intenzjoni li jinholoq effett prattiku, splussiv jew pirotekniku.

2.1.24 Jekk l-isplussivi ma jkunux imballati jew ikunu mballati mill-gdid
fimballaggi apparti l-imballagg originali jew simili, ghandhom jigu
ttestjati mill-gdid.

VYM12
2.1.3. Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi, it-tahlitiet
jew l-oggetti li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni f'din il-
klassi ta' periklu skont it-Tabella 2.1.2.
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Tabella 2.1.2

Elementi tat-tikketta ghall-isplussivi

Klassifikazzjoni

Splussiv Instabbli

Divizjoni 1.1

Divizjoni 1.2

Divizjoni 1.3

Divizjoni 1.4

Divizjoni 1.5

Divizjoni 1.6

Pittogrammi GHS

Kelma Sinjal

Periklu

Periklu

Periklu

Periklu

Twissija

Periklu

Ebda kelma sinjal

H201: Splussiv;

H202: Splussiv;

H203: Splussiv;

Dikjarazzjoni ta' H200: Splussiv . : L . R . ) H204: Periklu ta' H205: Jista' jisplodi | L-ebda dikjarazzjoni
: . periklu ta' spluzjoni periklu serju ta periklu ta' nar, blast . LT .
Periklu Instabbli R . Lo nar jew projezzjoni f'daqga fin-nar ta' periklu
f'daqqa projezzjoni jew projezzjoni
P210 P210 P210 P210 P210
Dikjarazzjoni tal P201 P230 P230 P230 P234 P230 L
Prekawzioni o P250 P234 P234 P234 P240 P234 L-ebda dikjarazzjoni
rekawzjoni \ o
Prevenzjoni P280 P240 P240 P240 P250 P240 ta' prekawzjoni
P250 P250 P250 P280 P250
P280 P280 P280 P280
.y . , P370 + P372 +
?ﬁkiiii?ﬁ?lf Re;za_ P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P380 + P373 P370 + P372 + L-ebda dikjarazzjoni
z':ni 90 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P370 + P380 + P380 + P373 ta' prekawzjoni
L P375
Dikjarazzjoni a P401 P401 P401 P401 P401 P401 L-ebda dikjarazzjoni
Prekawzjoni — Hazna ta' prekawzjoni
Dikjarazzjoni ta P501 P501 P501 P501 P501 P501 L-ebda dikjarazzjoni

Prekawzjoni — Rimi

ta' prekawzjoni

020T°S0°'T0 — LIN — TLTTYI800CO

100°S10

79
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NOTA I: Splussivi mhux imballaggati jew splussivi imballaggati mill-gdid go imballagg 1i mhux dak originali jew imballagg simili ghandhom jinkludu l-elementi tal-ittikkettar
kollha li gejjin:

(a) il-pittogramma: bomba tisplodi;
(b) il-kelma sinjal “Periklu”; kif ukoll
(c) id-dikjarazzjoni ta' periklu: “Splussiv; periklu ta' spluzjoni f'daqqa”

kemm-il darba ma jkunx ippruvat li l-periklu jikkorrispondi ghall-wahda mill-kategoriji tal-periklu fit-Tabella 2.1.2, u f'dak il-kaz ghandhom jigu assenjati s-simbolu, il-kelma
sinjal u/jew id-dikjarazzjoni ta' periklu korrispondenti.

NOTA 2: Is-sustanzi u t-tahlitiet, kif fornuti, b'rizultat pozittiv fis-Serje tat-Test 2 fil-Parti I, it-Tagsima 12, tal-RTDG tan-NU, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji, li huma ezentati
minn klassifikazzjoni bhala splussivi (abbazi ta' rizultat negattiv fis-Serje tat-Test 6 fil-Parti I, it-Tagsima 16 tal-RTDG tan-NU, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji), ghad
ghandhom proprjetajiet splussivi. L-utent ghandu jigi informat dwar dawn il-proprjetajiet splussivi intrinsici, ghaliex dawn iridu jitqiesu ghat-trattament — specjalment jekk is-
sustanza jew it-tahlita titnehha mill-imballagg taghha jew tigi imballaggata mill-gdid — u ghall-hzin. Ghal din ir-raguni, il-proprjetajiet splussivi tas-sustanza jew tahlita ghandhom
jigu kkomunikati fit-Tagsima 2 (Identifikazzjoni ta' perikli) u t-Tagsima 9 (Proprjetajiet fizici u kimici) tal-Iskeda tad-Dejta ta' Sikurezza u tagsimiet ohra tal-Iskeda tad-Dejta ta'
Sikurezza, kif xieraq.

020T°S0°'T0 — LIN — TLTTYI800CO

100°S10

S9
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2.1.4.
2.1.4.1.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi, tahlitiet u oggetti fil-klassi ta’ periklu
ta’ l-isplussivi u l-allokazzjoni ulterjuri ghal divizjoni hi procedura
kumplessa hafna, fi tliet stadji. Referenza ghall-Parti I » M4 RTDG
tan-NU <, il-Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji, hi mehtiega.

L-ewwel pass hu li jigi accertat jekk is-sustanza jew it-tahlita ghand-
homx effetti splussivi (Serje tat-Test 1). It-tieni pass hu l-procedura
ta' accettazzjoni (Serje tat-Test 2 sa 4) u t-tielet pass hu l-assenjaz-
zjoni ghal divizjoni ta' periklu (Serje tat-Test 5 sa 7). L-evalwaz-
zjoni dwar jekk kandidat ghal “emulsjonijiet tan-nitrat ta’ I-
ammonju, sospensjonijiet jew gellijiet, intermedjarji ghall-isplussivi
ghall-ibblastjar (ANE)” huwiex insensittiv bizzejjed biex jigi inkluz
bhala likwidu ossidanti (Tagsima 2.13) jew bhala materjal solidu
ossidanti (Tagsima 2.14) titwiegeb mit-testijiet tas-Serje tat-Test 8.

Sustanzi u tahlitiet splussivi mxarrba bl-ilma jew b'tipi ta' alkohol,
jew dilwiti b'sustanzi ohra biex il-propjetajiet splussivi taghhom jigu
soppressi, jistghu jigu ttrattati b'mod differenti f'dak li ghandu
x'jagsam mal-klassifikazzjoni u jistghu japplikaw klassijiet ta'
periklu ohra, skond il-propjetajiet fizi¢i taghhom (ara wkoll 1-Anness
I, tagsima 1.1).

Certi perikli fizi¢i (minhabba proprjetajiet splussivi) jinbidlu jekk
jigu dilwiti, bhal fil-kaz ta' splussivi disensitizzati, bl-inkluzjoni
f'tahlita jew oggett, ippakkjar jew fatturi ohra.

Il-procedura ta’ klassifikazzjoni hi stabbilita fl-iskema ghal decizjoni
li gejja (ara 1-Figuri 2.1.1 sa 2.1.4).
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Figura 2.1.1

Skema globali tal-pro¢edura biex tigi klassifikata sustanza, tahlita jew oggett fil-klassi ta’ 1-
isplussivi (Klassi 1 ghall-garr)

SUSTANZA, TAHLITA JEW OGGETT
GHALL-KLASSIFIKAZZJONI

l

| PROCEDURA TA' ACCETTAZZJONI |

' :

IKKLASSIFIKA bhala IRRIFJUTA
SPLUSSIV INSTABBLI Mhux splussiv

IKKLASSIFIKA BHALA
SPLUSSIV

' :

ASSENJATA FID-DIVIZJONI KOMPATIBBILTA FIL-GRUPP
PERIKOLUZA ASSENJATA
3
DIVIZIONI KOMPATIBBILTA
1.14,12,1.3, 14, 1.5 JEW 16 GRUPPA, B, C,D,E,F,
G.H,J.K L NjewS (")

I |
'

KODICI TA
KLASSIFIKAZZJONI (*)

»"(*) ara " RTDG tan-NU 4 Regolamenti Mudell, is-16-il ed. riv., is-softotagsima 2.1.2. 4

» 10 M2
> M4
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Figura 2.1.2

Proc¢edura biex tigi a¢cettata b'mod provizorju sustanza, tahlita jew oggett fil-klassi ta'
l-isplussivi (Klassi 1 ghall-garr)

SUSTANZA/TAHLITA
GHALL-KLASSIFIKAZZJONI

ARTIKOLU GHALL-
KLASSIFIKAZZJONI

Is-
sustanza/
tahlita hi ffabbrikata
bil-ghan li taghmel
effett prattiku spluziv
jew pirotekniku?

lva _lIs-sustanzaltahlita li trid
titgies ghal din il-Klassi

v

|  SERJETAT-TEST3 |

Is-
sustanza/
taflita hi kandidat ghal
sospensjoni ta’ l-emulsjoni
tan- nitrat jew gel, intermedjarja
ghall-isplussiv tal-blasting
ta' I-ANE?

Is-sustanza/
tahlita hi
stabbli termalment?
Ilva

SERJE TAT-TEST 8
Imxi ghall-figura 2.1.4

Is-
sustanzatahlita hi
perikoluza wisq fil-forma li
giet ittestjata?

| SERJETAT-TEST1 (%) | Le

Hija sustanza/
tahlita spluziva?

Iksi ufjew ippakkja
s-sustanza/tahlita

Y

| SERJETAT-TEST2 | | SERJE TAT-TEST4 |

L-oggett,
l-oggett ippakkjat jew
is-sustanza/tahlita
mballata huma
perikoluzi wisq?

Is-sustanza/
tahlita hija insensittiva
wisq biex tigi accettata
f'din il-Klassi?

Iva Le

hd b

MHUX IKKLAS$IFIKA bha]a Ag%%LngRNJBD
SPLUSSIV Splussiv Instabbli F'DIN IL-KLASSI
(imxi ghall-figura 2.1.3)

(*) Ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, ibda bis-Serje ta’ Test 2.
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VY M12
Figura 2.1.3

Proc¢edura biex tigi assenjata f'divizjoni fil-klassi ta' splussivi (Klassi 1 ghat-trasport)

OGGETT JEW SUSTANZA|TAHLITA ACCETTATI PROVIZIONALMENT FDIN
IL-KLASSI {mill-figura 2.1.2)

T,

_ Le e,

L-oggett jista jkun ™. jls. sustanze) ., Imballagga

jappartieni ghad- _~~# tahlita tista’ tkun cstbstanpal

J - . tappartieni ghad- s l‘ ;lf“‘u“/
! . Divizjoni 1.52~ tahlita

Iva ] Iva

b
} SERJETAT-TEST 5

o "NlIl-p eriklu gej minn
" projezzjonijiet
perikolu:

. Huwa oggett
<, insensittiv hafna?

Hija sustanza/tahlita™
. . . insensittiva hafna
g Iva " Dperiklu ta spluzjoni

- o
1-periklu huwa shand™.

radjanti ufjew hruq -

§ vjolenti izda minghajr

"o, periklu ta’ blast jew ta’

e, projezzjoni

" Dan il-periklu jista

jaghmel it-tifi tan-nar fil- e Iva

Cinanza immedjatg

., difficli? o
o

. perikoluzi fuq barra /N}

", tal-pakkett? .
e -
e
Iva

s-sustanza/ tahlita
" jew loggett gew manifatturati
g -’\\\‘ bil-hsicb i jinholog cffett splussiv -
" jew pirotekniku "
prattiku? g

B -prodott huwa
" oggett eskluz skont id-
- definizzjoni?
ara 2.1.1.1 (b))

w C

Grupp &' DIVIZJONI 1.4 Gruppi ta’} ; 2
1 s & 7 /] 7]
Komapatbila S | | kompatbbilt bt s || V20N | | DV I]Z;ONI } DIV IIZ{ONI ]

DIVIZJONI
1.6

MHUX
SPLUSSIV

DIVIZJON
1.5
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Figura 2.1.4

Proc¢edura ghall-klassifikazzjoni tal-emulsjonijiet tan-nitrat tal-ammonju, sospensjonijiet jew gellijiet (ANE)

SERJE TAT-TEST

TEST 8 (a) Test dwar
l-istabbilta termali.
Is-sustanzaftahlita hi
termalment stabbli?

TEST 8 (b) Test ANE fuq skala
kbira fejn hemm nuggas.
Is-sustanza/tahlita hi sensittiva
wisq ghax-xokk biex tigi
accettata bhala likwidu
ossidanti jew solidu ossidanti?

TEST 8 (c) Test Koenen
Is-sustanza/tahlita hi sensittiva
wisg ghall-effett ta' shana
intensa fil-maghlug?

Is-sustanza/tahlita ANE ghandha tigi klassifikata bhala
likwidu ossidanti tal-Kategorija 2 jew solidu ossidanti
tal-Kategorija 2 (tagsima 2.13u 2.14)

Ikklassifika bhala splussiv instabbli

Iva

Sustanza/tahlita li trid titgies ghal klassifikazzjoni bhala
splussiv instabbli; Jekk it-twegiba ghall-mitogsija “hi
sustanza/tahlita splussiva insensittiva ghall-ahhar b'periklu ta’
spluzjoni tal-massa?" fil-fig. 2.1.3 tkun “le”, is-sustanza/tahlita
ghandha tigi kklassifikata id-Div. 1.1.

Sustanza/tahlita li trid titgies ghal klassifikazzjoni bhala
splussiv tad-Div. 1.5, ipprocedi bis-Serje ta' Test 5. Jekk
it-twegiba ghall-mistogsija “hi sustanza/tahlita splussiva
insensittiva ghall-ahhar b'periklu ta' spluzjoni tal-massa?”
fil-fig. 2.1.3 tkun “iva", is-sustanza/tahlita trid tigi kklassifikata
fid-Div. 1.5; jekk ir-risposta hi “le”, is-sustanza/tahlita ghandha
tigi kklassifikata fid-Div. 1.1.
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

Procedura ta’ Ezaminar

Il-karatteristici splussivi huma assoc¢jati ma’ certi gruppi kimici li
jkun hemm f’molekulu li jistghu jirreagixxu biex jipproducu zidiet
malajr hafna fit-temperatura jew fil-pressjoni. Il-procedura ta’
ezaminar hi mmirata biex tidentifika jekk hemmx dawk il-gruppi
reattivi u l-potenzjal ghal helsien ta’ energija malajr. Jekk il-proce-
dura ta’ ezaminar tidentifika li s-sustanza jew it-tahlita hija splussiv
potenzjali, trid issir il-procedura ta’ accettazzjoni (ara t-tagsima 10.3
»M4 RTDG tan-NU 4, il-Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji).

Nota:

La t-tixrid tat-tip (a) tas-Serje 1 tat-test ta’ detonazzjoni u lanqas it-
test tat-tip (a) tas-Serje 2 tas-sensittivita ghax-xokk detonattiv
mhuma mehtiega jekk l-energija tad-dekompozizzjoni ezotermika
tal-materjali organi¢i tkun ingas minn 800 J/g. Rigward sustanzi
organiCi u tahlitiet ta’ sustanzi organi¢i ma’ energija tad-dekompo-
zizzjoni ta’ 800 J/g jew iktar, it-testijiet 1(a) u 2(a) mhumiex
mehtiega li jkunu mwettqa jekk ir-rizultat tat-test tat-tahlita ballistika
Mk.IIId (F.1), jew it-test tat-tahlita ballistika (F.2) jew it-test tal-
BAM Trauzl (F.3) b’inizjazzjoni permezz ta’ detonatur standard
Nru 8 (ara I-Appendi¢i 1 tal-NU RTDG, Manwal dwar it-Testijiet
u |-Kriterji) ikun “le”. F’dan il-kaz, ir-rizultati tat-test 1(a) u 2(a)
jitgiesu li huma “-.

Sustanza jew tahlita m'ghandhiex tigi klassifikata splussiva jekk:

(a) M'hemm I-ebda gruppi kimic¢i assocjati mal-karatteristi¢i splus-
sivi li hemm fil-molekula. Ezempiji ta' gruppi li jistghu jindikaw
propjetajiet splussivi huma moghtija fit-Tabella A6.1 fl-Appen-
dici 6 »M4 RTDG tan-NU «, Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji; jew

(b) Is-sustanza fiha gruppi kimici assocjati mal-karatteristi¢i splus-
sivi li jinkludu l-ossignu u l-bilan¢ kalkulat ta’ ossignu huwa
ingas minn - 200;

Il-bilan¢ ta’ l-ossignu hu kkalkulat ghar-reazzjoni kimika:
CH,0,+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO; + (y/2) H,O

Permezz tal-formula:

II-bilan¢ ta’ l-ossignu = -1 600 [2x + (y/2)-z)/piz molekulari;

(¢) Meta s-sustanza organika jew tahlita omogena ta’ sustanzi orga-
ni¢i jkun fiha gruppi kimici assocjati ma’ karatteristici spluzivi
izda d-dekompozizzjoni ezotermika ta’ l-energija tkun inqas
minn 500 J/g u l-bidu tad-dekompozizzjoni ezotermika jkun
taht il-500 °C. Id-dekompozizzjoni ezotermika ta’ l-energija
tista’ tigi determinata permezz ta’ teknika adattata kalorimetrika;
jew

(d) Ghat-tahlitiet ta’ sustanzi ossidanti inorgani¢i b’materjal orga-
niku, il-koncentrazzjoni tas-sustanza ossidanti inorganika hija:

— ingas minn 15 % bil-massa, jekk is-sustanza ossidanti tkun
assenjata fil-Kategoriji 1 jew 2;

— inqas minn 30 % bil-massa, jekk is-sustanza ossidanti tkun
assenjata lill-Kategorija 3.



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 72

2.1.4.4.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

22.2.

22.2.1.

2222,

2.23.

Fil-kaz tat-tahlitiet li fihom xi splussivi maghrufa, il-procedura ta’
accettazzjoni trid issir.

Gassijiet li jagbdu (inkluzi gassijiet kimikament instabbli)
Definizzjonijiet

Gass li jagbad ifisser gass jew tahlita ta’ gass li ghandu firxa li
tagbad meta tithallat mal-arja 20 °C u pressjoni standard ta’
101,3 kPa.

Gass kimikament instabbli jfisser gass li jagbad u li kapaci jisplodi
anki jekk ma jkunx hemm arja jew ossignu.

Kriterji ghall-klassifikazzjoni

Gass li jagbad ghandu jigi kklassifikat f’din il-klassi skont it-Tabella
2.2.1:

Tabella 2.2.1

Kriterji ghall-gassijiet li jagbdu

Kategorija Kriterji

Gassijiet, li £20°C u fi pressjoni standard ta’
101,3 kPa:

(a) jistghu jinxteghlu meta jkunu f’tahlita ta’ 13 % jew
1 inqas bil-volum fl-arja; jew

(b) ikollhom firxa li tagbad mal-arja ta’ mill-angas 12-
il punt percentwali minkejja I-limitu aktar baxx
meta jagbad.

Gassijiet, minbarra dawk fil-Kategorija 1, li 20 °C u fi
2 pressjoni standard ta’ 101,3 kPa, li ghandhom firxa li
tagbad meta tithallat mal-arja.

Nota:

L-ajrusols ma ghandhomx jigu kklassifikati bhala gassijiet li jagbdu; ara
t-Tagsima 2.3.

Gass li jagbad u 1i huwa wkoll kimikament instabbli ghandu barra
minn hekk jigi kklassifikat f"wahda miz-zewg kategoriji ghal gassi-
jiet kimikament instabbli billi jintuzaw il-metodi deskritti fil-Parti I1I
tal-RTDG tan-NU, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji skont it-
tabella 1i gejja:

Tabella 2.2.2

Kriterji ghall-gassijiet kimikament instabbli

Kategorija Kriterji

Gassijiet 1i jagbdu u li huma kimikament instabbli

A £20 °C u fi pressjoni standard ta’ 101,3 kPa

Gassijiet 1i jagbdu u li huma kimikament instabbli
B ftemperatura oghla minn 20 °C u/jew fi pressjoni
akbar minn 101,3 kPa

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi u t-tahlitiet
li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu
skont it-Tabella 2.2.3.



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 73

VYM12

Tabella 2.2.3

Elementi tat-tikketta ghall-gassijiet li jagbdu (inkluzi gassijiet kimikament instabbli)

Klassifikazzjoni

Gass 1i jagbad

Gass kimikament instabbli

Kategorija 1

Kategorija 2

Kategorija A

Kategorija B

Ebda pitto- Ebda pitto-
Pittogramma GHS Ebda pittogramma | gramma addizz- gramma
jonali addizzjonali
Ebda kelma Ebda kelma
Kelma Sinjal Periklu Twissija sinjal addizzjo- sinjal
nali addizzjonali

Dikjarazzjoni ta'
periklu addizzjo-
nali H230: Jista'

Dikjarazzjoni ta’

periklu addizzjo-

nali H231: Jista'
jirreagixxi bi

Dikjarazzjoni ta' | H220: Gass li jagbad H221: Gass li i rreadixxi bi spluzjoni anki
Periklu malajr hafna jagbad Jureagix . meta ma jkunx
spluzjoni anki .
. . hemm arja fi
jekk ma jkunx oni Wi
hemm arja pressjoni u/jew
temperatura
gholja
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — P210 P210 P202 P202
Prevenzjoni
Dikjracioni |
fexawz P38l P381
zjoni
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — P403 P403
Hazna
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — Rimi

Il-procedura ta’ klassifikazzjoni hi stabbilita f’din l-iskema ghal
decizjoni li gejja (ara I-Figuri 2.2.1 sa 2.2.2).
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Figura 2.2.1

Gassijiet li jagbdu

Sustanzi gassuzi jew tahlitiet ta’ gassijiet

1l

Ghandu firxa li tagbad meta tithallat mal-arja aceifile
£20°C u pressjoni standard ta’ 101,3 kPa? |I> Mzl ashibas

el

F20°C u fi pressjoni standard ta' 101,3 kPa:

(a) dan jixeghel meta jkun ftahlita ta’ 13 % jew

ingas bil-volum fl-arja?; jew [ Bategacii; 1

(b) dan ikollu firxa li tagbad mal-arja ta’ mill- 'E
angas 12-il punt percentwali minkejja Periklu
I- limitu aktar baxx meta jagbad?

1=l

Kategorija 2
Ebda pittogramma

Twissija
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2.2.4.
2.2.4.1.

22.42.

Figura 2.2.2

Gassijiet kimikament instabbli

Gass li jagbad jew tahlita ta’ gassijiet li jagbdu

Ll

Huwa kimikament instabbli £20°C u fi press-
joni standard ta’ 101,3 kPa?

le]

huma kimikament instabbli ftemperatura
oghla minn 20°C ufjew fi pressjoni standard
akbar minn 101,3 kPa?

J

l=l

Mhux klassifikat bhala kimikament instabbli

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Kemm jagbad ghandu jigi determinat b’testijiet jew, ghat-tahlitiet
fejn tezisti bizzejjed dejta, b’kalkolu skont il-metodi adottati mill-
ISO (ara ISO 10156 kif emendat, Gassijiet u tahlitiet tal-gass —
Gharfien tas-sahha tan-nar u l-abbilta ossidanti sabiex jinghazel il-
hrug tal-valv tac¢-cilindru). Fejn ma hemmx dejta bizzejjed sabiex
jintuzaw dawn il-metodi, jista’ jintuza l-metodu tat-test EN 1839 kif
emendat (Id-determinazzjoni tal-limiti tal-ispluzjoni tal-gassijiet u 1-
fwar).

L-instabbilta kimika ghandha tigi stabbilita skont il-metodu deskritt
fil-Parti III tal-RTDG tan-NU, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji.
Jekk il-kalkoli skont ISO 10156 kif emendat juru li tahlita ta’ gass
ma tagbadx, allura ma jkunx mehtieg li jsiru t-testijiet ghad-deter-
minazzjoni tal-instabbilta kimika ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni.

Kategorija A
(gass kimikament instabbli)
Ebda pittogramma addizzjonali
Ebda kelma sinjal addizzjonali

Kategorija B
(gass kimikament instabbli)
Ebda pittogramma addizzjonali
Ebda kelma sinjal addizzjonali
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2.3. Ajrusols
2.3.1. Definizzjonijiet

Ajrusols, jigifieri dispensuri tal-ajrusol, huma kull kontenitur li ma
jergax jimtela maghmul mill-metall, hgieg jew plastik u li fih gass
kompressat, likwifikat jew mahlul taht pressjoni, b’likwidu, pejst
jew trab jew minghajrhom, u mghammar b’apparat ta’ rilaxx sabiex
il-kontenut ikun jista’ jinhareg bhala partikuli solidi jew likwidi
f’sospensjoni f’gass, bhala fowm, pejst, jew trab jew fi stat likwidu
jew fi stat gassuz.

2.3.2. Kriterji ghall-klassifikazzjoni

VY M12
T 2321 L-aerosols ghandhom jigu kklassifikati fwahda mit-tliet kategoriji ta'
din il-klassi ta' periklu, skont xi jkunu I-proprjetajiet ffammabbli u s-
shana tal-kombustjoni taghhom. Dawn ghandhom jitqiesu ghall-
klassifikazzjoni fil-Kategorija 1 jew 2 jekk ikun fihom aktar minn
1% ta' komponenti (skont il-massa) li jkunu klassifikati bhala li
jagbdu skont il-kriterji stipulati f'din il-Parti:

— Qassijiet li jagbdu (ara t-Tagsima 2.2);

— Likwidi b'punt ta' fjammabbilta ta' < 93 °C, i jinkludu 1-Likwidi
li Jagbdu skont it-Taqsima 2.6;

— Materjali Solidi li Jagbdu (ara t-Taqgsima 2.7);

jew jekk is-shana tal-kombustjoni taghhom tkun mill-angas 20 kJ/g.

NOTA I: Il-komponenti li jagbdu ma jkoprux sustanzi u tahlitiet
pirofori¢i, li jishnu wahedhom jew li jirreagixxu mal-ilma, billi
komponenti bhal dawn qatt ma jintuzaw bhala kontenut tal-aerosols.

NOTA 2: L-aerosols ma jaqghux ukoll fl-ambitu tat-Taqsimiet 2.2
(gassijiet li jagbdu), 2.5 (gassijiet taht pressjoni), 2.6 (likwidi li
jagbdu) u 2.7 (materjali solidi li jagbdu). Madanakollu, skont il-
kontenut taghhom, l-aerosols jistghu jaqghu fil-kamp ta' applikazz-
joni ta' klassijiet ta' periklu ohra, inkluzi l-elementi tal-ittikkettar
taghhom.

23.2.2. Ajrusol ghandu jigi klassifikat f"'wahda miz-zewg kategoriji ghal din
il-Klassi skont il-komponenti tieghu, skont is-shana kimika tieghu
tal-kombustjoni u, jekk japplika, skont ir-rizultati tat-test tal-fowm
(ghall-ajrusols tal-fowm) u tat-test tad-distanza tal-qbid tan-nar u t-
test fi spazju maghluq (ghall-ajrusols tal-isprej) skont il-Figuri minn
2.3.1(a) sa 2.3.1(c) ta’ dan l-Anness u s-Sottotagsimiet 31.4, 31.5u
31.6 tal-Parti III tal-RTDG tan-NU, Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji. L-ajrusols li ma jissodisfawx il-kriterji ta’ inkluzjoni fil-
Kategorija 1 jew il-Kategorija 2 ghandhom jigu klassifikati fil-Kate-
gorija 3.

Nota:

L-ajrusols 1i jkun fihom aktar minn 1 % ta’ komponenti li jagbdu
jew bi shana tal-kombustjoni ta’ mill-angas 20 kJ/g, li mhumiex
sottomessi  ghall-proceduri tal-klassifikazzjoni tal-ffammabbilta
f’din it-tagsima ghandhom jigu klassifikati bhala ajrusols, il-Katego-
rija 1.
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VYM12
Figura 2.3.1(a)

Ghall-aerosols

AEROSOL

Ll

Kategorija 3

Fih = 1 % ta’ komponenti li jagbdu (skont il-
massa) u ghandu shana tal-kombustjoni
<20k)jg?

Kategorija 1
Fih = 85 % ta’ komponenti li jagbdu {skont il- IVA
massa) u ghandu shana tal-kombustjoni @
230 kJ/g?
Periklu

Ghall-aersolos tal-isprej, ara l-iskema ghal
decizjoni 2.3.1(h)
Ghall-aerosols tal-fowm, ara l-iskema ghal
decizjoni 2.3.1(c)

Ebda pittogramma

Twissija
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Figura 2.3.1(b)

Ajrusoli bl-isprej

AJRUSOL TAL-ISPRE]

-

Kategorija 1
Fit-test tad-distanza tal-gbid tan-nar, dan jagbad m @
fdistanza = 75 cm?
Periklu
Kategorija 2
Ghandu shana tal-kombustjoni < 20 k]/g? @
Twissija

a
g 4 8

Kategorija 2

®

Twissija

Fit-test tad-distanza tal-qbid tan-nar, dan jagbad
fdistanza 2 15 cm?

a

Kategorija 2

®

Twissija

Fit-test fi spazju maghlug:
a) l-ekwivalenti ghall-hin huwa < 300 s/m® jew

b) id-densita tad-diflagrazzjoni hija < 300 g/m??

o

Kategorija 3
Ebda pittogramma

Twissija
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v M4
Figura 2.3.1(c)
Ajrusoli tal-fowm
AJRUSOL TAL-FOWM
Fit-test tal-fowm:
Kategorija 1
a) l-gholi tal-famma huwa = 20 cm u l-fjlamma
ttul = 2 s; jew @ @
b) l-gholi tal-famma huwa = 4 cm u l-fjamma Periklu
ttul = 7s?
Kategorija 2
Fit-test tal-fowm, lgholi tal-flamma huwa @
= 4 cm u Hjamma tul = 2 §?
Twissija
Kategorija 3
Ebda pittogramma
Twissija
2.3.3. Komunikazzjoni dwar il-Periklu
L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew it-tahli-
tiet li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu
skont it-Tabella 2.3.1
Tabella 2.3.1
VYM12
Elementi tat-tikketta ghall-aerosols
v M4
Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Pittogrammi GHS Ebda pittogramma
Kelma Sinjal Periklu Twissija Twissija
Dikjarazzjoni ta’ H222: Ajrusol li H223: Ajrusol li | H229: Kontenitur
Periklu jagbad malajr hafna jagbad taht pressjoni:
H229: Kontenitur H229: Kontenitur |Jista’ jinfaqa’ jekk
taht pressjoni: Jista’ taht pressjoni: jissahhan
jinfaga’ jekk Jista’ jinfaqa’ jekk
jissahhan jissahhan
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2.34.
2.3.4.1.

2.4.
24.1.

2.4.2.

2.42.1.

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Dikjarazzjoni ta’ P210 P210 P210
Prekawzjoni — Preve- P211 P211 P251
nzjoni P251 P251
Dikjarazzjoni ta’

Prekawzjoni — Reaz-

zjoni

Dikjarazzjoni ta’ P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’

Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Is-shana kimika tal-kombustjoni (AH.), f’kilojoules kull gramma
(kJ/g), hija s-shana teoretika tal-kombustjoni (AHcomp) immultipli-
kata b’effi¢jenza tal-kombustjoni, hafna drabi tkun anqas minn 1,0
(efficjenza tal-kombustjoni tipika tkun 0,95 jew 95 %).

Ghall-formulazzjoni ta’ aerosol kompost, is-shana kimika tal-
kombustjoni hija s-sommazzjoni tas-shanat pezati tal-kombustjoni
ghall-komponenti individwali, kif gej:

n
AH, (product) = Z[Wl % x AHc(i)]
i

fejn:
AH. = is-shana kimika tal-kombustjoni (kJ/g);
w% = frazzjoni tal-massa tal-komponent i fil-prodotti;

AH.G = is-shana specifika tal-kombustjoni (kJ/g) tal-komponent i
fil-prodotti.

Is-shanat kimici tal-kombustjoni jistghu jinstabu fil-kitbiet, ikkalku-
lati jew determinati permezz ta’ testijiet (ara ASTM D 240 kif
emendat — Metodi Standard ta’ Ttestjar ghas-Shana ta’ Kombustjoni
ta’ Karburanti Likwidi tal-Idrokarbonju permezz ta’ Bomb Calori-
meter, EN/ISO 13943 kif emendat, minn 86.1 sa 86.3 — Sikurezza
kontra n-nar — Vokabolarju, u NFPA 30B kif emendat — Kodici
ghall-Manifattura u 1-Hazna ta’ Prodotti tal-Ajrusol).

Gassijiet ossidanti
Definizzjonijiet
Gass ossidanti tfisser kull gass jew tahlita ta’ gass li jista’, general-
ment billi jigi provdut l-ossignu, jikkawza jew iwassal ghall-
kombustjoni ta’ materjal ichor aktar mill-arja.
Kriterji ta’ klassifikazzjoni
Gass ossidanti ghandu jigi klassifikat f’kategorija wahda ghal din il-
klassi skond it-Tabella 2.4.1.:

Tabella 2.4.1

Kriterji ghall-gassijiet ossidanti

Kategorija Kriterji

Kull gass li jista', generalment billi jigi provdut I-
1 ossignu, jikkawza jew iwassal ghall-kombustjoni ta'
materjal iehor aktar millarja.
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2.43.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Nota:

“Gassijiet li jikkawzaw jew jikkontribwixxu ghall-kombustjoni ta’
materjal iehor aktar mill-arja” ifisser gassijiet puri jew tahlitiet ta’
gass b’qawwa ossidanti akbar minn 23,5 % kif determinata minn
metodu specifikat fI-ISO 10156 kif emendat.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jilhqu Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu
skond it-Tabella 2.4.2.

Tabella 2.4.2

Elementi tat-tikketta ghall-gassijiet ossidanti

Klassifikazzjoni Kategorija 1

Pittogramma GHS

Kelma bhala sinjal Periklu
Dikjarazzjoni ta' Periklu H270: Jista’ jikkawza jew izid

in-nar; ossidant

Dikjarazzjoni ta' P220
Prekawzjoni — Prevenzjoni P244
Dikjarazzjoni ta’ P370 + P376

Prekawzjoni — Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P403
Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Sabiex jigi klassifikat gass ossidanti, ghandhom jintuzaw it-testijiet
jew il-metodu ta’ kalkolu kif deskritti fl-ISO 10156 kif emendat,
“Gassijiet u tahlitiet tal-gass — Gharfien tas-sahha tan-nar u l-abbilta
ossidanti sabiex jinghazel il-hrug tal-valv tac¢-cilindru”.

Gassijiet taht pressjoni
Definizzjoni

» M4 Gassijiet taht pressjoni huma gassijiet li jinsabu f’kontenitur
taht pressjoni ta’ 200 kPa (gejg) jew aktar 20 °C, jew li huma
likwifikati jew likwifikati u mkessha. <

Huma jinkludu gassijiet kumpressati, gassijiet likwifikati, gassijiet
mahlula u gassijiet likwifikati mkessha.

It-temperatura kritika hija t-temperatura li ‘1 fuq minnha gass pur ma
jistax jigi likwifikat, minkejja l-ammont ta' kompressjoni.
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v M4
2.5.2. Kriterji ghall-klassifikazzjoni
2.52.1. Gassijiet taht pressjoni ghandhom jigu klassifikati, skont I-istat
fiziku taghhom meta ppakkjati, f"wiched mill-erba’ gruppi skont
it-Tabella 2.5.1:
Tabella 2.5.1
Kriterji ghall-gassijiet taht pressjoni
Grupp Kriterji
Gass kompressat | Gass li meta jigi ppakkjat taht pressjoni jkun
ghalkollox gassuz f'— 50 °C; inkluzi l-gassijiet
kollha b’temperatura kritika ta’ < — 50 °C.
Gass likwifikat Gass li meta ppakkjat taht pressjoni, ikun parz-
jalment likwidu f’temperaturi oghla minn —50 °C.
Issir distinzjoni bejn:
(i) gass likwifikat taht pressjoni gholja: gass
b’temperatura kritika bejn — 50°C u +
65 °C; kif ukoll
(ii) gass likwifikat taht pressjoni baxxa: gass
b’temperatura kritika oghla minn + 65 °C.
Gass likwifikat | Gass li meta jkun ippakkjat isir parzjalment
imkessah likwidu minhabba t-temperatura baxxa tieghu.
Gass mahlul Gass i meta jigi ppakkjat taht pressjoni jinhall
f’solvent f’fazi likwida.
Nota:
L-ajrusols ma ghandhomx jigu klassifikati bhala gassijiet taht pressjoni. Ara
t-Taqsima 2.3.
vB
2.5.3. Komunikazzjoni tal-Periklu
L-elementi marbuta mat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi
jew tahlitiet li jilhqu 1-kriterji tal-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’
periklu skond it-Tabella 2.5.2.
VYM12

Tabella 2.5.2

Elementi tat-tikketta ghall-gassijiet taht pressjoni

Gass likwifikat

Klassifikazzjoni | Gass kompressat | Gass likwifikat . Gass mahlul
imkessah

Pittogrammi

GHS

Kelma Sinjal Twissija Twissija Twissija Twissija

H280: Fih gass

H280: Fih gass

H281: Fih gass
imkessah; jista'

H280: Fih gass

Dikjarazzjoni taht pressjoni; | taht pressjoni; | jikkawza hruq | taht pressjoni;
ta' Periklu jista' jisplodi jista' jisplodi |jew dannu minn| jista' jisplodi
jekk jissahhan | jekk jissahhan temperaturi jekk jissahhan
baxxi
Dikjarazzjoni
ta' Prekawzjoni P282

— Prevenzjoni
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VY M12
Klassifikazzjoni | Gass kompressat | Gass likwifikat Gas.s likwifikat Gass mahlul
imkessah
Dikjarazzjoni
ta' Prekawzjoni P336 + P315
— Reazzjoni
Dikjarazzjoni
ta' Prekawzjoni | P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403
— Hazna
Dikjarazzjoni
ta' Prekawzjoni
— Rimi
M2
Nota:
Il-pittogramma GHS04 mhix mehtiega ghal gassijiet taht pressjoni
meta tidher il-pittogramma GHS02 jew il-pittogramma GHS06.
vB
2.5.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni
Ghal dan il-grupp ta’ gassijiet, l-informazzjoni li gejja hi mehtiega li
tkun maghrufa:
— il-pressjoni tal-fwar 50 °C;
— l-istat fiziku 20 °C fi pressjoni ambjentali standard;
— it-temperatura kritika.
VM4
Id-dejta tista’ tinsab fil-kitbiet, ikkalkulati jew determinati bl-
ittestjar. Il-bicca l-kbira tal-gassijiet puri huma diga klassifikati fl-
RTDG tan-NU, Regolamenti Mudell.
vB
2.6. Likwidi li jagbdu
2.6.1. Definizzjoni
Likwidu 1i jagbad tfisser likwidu li ghandu punt ta' inffammabbilta
ta’ mhux aktar minn 60 °C.
2.6.2. Kriterji tal-klassifikazzjoni
2.6.2.1. Likwidu 1i jagbad malajr ghandu jigi klassifikat f'wahda mit-tliet
kategoriji ghal din il-klassi skond it-Tabella 2.6.1:
Tabella 2.6.1
Kriterji ghal-likwidi li jagbdu
Katego- Kriterji
rija
1 Punt ta' inffammabbilta ta' < 23 °C u temperatura inizjali
meta jaghli ta' < 35 °C
2 Punt ta' infjammabbilta ta' < 23 °C u temperatura inizjali
meta jaghli ta' > 35 °C
3 Punt ta' infjammabbilta ta' > 23 °C u < 60 °C (})
(") Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, zjut tal-gass, dijzil u zjut 1i jsahhnu
bid-dawl li ghandhom punt ta' infjammabbilta bejn > 55 °C u < 75 °C
jistghu jitqiesu bhala Kategorija 3.
M2

Nota:

L-aerosols ma ghandhomx jigu kklassifikati bhala likwidi li jagbdu;
ara t-Tagsima 2.3.
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2.6.3. Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi u t-tahlitiet
li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta' periklu
skond it-Tabella 2.6.2

Tabella 2.6.2

Elementi tat-tikketta ghal-likwidi li jagbdu malajr

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Category 2 Category 3

Pittogrammi GHS

Kelma bhala sinjal Periklu Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta' | H224: Likwidu u | H225: Likwidu u | H226: Likwidu u
Periklu fwar li jagbdu fwar li jagbdu fwar 1i jagbdu
malajr hafna malajr hafna
Dikjarazzjoni ta' P210 P210 P210
Prekawzjoni — P233 P233 P233
Prevenzjoni
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ | P303 + P361 + | P303 + P361 + | P303 + P361 +
Prekawzjoni — P353 P353 P353
Reazzjoni P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Dikjarazzjoni ta’ P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235

Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501

Prekawzjoni — Rimi

2.6.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

2.64.1. Ghall-klassifikazzjoni ta’ likwidi li jagbdu hemm bzonn tad-data
dwar il-punt ta' inffammabbilta u t-temperatura inizjali meta jaghli.
Id-data tista’ tigi determinata permezz ta’ testjar, tista' tinstab fil-
letteratura jew tista' tigi kkalkulata. Jekk m'hemmx data disponibbli,
il-punt ta' infjammabbilta u t-temperatura inizjali meta jaghli
ghandhom jigu determinati permezz ta' ttestjar. Biex tigi ddetermi-
nata l-punt ta' inffammabbilta ghandu jintuza I-metodu b'tazza magh-
luqa.

2.64.2. » M2 Fil-kaz tat-tahlitiet (') 1li fihom likwidi maghrufa li jagbdu
f’koncentrazzjonijiet definiti, ghalkemm jista’ jkun fihom kompo-
nenti mhux volatili ez. polimeri, addittivi, il-punt ta’ fjammabbilta
ma hemmx ghalfejn jigi determinat b’mod esperimentali jekk il-punt
ta’ flammabbilta tat-tahlita, permezz tal-metodu msemmi fi 2.6.4.3,
ikun mill-inqas 5 °C (?) akbar mill-kriterju rilevanti ta’ klassifikaz-
zjoni (23 °C u 60 °C, rispettivament) u sakemm: <«

(") Sal-lum, il-metodu tal-kalkolu kien ivvalidat ghal tahlitiet li jkun fihom sa sitt kompo-
nenti volatili. Dawn il-komponenti jistghu jkunu likwidi li jaqbdu bhall-idrokarboni,
eteri, alkohol, esters (minbarra l-akrilati), u ilma. Madankollu ghadu mhux ivvalidat
ghal tahlitiet 1i fihom tahlitiet sulfuri¢i alogenati u/jew fosfori¢i kif ukoll akrilati reattivi.

(® Jekk il-punt ta’ fjammabbilta kkalkulat ikun ingas minn 5 °C akbar mill-kriterju rilevanti
tal-klassifikazzjoni, il-metodu ta’ kalkolu ma jistax ikun intuzat u I-punt ta’ fjammabbilta
ghandu jigi determinat b’mod sperimentali.
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

(a) il-kompozizzjoni tat-tahlita hi maghrufa ezatt (jekk il-materjal
ghandu firxa specifikata ta’ kompozizzjoni, il-kompozizzjoni
bl-aktar punt ta' infjammabbilta baxxa ghandha tintghazel
ghall-evalwazzjoni);

(b) il-limitu l-baxx ta' spluzjoni ta’ kull komponent hu maghruf
(korrelazzjoni adattata trid tigi applikata meta din id-data tigi
estrapolata ghal temperaturi ohra apparti l-kundizzjonijiet tat-
test) u anke metodu biex jigi kkalkulat il-limitu 1-baxx ta' spluz-
joni M2 tat-tahlita «;

(¢) id-dipendenza tat-temperatura tal-pressjoni tal-fwar saturata u
tal-koefficjent ta’ l-attivita hi maghrufa ghal kull komponent
kif jinsab fit-tahlita;

(d) il-fazi tal-likwidu hi omogena.

Metodu xieraq hu deskritt fi Gmehling u Rasmussen (Ind. Eng.
Fundament, 21, 186, (1982)). Ghal tahlita li fiha komponenti
mhux volatili, ez. polimeri jew addittivi, il-punt ta' inffammabbilta
hi kalkulata mill-komponenti volatili. Hu meqjus 1i komponent
mhux volatili jnaqqas il-pressjoni parzjali tas-solventi bi ftit biss u
l-punt ta' infjammabbiltd tkun biss kemxejn inqas mill-valur
imkejjel.

Metodi possibbli ta' ttestjar ghad-determinazzjoni tal-punt ta' infjam-
mabbilta ta' likwidi li jagbdu malajr huma elenkati fit-Tabella 2.6.3.
Tabella 2.6.3

Metodi biex jigi ddeterminat il-punt ta' infjammabbilta ta'
likwidi li jaqbdu:

Standards Ewropej: | EN ISO 1516 kif emendat

1

Determinazzjoni ta' infjammabbilta/ebda
inflammabbilta — Metodu b'ekwilibriju
f'tazza maghluqa

EN ISO 1523 kif emendat

Determinazzjoni ta' punt ta' inffammabbilta —
Metodu b'ekwilibriju f'tazza maghluqga

EN ISO 2719 kif emendat

Determinazzjoni ta' punt ta' inffammabbilta —
Metodu Pensky-Martens f'tazza maghluqa

EN ISO 3679 kif emendat

Determinazzjoni ta' punt ta' inffammabbilta —
Metodu rapidu b'ekwilibriju f'tazza maghluqa

EN ISO 3680 kif emendat

Determinazzjoni ta' infjammabbilta/ebda
infjammabbilta — Metodu rapidu b'ekwili-
briju f'tazza maghluqa

EN ISO 13736 kif emendat

Prodotti taz-zejt mhux raffinat u likwidi ohra
— Determinazzjoni tal-punt ta' inffammabbilta
— metodu Abel f'tazza maghluqa

Standards nazzjonali

Association fran- | NF M07-036 kif emendat

caise de normalisa- | patermination du point d'éclair — Vase clos
tion, AFNOR: Abel-Pensky

(identiku ghal DIN 51755)
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2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.

2.7.1.1.

2.7.2.

2.7.2.1.

Deutsches  Institut | DIN 51755 (punti ta' infjammabbiltaanqgas
fiir Normung minn 65 °C) kif emendat Priifung von Mine-
ralolen und anderen brennbaren Fliissig-
keiten; Bestimmung des Flammpunktes im
geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

(identiku ghal NF M07-036)

Likwidi b’punt ta’ fjammabbilta ta’ iktar minn 35 °C u mhux iktar
minn 60 °C ma jehtigux li jigu kklassifikati fil-Kategorija 3 jekk
inkisbu rizultati negattivi fit-test tal-kombustibbilta sostnuta L.2, il-
Parti III, it-Tagsima 32 tan-NU RTDG, il-Manwal dwar it-Testijiet u
1-Kriterji.

Metodi possibbli tal-ittestjar sabiex jigi determinat il-punt inizjali
tat-toghlija ta’ likwidi li jagbdu huma mnizzla fit-Tabella 2.6.4.

Tabella 2.6.4

Metodi sabiex jigi determinat il-punt inizjali tat-toghlija ta’
likwidi li jagbdu

Standards Ewropej: | EN ISO 3405 kif emendat

Prodotti taz-zejt — Determinazzjoni tal-karat-
teristici  ta’  distillazzjoni fi  pressjoni
atmosferika

EN ISO 3924 kif emendat

Prodotti taz-zejt — Determinazzjoni tad-distri-
buzzjoni tal-firxa tat-toghlija — Metodu tal-
kromatografija tal-gass

EN ISO 4626 kif emendat

Likwidi organi¢i volatili — Determinazzjoni
tal-firxa tat-toghlija ta’ solventi organici
uzati bhala materja prima

Ir-Regolament (KE) [ Metodu A.2 kif deskritt fil-Parti A tal-
Nru 440/2008 (1) Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/
2008

() GU L 142, 31.5.2008, p. 1.

Materjal solidu li jagbad
Definizzjoni

Materjal solidu li jagbad tfisser solidu li hu kombustibbli malajr, jew
li jista' jikkawza jew iwassal ghal nar b’rizultat tal-frizzjoni.

Materjal solidu kombustibbli malajr hu sustanzi jew tahlitiet f'forma
ta’ trab, imrammel, jew f'forma ta' pejst li huma perikoluzi jekk
jistghu jitqabbdu facilment permezz ta’ kuntatt zghir ma’ sors tan-
nar, bhal sulfarina tagbad, u jekk il-fjamma tinxtered malajr.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Sustanzi jew tahlitiet forma ta’ trab, imrammla, jew pejst (minbarra
trab tal-metall jew tal-ligi tal-metall — ara 2.7.2.2) ghandhom jigu
klassifikati biex jitqiesu bhala solidi kombustibbli malajr meta 1-hin
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2.7.2.2.

2.7.2.3.

2.7.3.

tal-hruq ta' wiched jew aktar mill-provi tat-test, li jsiru skond il-
metodu tat-test deskritt fil-Parti III, is-sottotagsima 33.2.1.,
»M4 RTDG tan-NU «, Manwal tat-Testijiet u I-Kriterji, huwa
inqas minn 45 sekonda jew ir-rata tal-hruq tkun inqas minn
2,2 mm/s.

It-trab tal-metall jew tal-ligi tal-metall ghandhom jigu klassifikati
bhala solidi li jagbdu malajr meta jistghu jitqabbdu u r-reazzjoni
tinfirex fuq it-tul kollu tal-kampjun 10 minuti jew inqas.

Materjal solidu li jagbad ghandu jigi klassifikat fwahda miz-zewg
kategoriji ghal din il-klassi permezz tal-Metodu N.1 kif deskritt
£33.2.1 »M4 RTDG tan-NU «, Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji skond it-Tabella 2.7.1:

Tabella 2.7.1

Kriterji ghal materjal solidu li jagbad

Kategorija Kriterji

Test tar-rata tal-hruq
Sustanzi u tahlitiet ohra barra t-trab tal-metall:
(a) iz-zona mxarrba ma twaqqafx in-nar u

1 (b) il-hin tal-hruq < 45 sekonda jew ir-rata tal-hruq >
2,2 mm/s

Trab tal-metall

hin tal-hruq < 5 minuti

Test tar-rata tal-hruq
Sustanzi u tahlitiet ohra barra t-trab tal-metall:

(a) iz-zona mxarrba twaqqaf in-nar ghal talanqas 4

minuti u
2 (b) il-hin tal-hruq < 45 sekonda jew ir-rata tal-hruq >
2,2 mm/s
Trab tal-metall
il-hin tal-hruq > 5 minuti u 10 minuti
Nota 1:

It-test ghandu jigi mwettaq fuq is-sustanza jew it-tahlita fil-forma
fizika 1i tigi pprezentata fiha. Jekk, perezempju, ghall-finijiet tal-
provvista jew trasport, l-istess sustanza kimika ghandha tigi ppre-
zentata f’forma fizika differenti minn dik li kienet ittestjata u li hija
kkunsidrata li probabbli tibdel il-prestazzjoni taghha f’test ta’ klas-
sifikazzjoni, is-sustanza ghandha tigi ttestjata wkoll fl-ghamla 1-
gdida.

Nota 2:

L-aerosols ma ghandhomx jigu kklassifikati bhala solidi li jagbdu;
ara t-Taqgsima 2.3.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi 1i jidhru fuq it-tabella ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi
jew tahlitiet li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f’din il-klassi
ta’ periklu skond it-Tabella 2.7.2.
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2.8.
2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Tabella 2.7.2

Elementi tat-tikketta ghal materjal solidu li jagbad

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Category 2

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Periklu Twissija
Sinjal
Dikjarazzjoni ta' H228: Solidu li H228: Solidu li
Periklu Jagbad Jagbad
Dikjarazzjoni ta' P210 P210
Prekawzjoni - P240 P240
Prevenzjoni P241 P241
P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ P370 + P378 P370 + P378
Prekawzjoni -
Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni -
Hazna

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni -
Rimi

Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi
Definizzjoni

Sustanzi jew tahlitiet awtoreattivi huma sustanzi jew tahlitiet likwidi
jew solidi termalment instabbli li ghandhom tendenza li jghaddu
minn dekompozizzjoni ezotermika qawwija anki minghajr ma jidhol
l-ossignu (l-arja). Din id-definizzjoni teskludi sustanzi u tahlitiet
klassifikati skond din il-Parti bhala splussivi, perossidi organici
jew bhala ossidanti.

Sustanza jew tahlita awtoreattiva titqies li jkollha karatteristici li
jisplodu meta wagqt testijiet fil-laboratorju I-formulazzjoni jkollha
tendenza li tisplodi bil-qawwa, tinharaq malajr fi fjamma f’daqqa
jew turi effett vjolenti meta tissahhan fil-maghluq.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Kull sustanza jew tahlita awtoreattiva ghandha titqies biex tigi klas-
sifikata f’din il-klassi bhala sustanza jew tahlita awtoreattiva
sakemm:

(a) huma splussivi, skond il-kriterji moghtija £°2.1;

(b) huma likwidi jew solidi ossidanti, skond il-kriterji moghtija f’
2.13 jew f' 2.14, hlief 1i t-tahlitiet ta’ sustanzi ossidanti, li flhom
5 % jew aktar tas-sustanzi organi¢i kombustibbli ghandhom jigu
klassifikati bhala sustanzi li jirreaggixxu wahedhom skond il-
procedura mfissra £°2.8.2.2;

(¢) huma perossidi organici, skond il-kriterji moghtija f* 2.15;

(d) is-shana tad-dekompozizzjoni taghhom hi inqas minn 300 J/g;
jew
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

(e) it-temperatura tad-dekompozizzjoni taghhom 1li taccelera
wahedha (I-SADT) hi akbar minn 75 °C ghal pakkett ta’
50 kg (M.

Tahlitiet ta’ sustanzi ossidanti, li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikaz-
zjoni bhala sustanzi ossidanti, li flhom 5 % jew aktar tas-sustanzi
organi¢i kombustibbli u li ma jilhqux il-kriterji msemmija f’(a), (¢),
(d) jew (e) fi 2.8.2, ghandhom jigu soggetti ghall-procedura ta'
klassifikazzjoni tas-sustanzi awtoreattivi,

Dik it-tahlita li turi l-karatteristici ta’ sustanza awtoreattiva tat-tip B
sa F (ara 2.8.2.3) ghandha tigi klassifikata bhala sustanza awtoreat-
tiva.

Fejn it-test jitwettaq fil-forma ta' pakkett u I-imballagg jinbidel,
ghandu jitwettaq test ulterjuri fejn jitqies li I-bidla fl-imballagg ser
jaffetwa r-rizultat tat-test.

Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi ghandhom jigu klassifikati f*wahda
mis-seba’ kategoriji tat-“tipi A sa G” ghal din il-klassi, skond il-
principji li gejjin:

(a) kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li tista’ tisplodi bil-
qawwi jew tinharaq malajr bi ffamma f’daqqa, kif tkun ippakk-
jata, ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP A;

(b) kwalunkwe sustanza jew tahlita li awtoreattiva li fiha karatteris-
tici 1i jisplodu u li, kif ippakkjata, la tfaqqa' bil-qawwi u lanqas
tinharaq malajr bi fjamma f'daqqa, izda li ghandha tendenza li
tghaddi minn spluzjoni termali f'dak il-pakkett ghandha tigi defi-
nita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP B;

(¢) kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li fiha karatteristici
li jisplodu meta s-sustanza jew tahlita kif ippakkjata ma tistax
tisplodi bil-qawwi jew tinharaq malajr bi fjamma f'daqqa jew
tghaddi minn spluzjoni termali ghandha tigi definita bhala
sustanza awtoreattiva tat-TIP C;

(d) kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li fit-testjar fil-labo-
ratorju:

(i) tisplodi parzjalment, ma tinharagx malajr bi fjamma
f’dagqa u ma turi l-ebda effett vjolenti meta msahhna fil-
maghluq; jew

(i) ma tfaqqa’ xejn, tinharaq bi fjamma bil-mod u ma turi I-
ebda effett vjolenti meta msahhna fil-maghluq; jew

(iii) ma tfaqga' xejn u lanqas tinharaq bi fjamma u turi effett
mezzan meta msahhna fil-maghluq;

ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP D;

(e) kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li, meta ttestjata fil-
laboratorju, la tisplodi bil-qawwi u lanqas tinharaq bi fjamma
f’daqqa u turi ftit jew l-ebda effett meta msahhna fil-maghluq
ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva tat-TIP E;

(f) kwalunkwe sustanza jew tahlita awtoreattiva li, meta tigi ttestjata
fil-laboratorju, la tfaqqa’ fl-istat fejn tifforma hofor fl-istruttura u
lanqas ma tinharaq fi fjamma malajr u turi ftit jew l-ebda effett
meta msahhna fil-maghluq kif ukoll sahha splussiva baxxa jew
l-ebda sahha ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattiva
tat-TIP F;

() »M4 Ara 1-UN RTDG, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji, is-Sottotagsimiet 28.1,

2872, 28.3 u t-Tabella 28.3. <«
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2.8.2.4.

2.8.3.

(g) kwalunkwe sustanza jew tahlita li, meta ttestjata fil-laboratorju,
la tisplodi bil-qawwi fl-istat fejn tifforma hofor fl-istruttura u
lanqas tinharaq bi fjamma f’daqgqa u ma turi l-ebda effett meta
msahhna fil-maghluq u l-ebda sahha splussiva, dejjem jekk tkun
termalment stabbli (it-temperatura tad-dekompozizzjoni li tacce-
lera wahedha tkun 60 °C sa 75 °C ghal pakkett ta’ 50 kg), u
ghal tahlitiet tal-likwidu, dilwent li jkollu temperatura li taghli
ta> mhux ingas minn 150 °C tintuza’ ghad-disensibbilita, it-
tahlita ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreattivi tat-TIP
G. Jekk it-tahlita mhijiex termalment stabbli jew jintuza dilwent
ta' punt ta' meta jaghli ta' amgas minn 150 °C ghad-disensitiz-
zazzjoni, it-tahlita ghandha tigi definita bhala sustanza awtoreat-

tiva tat-TIP F.

Fejn it-test jitwettaq fil-forma ta' pakkett u l-imballagg jinbidel,
ghandu jitwettaq test ulterjuri fejn jitqies li 1-bidla fl-imballagg ser
taffetwa r-rizultat tat-test.

Kriterji dwar il-kontroll tat-temperatura

Is-sustanzi awtoreattivi m'hemmx ghalfejn ikunu soggetti ghall-
kontroll tat-temperatura jekk 1-SADT taghhom tkun ingas minn
jew ugwali ghal 55 °C. Il-metodi tat-test biex tigi determinata I-
SADT kif ukoll id-derivazzjoni tat-temperaturi li jikkontrollaw u
ta' emergenza jinsabu fil-Parti II, it-tagsima 28 »M4 RTDG tan-
NU <«, Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji. It-test maghzul ghandu
jsir b’mod li hu rapprezentattiv, kemm fid-daqs kif ukoll fil-materjal,

tal-pakkett.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jilhqu 1-kriterji tal-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu skond

it-Tabella 2.8.1.

Tabella 2.8.1

Elementi tat-tikketta ghas-sustanzi u t-tahlitiet awtoreattivi

Klassifikazzjoni Tip A Tip B TipCuD Tip EuF Tip G ()

Pittogrammi

GHS
M'hemm I-ebda

element tat-

tikketta allokat
ghal din il-kate-

Kelma Sinjal Periklu Periklu Periklu Twissija gorija ta' periklu

Dikjarazzjoni ta
Periklu

H241: It-tishin
jista' jikkawza
nar jew spluz-

H242: It-tishin
jista' jikkawza

H242: It-tishin
jista' jikkawza

H240: It-tishin
jista' jikkawza

spluzjoni joni nar nar

P210 P210 P210 P210

Dikjarazzjoni ta' P234 P234 P234 P234
Prekawzjoni — P235 P235 P235 P235
Prevenzjoni P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
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VY M12
Klassifikazzjoni Tip A Tip B Tip Cu D Tip EuF Tip G (V)
Dikjarazzjoni ta' + 4| P370 + P380 +
Prekawzjoni — P370 + P372 P375[ + P370 + P378 | P370 + P378
A P380 + P373 >
Reazzjoni P378] (%)
Dikjarazzjoni ta' P403 P403 P403 P403
Prekawzjoni — P411 P411 P411 P411
Hazna P420 P420 P420 P420
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — P501 P501 P501 P501
Rimi
(") It-Tip G ma ghandux elementi ta' komunikazzjoni dwar il-periklu assenjati lilu, izda ghandu jitgies ghall-proprjetatijiet
li jaqghu taht klassijiet ta' periklu ohra.
(®) Ara l-introduzzjoni ghall-Anness IV ghal aktar dettalji dwar l-uzu tal-parentesi kwadri.
VB

It-Tip G m'ghandu l-ebda elementi ta' komunikazzjoni tal-periklu
assenjati imma ghandu jigi kkunsidrat ghall-propjetajiet ta' klassijiet
ta' periklu ohra.

2.8.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

2.8.4.1. Il-karatteristici tas-sustanzi jew tahlitiet awtoreattivi li huma decizivi
ghall-klassifikazzjoni taghhom ghandhom jigu determinati b’mod
esperimentali. I1-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita awtoreattiva
ghandha ssir skond is-serje ta’ test A sa H kif deskritt fil-Parti II
» M4 RTDG tan-NU «, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji. II-
procedura dwar il-klassifikazzjoni hi deskritta fil-Figura 2.8.1.

2.8.4.2. Il-proceduri ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi u t-tahlitiet awtoreat-
tivi mhemmx ghalfejn jigu applikati jekk:

(a) M'hemm 1l-ebda gruppi kimi¢i prezenti fil-molekula assocjati
ma’ karatteristiCi splussivi jew awtoreattivi. Ezempji ta' gruppi
ta' dan it-tip huma moghtija fit-Tabelli A6.1 u A6.2 fl-Appendici
6 »M4 RTDG tan-NU «, Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji; jew

(b) Ghal sustanza organika wahda jew tahlita omogena ta' sustanzi
organi¢i, I-SADT stmata ghal pakkett ta' 50 kg hi akbar minn 75
°C jew l-energija tad-dekompozizzjoni ezotermika hi anqas
minn 300J/g. It-temperatura tal-bidu u l-energija tad-dekompo-
zizzjoni tista' tigi stmata permezz ta' teknika kalometrika adat-
tata (ara l-Parti II, is-sottotagsima 20.3.3.3 »M4 RTDG tan-
NU <, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji).
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Figura 2.8.1
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2.9. Likwidi piroforici
29.1. Definizzjoni
Likwidu piroforiku tfisser sustanza jew tahlita likwida li, anki fi
kwantitajiet zghar, ghandha tendenza li tagbad f’hames minuti
wara li tmiss ma’ l-arja.
2.9.2. Kriterji tal-klassifikazzjoni
29.2.1. Likwidu piroforiku ghandu jigi klassifikat f’kategorija wahda ghal
din il-klassi permezz tat-test N.3 fil-Parti III, is-sottotaqsima 33.3.1.5
»M4 RTDG tan-NU «, Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji
skond it-Tabella 2.9.1:
Tabella 2.9.1
Kriterji ghal-likwidi pirofori¢i
Kategorija Kriterji
I1-likwidu jagbad f’temp ta’ 5 min meta jigi mizjud ma’
1 carrier inert u espost ghall-arja, jew jagbad jew jahraq
karta tal-filter meta jmiss ma’ l-arja ftemp ta’ 5 min.
2.9.3. Komunikazzjoni tal-Periklu
L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jilhqu I-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu
skond it-Tabella 2.9.2.
YM12
Tabella 2.9.2
Elementi tat-tikketta ghal-likwidi piroforici
Klassifikazzjoni Kategorija 1
Pittogramma GHS
Kelma Sinjal Periklu
. . . H250: Jiehu n-nar spontanjament
Dikjarazzjoni ta' Periklu jekk ikun espost ghall-arja
P210
- Lo - P222
lejaraz.ZJo.m ta' Prekawzjoni — P231 + P232
Prevenzjoni P233
P280
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni — P302 + P334
Reazzjoni P370 + P378
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni —
Hazna
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni —
Rimi
VB
2.9.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni
2.94.1. Il-procedura ta’ klassifikazzjoni ghal-likwidi piroforici m'hemmx

ghalfejn tigi applikata meta mill-esperjenza fil-manifattura tal-
produzzjoni jew it-tqandil jirrizulta li s-sustanza ma tagbadx spon-
tanjament meta tmiss ma' l-arja f'temperaturi normali (jigifieri s-
sustanza hi maghrufa li hi stabbli ftemperatura ta' gewwa ghal
perjodi twal ta' zmien (jiem)).
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2.10. Materjal solidu piroforiku
2.10.1. Definizzjoni

Materjal solidu piroforiku tfisser sustanza jew tahlita solida li, anki
fi kwantitajiet Zghar, ghandu tendenza li jagbad f’temp ta’ hames
minuti wara li jmiss ma’ l-arja.

2.10.2. Kriterji tal-klassifikazzjoni

2.10.2.1. Materjal solidu piroforiku ghandu jigi klassifikat f’kategorija wahda
ghal din il-klassi permezz tat-test N.2 fil-Parti III, is-sottotaqsima
33.3.1.4 »M4 RTDG tan-NU 4, il-Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji skond it-Tabella 2.10.1:

Tabella 2.10.1

Kriterji ghall-materjal solidu piroforiku

Kategorija Kriterji

Il-materjal solidu jagbad ftemp ta’ 5 minuti mindu
jmiss ma’ l-arja.

Nota:

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha
kif prezentata. Jekk, perezempju, ghall-iskopijiet tal-provvista jew it-
trasport, l-istess kimika se tigi prezentata f'forma fizika differenti
minn dik i giet ittestjata u li hi kkunsidrata li hi probabbli li mater-
jalment tbiddel il-wirja taghha f'test ta' klassifikazzjoni, is-sustanza
ghandha wkoll tigi ttestjata fil-forma 1-gdida.

2.10.3. Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew tahli-
tiet li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu
skond it-Tabella 2.10.2.

VYM12
Tabella 2.10.2

Elementi tat-tikketta ghall-materjal solidu piroforiku

Klassifikazzjoni Kategorija 1

Pittogramma GHS

Kelma Sinjal Periklu

H250: Jiehu n-nar spontanja-

Dikjarazzjoni ta" Periklu ment jekk ikun espost ghall-arja

P210
- L . P222
Elkjarazgjopl ta' Prekawzjoni — P231 + P232
revenzjoni P233
P280
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni — P302 + P335 + P334
Reazzjoni P370 + P378

Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni —
Hazna

Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni —
Rimi
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2.10.4.
2.10.4.1.

2.11.
2.11.1.
2.11.1.1.

2.11.1.2.

2.11.2.
2.11.2.1.

2.11.2.2.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Il-procedura ta’ klassifikazzjoni ghall-materjal solidu piroforiku
m'hemmx ghalfejn tigi applikata meta mill-esperjenza fil-manifattura
tal-produzzjoni jew it-tqandil nafu li s-sustanza ma tihux wahedha
meta tmiss ma’ l-arja f’temperaturi normali (jigifieri s-sustanza hi
maghrufa li hi stabbli f’temperatura ta’ gewwa ghal perjodi twal ta’
zmien (jiem).

Tahlitiet u sustanzi li jishnu wahedhom
Definizzjoni

Sustanza jew tahlita li tishon wahedha hija sustanza jew tahlita
likwida jew solida, barra mil-likwidu jew solidu piroforiku, li,
b’reazzjoni ma’ l-arja u minghajr xi fornitura ta’ energija, ikollha
tendenza li tishon wahedha; din is-sustanza jew tahlita hi differenti
mil-likwidu jew solidu piroforiku fis-sens li tagbad biss meta tkun
fammonti kbar (kilogrammi) u wara perjodi twal ta' Zmien (sighat
jew jiem).

It-tishin wahdu ta’ sustanzi jew tahlitiet huwa process fejn ir-reaz-
zjoni gradwali ta’ dik is-sustanza jew tahlita mal-ossignu (fl-arja)
tiggenera shana. Jekk ir-rata ta’ produzzjoni tas-shana tecc¢edi r-rata
ta’ telf ta’ shana, allura t-temperatura tas-sustanza jew tat-tahlita
tizdid tant li, wara hin ta’ induzzjoni, tista’ twassal ghal awtofjam-
mabbilta u awtokombustjoni.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Sustanza jew tahlita ghandha tigi klassifikata bhala sustanza jew
tahlita li tishon wahedha f’din il-klassi, jekk fit-testijiet li jsiru
skond il-metodu tat-test moghti » M4 RTDG tan-NU «, Manwal
tat-Testijiet u 1-Kriterji, Parti III, sottotagsima 33.3.1.6:

(a) jinkiseb rizultat pozittiv permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 25 mm
140 °C;

(b) jinkiseb rizultat pozittiv f'test permezz ta’ kampjun kubiku ta’
100 mm 7140 °C u jinkiseb rizultat negattiv f'test permezz ta’
kampjun kubiku ta’ 100 mm £ 120 °C u s-sustanza jew it-tahlita
ghandha tigi imballata fipakketti b'volum ta' aktar minn 3 m’;

(¢) jinkiseb rizultat pozittiv f’test permezz ta’ kampjun kubiku ta’
100 mm 7140 °C u jinkiseb rizultat negattiv ftest permezz ta’
kampjun kubiku ta’ 100 mm 7100 °C u s-sustanza jew it-tahlita
ghandha tigi imballata f'pakketti b'volum ta' aktar minn 450
litru;

(d) jinkiseb rizultat pozittiv f'test permezz ta' kampjun kubiku ta'
100 mm 140 °C u jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta’
kampjun kubiku ta’ 100 mm 7100 °C.

Sustanza jew tahlita 1i tishon wahedha ghandha tigi klassifikata
fwahda miz-zewg kategoriji ghal din il-klassi jekk, fit-test li jsir
skond il-metodu tat-test N.4 fil-Parti III, is-sottotagsima 33.3.1.6
»M4 RTDG tan-NU 4, il-Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji,
ir-rizultat jilhaq il-kriterji skond it-Tabella 2.11.1:
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Tabella 2.11.1
Kriterji dwar is-sustanzi u t-tahlitiet li jishnu wahedhom
Kategorija Kriterji
Jinkiseb rizultat pozittiv ftest permezz ta' kampjun
1 kubiku ta' 25 mm 140 °C
(a) jinkiseb rizultat pozittiv f’test permezz ta’ kampjun
kubiku ta’ 100 mm {140 °C u jinkiseb rizultat
negattiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’
25 mm {7140 °C u s-sustanza jew it-tahlita ghandha
tigi imballata f'pakketti b'volum ta' aktar minn
3m’; jew
(b) jinkiseb rizultat pozittiv f’test permezz ta’ kampjun
kubiku ta’ 100 mm 140 °C u jinkiseb rizultat
negattiv f’test permezz ta’ kampjun kubiku ta’
2 25mm {140 °C, jinkiseb rizultat pozittiv f’test
permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm 120
°C; u s-sustanza jew it-tahlita ghandha tigi imbal-
lata f'pakketti b'volum ta' aktar minn 450 litru; jew
(¢) jinkiseb rizultat pozittiv f’test permezz ta’ kampjun
kubiku ta’ 100 mm {140 °C u jinkiseb rizultat
negattiv ftest permezz ta’ kampjun kubiku ta’
25 mm £140 °C, u jinkiseb rizultat pozittiv f'test
permezz ta’ kampjun kubiku ta’ 100 mm £100 °C.
Nota:
It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha
kif prezentata. Jekk, perezempju, ghall-iskopijiet tal-provvista jew it-
trasport, l-istess kimika se tigi prezentata f'forma fizika differenti
minn dik i giet ittestjata u li hi kkunsidrata li hi probabbli li mater-
jalment tbiddel il-wirja taghha f'test ta' klassifikazzjoni, is-sustanza
ghandha wkoll tigi ttestjata fil-forma 1-gdida.
2.11.2.3. Is-sustanzi u t-tahlitiet b’temperatura ta’ kombustjoni spontanja
oghla minn 50 °C ghal volum ta’ 27 m’ m'ghandhomx jigu klassi-
fikati bhala sustanza jew tahlita li tishon wahedha.
2.11.2.4. Is-sustanzi u t-tahlitiet b’temperatura ta’ qbid spontanja oghla minn
50 °C ghal volum ta’ 450 litru m'ghandhomx jigu assenjati fil-Kate-
gorija 1 ta’ din il-klassi.
2.11.3. Komunikazzjoni tal-Periklu
L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jilhqu 1- kriterji dwar il-klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu
skond it-Tabella 2.11.2.
VYM12

Tabella 2.11.2

Elementi tat-tikketta ghal sustanzi u tahlitiet li jishnu

wahedhom

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2
Pittogrammi GHS
Kelma Sinjal Periklu Twissija
Dikjarazzjoni ta' | H251: Jishon wahdu; H252:'J1§hon wa.h(}u ﬁ,

: D kwantitajiet kbar; jista
Periklu jista' jiehu n-nar ..

jiehu n-nar
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Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2
PD‘li(araZ.ZJO‘.“ w P235 P235
rekawzont P280 P280

Prevenzjoni
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni —
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta' P407 P407
Prekawzjoni — P413 P413
Hazna P420 P420
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni —
Rimi

VB

2.11.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

2.11.4.1. Ghal skemi dettaljati li jispjegaw il-logika dwar decizjoni dwar il-
klassifikazzjoni u t-testijiet li jridu jsiru biex jigu assigurati l-kate-
goriji differenti, ara I-Figura 2.11.1.

2.11.4.2. Il-procedura ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi jew tahlitiet 1i jishnu
wahedhom m'hemmx ghalfejn tigi applikata jekk ir-rizultati tat-test
ta’ l-ezaminar jistghu jigu korrelati b’mod adegwat mat-test ta’
klassifikazzjoni u tista’ tigi applikata margini tas-sigurta addattata.
Ezempji ta' testijiet ta' screening huma:

(a) It-test tal-Forn Grewer (VDI linja ta’ gwida 2263, Parti 1, 1990,
metodi tat-Test biex jigu Determinati 1-Karatteristi¢i tas-Sigurta
tat-Trabijiet) b'temperatura tal-bidu ta' 80 K 'l fuq mit-tempera-
tura ta' referenza ghal volum ta' 1 [;

(b) It-Test li Jezamina t-Trab f"Massa (Gibson, N. Harper, D.J.
Rogers, R. Evalwazzjoni tar-riskji tan-nar u l-ispluzjoni fi trabi-
jiet niexfa, Plant Operations Progress, 4 (3), 181 — 189, 1985)
b’temperatura tal-bidu ta’ 60 K 'l fuq mit-temperatura ta’ refe-
renza ghal volum ta’ 1 1.
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Figura 2.11.1
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2.12.

2.12.1.

2.12.2.
2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Sustanzi u tahlitiet li meta jmissu ma’ l-ilma jarmu gassijiet li
jaqbdu

Definizzjoni

Is-sustanzi jew tahlitiet 1i, meta jmissu ma’ l-ilma, jarmu gassijiet li
jagbdu tfisser sustanzi jew tahlitiet solidi jew likwidi li, permezz ta’
tahlit ma’ I-ilma, ikollhom tendenza li jagbdu b’mod spontanju jew
jerhu gassijiet li jagbdu fi kwantitajiet perikoluzi.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Sustanza jew tahlita li, meta tmiss ma’ l-ilma, tarmi gassijiet li
jagbdu ghandha tigi kklassifikata f"wahda mit-tliet kategoriji ghal
din il-klassi, permezz tat-test N.5 fil-Parti III, sottotaqsima 33.4.1.4
»M4 RTDG tan-NU «, Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji,
skond it-Tabella 2.12.1:

Tabella 2.12.1

Kriterji ghal sustanzi jew tahlitiet i meta jmissu ma’ l-ilma
jarmu gassijiet li jagbdu

Kategorija Kriterji

Kwalunkwe sustanza jew tahlita 1i tirreaggixxi bis-
sahha ma’ l-ilma ftemperaturi ambjentali u general-
ment turi tendenza li l-gass prodott jagbad spontanja-
1 ment, jew li tirreaggixxi mill-ewwel ma’ l-ilma ftem-
peraturi ambjentali b’tali mod li r-rata ta’ evoluzzjoni
tal-gass li jagbad tkun ugwali ghal jew akbar minn 10
litri kull kilogramma ta’ sustanza fi kwalunkwe minuta.

Kwalunkwe sustanza jew tahlita li tirreaggixxi mill-
ewwel ma’ l-ilma f’temperaturi ambjentali b’tali mod
li r-rata massima ta’ evoluzzjoni tal-gass li jagbad tkun
ugwali ghal jew akbar minn 20 litru kull kilogramma
ta’ sustanza fis-siegha, u li ma tilhaqx il-kriterji ghal
Kategorija 1.

Kwalunkwe sustanza jew tahlita li tirreaggixxi bil-mod
ma’ l-ilma ftemperaturi ambjentali b’tali mod li r-rata
massima ta’ evoluzzjoni tal-gass li jagbad tkun ugwali
ghal jew akbar minn 1 litru kull kilogramma ta’
sustanza fis-siegha, u li ma tilhaqx il-kriterji ghal Kate-
goriji 1u 2.

Nota:

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha
kif ipprezentata. Jekk, perezempju, ghall-finijiet ta' forniment jew
trasport, l-istess kimika ghandha tigi pprezentata f'forma fizika diffe-
renti minn dik li kienet ittestjata u li hija kkunsidrata li aktarx
materjalment tbiddel il-prestazzjoni taghha f'test ta' klassifikazzjoni,
is-sustanza ghandha tigi wkoll ittestjata fil-forma 1-gdida.

Sustanza jew tahlita ghandha tigi klassifikata bhala sustanza jew
tahlita li meta tmiss ma’ l-ilma tarmi gassijiet li jagbdu malajr
jekk tagbad spontanjament f’xi stadju fil-procedura tat-test.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu
skond it-Tabella 2.12.2.
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Tabella 2.12.2
Elementi tat-tikketta ghal sustanzi u tahlitietli meta jmissu mal-
ilma jarmu gassijiet li jaqgbdu
Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Pittogrammi
GHS
Kelma Sinjal Periklu Periklu Twissija
H260: Meta
jmiss mak-ilma | -y 1 pea | H261: Meta
o . jarmi gassijiet | . . . L .
Dikjarazzjoni li iagbdu 1i [Imiss mal-ilma | jmiss mal-ilma
ta' Periklu 1 Jadbed jarmi gassijiet | jarmi gassijiet
jistghu jiehdu .. .
li jagbdu li jagbdu
n-nar spontan-
jament
Dikjarazzjoni P223 P223
ta' Prekawzjoni | P231 + P232 | P231 + P232 P231P2+8(§’232
— Prevenzjoni P280 P280
Dikjarazzjoni P302 + P335 + | P302 + P335
ta' Prekawzjoni P334 + P334 P370 + P378
— Reazzjoni P370 + P378 | P370 + P378
Dikjarazzjoni
ta' Prekawzjoni | P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
— Hazna
Dikjarazzjoni
ta' Prekawzjoni P501 P501 P501
— Rimi
VB
2.12.4. Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni
2.12.4.1. Il-procedura ta’ klassifikazzjoni ghal din il-klassi m'hemmx ghalfejn

tigi applikata jekk:

a) l-istruttura kimika tas-sustanza jew tahlita ma fihiex metal jew
metallojdi; jew

b) mill-esperjenza fil-produzzjoni jew il-manuvrar nafu li s-
sustanza jew it-tahlita ma tirreaggixxix ma’ l-ilma, ez. is-
sustanza hi fabbrikata bl-ilma jew mahsula bl-ilma; jew

(¢) hu maghruf 1i s-sustanza tinhall fl-ilma biex tifforma tahlita

stabbli.

2.13. Likwidi ossidanti

2.13.1. Definizzjoni
Likwidu ossidanti tfisser sustanza jew tahlita likwida li, filwaqt 1i hi
stess mhux bilfors kombustibbli, tista’, generalment billi tirrilaxxa 1-
ossignu, tikkawza, jew tikkontribwixxi ghal, kombustjoni ta’
materjal iehor.

2.13.2. Kriterji tal-klassifikazzjoni

2.13.2.1. Likwidu ossidanti ghandu jigi klassifikat f"wahda mit-tliet kategoriji

ghal din il-klassi permezz tat-test O.2 fil-Parti III, is-sottotagsima
3442 »M4 RTDG tan-NU <, il-Manwal dwar it-Testijiet u I-
Kriterji skond it-Tabella 2.13.1:
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Tabella 2.13.1

Kriterji ghal-likwidi ossidanti

Kategorija Kriterji

Kull sustanza jew tahlita li, fit-tahlita 1:1, bil-piz, ta’
sustanza u celluloza ttestjata, tagbad spontanjament;
jew il-hin medju biex toghla l-pressjoni ta' tahlita 1:1,
bil-piz, ta' sustanza (jew tahlita) u ¢elluloza jkun inqas
minn dak ta' tahlita 1:1, bil-piz, ta' 50 % actu perklo-
riku u celluloza.

Kull sustanza jew tahlita li, fit-tahlita 1:1, bil-piz, ta’
sustanza (jew tahlita) u celluloza ttestjata, turi hin
medju ta’ zieda fil-pressjoni inqas minn jew ugwali
2 ghall-hin medju ta’ zieda fil-pressjoni ta’ tahlita 1:1,
bil-piz, ta’ 40 % ta’ tahlita tal-klorat tas-sodju kollu
ilma u celluloza; u l-kriterji ghall-Kategorija 1 ma
jintlahqux.

Kull sustanza jew tahlita li, fit-tahlita 1:1, bil-piz, ta'
sustanza (jew tahlita) u celluloza ttestjata, turi hin
medju ta' zieda fil-pressjoni inqas minn jew ugwali
ghall-hin medju ta' zieda fil-pressjoni ta' tahlita 1:1,
bil-piz, ta' 65 % acidu nitriku kollu ilma u c¢elluloza;
u l-kriterji ghall-Kategorija 1 u 2 ma jintlahqux.

2.13.3. Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jilhqu l-kriterji ghall-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta' periklu
skond it-Tabella 2.13.2.
VYM12
Tabella 2.13.2

Elementi tat-tikketta ghal-likwidi ossidanti

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

Pittogrammi
GHS

Kelma Sinjal Periklu Periklu Twissija

H271: It-tishin
jista' jikkawza

Dikjarazzjoni ta' . .
nar jew spluz-

H272: Jista' jzid|H272: Jista' jzid

Periklu Ll h in-nar; ossidant | in-nar; ossidant
joni; ossidant
qawwi
Dikjarazzjoni ta’ ]}3;8 P210 P210
Prekawzjoni — P280 P220 P220
Prevenzjoni P23 P280 P280
Dikjarazzjoni ta' 5;2? : llzggg
Prekawzjoni — P370 + P378 | P370 + P378
e + P375
Reazzjoni

P370 + P378
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VYM12

VYM12

2.13.4.

2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.43.

2.13.4.4.

2.14.
2.14.1.

2.14.2.

2.14.2.1.

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

Dikjarazzjoni ta
Prekawzjoni — P420
Hazna

Dikjarazzjoni ta
Prekawzjoni — P501 P501 P501
Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Ghal sustanzi jew tahlitiet organici l-procedura ta’ klassifikazzjoni
ghal din il-klassi ma tapplikax jekk:

(a) is-sustanza jew it-tahlita ma fihiex ossignu, florina jew kloru;
jew

(b) is-sustanza jew it-tahlita fiha l-ossignu, il-florina jew il-kloru u
dawn l-elementi huma marbuta flimkien b'mod kimiku biss mal-
karbonju jew l-idrogenu.

Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet inorganici l-procedura ta' klassifikaz-
zjoni ghal din il-klassi ma tapplikax jekk ma fihomx atomi ta’ 1-
ossignu jew l-alogenu.

Fil-kaz ta’ divergenza bejn ir-rizultati tat-test u dak li hu maghruf
mill-esperjenza fit-trattar u l-uzu tas-sustanzi jew tahlitiet li turithom
bhala ossidanti, il-gudizzji bbazati fuq l-esperjenza maghrufa
ghandhom jichdu precedenza fuq ir-rizultati tat-test.

F’kazijiet fejn is-sustanzi jew it-tahlitiet joholqu Zieda fil-pressjoni
(gholja wisq jew baxxa wisq), ikkawzata minn reazzjonijiet kimici li
ma jikkaratterizzawx il-karatteristi¢i ossidanti tas-sustanza jew
tahlita, ghandu jkun mehtieg li jigi repetut it-test deskritt fil-Parti
III, is-sottotagsima 34.4.2 » M4 RTDG tan-NU <, il-Manwal dwar
it-Testijiet u 1-Kriterji b'sustanza inerti, ez. dijatomita (kieselguhr),
minflok i¢-celluloza sabiex tkun i¢¢arata n-natura tar-reazzjoni u
jkun iccekkjat rizultat falz pozittiv.

Materjal solidu ossidanti
Definizzjoni

Materjal solidu ossidanti tfisser sustanza jew tahlita solida li, filwaqt
li fiha nnifisha mhux bilfors tkun kombustibbli, tista’, generalment
billi tirrilaxxa l-ossignu, tikkawza, jew tikkontribwixxi ghal,
kombustjoni ta’ materjal iehor.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

»M12 Il-materjali solidi ossidanti ghandhom jigu kklassifikati
f'wahda mit-tliet kategoriji ghal din il-klassi permezz tat-test O.1
fil-Parti III, is-sottotagsima 34.4.1 jew it-test O.3 fil-Parti III, is-
sottotagsima 34.4.3 tal-RTDG tan-NU, il-Manwal dwar it-Testijiet
u l-Kriterji skont it-Tabella 2.14.1: <«

Tabella 2.14.1

Kriterji ghall-materjali solidi ossidanti

Kz;tgfo— Kriterji meta jintuza t-test O.1 | Kriterji meta jintuza t-test 0.3
Kwalunkwe sustanza jew | Kwalunkwe sustanza jew
tahlita 1i, bil-proporzjon | tahlita li, bil-proporzjon ta'

1 ta' 4:1 jew ta' 1:1 ta'|4:l jew ta' 1:1 ta' kampjun
Al

kampjun ma' celluloza | ma' celluloza (skont il-
(skont il-massa) ittestjat, | massa) ittestjat, turi rata




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 103

YM12

2.14.3.

Ka:gso- Kriterji meta jintuza t-test O.1 | Kriterji meta jintuza t-test 0.3
turi hin medju tal-hruq | medja tal-hruq oghla mir-
inqas mill-hin medju tal- | rata medja tal-hruq ta'
hruq ta' tahlita ta' 3:2 | tahlita ta' 3:1 (skont il-
(skont il-piz) ta' bromat | massa) ta' perossidu tal-
tal-potassju ma' celluloza. | kal¢ju ma' celluloza.
Kwalunkwe sustanza jew | Kwalunkwe sustanza jew
tahlita 1i, bil-proporzjon | tahlita li, bil-proporzjon ta'
ta' 4:1 jew ta' 1:1 ta'|4:1 jew ta' 1:1 ta' kampjun
kampjun ma' celluloza | ma' celluloza (skont il-
(skont il-massa) ittestjat, | massa) ittestjat, turi rata
turi hin medju tal-hruq | medja tal-hruq dags jew

2 dags jew inqas mill-hin | oghla mir-rata medja tal-
medju tal-hruq ta' tahlita | hruq ta' tahlita ta' 1:1
ta' 3:2 (skont il-massa) ta' | (skont il-massa) ta' peros-
bromat tal-potassju ma' | sidu tal-kal¢ju ma' ¢elluloza
¢elluloza u l-kriterji ghall- | u l-kriterji ghall-Katego-
Kategorija 1 ma jigux | rija 1 ma jigux issodisfati.
issodisfati.

Kwalunkwe sustanza jew | Kwalunkwe sustanza jew
tahlita 1i, bil-proporzjon | tahlita li, bil-proporzjon ta'
ta' 4:1 jew ta' 1:1 ta'|[4:] jew ta' 1:1 ta' kampjun
kampjun ma' celluloza | ma' ¢elluloza (skont il-piz)
(skont il-massa) ittestjat, | ittestjat, turi rata medja tal-
turi hin medju tal-hruq [ hruq dags jew oghla mir-

3 dags jew ingas mill-hin | rata medja tal-hruq ta'
medju tal-hruq ta' tahlita | tahlita ta' 1:2 (skont il-
ta' 3:7 (skont il-massa) ta' [ massa) ta' perossidu tal-
bromat tal-potassju ma' | kal¢ju ma' celluloza u 1-
¢elluloza u l-kriterji ghall- | kriterji ghall-Kategoriji 1 u
Kategoriji 1 u 2 ma jigux | 2 ma jigux issodisfati.
issodisfati.

Nota 1

Xi materjal solidu ossidanti jipprezenta wkoll perikli ta' spluzjoni
taht ¢erti kondizzjonijiet (meta mahzuna fi kwantitajiet kbar). Certi
tipi ta' nitrat ta' l-ammonju jistghu jwasslu ghal periklu ta' spluzjoni
fkondizzjonijiet estremi u t-“Test ta' rezistenza ghad-denotazzjoni”
»M12 (Kodici IMSBC (Kodi¢i Marittima Internazzjonali ghall-
Merkanzija Solida bl-Ingrossa, IMO), Appendi¢i 2, Taqsima 5) «.
jista' jintuza sabiex jivverifika dan il-periklu. Taghrif xieraq ghandu
jinghata fl-SDS.

Nota 2

It-test ghandu jsir fuq is-sustanza jew tahlita fil-forma fizika taghha
kif prezentata. Jekk, perezempju, ghall-iskopijiet tal-provvista jew it-
trasport, l-istess kimika se tigi prezentata f'forma fizika differenti
minn dik i giet ittestjata u li hi kkunsidrata li hi probabbli li mater-
jalment tbiddel il-wirja taghha f'test ta' klassifikazzjoni, is-sustanza
ghandha wkoll tigi ttestjata fil-forma 1-gdida.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew tahli-
tiet 1i jilhqu 1-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta' periklu
skond it-Tabella 2.14.2.
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.
2.15.1.

2.15.1.1.

Tabella 2.14.2

Elementi tat-tikketta ghall-materjali solidi ossidanti

Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Pittogrammi
GHS
Kelma Sinjal Periklu Periklu Twissija
H271: It-tishin
Dikiarazzioni ta' jista' jikkawza | H272: Jista' H272: Jista'
Perijklu J nar jew spluz- | jzid in-nar; jzid in-nar;
joni; ossidant ossidant ossidant
qawwi
P210
Dikjarazzjoni ta' P220 P210 P210
Prekawzjoni — P80 P220 P220
Prevenzjoni
) P83 P280 P280
Diki oni ta P306 + P360
ikjarazzjoni ta N
Prekawzjoni — | 1>} P30\ p370 4 P37 | P370 + P378
Reazzjoni
P370 + P378
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — P420
Hazna
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — P501 P501 P501
Rimi

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet organi¢i l-procedura ta’ klassifikazzjoni
ghal din il-klassi ma tapplikax jekk:

(a) is-sustanza jew it-tahlita ma fihiex ossignu, florina jew kloru;
jew

(b) is-sustanza jew it-tahlita fiha l-ossignu, il-florina jew il-kloru u
dawn l-elementi huma marbuta flimkien b'mod kimiku biss mal-
karbonju jew l-idrogenu.

Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet inorgani¢i l-procedura ta' klassifikaz-
zjoni ghal din il-klassi ma tapplikax jekk ma fihomx atomi ta’ I-
ossignu jew l-alogenu.

F’kaz ta’ divergenza bejn ir-rizultati tat-test u dak li hu maghruf
mill-esperjenza fit-trattar u l-uzu tas-sustanzi jew tahlitiet li turihom
bhala ossidanti, il-gudizzji bbazati fuq Il-esperjenza maghrufa
ghandhom jiehdu precedenza fuq ir-rizultati tat-test.

Perossidi organici

Definizzjoni

Perossidu organiku tfisser sustanza likwida jew solida organika li
fiha struttura assocjata f'pari -O-O- u tista' titqies bhala derivattivi
tal-perossidu idrogeniku, fejn wahda jew iz-zewg atomi ta' l-idro-
genu gew mibdula b'radikali organici. Il-frazi perossidu organiku
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2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

2.15.2.2.

tinkludi t-tahlitiet tal-perossidu organiku (formulazzjonijiet) li fihom
talanqas perossidu organiku wiehed. Il-perossidi organi¢i huma
sustanzi jew tahlitiet termalment instabbli, 1i jistghu jghaddu minn
dekompozizzjoni ezotermika li taccelera wahedha. Barra minn hekk,
jista’ jkollhom wahda jew aktar mill-karatteristi¢i li gejjin:

(1) ikollhom tendenza ta’ dekompozizzjoni splussiva;
(ii) jinharqu malajr;

(i) ikunu sensittivi ghall-impatt jew ghall-frizzjoni;
(iv) jirreaggixxu b’mod perikoluz ma’ sustanzi ohrajn.

Perossidu organiku jitqies li ghandu karatteristi¢i spluzivi meta fit-
testjar fil-laboratorju it-tahlita (il-formulazzjoni) ghandha tendenza li
tisplodi bil-qawwi, tinharaq bi fjamma malajr jew turi effett vjolenti
meta msahhna fil-maghlugq.

Kriterji tal-klassifikazzjoni
Kull perossidu organiku ghandu jitqies biex jigi klassifikat f’din il-

klassi, sakemm ma jkunx fih:

(a) mhux aktar minn 1,0 % ossignu disponibbli mill-perossidi orga-
ni¢i meta jkun fih mhux aktar minn 1,0 % perossidu idrogeniku;
jew

(b) mhux aktar minn 0,5 % ossignu disponibbli mill-perossidi orga-
ni¢i meta jkun fih mhux aktar minn 1,0 % izda mhux aktar minn
7,0 % perossidu idrogeniku.

Nota:

Il-kontenut disponibbli ta’ l-ossignu ( %) ta’ tahlita tal-perossidu
organiku jinghata permezz tal-formula:

16 x Z (n—ir: Ci)
A i

fejn:

n; = in-numru ta' gruppi tal-peroossignu ghal kull molekula ta'
perossidu organiku i;

¢; = il-koncentrazzjoni (massa %) ta’ perossidu organiku i;

m; = il-massa molekulari tal-perossidu organiku i.

Il-perossidi organi¢i ghandhom jigu klassifikati f"wahda mis-seba’
kategoriji tat-“Tipi A sa G” ghal din il-klassi, skond il-principji 1i
gejjin:

(a) kwalunkweull perossidu organiku li, kif ippakkjat, jista’ jisplodi
bil-qawwi jew jinharaq f’daqqa bi fjamma malajr ghandu jigi
mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP A;

(b) kwalunkwe perossidu organiku li fih karatteristici spluzivi u li,
kif ippakkjat, la jisplodi bil-qawwi u langas jinharaq malajr bi
fljamma, izda ghandu tendenza li jghaddi minn spluzjoni termali
f’dak il-pakkett ghandu jigi mfisser bhala perossidu organiku
tat-TIP B;
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(¢) kwalunkwe perossidu organiku li fih karatteristi¢i spluzivi meta
s-sustanza jew it-tahlita kif ippakkjata ma tistax tisplodi bil-
qawwi jew tinharaq malajr bi fjamma jew tghaddi minn spluz-
joni termali ghandu jigi mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP

(d) kwalunkwe perossidu organiku 1i meta ttestjat fil-laboratorju:

(i) jisplodi bil-qawwi parzjalment, ma jinharaqgx malajr bi
fjamma u ma juri l-ebda effett vjolenti meta msahhan fil-
maghluq; jew

(i) ma jisplodi il-qawwi xejn, jinharaq bil-mod bi ffamma u ma
juri l-ebda effett vjolenti meta msahhan fil-maghluq; jew

(iii) ma jisplodix jew lanqas jinharaq xejn fi ffamma u juri effett
mezzan meta msahhan fil-maghlug;

ghandu jigi mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP D;

(e) kwalunkwe perossidu organiku li, meta ttestjat fil-laboratorju, la
jisplodi bil-qawwi u lanqas ma jinharaq bi fjamma u juri effett
baxx jew l-ebda effett meta msahhan fil-maghluq ghandu jigi
mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP E;

(f) kwalunkwe perossidu organiku li, meta ttestjat fil-laboratorju, la
jisplodi bil-qawwi fl-istat fejn isiru hofriet fl-istruttura u lanqas
ma jinharaq xejn fi fjamma u juri biss effett baxx jew l-ebda
effett meta msahhan fil-maghluq kif ukoll sahha splussiva baxxa
jew l-ebda sahha splussiva ghandu jigi mfisser bhala perossidu
organiku tat-TIP F;

(g) kwalunkwe perossidu organiku li, meta ttestjat fil-laboratorju, la
jisplodi fl-istat fejn isiru hoftiet fl-istruttura u langas ma jinharaq
bi flamma u ma juri l-ebda effett meta msahhan fil-maghluq u
lanqas l-ebda sahha splussiva, dejjem jekk ikun termalment
stabbli, jigifieri I-SADT tkun 60 °C jew oghla ghal pakkett ta’
50 kg (), u, ghat-tahlitiet tal-likwidu, diluwit li jkollu tempera-
tura ta’ meta jaghli ta’ mhux angas minn 150 °C jintuza’ ghad-
desensibbilita, ghandu jigi definit bhala perossidu organiku tat-
TIP G. Jekk il-perossidu organiku mhux termalment stabbli jew
diluwit 1i ghandu temperatura ta’ meta jaghli ta’ inqas minn 150
°C jintuza’ ghad-desensittizzazzjoni, il-perossidu organiku
ghandu jigi mfisser bhala perossidu organiku tat-TIP F.

Fejn it-test jitwettaq fil-forma ta' pakkett u l-imballagg jinbidel,
ghandu jitwettaq test ulterjuri fejn jitgies li l-bidla fl-imballagg
ser taffetwa r-rizultat tat-test.

2.15.2.3. Kriterji dwar il-kontroll tat-temperatura

Il-perossidi organi¢i li gejjin iridu jkunu soggetti ghall-kontroll tat-
temperatura:

(a) Perossidi organi¢i tat-tip B u C b'sadt < 50° C;

(b) Perossidu organiku tat-tip D li juri effett medju meta msahhan
fil-maghluq (*) b’SADT < 50° C jew li juri effett baxx jew 1-
ebda effett meta msahhan fil-maghluq b’SADT < 45° C; u

(¢) Perossidu organiku tat-tip E u F b’SADT < 45° C.

() »M4 Ara I-UN RTDG, Manwal dwar it-Testijiet u I-Kriterji, is-Sottotagsimiet 28.1,
2872, 28.3 u t-Tabella 28.3. <«

(3 »M4 Kif determinat bis-serje tat-test E kif preskritt fl-RTDG tan-NU, Manwal dwar it-
Testijiet u I-Kriterji, il-Parti II. <
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2.15.3.

2.15.4.
2.15.4.1.

Metodi tat-test biex tigi determinata 1-SADT kif ukoll id-derivaz-
zjoni tat-temperaturi tal-kontroll u ta’ l-emergenza jinsabu
»M4 RTDG tan-NU «, Manwal dwar it-Testijiet u 1-Kriterji,
Parti 11, taqsima 28. It-test maghzul ghandu jsir b’mod li hu rappre-
zentattiv, kemm fid-daqgs kif ukoll fil-materjal, tal-pakkett.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta' periklu
skond it-Tabella 2.15.1.

Tabella 2.15.1

Elementi tat-tikketta ghall-perossidi organici

Klassifikazzjoni Tip A Tip B Tip CuD Tip EuF Tip G
Pittogrammi
GHS
M'hemm I-ebda
element tat-
tikketta allokat
ghal din il-
Kelma Sinjal Periklu Periklu Periklu Twissija kategquja ta’
periklu

H241: It-tishin
jista' jikkawza
nar jew spluz-

H240: It-tishin
jista' jikkawza

H242: Tt-tishin
jista' jikkawza

Dikjarazzjoni ta
Periklu

H242: It-tishin
jista' jikkawza

spluzjoni joni nar nar
P210 P210 P210 P210
Dikjarazzjoni ta' P234 P234 P234 P234
Prekawzjoni — P235 P235 P235 P235
Prevenzjoni P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
Dikjarazzjoni ta' P370 + P380 +
Prekawzjoni — PS;ngf,g; P375[+ P370 + P378 | P370 + P378
Reazzjoni P378] (Y
o P403 P403 P403 P403
Plell(araZ.ZJ"‘.“ w P410 P410 P410 P410
oz oM P411 P411 P41l P41l
azna
P420 P420 P420 P420
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — P501 P501 P501 P501
Rimi

(") Ara l-introduzzjoni ghall-Anness IV ghal aktar dettalji dwar 1-uzu tal-parentesi kwadri.

It-Tip G m'ghandu l-ebda elementi ta' komunikazzjoni tal-periklu
assenjati imma ghandu jigi kkunsidrat ghall-propjetajiet ta' klassijiet
ta' periklu ohra.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Il-perossidi organi¢i huma klassifikati bit-tifsira abbazi ta’ l-istrut-
tura kimika taghhom u fuq il-kontenut ta’ ossignu u perossidu idro-
geniku tat-tahlita (ara 2.15.2.1). Il-karatteristici tal-perossidi organici
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li huma mehtiega ghall-klassifikazzjoni taghhom ghandhom jigu
determinati b’mod sperimentali. Il-klassifikazzjoni tal-perossidi
organi¢i ghandha ssir skond is-serje ta’ test A sa H kif deskritt
fil-Parti II »M4 RTDG tan-NU <, il-Manwal dwar it-Testijiet u
I-Kriterji. Il-procedura dwar il-klassifikazzjoni hi deskritta fil-Figura
2.15.1.

It-tahlitiet tal-perossidi organic¢i diga klassifikati jistghu jigu klassi-
fikati bhala l-istess tip ta' perossidu organiku bhal dak tal-kompo-
nent l-aktar perikoluz. Izda, peress li z-zewg komponenti stabbli
jistghu jiffurmaw tahlita termalment inqas stabbli, it-temperatura
tad-dekompozizzjoni 1i taccelera wahedha (SADT) tat-tahlita
ghandha tigi determinata.

Nota: It-total tal-partijiet individwali jista' jkun aktar perikoluz mill-
komponenti individwali.
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Figura 2.15.1

Perossidi Organiéi
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2.16.
2.16.1.

2.16.2.
2.16.2.1.

2.16.3.

Korruziv ghall-metalli
Definizzjoni

Sustanza jew tahlita 1i hi korruziva ghall-metalli tfisser sustanza jew
tahlita 1i permezz ta’ azzjoni kimika taghmel hsara materjali, jew
anki teqred, il-metalli.

Kriterji tal-klassifikazzjoni

Sustanza jew tahlita 1i hi korruziva ghall-metall hi klassifikata
f’kategorija wahda ghal din il-klassi, permezz tat-test fil-Parti III,
sotto-tagsima 37.4 »M4 RTDG tan-NU <, il-Manwal dwar it-
Testijiet u 1-Kriterji, skond it-Tabella 2.16.1:

Tabella 2.16.1

Kriterji ghal sustanzi korruzivi ghall-metall

Kategorija Kriterji

Rata ta’ korruzjoni fuq l-ucuh ta’ l-azzar jew ta’ I-
1 aluminju 1i teccedi s-6,25 mm kull sena f’temperatura
tat-test ta’ 55 °C meta ttestjata fuq iz-zewg materjali.

Nota:

Fejn test inizjali fuq jew l-azzar jew l-aluminju jindika li s-sustanza
jew it-tahlita li qieghda tigi ttestjata hija korruziva t-test ta' segwitu
fuq il-metall l-ichor mhuwiex mehtieg.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi, tahlitiet li
jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu
skond it-Tabella 2.16.2.

Tabella 2.16.2

Elementi li jidhru fuq it-tikketta ghal sustanzi li huma Kkorruzivi
ghall-metall

Klassifikazzjoni Kategorija 1

Pittogramma GHS

Kelma bhala Sinjal Twissija
Dikjarazzjoni ta' Periklu H290: Jistghu jkunu korruzivi

ghall-metalli

Dikjarazzjoni ta' P234
Prekawzjoni — Prevenzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P390
Prekawzjoni — Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P406
Prekawzjoni — Hazna

Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni — Rimi

Nota:

Fejn sustanza jew tahlita hija klassifikata bhala korruziva ghall-
metalli izda mhux korruziva ghall-gilda u/jew l-ghajnejn, ghandhom
jintuzaw id-dispozizzjonijiet dwar l-ittikkettar stabbiliti fit-Taqsima
1.3.6.
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2.16.4.
2.16.4.1.

Konsiderazzjonijiet Addizzjonali dwar il-Klassifikazzjoni

Ir-rata ta’ korruzjoni tista’ titkejjel skond il-metodu tat-test tal-Parti
III is-sottotagsima 37.4 »M4 RTDG tan-NU <, il-Manwal dwar
it-Testijiet u 1-Kriterji. Il-kampjun 1i jrid jintuza' ghat-test ghandu
jkun maghmul mill-materjali li gejjin:

(a) ghall-finijiet li jigi ttestjat l-azzar, tipi ta’ azzar
— S235JR + CR (1.0037 resp.St 37-2),
— S275J2G3 + CR (1.0144 resp.St 44-3), ISO 3574 kif
emendat, Sistema Unifikata ta’ Numerazzjoni (UNS) G

10200, jew SAE 1020;

(b) ghall-finijiet li jigi ttestjat I-aluminju: tipi mhux miksija 7075-T6
jew AZ5GU-T6.
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3.1
3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

PARTI 3: PERIKLI GHAS-SAHHA

Tossicita akuta

Definizzjonijiet

Tossicita akuta tfisser dawk l-effetti hziena 1i jigru wara li tigi
applikata b’mod orali jew fuq il-gilda doza wahda ta’ sustanza
jew tahlita, jew hafna dozi partikolari fi zmien 24 siegha, jew

gbid man-nifs ghal 4 sighat.

Il-klassi ta’ periklu Tossicita Akuta hi differenzjata fi:

— Tossicita orali akuta;

— Tossicita tal-gilda akuta;

— Tossi¢ita mix-xamm akuta.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala tossici akuti

»M12 Is-sustanzi jistghu jitqieghdu f'wahda mill-erba’ kategoriji
ta' periklu abbazi tat-tossiCita akuta permezz ta' ingestjoni orali,
dermali jew tan-nifs skont il-kriterji numeric¢i indikati fit-Tabella
3.1.1. « Il-valuri tat-tossi¢ita akuta huma mfissra bhala valuri
(approssimativi) LDs, (orali, dermali) jew LCs, (tat-tehid bin-nifs)
jew bhala stima ta’ tossicita akuta (ATE). In-Noti ta’ spjega jinsabu

fit-Tabella 3.1.1 li gejja.

Tabella 3.1.1

Kategoriji ta’ periklu ta’ tossic¢ita akuta u stimi ta’ tossicita akuta (ATE) li jiddefinixxu l-kategoriji
rispettivi

Rotta ta’ Esponiment

Il-Kategorija 1

Il-Kategorija 2

I1-Kategorija 3

II-Kategorija 4

Orali (mg/kg piz tal-gisem)

5 < ATE < 50 < ATE < | 300 < ATE <

Ara: Nota (a) ATE =5 50 300 2000
Nota (b)

Dermali (mg/kg piz tal-gisem)

50 < ATE < [ 200 < ATE < [ 1000 < ATE

Ara: Nota (a) ATE < 50 200 1000 <2000
Nota (b)

Gassijiet (ppmV (}))

ara: Nota (a) ATE < 100 100 < ATE < [ 500 < ATE < | 2 5<00 < ATE
Nota (b) 500 2 500 < 20000
Nota (c)

Fwar (mg/l)

ara: Nota (a) 0,5 < ATE < | 2,0 < ATE < 10,0 < ATE
Nota (b) ATE < 0.5 2,0 10,0 < 20,0
Nota (c)
Nota (d)

Trabijiet u Raxx (mg/l)

ara: Nota (a) ATE < 0,05 0,05 < ATE | 0,5 < ATE < | 1,0 < ATE <
Nota (b) <05 1,0 5,0
Nota (c)

(") Il-koncentrazzjonijiet tal-gass huma espressi f’partijiet kull miljun kull volum (ppmV).
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3.1.2.2.

3.1.2.2.1

3.1.2.3.

3.1.2.3.1

Noti mat-Tabella 3.1.1:

(a) L-istima tat-tossicita akuta (ATE) ghall-klassifikazzjoni ta’
sustanza tinkiseb permezz ta’ LDso/LCs, fejn ikun disponibbli.

(b) L-istima tat-tossi¢ita akuta (ATE) ghall-klassifikazzjoni ta’
sustanza f’tahlita tinkiseb permezz ta’:

— 1-LDs(/LCsq fejn ikun disponibbli,

— il-valur adattat tal-konverzjoni mit-Tabella 3.1.2 1i jirri-
gwarda r-rizultati ta’ test ta’ firxa, jew

— il-valur adattat tal-konverzjoni mit-Tabella 3.1.2 1i jirri-
gwarda kategorija ta’ klassifikazzjoni.

(c) Il-firxiet tal-istimi tat-tossicita akuta (ATE) ghat-tossicita waqt
it-tehid tan-nifs li huma uzati fit-Tabella, huma msejsa fuq
espozizzjoni tal-ittestjar ghal erba’ (4) sighat. Il-konverzjoni
tad-dejta ezistenti dwar it-tossi¢ita mat-tehid bin-nifs li giet
iggenerata permezz ta’ esponiment ghal siegha (1) tista’ ssir
billi tigi diviza b’fattur ta’ tnejn (2) ghall-gassijiet u ghall-
fwar u fattur ta’ erbgha (4) ghat-trabijiet u r-raxx.

(d) Ghal xi sustanzi l-atmosfera tat-test mhix ser tkun fwar biss
izda se tikkonsisti f’tahlita ta’ fazijiet ta’ likwidu u fwar.
Ghal sustanzi ohra l-atmosfera tat-test tista’ tkun maghmula
minn fwar li hu qrib il-fazi tal-gass. F’dawn il-kazijiet tal-
ahhar, il-klassifikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq ppmV kif
gej: il-Kategorija 1 (100 ppmV), il-Kategorija 2 (500 ppmV),
il-Kategorija 3 (2 500 ppmV), il-Kategorija 4 (20 000 ppmV).

It-termini “trab”, “raxx” u “fwar” huma definiti kif gej:

— Trab: frak solidu ta’ sustanza jew tahlita sospizi f’gass
(normalment fl-arja);

— Raxx: qtar likwidi ta’ sustanza jew tahlita sospiza f’gass
(normalment fl-arja);

— Fwar: il-forma gassuza ta’ sustanza jew tahlita merhija
mill-istat likwidu jew solidu taghha.

It-trab normalment jifforma permezz ta’ proceduri mekkanici.
Ir-raxx normalment jifforma ghax jikkondensal-fwar saturat
izzejjed jew permezz tal-forza tal-pressjoni fizika fuq il-likwidi.
It-trabijiet u r-raxx generalment ikollhom dagsijiet li jvarjaw
minn inqas minn 1 sa madwar 100 pm.

Konsiderazzjonijiet specifici ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala
tossici akuti

L-ispeci tat-test preferuti ghall-evalwazzjoni tat-tossicita akuta
b’mod orali u li jinbelghu mix-xamm huma I-firien, filwaqt 1i 1-
far jew il-fenek huma preferuti ghall-evalwazzjoni ta’ tossicita akuta
fuq il-gilda. Meta tezisti informazzjoni esperimentali dwar it-tossi-
¢ita akuta f'diversi spec¢i ta' annimali, ghandu jintuza' l-gudizzju
xjentifiku biex jintghazel l-aktar valur LD50 adattat minn fost it-
testijiet validi, i saru sew.

Konsiderazzjonijiet specifici ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala
tossici akuti permezz tal-mod li jinbelghu mix-xamm

Unitajiet ghat-tossicita li tingibed man-nifs huma funzjoni tal-forma
ta’ materjal li ngibed man-nifs. Il-valuri ghat-trabijiet u r-raxx huma
mfissra f'mg/l. Il-valuri ghall-gassijiet huma mfissra f'ppmV.
Filwaqt li wiched jaghraf id-diffikultajiet biex jigi ttestjat il-fwar,
li xi whud minnu hu maghmul minn tahlitiet ta' fazijiet tal-likwidu
u tal-fwar, it-tabella taghti 1-valuri f'unitajiet ta' mg/l. 1zda, ghal dak
il-fwar li jkun qrib il-fazi gassuza, il-klassifikazzjoni ghandha tigi
bbazata fuq ppmV.
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3.1.232

3.1.233

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.3.3.

»MI12 Ta' importanza partikolari fil-klassifikazzjoni tat-tossicita
mat-tehid bin-nifs huwa l-uzu ta' valuri li huma cari sew fil-kate-
goriji ta' tossi¢ita gholja ghat-trabijiet u r-raxx. < Il-partikuli li
jinbelghu mix-xamm bejn 1 u 4 mikrons li ghandhom dijametru
medju tal-piz erodinamiku (MMAD) ser jigu depozitati fir-regjuni
kollha tas-sistema respiratorja tal-far. Din il-firxa tad-dags tal-parti-
kuli tikkorrispondi mad-doza massima ta’ madwar 2 mg/l. Sabiex 1-
esperimenti ta' l-annimali jkunu applikabbli fl-espozizzjoni tal-
bniedem, it-trab u r-raxx iridu idealment jigu ttestjati fuq il-firien
f'din il-firxa.

Barra mill-klassifikazzjoni ghat-tossicita li tinbela' mix-xamm, jekk
ikun hemm aktar data li tindika li I-mekkanizmu tat-tossicita kienet
il-korruzivita, is-sustanza jew it-tahlita ghandhom ukoll jissejhu
“korruzivi ghas-sistema respiratorja” (ara n-nota 1 f3.1.4.1). II-
korruzjoni tas-sistema respiratorja hi mfissra permezz tal-qerda
tat-tessut tas-sistema respiratorja wara espozizzjoni ta' darba,
ghall-perjodu limitat li tkun analoga mal-korruzjoni tal-gilda; din
tinkludi l-qerda tal-mukoza. L-evalwazzjoni tal-korruzivita tista’ tigi
bbazata fuq gudizzju espert permezz ta’ evidenza bhal: l-esperjenza
fuq il-bniedem u l-annimali, data ezistenti (in vitro), valuri tal-pH,
informazzjoni minn sustanzi simili jew xi data ohra rilevanti.

Kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet bhala tossi¢i akuti

Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta' sustanzi bhala tossi¢i akuti kif
spjegati fit-tagsima 3.1.2 huma bbazati fuq informazzjoni tad-doza
li tista’ tikkaguna l-mewt (ttestjata jew imnissla). Ghat-tahlitiet,
jehtieg li tinkiseb jew titnissel informazzjoni li taghti lok biex
jigu applikati l-kriterji fuq it-tahlita bil-ghan li tigi klassifikata. L-
istrategija ghall-klassifikazzjoni ta’ tossi¢itd akuta huwa maqsum
f’partijiet, u jiddependi mill-ammont ta’ informazzjoni li teZisti
dwar it-tahlita nnifisha u l-ingredjenti taghha. Id-dijagramma li
turi l-izvilupp tul diversi processi tal-Figura 3.1.1 tiddeskrivi fil-
qosor il-process li jrid jigi segwit.

Ghal tossicita akuta ghandha titqies kull rotta ta’ esponiment ghall-
klassifikazzjoni tat-tahlitiet, izda tinhtieg rotta wahda biss ta’ espo-
niment dejjem jekk din ir-rotta tigi segwita (stmata jew ittestjata)
ghall-komponenti kollha u ma jkunx hemm prova rilevanti li turi
tossic¢ita akuta permezz ta’ diversi rotot. Meta jkun hemm prova
rilevanti ta’ tossi¢ita permezz ta’ diversi rotot ta’ esponiment, il-
klassifikazzjoni ghandha tigi mwettqa ghar-rotot kollha xierqa tal-
esponiment. L-informazzjoni disponibbli kollha ghandha tigi kkun-
sidrata. Il-pittogramma u l-kelma tas-sinjal uzati ghandhom jirri-
flettu l-iktar kategorija ta’ periklu serja u ghandhom jintuzaw id-
dikjarazzjonijiet tal-periklu rilevanti kollha.

Sabiex tintuza’ d-data kollha disponibbli ghall-finijiet li jigu kklas-
sifikati 1-perikli tat-tahlitiet, saru certi suppozizzjonijiet u qed jigu
applikati fejn adatt fl-istrategija f’partijiet:

(a) 1-“ingredjenti rilevanti” ta' tahlita huma dawk 1i jezistu f'kon-
¢entrazzjonijiet ta' 1 % (w/w ghas-solidi, likwidi, trabijiet, nida
u fwar u v/v ghall-gassijiet) jew akbar, kemm-il darba ma jkunx
hemm lok biex wiehed jissuspetta li ingredjent li jezisti f'kon-
¢entrazzjoni ta' inqas minn 1 % ghadu xorta rilevanti biex it-
tahlita tigi klassifikata ghat-tossicita akuta. (ara t-Tabella 1.1)

(b

~

fejn tahlita klassifikata tintuza’ bhala ingredjent ta’ tahlita ohra,
l-estimi tat-tossicita proprja jew imnissla (ATE) ghal dik it-
tahlita ghandha tintuza’, meta tigi kkalkulata 1-klassifikazzjoni
tat-tahlita 1-gdida permezz tal-formuli fit-tagsima 3.1.3.6.1 u fil-
paragrafu 3.1.3.6.2.3.
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(c) Jekk il-punti tat-tossi¢ita akuta konvertit ghall-komponenti
kollha ta’ tahlita jkunu fl-istess kategorija, it-tahlita ghandha
tigi klassifikata f’dik il-kategorija.
(d) Meta d-dejta tal-firxa biss (jew l-informazzjoni tal-kategorija
tal-periklu tat-tossicita akuta) jkunu disponibbli ghall-kompo-
nenti f'tahlita, dawn jistghu jigu konvertiti fpunti ta’ stima
skont it-Tabella 3.1.2 fil-kalkolu tal-klassifikazzjoni tat-tahlita
1-gdida permezz tal-formuli fit-Taqsimiet 3.1.3.6.1 u 3.1.3.6.2.3.
vB
Figura 3.1.1
Strategija f’partijiet ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet ghat-tossicita akuta:
Data tat-test ghat-tahlita shiha
Le lva
Data sufficjenti disponibbli i
dwar tahlitiet simili ghal Applika I-prinéipji ta’ k joni mnizz|
i LI T e I
tal-perikli
Le
Data disponibbli ghall- 2 ) oo | formula fittaqsima 3.1.3.6.1 —————) IKKLASSIFIKA
ingredjenti kollha
Le
Data disponibbli ofira
ghall-estimi ta’ konverZjoni i
tal-values valuri ghall- il ¥ i
ik ;kazz;uni gl — Pogdi IHormula fit-tagsima 3.1.3.6.1 —————————) IKKLASSIFIKA
l Le
« Pogdgi I-formula fit-tagsima 3.1.3.6.1.
(ingredjenti mhux maghrufa ugwali jew
Wassal il-messagg dwar  ———3 inqas minn 10%) ———————) IKKLASSIFIKA
il-perikli ta’ l-ingredjenti * Poggi -formula fit-tagsima 3.1.3.6.2.3.
maghrufa (ingredjenti mhux maghrufa > 10%)
3.1.3.4. Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet fejn tezisti data dwar it-tossicita akuta
ghat-tahlita kollha
3.1.34.1 Fejn it-tahlita nnifisha giet ittestjata biex tigi determinata t-tossicita
akuta taghha, hi ghandha tigi klassifikata skond l-istess kriterji
bhala dawk uzati ghas-sustanzi, prezentati fit-Tabella 3.1.1. Jekk
ma tezistix data tat-test ghat-tahlita, il-proceduri prezentati taht it-
tagsimiet 3.1.3.5 u 3.1.3.6 ghandhom jigu segwiti.
3.1.3.5. Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tossicita
akuta ghat-tahlita kollha: principji ta' konnessjoni
3.1.3.5.1 Meta t-tahlita nnifsha ma gietx ittestjata biex tkun determinata t-
tossicita akuta taghha, izda hemm bizzejjed data dwar l-ingredjenti
individwali u tahlitiet simili ttestjati biex jikkaratterizzaw bizzejjed
il-perikli tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza skond ir-regoli ta'
konnessjoni stabbiliti fit-taqsima 1.1.3
VY M2
3.1.3.5.2. Jekk tahlita ttestjata tigi dilwita b’dilwent li ghandu klassifikazzjoni

ta’ tossicita ekwivalenti jew iktar baxxa mill-komponenti originali li
ghandhom I-ingas tossic¢ita, u li mhuwiex mistenni li jaffettwa t-
tossicita ta’ komponenti ohra, it-tahlita dilwita 1-gdida tista’ allura
tigi klassifikata bhala ekwivalenti ghat-tahlita originali ttestjata.
Alternattivament, tista’ tigi applikata l-formula spjegata fit-Taqsima
3.1.3.6.1.
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3.1.3.6. 1l-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet abbazi ta’ Il-ingredjenti tat-tahlita
(Formula ta’ l-additivita)

3.1.3.6.1 Data disponibbli ghall-ingredjenti kollha

Sabiex ikun assigurat li l-klassifikazzjoni tat-tahlita hi preciza, u li
I-kalkolazzjoni trid issir biss darba ghas-sistemi, is-setturi, u I-kate-
goriji kollha, l-estimi tat-tossic¢ita akuta (I-ATE) ta' l-ingredjenti
ghandha titqies kif gej:

(a) »M12 jigu inkluzi l-ingredjenti b'tossicita akuta maghrufa, li
jaqghu f'xi wahda mill-kategoriji ta' periklu akut indikati fit-
Tabella 3.1.1; «

(b) jigu injorati l-ingredjenti li jassumu li mhumiex tossi¢i hafna
(ez., 1-ilma, iz-zokkor);

(c) jigu injorati l-komponenti jekk id-dejta disponibbli tkun minn
test tad-doza ta’ limitu (fil-limitu ta’ fuq tal-Kategorija 4 ghar-
rotta adattata ta’ esponiment kif stabbilit fit-Tabella 3.1.1) u ma
turix tossicita akuta.

Il-komponenti li jaqghu fl-ambitu ta’ din it-tagsima huma kkunsi-
drati bhala komponenti bi stima ta’ tossicita akuta (ATE) maghrufa.
Ara n-Nota (b) mat-Tabella 3.1.1 u t-Tagsima 3.1.3.3 ghal appli-
kazzjoni xierqa tad-dejta disponibbli ghall-ekwazzjoni ta’ hawn
taht, u t-Tagsima 3.1.3.6.2.3.

L-ATE tat-tahlita jigi determinat permezz ta' kalkolazzjoni mill-
valuri ta' I-ATE ghall-ingredjenti rilevanti kollha skond il-formula
li gejja ghat-Tossi¢ita Orali, tal-Gilda jew li Tingibed man-nifs:

100 _Z G
ATE, 4~ ATE,

n

fejn:

C; = koncentrazzjoni ta' ingredjent i ( % w/w jew % Vv/v)
i = l-ingredjent individwali minn 1 sa n

n = in-numru ta’ ingredjenti

ATE; = Stima tat-Tossicita Akuta ta’ l-ingredjent i.

3.1.3.6.2. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta m'hemmx
data dwar il-komponenti kollha

3.1.3.6.2.1 Meta m'hemmx ATE ghall-ingredjent individwali tat-tahlita, izda
tezisti informazzjoni, bhal dik imnizzla hawn taht, li tista' taghti
valur tal-konverzjoni mnissel bhal dawk stipulati fit-tabella 3.1.2,
ghandha tigi applikata I-formula fit-tagsima 3.1.3.6.1.

Din tista’ tinkludi evalwazzjoni ta’:

(a) estrapolazzjoni bejn l-istimi tat-tossicita akuta orali, tal-gilda
jew 1i tinbela’ mix-xamm (!). Dik l-evalwazzjoni tista’ tkun
tehtieg data farmakodinamika u farmakokinetika adatta;

(b) evidenza mill-espozizzjoni tal-bniedem li tindika l-effetti tossici
izda ma tipprovdix data dwar id-doza letali;

(¢) l-evidenza minn xi testijiet ohra dwar it-tossicita/testijiet dwar
il-metall 1i tezisti dwar is-sustanza li tindika l-effetti tossici
akuti izda mhux necessarjament tipprovdi data dwar id-doza
letali; jew

() » M2 Meta t-tahlitiet ikun fihom komponenti li ma fihomx dejta dwar it-tossicita akuta
ghal kull rotta ta’ esponiment, stimi tat-tossi¢itd akuta jistghu jigu estrapolati mid-dejta
disponibbli u applikati ghar-rotot adattati (ara t-Taqsima 3.1.3.2). Madankollu, legizlaz-
zjoni specifika jista’ jkollha bzonn ittestjar ghal rotta specifika. F’dawk il-kazijiet,
ghandha tigi mwettqa klassifikazzjoni ghal dik ir-rotta bbazata fuq ir-rekwiziti legali. <«
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(d) data minn sustanzi li huma analogi sew permezz tar-relazzjoni-
jiet bejn l-istruttura/attivita.

Din l-istrategija generalment tirrikjedi li jkun hemm informazzjoni
teknika supplimentari, u espert li hu mharreg hafna u ta’ l-esper-
jenza (gudizzju espert, ara t-tagsima 1.3.7.1), biex jistmaw b’mod
affidabbli t-tossicita akuta. Jekk dik Il-informazzjoni ma tezistix,
ipprocedi ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 3.1.3.6.2.3.

Vv M4

T 3.13.622 Fkazli jintuza komponent minghajr ebda informazzjoni li tista’
tintuza ghall-klassifikazzjoni f’tahlita ta’ koncentrazzjoni ta’ >
1% jew aktar, jigi konkluz li t-tahlita ma tistax tigi attribwita
stima definittiva ta’ tossicita akuta. F’din is-sitwazzjoni t-tahlita
ghandha tigi klassifikata skont il-komponenti maghrufa biss, bid-
dikjarazzjoni addizzjonali fuq it-tikketta u fI-SDS li: “x fil-mija tat-
tahlita fih komponent(i) ta’ tossi¢ita mhux maghrufa”, filwaqt li
jitgiesu d-dispozizzjonijiet stipulati fit-Taqsima 3.1.4.2.
3.1.3.6.2.3 Jekk il-konc¢entrazzjoni totali tal-ingredjent(i) rilevanti b’tossicita
akuta mhux maghrufa hija < 10 %, allura ghandha tintuza 1-formula
moghtija fit-Tagsima 3.1.3.6.1. Jekk il-koncentrazzjoni totali tal-
ingredjent(i) rilevanti b’tossi¢ita mhux maghrufa hija > 10 %, il-
formula moghtija fit-Taqsima 3.1.3.6.1 ghandha tigi kkorreguta
biex taggusta ghall-persentagg tal-ingredjent(i) mhux maghruf(a)
kif gej:

100 — (3 C unknown if > 10 %)
ATEmix

(@F
=2 ATE;

n

Tabella 3.1.2

Konverzjoni mill-firxa ta’ valuri ta’ tossi¢ita akuta miksuba

b’mod sperimentali (jew il-kategoriji ta’ periklu tat-tossi¢ita

akuta) ghall-istima tal-punt ta’ tossicita akuta ghall-klassifikaz-
zjoni tat-tahlitiet

.. . Lo Punt ta’ l-isti
Kategorija ta’ klassikazzjoni jew unt fa_ -istima

Modi ta’ espoziz-
zjoni

firxa ta' stima tat-tossicita akuta
miksuba b'mod sperimentali

tat-tossicita Akuta
Mibdul
(ara Nota 1)

Orali
(mg/kg piz tal-
gisem)

0 < Kategorija 1 < 5
5 < Kategorija 2 < 50
50 < Kategorija 3 < 300
300 < Kategorija 4 < 2 000

0,5
5
100
500

Tal-gilda
(mg/kg piz tal-
gisem)

0 < Kategorija 1 < 50
50 < Kategorija 2 < 200
200 < Kategorija 3 < 1 000
1 000 < Kategorija 4 < 2 000

50
300
1100

Gassijiet
(ppmV)

0 < Kategorija 1 < 100
100 < Kategorija 2 < 500
500 < Kategorija 3 < 2 500
2 500 < Kategorija 4 <
20 000

10
100
700

4500

Fwar
(mg/)

0 < Kategorija 1 < 0,5
0,5 < Kategorija 2 < 2,0
2,0 < Kategorija 3 < 10,0
10,0 Kategorija 4 < 20,0

0,05
0,5

11
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3.1.4.
3.1.4.1.

A .. Kategorija ta’ klassikazzjoni jew Punt t?.i 1,_ istima
Modi ta’ espoziz- o Co tat-tossic¢ita Akuta
.. firxa ta' stima tat-tossicita akuta .
Zom miksuba b'mod sperimentali Mibdul
(ara Nota 1)
Trab/raxx 0< Kategorija 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < Kategorija 2 < 0,5 0,05
0,5 < Kategorija 3 < 1,0 0,5
1,0 < Kategorija 4 < 0,5 1,5
Nota 1

Dawn il-valuri huma mfassla biex jintuzaw fil-kalkolazzjoni ta' I-
ATE ghall-klassifikazzjoni ta' tahlita bbazata fuq il-komponenti
taghha u ma jirrapprezentawx ir-rizultati tat-testijiet.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahli-
tiet li jilhqu Il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta'
periklu skond it-Tabella 3.1.3 »M2 Bla hsara ghall-Artikolu 27,
jistghu jintuzaw dikjarazzjonijiet kkombinati ta’ periklu b’konfor-
mitd ma’ Anness III. «

Tabella 3.1.3

Elementi tat-tikketta dwar it-tossic¢ita akuta

Klassifikazzjoni

Kategorija 1

Kategorija 2

Kategorija 3

Kategorija 4

Pittogrammi GHS

b

b

b

Kelma Sinjal

Periklu

Periklu

Periklu

Twissija

Dikjarazzjoni ta

H300: Fatali jekk

H300: Fatali jekk

H301: Tossiku jekk

H302: Jaghmel il-

Periklu jinbela’ jinbela’ jinbela’ hsara jekk jinbela’
— Orali
— Tal-gilda H310: Fatali jekk | H310: Fatali jekk | H311: Tossiku jekk | H312: Jaghmel il-

imiss mal-gilda

imiss mal-gilda

imiss mal-gilda

hsara jekk imiss mal-
gilda

— Mit-tehid tan-
nifs

H330: Fatali jekk
jingibed man-nifs

H330: Fatali jekk
jingibed man-nifs

H331: Tossiku jekk
jingibed man-nifs

H332: Jaghmel il-
hsara jekk jingibed

(ara n-Nota 1) man-nifs
Dikjarazzjoni  ta’ P264 P264 P264 P264
Prekawzjoni - P270 P270 P270 P270
Prevenzjoni (orali)

Dikjarazzjoni  ta’ P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
Prekawzjoni - P321 P321 P321 P330
Reazzjoni (orali) P330 P330 P330

Dikjarazzjoni  ta’ P405 P405 P405

Prekawzjoni -
Hazna (orali)
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3.1.4.2.

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3 Kategorija 4
Dikjarazzjoni  ta’ P501 P501 P501 P501
Prekawzjoni -

Rimi (orali)

Dikjarazzjoni  ta’ P262 P262 P280 P280
Prekawzjoni - P264 P264

Prevenzjoni  (tal- P270 P270

gilda) P280 P280

Dikjarazzjoni  ta’ P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
Prekawzjoni - P310 P310 P312 P312
Reazzjoni (tal- P321 P321 P321 P321
gilda) P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Dikjarazzjoni  ta’ P405 P405

Prekawzjoni -

Hazna (tal-gilda)

Dikjarazzjoni  ta’ P501 P501 P501
Prekawzjoni -

Rimi (tal-gilda)

Dikjarazzjoni  ta’ P260 P260 P261
Prekawzjoni - P271 P271 P271
Prevenzjoni  (mit- P284 P284

tehid tan-nifs)

Dikjarazzjoni  ta’ P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
Prekawzjoni - P310 P310 P312
Reazzjoni (mit- P320 P320

tehid tan-nifs)

Dikjarazzjoni  ta’ P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

Prekawzjoni - P405 P405

Hazna  (mit-tehid

tan-nifs)

Dikjarazzjoni  ta’ P501 P501

Prekawzjoni -

Rimi (mit-tehid

tan-nifs)

Nota 1

Barra mill-klassifikazzjoni ghat-tossic¢ita li tingibed man-nifs, jekk
tezisti informazzjoni li tindika li 1-mekkanizmu ta’ tossicita hija 1-
korruzivita, is-sustanza jew it-tahlita ghandha wkoll tissejjah
EUHO71: “korruziva ghas-sistema respiratorja” ara l-parir
£3.1.2.3.3. Barra minn pittogramma adatta dwar it-tossicita akuta,
tista' tigi mizjuda pittogramma tal-korruzivita (uzata ghall-korruzi-
vita tal-gilda u I-ghajnejn) flimkien mad-dikjarazzjoni “korruziva
ghas-sistema respiratorja”.

Nota 2

F’kaz li ingredjent minghajr 1-ebda informazzjoni utli jintuza’ f’tah-
lita b’koncentrazzjoni ta’ 1 % jew aktar, it-tahlita ghandha tigi ttik-
kettjata b'dikjarazzjoni addizzjonali li “persentagg x tat-tahlita hu
maghmul minn ingredjent(i) tat-tossi¢ita mhux maghrufa” — ara I-
parir £3.1.3.6.2.2.

Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu dwar it-tossic¢ita akuta huma diffe-
renti mill-periklu bbazat fuq ir-rotta ta’ espozizzjoni. Komunikazz-
joni dwar il-klassifikazzjoni tat-tossi¢ita akuta ghandha tirrifletti
wkoll din id-differenzazzjoni. Jekk sustanza jew tahlita tigi klassi-
fikata ghal aktar minn rotta wahda ta’ espozizzjoni, allura 1-klassi-
fikazzjonijiet rilevanti kollha ghandhom jitnizzlu fuq l-iskeda tad-
dejta tas-sikurezza kif inhu specifikat fl-Anness II tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 u fl-elementi rilevanti tal-komunikazzjoni
dwar il-periklu inkluzi fuq it-tikketta kif preskritt fit-Taqsima
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3.1.3.2. Jekk titwassal id-dikjarazzjoni “x % tat-tahlita fih ingred-
jent(i) ta’ tossicita akuta mhux maghrufa”, kif preskritt fit-Taqsima
3.1.3.6.2.2, allura fl-informazzjoni moghtija fl-iskeda tad-dejta tas-
sikurezza, din tista’ tigi differenzata skont ir-rotta ta’ espozizzjoni.
Perezempju, “x % tat-tahlita fih ingredjent(i) ta’ tossicita orali akuta
mhux maghrufa” u “x % tat-tahlita fih ingredjent(i) ta’ tossicita
akuta tal-gidma mhix maghrufa.”

VYMi12

3.2. Korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda
3.2.1. Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

3.2.1.1. [I-Korruzjoni tal-gilda tfisser il-produzzjoni ta' hsara irreparabbli
ghall-gilda; l-aktar, nekrozi vizibbli mill-epidermis u ghal god-
dermis, wara l-applikazzjoni ta' sustanza tat-test ghal mhux aktar
minn 4 sighat. Ir-reazzjonijiet korruzivi huma kkaratterizzati minn
ulceri, fsid, skorca ta' feriti bid-demm, u fl-ahhar tal-osservazzjoni
fl-14-il jum, minn tibdil fil-kulur minhabba li 1-gilda tibjad, bic¢iet
shah ta' alopecja, u cikatrici. L-istopatologija ghandha titqies biex
jigu evalwati lezjonijiet dubjuzi.

L-Irritazzjoni tal-gilda tfisser il-produzzjoni ta' hsara irreparabbli
lill-gilda wara li tigi applikata sustanza tat-test ghal mhux aktar
minn 4 sighat.

3.2.1.2. F'appro¢¢ maqsum f'partijiet (strategija f'partijiet), l-enfasi ghandha
titqieghed fuq id-dejta umana ezistenti, imbaghad fuq dejta ezistenti
dwar l-annimali, u mbaghad fuq dejta in vitro u sorsi ohra ta'
informazzjoni. Il-klassifikazzjoni tirrizulta direttament meta d-dejta
tissodisfa I-kriterji. F'xi kazijiet, il-klassifikazzjoni ta' sustanza jew
ta' tahlita ssir abbazi tal-piz tal-evidenza f'parti wahda. B'approc¢c
totalment abbazi tal-piz tal-evidenza, l-informazzjoni kollha dispo-
nibbli li tinfluwenza d-determinazzjoni ta' korruzjoni / irritazzjoni
tal-gilda titqies kollettivament, inkluzi r-rizultati ta' testijiet in vitro
validati xierqa, dejta rilevanti dwar l-annimali, u dejta umana bhal
studji epidemologici u klini¢i u rapporti ta' kazijiet u osservazzjo-
nijiet iddokumentati tajjeb (ara l-Anness I, Parti 1, Tagsi-
miet 1.1.1.3, 1.1.1.4u 1.1.1.5).

3.2.2. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

Is-sustanzi ghandhom jitqieghdu f'wahda minn dawn iz-zewg kate-
goriji, f'din il-klassi ta' periklu:

(a) Kategorija 1 (korruzjoni tal-gilda)

Din il-kategorija terga' tinqasam fi tliet sottokategoriji (1A, 1B,
1C). Is-sustanzi korruzivi ghandhom jigu kklassifikati fil-Kate-
gorija 1 meta d-dejta ma tkunx suffi¢jenti biex issir sottokate-
gorizzazzjoni. Meta d-dejta tkun suffi¢jenti, is-sustanzi
ghandhom jigu kklassifikati f'wahda mit-tliet sottokategoriji
1A, 1B jew 1C (ara t-Tabella 3.2.1).

(b) Kategorija 2 (irritazzjoni tal-gilda) (ara t-Tabella 3.2.2).

32.2.1. Klassifikazzjoni abbazi tad-dejta ta' testijiet standard fuq I-annimali

322.1.1. Korruzjoni tal-gilda

3.2.2.1.1.1. Sustanza titqies bhala korruziva meta din teqred it-tessut tal-gilda,
specifikament in-nekrozi vizibbli mill-epidermide u ghal god-

dermis, f'tal-anqas annimal wiehed ittestjat wara li jkun espost
ghal perjodu ta' mhux aktar minn 4 sighat.

3.2.2.1.1.2. Is-sustanzi korruzivi ghandhom jigu kklassifikati fil-Kategorija 1
meta d-dejta ma tkunx sufficjenti biex issir sottokategorizzazzjoni.
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3.2.2.1.1.3. Meta d-dejta tkun suffi¢jenti, is-sustanzi ghandhom jigu kklassifi-
kati f'wahda mit-tliet sottokategoriji 1A, 1B jew 1C skont il-kriterji
tat-Tabella 3.2.1.

3.2.2.1.1.4. Fil-kategorija tal-korruzjoni hemm tliet sottokategoriji: is-sottokate-
gorija 1A — fejn ir-reazzjonijiet ta' korruzjoni jigu nnutati wara
esponiment ta' mhux aktar minn 3 minuti u perjodu ta' osservaz-
zjoni ta' mhux aktar minn siegha (1); is-sottokategorija 1B — fejn
ir-reazzjonijiet ta' korruzjoni jigu deskritti wara esponiment ta' bejn
3 minuti u siegha (1) u perjodu ta' osservazzjoni ta' mhux aktar
minn 14-il jum; u s-sottokategorija 1C — fejn ir-reazzjonijiet ta'
korrizjoni jsehhu wara esponiment ta' bejn siegha (1) u 4 sighat u
perjodu ta' osservazzjoni ta' mhux aktar minn 14-il jum.

Tabella 3.2.1

Kategoriji u sottokategoriji ta' korruzjoni tal-gilda

Kategorija Kriterji

Kategorija 1 (1) Il-qgerda tat-tessut tal-gilda, specifikament
in-nekrozi vizibbli mill-epidermide u ghal
god-dermis, f'tal-anqas annimal wiehed
ittestjat wara li jkun espost ghal perjodu
ta' < 4 sighat.

Sottokategorija 1A Ir-reazzjonijiet ta' korruzjoni f'mill-anqas
annimal wiehed wara esponiment ta'
< 3 minuti matul perjodu ta' osservaz-
zjoni ta' < 1 siegha (1)

Sottokategorija 1B Ir-reazzjonijiet ta' korruzjoni f'mill-anqas
annimal wiched wara esponiment ta'
> 3 minuti u < siegha (1) matul perjodu
ta' osservazzjoni ta' < 14-il jum

Sottokategorija 1C Ir-reazzjonijiet ta' korruzjoni f'mill-anqas
annimal wiehed wara esponiment ta'
> siegha (1) u < 4 siegha matul perjodu
ta' osservazzjoni ta' < 14-il jum

(') Ara Il-kundizzjonijiet ghall-uzu tal-Kategorija 1 fil-paragrafu (a) tat-
Tagsima 3.2.2.

322.1.1.5. L-uzu tad-dejta umana huwa diskuss fit-Tagqsimiet 3.2.1.2u
3.2.2.2 u anki fit-Tagsimiet 1.1.1.3, 1.1.1.4. u 1.1.1.5.

322.1.2. Irritazzjoni tal-gilda

3.2.2.1.2.1. Sustanza titqies irritanti ghall-gilda meta tipproduci hsara irrepa-
rabbli lill-gilda wara 1i tkun giet applikata ghal mhux aktar minn
4 sighat. Il-kriterju ewlieni ghall-kategorija ta' irritazzjoni huwa dak
li tal-anqas 2 minn 3 annimali ttestjati jkollhom puntegg medju ta'
>23u<4,0.

3.2.2.1.2.2. Kategorija ta' irritazzjoni wahda (Kategorija 2) hija pprezentata fit-
Tabella 3.2.2, bl-uzu tar-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali.

3.2.2.1.2.3. Ir-riversibilita ta' lezjonijiet tal-gilda titqies ukoll meta jigu evalwati
r-reazzjonijiet ta' irritazzjoni. Meta l-inffammazzjoni tippersisti sal-
ahhar tal-perjodu ta' osservazzjoni f'2 annimali ttestjati jew aktar,
fejn jitqiesu l-alopecja (zona limitata), I-iperkeratozi, I-iperplazja u
l-esfoljazzjoni, il-materjal ghandu jitqies bhala materjal irritanti.

3.2.2.1.2.4. Ir-reazzjoni ta' irritazzjoni tal-annimali f'test tista' tkun varjabbli,
bhal fil-kaz tal-korruzjoni. Kriterju separat ta' irritazzjoni jippermetti
li jigu ttrattati kazijiet fejn ikun hemm reazzjoni ta' irritazzjoni
sinifikanti izda li tkun inqas mill-kriterju tal-puntegg medju ghal
test pozittiv. Perezempju, materjal tat-test jista' jikkwalifika bhala
irritant jekk mill-inqas 1 minn kull 3 annimali ttestjati juri puntegg
medju elevat hafna fl-istudju kollu, inkluzi lezjonijiet li jippersistu
sal-ahhar tal-perjodu ta' osservazzjoni normali ta' 14-il jum. Reaz-
zjonijiet ohra jistghu wkoll jissodisfaw dan il-kriterju. Madankollu,
ghandu jigi accertat li r-reazzjonijiet ikunu r-rizultat ta' esponiment
kimiku.
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Tabella 3.2.2
Kategorija ta' irritazzjoni tal-gilda (*)
Kategorija Kriterji
(1) Puntegg medju ta' > 2.3 u < 4.0 ghall-eritema
/ eskara jew ghall-edema f'tal-anqas 2 minn
kull 3 annimali ttestjati, fi klassifikazzjonijiet
24, 48 u 72 siegha wara li titnehha r-roqgha
jew, jekk jiddewmu r-reazzjonijiet, mill-osser-
vazzjonijiet li jsiri fi 3 jiem konsekuttivi minn
x'hin jibdew ir-reazzjonijiet fuq il-gilda; jew
Trritazzjoni | (2) Infjammazzjoni li tippersisti sal-ahhar tal-
(Kategorija 2) perjodu ta' osservazzjoni, normalment ta' 14-
il jum, f'tal-anqas 2 annimali, fejn specjalment
jitqiesu r-reazzjonijiet tal-alopecja (parti limi-
tata), l-iperkeratozi, l-iperplazja, u l-esfoljaz-
zjoni; jew
(3) F'xi kazijiet fejn ir-reazzjoni tal-annimali
tvarja sew, b'effetti pozittivi hafna fir-rigward
tal-esponiment kimiku flannimal wiehed izda
inqas mill-kriterji ta' hawn fuq.
(*) Il-kriterji ta' klassifikazzjoni huma mifthuma kif deskritt fir-Regolament
(KE) Nru 440/2008
322.1.25. L-uzu tad-dejta umana huwa diskuss fit-Tagqsimiet 3.2.1.2u
3.2.2.2 u anki fit-Tagsimiet 1.1.1.3, 1.1.1.4. u 1.1.1.5.
3222, Klassifikazzjoni fapproc¢¢é magsum fpartijiet
3222.1. Ghandu jitqies aproc¢ maqsum f'partijiet ghall-evalwazzjoni tal-
informazzjoni inizjali, fejn ikun applikabbli, filwaqt 1i jigi riko-
noxxut li mhux l-elementi kollha jistghu jkunu rilevanti.
32222 Id-dejta umana u d-dejta dwar l-annimali ezistenti, inkluza l-infor-

mazzjoni minn esponiment wiehed jew esponiment imtenni,
ghandhom ikunu l-ewwel mezz ta' evalwazzjoni, ghaliex jaghtu
informazzjoni li hija direttament rilevanti ghall-effetti fuq il-gilda.

32223. It-tossicitd dermali akuta tista' tintuza ghall-klassifikazzjoni. Jekk
sustanza tkun tossika hafna mill-lat tal-gilda, ma jkunx prattiku li
jsir studju dwar il-korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda ghaliex I-
ammont ta' sustanza tat-test li jrid jigi applikat jeccedi konsidere-
volment id-doza tossika u, konsegwentement, iwassal ghall-mewt
tal-annimali. Meta jsiru osservazzjonijiet dwar il-korruzjoni / irritaz-
zjoni tal-gilda fi studji dwar it-tossicita akuta u jigu osservati sal-
limitu tad-doza, din id-dejta tista' tintuza ghall-klassifikazzjoni,
dejjem jekk id-dilwizzjonijiet li jintuzaw u l-ispeci ttestjati ikunu
ekwivalenti. Sustanzi solidi (trabijiet) jistghu jsiru korruzivi jew
irritanti meta jixxarrbu jew meta jmissu ma' gilda mxarrba jew
membrani mukuzi.

32224, Rizultati miksuba minn metodi alternattivi in vitro 1i gew validati u
accettati ghandhom jintuzaw biex jittichdu decizjonijiet dwar il-
klassifikazzjoni.

32225. Bl-istess mod, il-valuri estremi tal-pH bhal dawk ta' <2u > 11.5
jistghu jindikaw il-potenzjal li s-sustanza tikkawza effetti fuq il-
gilda, specjalment meta tkun assocjata ma' riserva acida/alkalina
(kapacita mewwieta) sinifikanti. Generalment, dawn is-sustanzi
jkunu mistennija jipproducu effetti sinifikanti fuq il-gilda. Fin-
nuqqas ta' kwalunkwe informazzjoni ohra, sustanza titqies bhala
korruziva ghall-gilda (Kategorija ta' Korruzjoni tal-Gilda 1) jekk
ikollha pH ta' < 2 jew pH ta' > 11.5. Madankollu, jekk il-konside-
razzjoni tar-riserva acida/alkalina tissuggerixxi li s-sustanza tista'
ma tkunx korruziva minkejja l-valur baxx jew gholi tal-pH, dan
ikun irid jigi kkonfermat permezz ta' dejta ohra, preferibbilment
permezz ta' dejta validata minn test in vitro xieraq.
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3.2.2.2.6. F'xi kazijiet jista' jkun hemm bizzejjed informazzjoni minn sustanzi
relatati strutturalment biex jittiechdu d-decizjonijiet dwar il-klassifi-
kazzjoni.

3222.7. L-aproc¢ maqsum f'partijiet jipprovdi gwida dwar kif torganizza I-
informazzjoni ezistenti dwar sustanza u biex tittiched xi decizjoni
abbazi tal-piz tal-evidenza dwar l-evalwazzjoni tal-periklu u 1-klas-
sifikazzjoni tal-periklu.

Ghalkemm tista' tinkiseb informazzjoni mill-evalwazzjoni ta' para-
metri wahdiena f'parti wahda (ara t-Tagsima 3.2.2.2.1.), ghandha
titqies it-totalita tal-informazzjoni ezistenti u ghandha tittiched
decizjoni globali abbazi tal-piz tal-evidenza. Dan ikun il-kaz spec-
jalment meta l-informazzjoni ezistenti dwar xi parametri tkun

inkonsistenti.
3.2.3. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet
3.23.1. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm dejta disponibbli ghat-

tahlita kollha

323.1.1. It-tahlita ghandha tigi kklassifikata permezz tal-kriterji ghas-
sustanzi, fejn jitqies l-appro¢¢ maqsum fpartijiet fl-evalwazzjoni
tad-dejta ghal din il-klassi ta' periklu.

323.1.2. Meta jqisu l-ittestjar tat-tahlita, il-klassifikaturi huma mhegga juzaw
appro¢¢ magsum f'partijiet abbazi tal-piz tal-evidenza kif inkluz fil-
kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta' sustanzi ghall-korruzjoni u l-irri-
tazzjoni tal-gilda (it-Tagsimiet 3.2.1.2 u 3.2.2.2), biex jigi zgurat li
ssir klassifikazzjoni preciza kif ukoll biex jigi evitat l-ittestjar bla
bzonn fuq l-annimali. Fin-nuqqas ta' kwalunkwe informazzjoni
ohra, tahlita titqies bhala korruziva ghall-gilda (Kategorija ta'
Korruzjoni tal-Gilda 1) jekk ikollha pH ta' < 2 jew pH ta'
> 11.5. Madankollu, jekk il-konsiderazzjoni tar-riserva acida / alka-
lina tissuggerixxi li t-tahlita tista’ ma tkunx korruziva minkejja I-
valur baxx jew gholi tal-pH, dan ikun irid jigi kkonfermat permezz
ta' dejta ohra, preferibbilment permezz ta' dejta validata minn test in
vitro xieraq.

323.2. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma jkunx hemm dejta disponibbli
ghat-tahlita kollha: principji ta' konnessjoni

323.2.1. Meta t-tahlita nnifisha tkunx giet ittestjata biex jigu ddeterminati 1-
perikli ta' korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda, izda jkun hemm dejta
suffi¢jenti dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati
biex jigu kkaratterizzati adegwatement il-perikli tat-tahlita, din id-
dejta ghandha tintuza skont ir-regoli ta' konnessjoni stabbiliti fit-
Tagsima 1.1.3.

3233. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm dejta disponibbli
ghall-ingredjenti kollha tat-tahlita jew ghal uhud mill-ingredjenti
tat-tahlita biss

3.233.1. Sabiex wiehed jaghmel uzu mid-dejta kollha disponibbli ghall-fini-
jiet ta' klassifikazzjoni tal-perikli tat-tahlitiet ghall-korruzjoni/irritaz-
zjoni tal-gilda, saret il-premessa li gejja u din tigi applikata fejn
xieraq fl-appro¢¢ maqsum f'partijiet:

L-“ingredjenti rilevanti” ta' tahlita huma dawk prezenti f'’koncen-
trazzjonijiet ta' > 1% (w/w ghas-solidi, likwidi, trabijiet, raxx u
fwar u v/v ghall-gassijiet), kemm-il darba wiehed ma jipprezumix
(ez. fkaz ta' ingredjenti korruzivi ghall-gilda) 1i ingredjent prezenti
fkoncentrazzjoni ta' < 1 % jista' jkun xorta rilevanti ghall-klassifi-
kazzjoni tat-tahlita ghall-korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda.

32332 Generalment, l-approé¢ ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet bhala
korruzivi jew irritanti ghall-gilda meta jkun hemm dejta disponibbli
dwar l-ingredjenti, izda mhux dwar it-tahlita kollha, ikun ibbazat
fuq it-teorija tal-addittivita, b'tali mod li kull ingredjent korruziv
jew irritanti ghall-gilda jikkontribwixxi ghall-proprjetajiet globali
ta' korruzjoni jew ta' irritazzjoni tal-gilda tat-tahlita fi proporzjon
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mal-potenza u l-konc¢entrazzjoni taghha. Fattur ta' ponderazzjoni ta'
10 jintuza ghall-ingredjenti korruzivi ghall-gilda meta dawn ikunu
prezenti f'konc¢entrazzjoni ingas mil-limitu generiku ta' koncentraz-
zjoni ghall-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1, izda jkollhom koncen-
trazzjoni li twassal ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala irritanti
ghall-gilda. It-tahlita tigi kklassifikata bhala korruziva jew irritanti
ghall-gilda meta t-total tal-koncentrazzjonijiet ta' dawn l-ingredjenti
jeccedi limitu ta' koné¢entrazzjoni.

3.2.333. It-Tabella 3.2.3 taghti I-limiti generi¢i ta' koncentrazzjoni li
ghandhom jintuzaw biex jigi ddeterminat jekk it-tahlita titqiesx
bhala irritanti jew korruziva ghall-gilda.

3.2.3.3.4.1. Ghandha tinghata attenzjoni spec¢jali meta jigu kklassifikati certi tipi
ta' tahlitiet li flhom sustanzi bhal acidi u bazijiet, melh inorganiku,
aldeidi, fenoli, u agenti tensjoattivi. L-approc¢¢ spjegat fit-Taqsi-
miet 3.2.3.3.1u 3.2.3.3.2 jista' ma jkunx applikabbli peress li
hafna minn dawn is-sustanzi huma korruzivi jew irritanti ghall-
gilda fkoncentrazzjonijiet ta' < 1 %.

3.2.3.3.42. Ghal tahlitiet li jkollhom acidi jew bazijiet qawwija, il-pH ghandu
jintuza bhala I-kriterju ta' klassifikazzjoni (ara t-Taqsima 3.2.3.1.2)
peress li I-pH huwa indikatur aqwa tal-korruzjoni tal-gilda milli 1-
limiti ta' koncentrazzjoni tat-Tabella 3.2.3.

3.2.3.3.43. Tahlita li jkollha ingredjenti li jkunu korruzivi jew irritanti ghall-
gilda u li ma tistax tigi kklassifikata abbazi tal-approcc tal-additti-
vita (Tabella 3.2.3), minhabba karatteristici kimici li jwasslu biex
dan l-appro¢¢ ma jahdimx, ghandha tigi kklassifikata fil-Kategorija
ta' Korruzjoni tal-Gilda 1 jekk ikun fiha > 1 % ta' ingredjent ikklas-
sifikat fil-Kategorija ta' Korruzjoni / Irritazzjoni tal-Gilda (Katego-
rija 2) meta jkun fiha > 3 % ta' ingredjenti irritanti ghall-gilda. II-
klassifikazzjoni tat-tahlitiet b'ingredjenti li ghalihom ma japplikax 1-
approcc¢ tat-Tabella 3.2.3 hija mqassra fit-Tabella 3.2.4.

3.2.33.5. Xi drabi, dejta affidabbli tista' turi li l-periklu ta' korruzjoni / irri-
tazzjoni tal-gilda ta' ingredjent ma jkunx evidenti meta jkun fil-
livell ta' jew oghla mil-limiti generi¢i ta' koncentrazzjoni msemmija
fit-Tabelli 3.2.3 u 3.2.4 fit-Taqsima 3.2.3.3.6. F'dawn il-kazijiet it-
tahlita ghandha tigi kklassifikata skont dik id-dejta (ara wkoll I-
Artikoli 10 u 11). Xi drabi ohra, meta jkun mistenni li l-periklu
ta' korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda ta' ingredjent ma jkunx evidenti
meta jkun fil-livell ta' jew oghla mil-limiti generi¢i ta' koncentraz-
zjoni msemmija fit-Tabelli 3.2.3 u 3.2.4, ghandu jitqies l-ittestjar
tat-tahlita. F'dawk il-kazijiet ghandu jigi applikat l-appro¢¢ maqsum
fpartijiet abbazi tal-piz tal-evidenza, kif deskritt fil-paragrafu
3222

3.2.3.3.6. Jekk ikun hemm dejta 1i turi li ingredjent(i) jista' / jistghu jkun(u)
korruziv(i) jew irritanti ghall-gilda fkonc¢entrazzjoni ta' < 1%
(korruziva ghall-gilda) jew < 3 % (irritanti ghall-gilda), it-tahlita
ghandha tigi kklassifikata skont dan.
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Tabella 3.2.3

Limiti generi¢i ta' konéentrazzjoni ta' ingredjenti kklassifikati

bhala korruzjoni tal-gilda (Kategorija 1, 1A, 1B jew 1C) / irri-

tazzjoni tal-gilda (Kategorija 2) li jiddeterminaw il-klassifikaz-

zjoni tat-tahlita bhala Korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda fejn
japplika l-approcé tal-addittivita

It-total tal-ingredjenti Koncentrazzjoni li tiddetermina I-klassifikaz-
kklassifikati bhala: zjoni ta' tahlita bhala:

Korruzjoni tal-gilda Irritazzjoni tal-gilda

Kategorija 1 (ara n-nota

ta' hawn taht) Kategorija 2

Korruzjoni  tal-gilda,
Sottokategorija 1A,
1B, 1C jew Katego-
rija 1

>5% > 1% izda < 5%

Irritazzjoni  tal-Gilda,
Kategorija 2;

v

10 %

(10 x  Korruzjoni tal-
gilda, Sottokatego-
rija 1A, 1B, 1C jew
Kategorija 1) + Irritaz-
zjoni tal-Gilda, Kate-
gorija 2;

v

10 %

Nota:

It-total tal-ingredjenti kollha ta' tahlita klassifikata bhala Korruzjoni
tal-Gilda, Sottokategorija 1A, 1B, jew 1C rispettivament, ghandu
jkun > 5 % sabiex it-tahlita tigi kklassifikata fis-Sottokategorija 1A,
1B jew 1C ta' Korruzjoni tal-Gilda. Jekk it-total tal-ingredjenti
Kkklassifikati fis-Sottokategorija 1A ta' Korruzjoni tal-Gilda jkun
< 5% izda t-total tal-ingredjenti kklassifikati fis-Sottokategorija 1A
+ 1B ta' Korruzjoni tal-Gilda ikun > 5 %, it-tahlita ghandha tigi
kklassifikata fis-Sottokategorija 1B ta' Korruzjoni tal-Gilda. BI-
istess mod, jekk it-total tal-ingredjenti kklassifikati bhala ingredjenti
fis-Sottokategorija 1A + 1B ta' Korruzjoni tal-Gilda jkun < 5%
izda t-total tal-ingredjenti kklassifikati fis-Sottokategorija 1A + 1B
+ 1C ikun > 5 %, it-tahlita ghandha tigi kklassifikata fis-Sottokate-
gorija 1C ta' Korruzjoni tal-Gilda. Meta mill-inqas ingredjent rile-
vanti wiehed f'tahlita ikun ikklassifikat fil-Kategorija 1 minghajr
sottokategorizzazzjoni, it-tahlita ghandha tigi kklassifikata fil-Kate-
gorija 1 minghajr sottokategorizzazzjoni jekk it-total tal-ingredjenti
kollha korruzivi ghall-gilda jkun > 5 %.

Tabella 3.2.4

Limiti generi¢i ta' konéentrazzjoni ta' ingredjenti li jiddeter-
minaw il-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala korruzjoni / irritaz-
zjoni tal-gilda, fejn l-approc¢é tal-addittivita ma japplikax

Ingredjent: Kon¢entrazzjoni: Tahlita kklassifikata

bhala:
Acidu b pH ta' < 2 > 1% Korruzjoni tal-gilda,
- - Kategorija 1
Bazi b pH ta' > 11,5 > 1% Korruzjoni tal-gilda,
- - Kategorija 1
Ingredjenti korruzivi
tal-gilda ohra (Sotto- o ..
kat;ggoriji lA( 1B > 1% Korruzjoni tal-gilda,
1C jew Kategorija 1) Kategorija 1
Ingredjenti  irritanti
tal-gilda ohra (Kate- > 30 Irritazzjoni tal-Gilda,
0

gorijja 2), inkluz I- - Kategorija 2;
acidi u l-bazijiet
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3.2.4.
3.2.4.1.

3.3.
3.3.1
33.1.1.

33.1.2.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew it-
tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni f'din il-klassi
ta' periklu skont it-Tabella 3.2.5.

Tabella 3.2.5

Elementi tat-tikketta ghall-korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda

Klassifikazzjoni Sottlo (l:(a:le%garijeigé%a/ 11 B/ Kategorija 2
Y
Pittogrammi — ST
GHS
Kelma Sinjal Periklu Twissija
. .., | H314: Jikkawza hruq | H315: Jikkawza irri-

Dikjarazzjoni ta' | oy, Jill-gilda u hsara | tazzjoni fil-gilda
Periklu lill-ghajnejn
Dikjarazzjoni ta' P260 P264
Prekawzjoni — P264 P280
Prevenzjoni P280

P301 + P330 + P331 P302 + P352

P303 + P361 + P353 P321
Dikjarazzjoni ta' P363 P332 + P313
Prekawzjoni — P304 + P340 P362 + P364
Reazzjoni P310

P321

P305 + P351 + P338
Dikjarazzjoni ta' P405
Prekawzjoni —
Hazna
Dikjarazzjoni ta' P501
Prekawzjoni —
Rimi

Hsara serja lill-ghajnejn / irritazzjoni tal-ghajnejn
Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

Hsara serja lill-ghajnejn tfisser 1i ssir hsara lit-tessut tal-ghajnejn,
jew thassir fiziku serju tal-vista, wara li tigi applikata sustanza tat-
test fuq il-wicc ta' quddiem tal-ghajn, li huwa irreparabbli fi zmien
21 jum mindu tigi applikata.

L-irritazzjoni tal-ghajnejn tfisser li ssir bidla fl-ghajn wara 1i tigi
applikata s-sustanza tat-test fuq il-wic¢ ta' quddiem tal-ghajn, li
tkun reparabbli fi Zmien 21 jum minn meta tigi applikata.

F'approc¢ maqsum f'partijiet, l-enfasi ghandha titqieghed fuq id-
dejta umana ezistenti, imbaghad fuq dejta ezistenti dwar l-annimali,
u mbaghad fuq dejta in vitro u sorsi ohra ta' informazzjoni. Il-
klassifikazzjoni tirrizulta direttament meta d-dejta tissodisfa I-
kriterji. F'kazijiet ohra, il-klassifikazzjoni ta' sustanza jew ta' tahlita
ssir abbazi tal-piz tal-evidenza fparti wahda. B'approc¢ totalment
abbazi tal-piz tal-evidenza, l-informazzjoni kollha disponibbli li
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tinfluwenza d-determinazzjoni tal-hsara lill-ghajnejn / irritazzjoni
tal-ghajnejn titqies kollettivament, inkluzi r-rizultati ta' testijiet in
vitro validati xierqa, dejta rilevanti dwar l-annimali, u dejta umana
bhal studji epidemologici u klinic¢i u rapporti ta' kazijiet u osservaz-
zjonijiet iddokumentati tajjeb (ara 1-Anness I, Parti 1,
Tagsima 1.1.1.3).
3.3.2. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi
Is-sustanzi jitqieghdu f'wahda mill-kategoriji f'din il-klassi ta'
periklu, il-Kategorija 1 (hsara serja lill-ghajnejn) jew il-Kategorija 2
(irritazzjoni tal-ghajnejn), kif gej:
(a) Kategorija 1 (hsara serja lill-ghajnejn):
sustanzi li ghandhom il-potenzjal 1i jaghmlu hsara serja lill-
ghajnejn (ara t-Tabella 3.3.1).
(b) Kategorija 2 (irritazzjoni tal-ghajnejn):
sustanzi li ghandhom il-potenzjal li jikkawzaw irritazzjoni river-
sibbli tal-ghajnejn (ara t-Tabella 3.3.2).
33.2.1. Klassifikazzjoni abbazi tad-dejta ta' testijiet standard fuq l-annimali

332.1.1. Hsara serja lill-ghajnejn (Kategorija 1)

3.3.2.1.1.1. Kategorija ta' periklu wahda (Kategorija 1) hi adottata ghas-sustanzi
li ghandhom il-potenzjal 1i jaghmlu hsara serja lill-ghajnejn. Din il-
kategorija ta' periklu tinkludi bhala kriterji 1-osservazzjonijiet elen-
kati fit-Tabella 3.3.1. Dawn l-osservazzjonijiet jinkludu annimali
b'lezjonijiet ta' grad 4 fuq il-kornea u reazzjonijiet qawwija ohra
(ez. il-qerda tal-kornea) osservati f'xi hin waqt it-test, kif ukoll
opacita tal-kornea persistenti, skulurazzjoni tal-kornea minhabba
sustanza koloranti, aderenza, pannus, u interferenza mal-funzjoni
tal-iris jew effetti ohra li jtellfu I-vista. F'dan il-kuntest, il-lezjonijiet
persistenti lil xi partijiet mit-tessut huma meqjusa mhux riversibbli
ghalkollox fil-perjodu ta' osservazzjoni normali ta' 21 jum. Il-klas-
sifikazzjoni ta' periklu fil-Kategorija 1 tinkludi wkoll sustanzi li
jissodisfaw il-kriterji tal-opacita tal-kornea > 3 jew l-iritis > 1.5
osservati fmill-inqas 2 minn kull 3 annimali ttestjati, peress li
dawn il-lezjonijiet serji normalment ma jkunux riversibbli f'perjodu
ta' osservazzjoni ta' 21 jum.

3.3.2.1.1.2. L-uzu tad-dejta umana huwa diskuss fit-Taqsima 3.3.2.2 u anki fit-
Tagsimiet 1.1.1.3, 1.1.1.4. u 1.1.1.5.

Tabella 3.3.1

Hsara serja lill-ghajnejn (%)

Kategorija Kriterji

Sustanza i tipproduci:

(a) fmill-anqas annimal wiehed, effetti fuq il-
kornea, l-iris jew il-membrana konguntivali
li mhux mistenni li jkunu riversibbli jew li
ma jkunux riversati fil-perjodu ta' osservaz-
zjoni normali ta' 21 jum; u/jew

Kategorija 1 (b) fmill-anqas 2 minn kull 3 annimali ttestjati,

reazzjoni pozittiva ta":

(i) opacita korneali > 3; u/jew

(ii) iritis > 1.5;

ikkalkulati bhala l-puntegg medju wara I-

klassifikazzjoni 24, 48 u 72 siegha wara li

tkun saret l-istallazzjoni tal-materjal tat-test.

(*) Il-kriterji ta' klassifikazzjoni huma mifhuma kif deskritt fir-Regolament
(KE) Nru 440/2008.

33.2.1.2. Irritant tal-ghajnejn (Kategorija 2)

3.3.2.1.2.1. Sustanzi li ghandhom il-potenzjal jikkawzaw irritazzjoni riversibbli
tal-ghajnejn ghandhom jigu kklassifikati fil-Kategorija 2 (irritaz-
zjoni tal-ghajnejn).
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3.3.2.1.2.2. Ghal dawk is-sustanzi fejn hemm varjabbilta kbira fost ir-reazzjo-

nijiet tal-annimali, din l-informazzjoni ghandha titqies biex tigi
ddeterminata 1-klassifikazzjoni.

3.3.2.1.2.3. L-uzu tad-dejta umana huwa indirizzat fit-Taqsima 3.3.2.2, u anki
fit-Tagsimiet 1.1.1.3, 1.1.1.4. u 1.1.1.5.

Tabella 3.3.2

Irritazzjoni tal-ghajnejn (*)

Kategorija Kriterji

Sustanzi li jipproducu f'mill-anqas 2 minn kull 3

annimali ttestjati, reazzjoni pozittiva ta'":

(a) opacita korneali > 1; u/jew

(b) iritis > 1; u/jew

(c) hmura fil-membrana konguntivali > 2; u/jew

Kategorija 2 | (d) edema fil-membrana konguntivali (kemozi)
>2

ikkalkulati bhala I-puntegg medju wara l-klassifi-

kazzjoni 24, 48 u 72 siegha wara li tkun saret 1-

istallazzjoni tal-materjal tat-test, u li tkun river-

sibbli ghalkollox fperjodju ta' osservazzjoni
normali ta' 21 jum.

(?) Il-kriterji ta' klassifikazzjoni huma mifhuma kif deskritt fir-Regolament
(KE) Nru 440/2008.

3322, Klassifikazzjoni fapproc¢¢é magsum fpartijiet

33.2.2.1. Ghandu jitgies apro¢c¢ maqsum f'partijiet ghall-evalwazzjoni tal-
informazzjoni inizjali, fejn ikun applikabbli, filwaqt 1i jigi riko-
noxxut li jista' jkun li mhux l-elementi kollha jkunu rilevanti.

3.3.222. Id-dejta umana u dik dwar il-bniedem u l-annimali ezZistenti
ghandha tkun l-ewwel mezz ta' evalwazzjoni, ghaliex jaghtu infor-
mazzjoni li hija direttament rilevanti ghall-effetti fuq 1-ghajnejn. II-
korruzjoni tal-gilda possibbli trid tigi evalwata qabel ma jitqies
kwalunkwe ttestjar ghall-hsara serja lill-ghajnejn / irritazzjoni tal-
ghajnejn sabiex jigi evitat it-testjar ghall-effetti lokali fuq 1-ghajnejn
minn sustanzi korruzivi ghall-gilda. Sustanzi korruzivi ghall-gilda
ghandhom jitqiesu wkoll bhala dawk li jwasslu ghal hsara serja lill-
ghajnejn (Kategorija 1), filwaqt li sustanzi irritanti tal-gilda jistghu
jitgiesu bhala dawk li jwasslu ghall-irritazzjoni tal-ghajnejn (Kate-
gorija 2).

3.3.223. Rizultati miksuba minn metodi alternattivi in vitro li gew validati u
accettati ghandhom jintuzaw biex jittichdu decizjonijiet dwar il-
klassifikazzjoni.

33.2.24. Bl-istess mod, valuri estremi tal-pH, bhal dawk ta' < 2u > 11.5,
jistghu jindikaw hsara serja lill-ghajnejn, specjalment meta jkunu
assocjati ma' riserva acida / alkalina (kapacita mewwieta) sinifi-
kanti. Generalment, dawn is-sustanzi jkunu mistennija jipproduéu
effetti sinifikanti fuq l-ghajnejn. Fin-nuqqas ta' kwalunkwe infor-
mazzjoni ohra, sustanza titqies li tikkawza hsara serja lill-ghajnejn
(Kategorija 1) jekk ikollha pH ta' < 2 jew pH ta' > 11.5. Madan-
kollu, jekk il-konsiderazzjoni tar-riserva acida/alkalina tissuggerixxi
li s-sustanza tista' ma tikkawzax hsara serja lill-ghajnejn minkejja 1-
valur baxx jew gholi tal-pH, dan ikun irid jigi kkonfermat permezz
ta' dejta ohra, preferibbilment permezz ta' dejta validata minn test in
vitro xieraq.

3.3.225. F'xi kazijiet jista' jkun hemm bizzejjed informazzjoni minn sustanzi
relatati strutturalment biex jittiehdu d-decizjonijiet dwar il-klassifi-
kazzjoni.

3.3.2.2.6. L-appro¢¢ maqsum f'partijiet jipprovdi gwida dwar kif torganizza I-
informazzjoni ezistenti u biex tittiched xi dec¢izjoni abbazi tal-piz
tal-evidenza dwar l-evalwazzjoni tal-periklu u l-klassifikazzjoni tal-
periklu. L-ittestjar fuq l-annimali b'sustanzi korruzivi ghandu jigi
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evitat kull meta jkun possibbli. Ghalkemm tista' tinkiseb informaz-
zjoni mill-evalwazzjoni ta' parametri wahdiena f'parti wahda (ara t-
Tagsima 3.3.2.1.1), ghandha titqies it-totalita tal-informazzjoni ezis-
tenti u ghandha tittiched dec¢izjoni globali abbazi tal-piz tal-
evidenza. Dan ikun il-kaz specjalment meta l-informazzjoni ezis-
tenti dwar xi parametri tkun inkonsistenti.

3.3.3. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet

333.1. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm dejta disponibbli ghat-
tahlita kollha

333.1.1. It-tahlita ghandha tigi kklassifikata permezz tal-kriterji ghas-
sustanzi, fejn jitqies l-approc¢ maqsum fpartijiet fl-evalwazzjoni
tad-dejta ghal din il-klassi ta' periklu.

3.33.1.2. Meta jitqies l-ittestjar tat-tahlita, il-klassifikaturi huma mhegga
juzaw approc¢ maqsum f'partijiet abbazi tal-piz tal-evidenza, kif
inkluz fil-kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta' sustanzi ghall-korruz-
joni tal-gilda u ghall-hsara serja jew irritazzjoni tal-ghajnejn serja,
biex jigi zgurat li ssir klassifikazzjoni prec¢iza kif ukoll biex jigi
evitat l-ittestjar bla bzonn fuq l-annimali. Fin-nuqqas ta' kwalunkwe
informazzjoni ohra, tahlita titqies li tikkawza hsara serja lill-ghaj-
nejn (Kategorija 1) jekk ikollha pH ta' < 2 jew pH ta' > 11.5.
Madankollu, jekk il-konsiderazzjoni tar-riserva acida / alkalina
tissuggerixxi li t-tahlita tista’ ma tikkawzax hsara serja lill-ghajnejn
minkejja l-valur baxx jew gholi tal-pH, dan ikun irid jigi kkon-
fermat permezz ta' dejta ohra, preferibbilment permezz ta' dejta
validata minn test in vitro xieraq.

3.33.2. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma jkunx hemm dejta disponibbli
ghat-tahlita kollha: principji ta' konnessjoni

33.3.2.1. Meta t-tahlita nnifisha ma tkunx giet ittestjata sabiex tigi ddetermi-
nata l-korruzivita tal-gilda taghha jew il-potenzjal 1i tikkawza hsara
serja jew irritazzjoni lill-ghajnejn serja, izda jkun hemm dejta
suffi¢jenti dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati
biex jigu kkaratterizati adegwatement il-perikli tat-tahlita, din id-
dejta ghandha tintuza skont ir-regoli ta' konnessjoni stabbiliti fit-
Tagsima 1.1.3.

3.3.3.3. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm dejta disponibbli
ghall-ingredjenti kollha tat-tahlita jew ghal uliud mill-ingredjenti
tat-tahlita biss

3.3.3.3.1. Sabiex tintuza d-dejta kollha disponibbli ghall-finijiet 1i jigu klassi-
fikati 1-proprjetajiet tat-tahlitiet 1i jikkawzaw hsara serja lill-ghajnejn
/ irritazzjoni tal-ghajnejn serja, saret is-suppozizzjoni li gejja u giet
applikata fejn xieraq fl-approc¢ maqsum f'partijiet:

L-“ingredjenti rilevanti” ta' tahlita huma dawk prezenti f'koncen-
trazzjonijiet ta' > 1 % (w/w ghas-solidi, likwidi, trabijiet, raxx u
fwar u v/v ghall-gassijiet), kemm-il darba wiehed ma jipprezumix
(ez. f'kaz ta' ingredjenti korruzivi ghall-gilda) li ingredjent prezenti
fkoncentrazzjoni ta' < 1 % jista' jkun xorta rilevanti ghall-klassifi-
kazzjoni tat-tahlita ghall-hsara serja lill-ghajnejn / irritazzjoni tal-
ghajnejn.

3.33.3.2 Generalment, l-approc¢ ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet bhala li
jikkawzaw hsara serja lill-ghajnejn jew bhala irritanti ghall-ghajnejn
meta jkun hemm dejta disponibbli dwar l-ingredjenti, izda mhux
dwar it-tahlita kollha, ikun ibbazat fuq it-teorija tal-addittivita, b'tali
mod 1i kull ingredjent korruziv ghall-ghajnejn jew li jikkawza hsara
serja lill-ghajnejn jew li jirrita l-ghajnejn jikkontribwixxi ghall-
proprjetajiet globali ta' hsara serja lill-ghajnejn / irritazzjoni tal-
ghajnejn tat-tahlita fi proporzjon mal-potenza u l-koncentrazzjoni
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taghha. Fattur ta' ponderazzjoni ta' 10 jintuza ghall-ingredjenti
korruzivi ghall-ghajnejn u li jikkawzaw hsara serja lill-ghajnejn
meta dawn ikunu prezenti fkoncentrazzjoni inqas mil-limitu gene-
riku ta' koncentrazzjoni ghall-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1, izda
jkollhom koncentrazzjoni li twassal ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita
bhala irritanti ghall-ghajnejn. It-tahlita tigi kklassifikata li tikkawza
hsara serja lill-ghajnejn jew irritanti ghall-ghajnejn meta t-total tal-
kon¢entrazzjonijiet ta' dawk l-ingredjenti jeccedi limitu ta' koncen-
trazzjoni.

3.3.3.33. It-Tabella 3.3.3 tipprovdi I-limiti generi¢i ta' koncentrazzjoni li
ghandhom jintuzaw biex jigi ddeterminat jekk it-tahlita tigix ikklas-
sifikata bhala li tikkawza hsara serja lill-ghajnejn jew bhala irritanti
ghall-ghajnejn.

3.3.3.3.4.1. Ghandha tinghata attenzjoni specjali meta jigu kklassifikati certi tipi
ta' tahlitiet 1i fihom sustanzi bhal acidi u bazijiet, melh inorganiku,
aldeidi, fenoli, u agenti tensjoattivi. L-approc¢ spjegat fit-Taqsimiet
3.3.33.1u 3.3.3.3.2 tista' ma tahdimx minhabba li hafna minn
dawk is-sustanzi jikkawzaw hsara serja jew jirritaw lill-ghajnejn
fkon¢entrazzjonijiet ta' < 1 %.

3.3.3.3.4.2. Ghal tahlitiet i jkollhom acidi jew bazijiet qawwija, il-pH ghandu
jintuza bhala I-kriterju ta' klassifikazzjoni (ara t-Taqsima 3.3.3.1.2)
peress li I-pH huwa indikatur aqwa tal-hsara serja lill-ghajnejn milli
I-limiti ta' koncentrazzjoni tat-Tabella 3.3.3.

3.3.3.3.4.3. Tahlita li jkollha ingredjenti li jkunu korruzivi ghall-gilda jew li
jikkawzaw hsara serja jew jirritaw lill-ghajnejn, u li ma tistax tigi
kklassifikata abbazi tal-approc¢ tal-addittivita (Tabella 3.3.3),
minhabba Kkaratteristi¢i kimi¢i li jwasslu biex dan l-appro¢¢ ma
jahdimx, ghandha tigi kklassifikata bhala 1i tikkawza Hsara Serja
lill-Ghajnejn (Kategorija 1) jekk ikun fiha > 1 % ta' xi ingredjent
korruziv ghall-gilda jew li jikkawza hsara serja lill-ghajnejn, jew
Irritazzjoni tal-Ghajnejn (Kategorija 2) meta jkun fiha > 3 % ta' xi
ingredjent irritanti ghall-ghajnejn. Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet
b'ingredjenti li ghalihom ma japplikax l-approc¢ tat-Tabella 3.3.3
hija mqassra fit-Tabella 3.3.4.

3.33.3.5. Xi drabi, dejta affidabbli tista' turi li l-effetti ta' hsara serja ghall-
ghajnejn / irritazzjoni tal-ghajnejn ma jkunux evidenti meta jkunu
flivell ta' jew oghla mil-limiti generici ta' koncentrazzjoni msem-
mija fit-Tabelli 3.3.3 u 3.3.4 fit-Taqsima 3.3.3.3.6. F'dawn il-kazi-
jiet it-tahlita ghandha tigi kklassifikata skont dik id-dejta (ara wkoll
I-Artikoli 10 u 11). Xi drabi ohra, meta jkun mistenni li l-perikli ta'
korruzjoni / irritazzjoni tal-gilda jew l-effetti ta' hsara serja lill-
ghajnejn / irritazzjoni tal-ghajnejn ta' ingredjent ma jkunux evidenti
meta jkunu flivell ta' jew oghla mil-limiti generici ta' koncentraz-
zjoni msemmija fit-Tabelli 3.3.3 u 3.3.4, ghandu jitqies l-ittestjar
tat-tahlita. F'dawk il-kazijiet, l-appro¢¢ maqsum f'partijiet abbazi
tal-piz tal-evidenza ghandu jigi applikat.

3.3.3.3.6. Jekk hemm dejta 1i turi li ingredjent(i) jista'jistghu jkun(u) korru-
ziv(i) ghall-gilda jew jikkawza(w) hsara serja lill-ghajnejn / irritaz-
zjoni tal-ghajnejn f'koncentrazzjoni ta' < 1 % (korruziv ghall-gilda
jew jikkawza hsara serja lill-ghajnejn) jew ta' < 3 % (irritanti ghall-
ghajnejn), it-tahlita ghandha tigi klassifikata skont dan.
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Tabella 3.3.3
Limiti generi¢i ta' koné¢entrazzjoni ta' ingredjenti kklassifikati
bhala korruzjoni tal-gilda (Kategorija 1, 1A, 1B jew 1C) u/jew
hsara serja lill-ghajnejn (Kategorija 1) jew irritazzjoni tal-ghaj-
nejn (Kategorija 2) li jiddeterminaw il-klassifikazzjoni tat-
tahlita bhala hsara serja lill-ghajnejn / irritazzjoni tal-ghajnejn,
fejn japplika l-approcé tal-addittivita

Koncentrazzjoni li tiddetermina I-klassifikaz-
zjoni ta' tahlita bhala:

Total tal-ingredjenti Hsara seria Lill-ghai
Kkklassifikati bhala: ra sena W-ghA- | ryitazzjoni tal-ghajnejn

nejn
Kategorija 1 Kategorija 2
Korruzjoni  tal-gilda,
Sottokategorija 1A,
1B, 1C jew Katego- S>30, > 1% izda < 3%

rija 1 + Hsara serja
lill-ghajnejn  (Katego-
rija 1) (®)

Irritant tal-ghajnejn
(Kategorija 2)

\%

10 %

10 x  (Korruzjoni tal-
gilda, Sottokatego-
rija 1A, 1B, 1C jew
Korruzjoni  tal-gilda,
Kategorija 1 + Hsara
serja lill-ghajnejn
(Kategorija 1) + Irri-
tazzjoni  tal-ghajnejn
(Kategorija 2)

10 %

\%

(®) Jekk ingredjent ikun ikklassifikat kemm fis-Sottokategorija 1A, 1B, 1C
jew fil-Kategorija 1 ta' Korruzjoni tal-Gilda kif ukoll bhala ta' Hsara
Serja lill-Ghajnejn (Kategorija 1), il-konc¢entrazzjoni tieghu titqies darba
biss fil-kalkolu.

Tabella 3.3.4
Limiti generi¢i ta' konéentrazzjoni ta' ingredjenti li jiddeter-
minaw il-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala hsara serja lill-ghaj-
nejn (Kategorija 1) jew irritazzjoni tal-ghajnejn (Kategorija 2),
fejn ma japplikax l-approéé¢ tal-addittivita

Ingredjent KonéAent'raZ— Tahlita kklassifikata bhala:
zjoni
o Hsara serja lill-ghajnejn
! ' < >1°¢
Acidu b' pH ta' < 2 > 1% (Kategorija 1)
.. Hsara serja lill-ghajnejn
\ ' 0,
Bazi b' pH ta' > 11,5 > 1% (Kategorija 1)
Ingredjent iehor ikklas-
sifikat bhala korruzjoni
tal-gilda (Sottokatego- A o
rija 1A, 1B, 1C jew | > 1% Hsaraz;z?ea;ﬂl.;grll;”nejn
Kategorija 1) jew gory
hsara serja lill-ghajnejn
(Kategorija 1)
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3.3.4.
33.4.1.

3.4.
3.4.1.
3.4.1.1.

3.4.1.2.

3.4.1.3.

Ingredjent Konz(jzrtlltiraz- Tahlita kklassifikata bhala:

Ingredjent iehor ikklas-
sifikat bhala irritaz- > 30, Irritant tal-ghajnejn (Kate-
zjoni tal-ghajnejn - gorija 2)

(Kategorija 2)

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew it-
tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni f'din il-klassi
ta' periklu skont it-Tabella 3.3.5.

Tabella 3.3.5

Elementi tat-tikketta dwar il-hsara serja / irritazzjoni lill-ghaj-

nejn (*)
Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2
. . F:’Q:\ﬁy
Pittogrammi GHS ——— ST
Kelma Sinjal Periklu Twissija

H318: Jikkawza H319: Jikkawza irri-

Dikjarazzjoni ta’

Periklu hsara setja lill-ghaj- | tazzjoni serja lill-
nejn ghajnejn

Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni — P280 P264

o P280
Prevenzjoni
Dikjarazzjoni ta'
Prekawzioni | P305 + P351 + P338 [ P305 + P351 + P338

rexawzjont P310 P337 + P313

Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta'
Prekawzjoni —
Hazna

Dikjarazzjoni ta
Prekawzjoni —
Rimi

(*) Meta sustanza kimika tigi kklassifikata fis-Sottokategorija 1A, 1B, 1C
jew fil-Kategorija 1 ta' korruzjoni tal-gilda, l-ittikkettar dwar hsara serja
lill-ghajnejn / irritazzjoni tal-ghajnejn jista' jithalla barra billi din I-infor-
mazzjoni tkun diga inkluza fid-dikjarazzjoni ta' periklu ghall-Kategorija 1
ta' korruzjoni tal-gilda (H314).

Sensitizzaturi respiratorji jew tal-gilda
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Sensitizzatur respiratorju tfisser sustanza li twassal ghal ipersensit-
tivita tal-pajpijiet tan-nifs wara li jibilghu is-sustanza bix-xamm.
Sensitizzatur tal-gilda tfisser sustanza li twassal ghal reazzjoni aller-
giku wara kuntatt mal-gilda.

Ghall-fini tat-taqsima 3.4, is-sensitizzar jinkludi zewg fazijiet: I-
ewwel fazi hija l-induzzjoni ta’ memorja immunologika specjaliz-
zata findividwu permezz ta’ espozizzjoni ghall-allergen. It-tieni
fazi hija 1-gbid 'il barra, jigifieri l-holgien ta' reazzjoni allergiku
permezz ta’ cellola jew permezz ta’ antikorp b’espozizzjoni ta’
individwu sensibilizzat ghall-allergen.
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3.4.14.

3.4.1.5.

34.1.6.

3.42.
3.4.2.1.
3.4.2.1.1.
3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.14.

Ghas-sensitizzar respiratorju, il-mudell ta’ l-induzzjoni segwit mill-
fazijiet ta’ gbid ‘il barra hu komuni mas-sensittizzar tal-gilda. Ghas-
sensitizzar tal-gilda, hi mehtiega fazi ta’ induzzjoni li fiha s-sistema
immuni titghallem tirreaggixxi; sintomi klini¢i jistghu mbaghad
jinqalghu meta l-espozizzjoni sussegwenti tkun bizzejjed biex
wiehed jiehu reazzjoni ghall-gilda vizibbli (fazi ta' gbid 'il barra).
Bhala konsegwenza, it-testijiet li jipprevedu normalment isegwu
dan il-mudell 1i fih hemm fazi ta' induzzjoni, ir-reazzjoni li ghalih
hu mkejjel permezz ta' fazi ta' gbid 'il barra standardizzat, li tipi-
kament jinvolvi test fuq roqgha. It-test fuq 1-ghoqda lokali tal-limfa
huwa ecc¢ezzjoni, li jkejjel direttament ir-reazzjoni ta' l-induzzjoni.
L-evidenza tas-sensitizzar tal-gilda fil-bnedmin normalment hi eval-
wata permezz ta' test dijanjostiku fuq roqgha.

Normalment, kemm ghas-sensitizzar tal-gilda kif ukoll dak respira-
torju, il-livelli I-baxxi huma mehtiega ghall-gbid ‘il barra aktar milli
mehtiega ghall-induzzjoni. Dispozizzjonijiet biex iwissu lill-indi-
vidwi sensittizzati ghall-prezenza ta’ sensittizzatur partikolari f’tah-
lita jinstabu M2 fl-Anness II, it-Tagsima 2.8 <.

Tl-klassi ta’ periklu Sensitizzar Respiratorju jew tal-Gilda hi
magsuma f’zewg punti ahharija:

— Sensitizzar Respiratorju »M2 u <

— Sensitizzar tal-Gilda.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi
Sensitizzaturi respiratorji
Kategoriji tal-perikli

Is-sensitizzaturi respiratorji ghandhom jigu kklassifikati fil-Katego-
rija 1 meta l-informazzjoni ma tkunx sufficjenti ghal sottokatego-
rizzazzjoni.

Meta l-informazzjoni tkun suffi¢jenti valutazzjoni rfinata skont
34.2.1.1.3 ghandha tippermetti l-allokazzjoni tas-sensitizzaturi
respiratorji fis-sottokategorija 1 A, sensitizzaturi qawwija, jew is-
sottokategorija 1B ghal sensitizzaturi respiratorji ohra.

Effetti 1i jidhru fl-umani jew l-annimali normalment jiggustifikaw
il-klassifikazzjoni f’approc¢ tas-sahha tal-evidenza ghal sensitizza-
turi respiratorji. Is-sustanzi jistghu jigu allokati f"wahda miz-zewg
sottokategoriji 1 A jew 1B billi jintuza approc¢ tas-sahha tal-
evidenza skont il-kriterji moghtija fit-Tabella 3.4.1 u fuq il-bazi
ta’ evidenza kredibbli u ta’ kwalita tajba minn kazijiet umani jew
studji epidemjologi¢i u/jew osservazzjonijiet minn studji adattati
f’annimali sperimentali.

Is-sustanzi ghandhom jigi kklassifikati bhala sensitizzaturi respira-
torji skont il-kriterji fit-Tabella 3.4.1:

Tabella 3.4.1

Kategoriji u sottokategoriji tal-perikli ghal sensitizzaturi respi-
ratorji

11-Kategoriji I1-Kriterji

Is-sustanzi ghandhom jigu kklassifikati bhala
sensitizzaturi respiratorji (il-Kategorija 1) meta I-
informazzjoni ma tkunx suffi¢jenti ghal sottokate-
gorizzazzjoni skont il-kriterji li gejjin:

[1-Kategorija 1
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3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342122,

3.42.1.23.

11-Kategoriji I1-Kriterji

(a) jekk ikun hemm prova fl-umani li s-sustanza
tista’ twassal ghal ipersensittivita respiratorja
specifika u/jew

(b) jekk ikun hemm rizultati pozittivi minn test
adattat fuq annimal.

Is-sustanzi li juru frekwenza gholja ta’ okkorrenza
fl-umani; jew probabbilta ta’ okkorrenza ta’ rata
gholja ta’ sensitizzazzjoni fl-umani fuq bazi ta’
testijiet fuq annimali jew testijiet ohrajn (!). Is-
severita tar-reazzjoni tista’ titqies ukoll.

Is-sottokatego-
rija 1 A:

Is-sustanzi li juru frekwenza baxxa ghal moderata
ta’ okkorrenza fl-umani; jew probabbilta ta’ okkor-
Is-sottokatego- | renza ta’ rata baxxa ghal moderata ta’ sensitizzaz-
rija 1B: zjoni fl-umani fuq bazi ta’ testijiet fuq annimali
jew testijiet ohrajn (!). Is-severitd tar-reazzjoni
tista’ titqies ukoll.

(") Prezentement, mudelli tal-annimali rikonoxxuti u validati ghall-ittestjar
tal-ipersensittivita respiratorja mhumiex disponibbli. F’¢erti ¢irkustanzi,
dejta minn studji fuq l-annimali tista’ tipprovdi informazzjoni importanti
f’valutazzjoni tas-sahha tal-evidenza.

Evidenza umana

L-evidenza li sustanza tista’ twassal ghal ipersensittivita respiratorja
specifika ghandha normalment tkun ibbazata fuq esperjenza umana.
F’dan il-kuntest, l-ipersensitivita normalment tidher bhala azma,
izda reazzjonijiet ohra ta’ ipersensitivita bhar-rinite/konguntivite u
l-alveolite huma meqjusa wkoll. Il-kundizzjoni se jkollha n-natura
klinika ta’ reazzjoni allergika. Madankollu, il-mekkanizi immuno-
logi¢i ma hemmx ghalfejn jintwerew.

Meta wiched iqis l-evidenza umana, jehtieg li tittiched decizjoni
dwar il-klassifikazzjoni biex jitqiesu, barra l-evidenza mill-kazijiet:

(a) id-dags tal-popolazzjoni esposta;

(b) il-grad tal-esponiment.

L-uzu ta’ dejta umana huwa diskuss fit-Tagsimiet 1.1.1.3, 1.1.1.4 u
1.1.1.5.

L-evidenza msemmija hawn fuq tista’ tkun

(a) storja klinika u dejta minn testijiet xierqa tal-funzjonament tal-
pulmun relatati mal-esponiment ghas-sustanza, ikkonfermata
minn evidenza ohra ta’ sostenn li tista’ tinkludi:

(i) test immunologiku in vivo (ez. test permezz ta’ tingiz tal-
gilda);

(i) test immunologiku in vitro (ez. analizi serologika);

(iii) studji li jindikaw reazzjonijiet ohra specifici ta’ ipersensi-
tivita fejn il-mekkanizmi immunologi¢i tal-azzjoni ma
gewx ippruvati, ez. irritazzjoni hafifa u ripetuta, reazzjoni-
jiet medjati farmakologici;
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(iv) struttura kimika marbuta ma’ sustanzi maghrufa li
jikkawZaw ipersensitivita respiratorja;

(b) dejta minn test wiched jew aktar pozittivi ta’ sfida tal-bronki
bis-sustanza maghmula skont linji gwida accettati ghad-deter-
minazzjoni ta’ reazzjoni specifika ta’ ipersensittivita.

34.2.124. L-istorja klinika ghandha tinkludi kemm l-istorja medika kif ukoll
dik tax-xoghol biex tigi determinata r-relazzjoni bejn l-esponiment
ghal sustanza specifika u l-izvilupp ta’ ipersensittivita respiratorja.
L-informazzjoni rilevanti tinkludi fatturi aggravanti kemm fid-dar
kif ukoll fil-post tax-xoghol, il-bidu u l-progress tal-marda, l-istorja
tal-familja u dik medika tal-pazjent ikkoncernat. L-istorja medika

pajpijiet tan-nifs mit-tfulija, u l-istorja tat-tipjip.

3.4.2.1.2.5. Ir-rizultati tat-testijiet ta’ sfida pozittivi tal-bronki huma meqjusa li
jaghtu bizzejjed evidenza biex jigu klassifikati wahedhom. Hu riko-
noxxut izda 1i fil-prattika hafna mill-ezamijiet imnizzla hawn fuq
ikunu saru diga.

34.2.13. Studji fuq l-annimali

3.42.1.3.1. Informazzjoni minn studji adattati fuq l-annimali (') 1i tista’ tkun
indikattiva tal-potenzjal ta’ sustanza li tikkawza sensitizzazzjoni fil-
bnedmin bit-tehid bin-nifs (%) tista’ tinkludi:

(a) il-kejl tal-Immunoglobulin E (IgE) u parametri ohra immuno-
logici specifici, perezempju fil-grieden;

(b) reazzjonijiet pulmonarji specifici fil-fniek tal-Indi.

3422, Sensitizzaturi tal-gilda
3.422.1. Kategoriji tal-perikli

3422.1.1 Is-sensitizzaturi tal-gilda ghandhom jigu kklassifikati fil-Kategorija
1 fejn l-informazzjoni ma tkunx sufficjenti ghal sottokategorizzaz-
zjoni.

3.42.2.12 Jekk l-informazzjoni tkun suffi¢jenti valutazzjoni rfinata skont it-
Tagsima 3.4.2.2.1.3 tippermetti l-allokazzjoni ta’ sensitizzaturi tal-
gilda fis-sottokategorija 1 A, sensitizzaturi qawwija, jew is-sottoka-
tegorija 1B ghal sensitizzaturi ohra tal-gilda.

342213 L-effetti li dehru jew fl-umani jew l-annimali normalment jiggusti-
fikaw il-klassifikazzjoni permezz ta’ approc¢ tas-sahha tal-evidenza
ghal sensitizzaturi tal-gilda kif deskritt fit-Taqsima 3.4.2.2.2. Is-
sustanzi jistghu jigu allokati f"'wahda miz-zewg sottokateogoriji 1
A jew 1B permezz ta’ approc¢ tas-sahha tal-evidenza skont il-
kriterji moghtija fit-Tabella 3.4.2 u fuq il-bazi ta’ evidenza kredibbli
u ta’ kwalita tajba minn kazijiet umani jew studji epidemjologici
u/jew osservazzjonijiet minn studji xierqa fuq annimali sperimentali
skont il-valuri ta’ gwida provduti fit-Tagsimiet 3.4.2.2.2.1u
3.4.2.2.3.2 ghas-sottokategorija 1 A u fit-Tagqsimiet 3.4.2.2.2.2u
3.4.2.2.3.3 ghas-sottokategorija 1B.

34.2.2.14 Is-sustanzi ghandhom jigi kklassifikati bhala sensitizzaturi respira-
torji skont il-kriterji fit-Tabella 3.4.2:

(") Prezentement, mudelli tal-annimali rikonoxxuti u validati ghall-ittestjar tal-ipersensittivita
respiratorja mhumiex disponibbli. F’certi ¢irkustanzi, dejta minn studji fuq l-annimali
tista’ tipprovdi informazzjoni importanti fvalutazzjoni tas-sahha tal-evidenza.

(?) I-mekkanizmi li bihom is-sustanzi jikkawzaw sintomi tal-azma ghadhom mhumiex
kompletament maghrufa. Ghal mizuri ta’ prevenzjoni, dawn is-sustanzi huma kkunsidrati
bhala sensitizzaturi respiratorji. Madankollu, jekk fuq il-bazi tal-evidenza, jista’ jintwera
li dawn is-sustanzi jikkagunaw sintomi tal-azma permezz ta’ irritazzjoni biss f’nies li
ghandhom iperreattivita bronkjali, ma ghandhomx jigu kkunsidrati bhala sensitizzaturi
respiratorji.
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3.4.22.2.
342221

342222

Tabella 3.4.2

Kategoriji u sottokategoriji tal-perikli ghal sensitizzaturi respi-
ratorji

11-Kategoriji 11-Kriterji

Is-sustanzi ghandhom jigu klassifikati bhala sensi-

tizzaturi tal-gilda (il-Kategorija 1) meta l-informaz-

zoni ma tkunx sufficjenti ghal sottokategorizzaz-

zjoni skont il-kriterji li gejjin:

(a) jekk ikun hemm evidenza fil-bnedmin li s-

Tl-Kategorija 1 sustanza tista’ twassal ghal sensitizzazzjoni
permezz ta’ kuntatt mal-gilda f"/numru sostanz-
jali ta’ nies, jew

(b) jekk ikun hemm rizultati pozittivi minn test
xieraq fuq l-annimali (ara I-kriterji specifici
fit-Tagsima 3.4.2.2.4.1).

Is-sustanzi li juru frekwenza gholja ta’ okkorrenza
fl-umani u/jew potenza gholja fl-annimali jistghu
jigu presupposti li ghandhom potenzjal 1i jippro-
ducu sensitizzazzjoni sinifikati fl-umani. Is-severita
tar-reazzjoni tista’ titqies ukoll.

Is-sottokatego-
rija 1 A:

Sustanzi li juru frekwenza baxxa jew frekwenza
moderata ta’ okkorrenza fin-nies u/jew potenza
Is-sottokatego- | bejn baxxa u moderata fl-annimali jistghu jkunu
rija 1B: presupposti li ghandhom il-potenzjal li jipproducu
sensitizzazzjoni fl-umani. Is-severita tar-reazzjoni
tista’ titqies ukoll.

Evidenza umana

Evidenza umana ghas-sottokategorija 1 A tista’ tinkludi:

(a) reazzjonijiet pozittivi £ < 500 pg/ecm® (HRIPT, HMT — limitu
tal-induzzjoni);

(b) dejta djanjostika minn ittestjar fuq roqgha meta jkun hemm
inc¢idenza relattivament gholja u sostanzjali ta’ reazzjonijiet
f’popolazzjoni definita f’dak li jirrigwarda esponiment relattiva-
ment baxx;

(c) evidenza epidemjologika ohra meta jkun hemm in¢idenza relat-
tivament gholja u sostanzjali ta’ dermatite tal-kuntatt allergika
f’dak 1i jirrigwarda esponiment relattivament baxx.

Evidenza umana ghas-sottokategorija 1B tista’ tinkludi:

(a) reazzjonijiet pozittivi £> 500 pg/ém? (HRIPT, HMT — limitu
ta’ induzzjoni);

(b) dejta djanjostika minn ittestjar fuq roqgha meta jkun hemm
in¢idenza relattivament baxxa izda sostanzjali ta’ reazzjonijiet
f’popolazzjoni definita f’dak li jirrigwarda esponiment relattiva-
ment gholi;

(c) evidenza epidemjologika ohra meta jkun hemm inc¢idenza relat-
tivament baxxa izda sostanzjali ta’ dermatite tal-kuntatt aller-
gika f°dak li jirrigwara esponiment relattivament gholi.

L-uzu ta’ dejta umana huwa diskuss fit-Tagsimiet 1.1.1.3, 1.1.1.4 u
1.1.1.5.
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34223. Studji fuq l-annimali

34.223.1 Ghall-Kategorija 1, meta jintuza metodu ta’ test tat-tip agguvant
ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda, reazzjoni f"mill-inqas 30 % tal-anni-
mali hija kkunsidrata bhala pozittiva. Rigward il-metodu tat-test
mhux agguvant fuq il-fniek tal-Indi, reazzjoni f’mill-inqas 15 %
tal-annimali hija kkunsidrata pozittiva. Ghall-Kategorija 1, indi¢i
ta’ stimolu ta’ tlieta jew iktar huwa kkunsidrat bhala reazzjoni
pozittiva fit-test fuq ghoqda limfatika lokali. Metodi tal-ittestjar
ghal sensitizzazzjoni tal-gilda huma deskritti fil-Linja Gwida 406
tal-OECD (it-test ta’ Massimizzazzjoni tal-Fniek tal-Indi u t-test
Buehler tal-fniek tal-Indi) u I-Linja Gwida 429 (It-Test fuq I-
Ghoqda Limfatika Lokali). Jistghu jintuzaw metodi ohra sakemm
ikunu validati sew u tinghata gustifikazzjoni xjentifika. Perezempju,
it-Test tal-Infih tal-Widnejn tal-Gurdien (TTWG), jista’ jkun test
kredibbli ta’ skrinjar sabiex jidentifika sensitizzaturi moderati ghal
b’sahhithom, u jista’ jintuza bhala l-ewwel stadju fil-valutazzjoni
tal-potenzjal tas-sensitizzazzjoni tal-gilda.

342232 Irrizultati tat-testijiet fuq l-annimali ghas-sottokategorija 1 A
jistghu jinkludu dejta bil-valuri indikati fit-Tabella 3.4.3.

Tabella 3.4.3

Ir-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali ghas-sottokategorija 1 A

It-Test I1-Kriterji

Test fuq 1-Ghoqda Limfatika valur tal-EC3 <2 %
Lokali

Test ta’ massimizzazzjoni tal- | > 30 % b’reazzjoni f* < 0,1 % doza ta’ induzzjoni

fniek tal-Indi taht il-gilda jew

> 60 % b’reazzjoni f* > 0,1 % sa < 1 % doza ta’
induzzjoni taht il-gilda

Test Buehler >15 % b’reazzjoni £ < 0,2 % doza ta’ induzzjoni
topika jew
> 60 % b’reazzjoni £ > 0,2 % sa < 20 % doza ta’
induzzjoni topika

3.42.23.3 Ir-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali ghas-sottokategorija 1B jistghu
jinkludu dejta bil-valuri indikati fit-Tabella 3.4.4 ta’ hawn taht:

Tabella 3.4.4

Ir-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali ghas-sottokategorija 1B

It-Test I1-Kriterji

Test fuq 1-Ghoqda Limfatika valur tal-EC3 > 2 %
Lokali

Test ta’ massimizzazzjoni tal- | > 30 % sa < 60 % b’reazzjoni £ > 0,1 % sa<1%

fniek tal-Indi doza ta’ induzzjoni taht il-gilda jew

> 30 % b’reazzjoni > 1 % doza ta’ induzzjoni
taht il-gilda

Test Buehler > 15% sa < 60 % b’reazzjoni f* > 0,2 % sa <
20 % doza ta’ induzzjoni topika jew
> 15 % b’reazzjoni f* > 20 % doza ta’ induzzjoni
topika
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34224
342241

342242

342243

Kunsiderazzjonijiet specifici

Ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza, l-evidenza ghandha tinkludi
kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin jew kollha kemm huma li
juzaw approc¢ tas-sahha tal-evidenza:

(a) Dejta pozittiva minn ittestjar fuq roqgha, normalment miksuba
f’aktar minn klinika dermatologika wahda;

(b) Studji epidemjologi¢i li juru dermatite tal-kuntatt allergika
kkawzata mis-sustanza. Sitwazzjonijiet 1i fihom proporzjon
gholi ta’ dawk esposti juru sintomi karatteristi¢i jridu jitqiesu
b’mod spec¢jali, anki jekk in-numru ta’ kazijiet huwa zghir;

(c) Dejta pozittiva minn studji adattati fuq l-annimali;

(d) Dejta pozittiva minn studji sperimentali fuq il-bnedmin (ara t-
Taqgsima 1.3.2.4.7);

(e) Episodji dokumentati sew ta’ dermatite tal-kuntatt allergika,
normalment miksuba f’aktar minn klinika dermatologika
wahda;

(f) Is-severita tar-reazzjoni tista’ titqies ukoll.

Evidenza minn studji fuq l-annimali hi normalment hafna aktar
kredibbli mill-evidenza mill-esponiment tal-bniedem. Madankollu,
f’kazijiet fejn tezisti evidenza miz-zewg sorsi, u hemm kunflitt
bejn ir-rizultati, il-kwalitd u l-affidabbilta tal-evidenza miz-zewg
sorsi ghandha tigi valutata sabiex jirrisolvu I-kwistjoni dwar il-klas-
sifikazzjoni skont kull kaz individwali. Normalment, id-dejta umana
mhix iggenerata permezz ta’ esperimenti kontrollati fuq voluntiera
ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni tal-periklu izda aktar bhala parti
mill-valutazzjoni tar-riskju sabiex jigu kkonfermati n-nuqqas ta’
effetti li jidhru fit-testijiet fuq l-annimali. Konsegwentement, id-
dejta umana pozittiva dwar is-sensitizzazzjoni tal-gilda normalment
tkun imnissla mill-kontroll tal-kazijiet jew studji ohra inqas definiti.
L-evalwazzjoni tad-dejta umana trid ghalhekk issir b’kawtela,
peress li l-frekwenza tal-kazijiet tirrifletti, barra mill-karatteristici
inerenti li hemm fis-sustanzi, fatturi bhas-sitwazzjoni ta’ esponi-
ment, il-bijodisponibbilta, il-predispozizzjoni individwali u I-mizuri
preventivi mehuda. Id-dejta negattiva dwar il-bniedem ma tistax
normalment tintuza biex tinnega rizultati pozittivi minn studji
dwar l-annimali. Kemm ghad-dejta tal-annimali kif ukoll tal-
bniedem, ghandu jitqies l-impatt tal-mezz.

Jekk ma tintlahaq l-ebda wahda mill-kondizzjonijiet imsemmija
hawn fuq, is-sustanza ma hemmx ghalfejn tigi klassifikata bhala
sensitizzatur tal-gilda. Madankollu, kombinazzjoni ta’ Zewg indika-
turi jew aktar ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda kif imnizzel hawn taht
tista’ tbiddel id-dec¢izjoni. Dan ghandu jitqies kaz b’kaz.

(a) Episodji izolati ta’ dermatite tal-kuntatt allergika;

(b) Studji epidemjologici ta’ sahha limitata, ez fejn wiched ma
jistax b’fiducja ragonevoli jelimina l-element tal-kumbinazzjo-
nijiet, tas-suggettivita jew fatturi li joholqu konfuzjoni;

(c) Dejta mit-testijiet fuq l-annimali, maghmula skont linji gwida
ezistenti, li ma jilhqux il-kriterji ta’ rizultat pozittiv deskritt fil-
paragrafu 3.4.2.2.3, izda li huma qrib bizzejjed tal-limitu biex
jitqiesu sinifikanti,
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342244

3.43.
3.43.1.
343.1.1

3.432.

34321

3.43.3.

3.433.1

3.433.2.

(d) Dejta pozittiva minn metodi mhux standard,

(e) Rizultati pozittivi minn analogi strutturali i jixtiebhu.

Urtikarja tal-kuntatt immunologika

Is-sustanzi li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni bhala sensitiz-
zaturi respiratorji jistghu barra minn hekk jikkagunaw urtikarja tal-
kuntatt immunologika. Ghandu jigi kkunsidrat 1i dawn is-sustanzi
jigu Kklassifikati anki bhala sensitizzaturi tal-gilda. Is-sustanzi li
jikkawzaw urtikarja tal-kuntatt immunologika minghajr ma jisso-
disfaw il-kriterji ghas-sensitizzaturi respiratorji, ghandhom jigu
kkunsidrati wkoll ghall-klassifikazzjoni bhala sensitizzaturi tal-
gilda.

Ma hemmx mudell ta’ annimal rikonoxxut disponibbli ghall-identi-
fikazzjoni tas-sustanzi li jikkawzaw urtikarja tal-kuntatt immunolo-
gika. Ghalhekk, il-klassifikazzjoni normalment se tkun ibbazata fuq
evidenza umana li tkun simili ghal dik tas-sensitizzazzjoni tal-gilda.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet
Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Meta tezisti ghat-tahlita kollha evidenza affidabbli u ta’ kwalitf
tajba mill-esperjenza umana jew minn studji adattati fuq annimali
sperimentali, kif deskritt fil-kriterji ghas-sustanzi, mela t-tahlita
tista’ tigi klassifikata bis-sahha ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza
ta’ din l-informazzjoni. Ghandha tinghata attenzjoni meta tigi eval-
wata d-data fuq it-tahlitiet, izda d-doza uzata ma twassalx biex ir-
rizultati jkunu inkonkluzivi.

ll-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix informazzjoni ghat-
tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex jigu determinati I-
karatteristiCi sensittizzanti taghha, izda jkun hemm biZzejjed data
dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex jikka-
ratterizzaw bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din id-data ghandha
tintuza' skond ir-regoli ta' konnessjoni stabbiliti fit-tagsima 1.1.3.

1l-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-komponenti
kollha tat-tahlita jew ghal xi komponenti minnhom biss

It-tahlita ghandha tigi klassifikata bhala sensitizzatur respiratorju
jew tal-gilda meta talanqas ingredjent wiehed gie klassifikat bhala
sensitizzatur respiratorju jew tal-gilda u tkun tinstab fil-limitu gene-
riku ta' koncentrazzjoni jew 'il fuq minnu kif indikat fit-
» M2 Tabella 3.4.5 « ghas-solidi/likwidi u ghall-gassijiet rispetti-
vament.

Xi sustanzi 1i huma klassifikati bhala sensitizzaturi jistghu joholqu
reazzjoni, meta jkunu jinsabu f’tahlita fi kwantitajiet aktar baxxi
mill-kon¢entrazzjonijiet stabbiliti fit-»M2 Tabella 3.4.5 «, f’indi-
vidwi li huma diga sensitizzati ghas-sustanza jew it-tahlita (ara n-
Nota 1 ghat-»>M2 Tabella 3.4.6 «).
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Tabella 3.4.5

Limiti generi¢i tal-konc¢entrazzjoni tal-komponenti f’tahlita klassifikata jew bhala
sensitizzaturi respiratorji jew bhala sensitizzaturi tal-gilda li jwasslu ghall-klassi-
fikazzjoni tat-tahlita

Komponent klassifikat
bhala:

Limiti generic¢i tal-konc¢entrazzjoni i jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-

tahlita bhala:

Sensitizzatur Respiratorju
I1-Kategorija 1

Sensitizzatur tal-gilda
1l-Kategorija 1

Solidu/Likwidu Gass L-istati fizi¢i kollha
Sensitizzatur Respi- > 1,0% >0,2%
ratorju
Il-Kategorija 1
Sensitizzatur Respi- > 0,1 % >0,1%
ratorju
Is-sottokategorija 1
A
Sensitizzatur Respi- >1,0% >0,2%

ratorju
Is-Sottokategorija
1B

Sensitizzatur tal- >1,0%
gilda

I1-Kategorija 1

Sensitizzatur tal- >0,1%
gilda is

Is-Sottokategorija 1

A

Sensitizzatur tal- >1,0%

gilda
Is-Sottokategorija
1B

Tabella 3.4.6

Limiti ta’ konéentrazzjoni ghall-gbid ‘il barra tal-komponenti ta’ tahlita

Komponent klassifikat
bhala:

Limiti ta’ koncentrazzjoni ghal gbid ‘il barra

Sensitizzatur Respiratorju
Kategorija 1

Sensitizzatur tal-gilda
Kategorija 1

Solidu/Likwidu

Gass

L-istati fizi¢i kollha

Sensitizzatur Respi-
ratorju
I1-Kategorija 1

> 0,1 % (Nota 1)

> 0,1 % (Nota 1)

Sensitizzatur Respi-
ratorju
Is-Sottokategorija 1
A

> 0.01 % (Nota 1)

> 0.01 % (Nota 1)

Sensitizzatur Respi-
ratorju
Is-Sottokategorija
1B

>0,1% (Nota 1)

>0,1 % (Nota 1)

Sensitizzatur  tal-
gilda
I1-Kategorija 1

> 0,1 % (Nota 1)

Sensitizzatur tal-
gilda
Is-Sottokategorija 1
A

> 0.01 % (Nota 1)

Sensitizzatur tal-
gilda
Is-Sottokategorija
1B

> 0,1 % (Nota 1)
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3.5.

3.5.1.

3.5.1.1.

Nota 1:

Dan il-limitu ta’ koncentrazzjoni ghall-eli¢itazzjoni jintuza ghall-
applikazzjoni tar-rekwiziti specjali tal-ittikkettar li hemm fit-
Tagsima 2.8 tal-Anness Il sabiex ikunu protetti individwali li
huma diga sensitizzati. Hija mehtiega SDS ghat-tahlita 1i fiha
komponent ta’ jew oghla minn din il-kon¢entrazzjoni. Ghas-
sustanzi ta’ sensitizzazzjoni b’limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku
ta’ inqas minn 0.1 %, il-limitu tal-konc¢entrazzjoni ghall-gbid ‘il
barra ghandu jkun stabbilit f’parti wahda minn ghaxra tal-limitu
specifiku tal-konc¢entrazzjoni.

Komunikazzjoni dwar periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew tahli-
tiet li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’
periklu skont it-Tabella 3.4.7

Tabella 3.4.7

Elementi tat-tikketta ghal sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda

Sensitizzazzjoni respiratorja Sensitizzazzjoni tal-gilda

Klassifikazzjoni

1l-Kategorija 1 u s-sottokategoriji 1 | Il-Kategorija 1 u s-sotto-
Au 1B kategoriji 1 A u 1B

Pittogrammi GHS

Kelma Sinjal Periklu

Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu H334: Jista’ jikkawza sintomi | H317: Jista’ jikkawza

ta’ allergija jew ta’ azma jew | reazzjoni allergika fil-

diffikultajiet biex jittiched in- gilda
nifs jekk jingibed man-nifs
Dikjarazzjoni ta’ Prekawz- P261 P261
joni — Prevenzjoni P284 P272
P280
Dikjarazzjoni ta’ Prekawz- P304 + P340 P302 + P352
joni — Reazzjoni P342 + P311 P333 + P313
P321
P362 + P364
Dikjarazzjoni ta’ Prekawz-
joni — Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawz- P501 P501
joni — Rimi

Mutazzjoni fi¢-celloli tal-mikrobi

Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

[l-mutazzjoni tfisser bidla permanenti fl-ammont jew l-istruttura tal-
materjal genetiku f’cellola. Il-kelma “mutazzjoni” tapplika kemm
ghal bidliet genetici li jintirtu li jistghu jidhru fuq il-livell fenotipiku
u ghall-modifikazzjonijiet tad-DNA 1i hemm warajhom meta jkunu
maghrufa (inkluz bidliet specifici f’pari ta’ sustanzi li jithalltu ma’
l-actu u tranzlokazzjonijiet kromozomali). It-terminu “mutagenu” u
“agent li jippromwovi mutazzjoni” ser jintuzaw ghall-agenti li
jwasslu ghal zieda fil-bidliet fil-process li jsehhu fil-popolazzjonijiet
ta’ celloli u/jew organizmi.
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3.5.1.2. It-termini aktar generali “genotossi¢i” u “genotossicita” japplikaw
ghall-agenti jew il-processi li jbiddlu l-istruttura, il-kontenut ta’ 1-
informazzjoni, jew il-firda tad-DNA, inkluz dawk 1i jikkawzaw
hsara lid-DNA billi jinterferixxu mal-processi normali ta’ replikaz-
zjoni, jew li b’mod mhux fizjologiku (temporanjament) ibiddlu r-
replikazzjoni taghha. Ir-rizultati tat-test tal-genotossicita normalment
jittiechdu bhala effetti ghall-process ta’ bidla.

3.5.2. Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi
3.5.2.1. Din il-klassi ta’ periklu hi primarjament koncernata b’sustanzi li

jistghu jikkawzaw mutazzjoni fic-celloli tal-mikrobi tal-bnedmin li
jistghu jigu trazmessi ghall-wild il-bniedem. Izda, ir-rizultati tat-
testijiet in vitro dwar il-mutagenicita jew il-genotossicita u f'celloli
somati¢i u tal-mikrobi relatati mal-gisem tal-mammiferi in vivo
wkoll huma meqjusa meta jigu klassifikati sustanzi u tahlitiet
f'din il-klassi ta' perikli.

3.5.2.2. Ghall-fini tal-klassifikazzjoni tal-mutagenicita tac-celloli tal-
mikrobi, is-sustanzi huma allokati lil wahda minn zewg kategoriji
kif indikat fit-Tabella 3.5.1.

Tabella 3.5.1

Kategoriji tal-periklu tal-mutageni ta’ celloli tal-mikrobi

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1: | Sustanzi li hu maghruf li jikkawzaw mutazzjonijiet li jintirtu jew li huma meqjusa i
jikkawzaw mutazzjonijiet li jintirtu fic-celloli tal-mikrobi tal-bnedmin.

Sustanzi li hu maghruf li jikkawzaw mutazzjonijiet 1i jintirtu fic-celloli tal-mikrobi
tal-bnedmin.

Kategorija 1A:| Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1A hi bbazata fuq evidenza pozittiva minn studji
epidemjologici fuq in-nies.

Sustanzi li jridu jitqiesu jekk jikkawzaw bidliet fil-process li jintirtu fic-celloli tal-
mikrobi tal-bnedmin

Kategorija 1B:| Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1B hi bbazata fuq:

— rizultat(i) pozittiv(i) minn testijiet in vivo tal-mutagenicita tac-celloli tal-mikrobi
li jintirtu fil-mammiferi; jew

— rizultat(i) pozittiv(i) minn testijiet in vivo dwar i¢-celloli relatati mal-gisem fil-
mammiferi, b’tahlita ma’ xi evidenza li s-sustanza ghandha s-sahha tikkawza
mutazzjonijiet fic-celloli tal-mikrobi. Hu possibbli li wiehed jikseb din I-
evidenza ta’ appogg minn testijiet tal-mutagenicita/genotossicita fic-celloli tal-
mikrobi in vivo, jew billi tintwera kemm is-sustanza kapaci jew il-metabolita(/i)
taghha biex jithalltu mal-materjal genetiku tac¢-celloli tal-mikrobi; jew

— rizultati pozittivi minn testijiet li juru effetti mutagenici fic-Celloli tal-mikrobi
tal-bniedem, minghajr ma juru trazmissjoni ghall-wild il-bniedem; perezempju,
zieda fil-frekwenza ta’ “aneuploidy” fic-celloli ta’ l-isperma ta’ persuni esposti.

KATEGORIJA 2: Sustanzi 1li joholqu thassib ghall-bnedmin minhabba I-possibbilta li jistghu
jikkawzaw mutazzjonijiet li jintirtu fic-¢elloli tal-mikrobi umani

Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2 hi bbazata fuq:

— evidenza pozittiva miksuba minn esperimenti fil-mammiferi u/jew fxi kazijiet
minn esperimenti in vitro, miksuba minn:

— testijiet in vivo tal-mutagenicita tac-celloli relatati mal-gisem fil-mammiferi;
jew

— testijiet ohra in vivo tal-genotossicita ta¢-Celloli marbuta mal-gisem li huma
appoggjati minn rizultati pozittivi minn testijiet in vitro tal-mutagenicita.

Nota: Sustanzi li huma pozittivi fit-testijiet dwar il-bidla fil-process in vitro fil-
mammiferi, u li anki juri relazzjoni ta' l-attivita strutturali kimika ma' agenti magh-
rufa li jippromwovu mutazzjoni tal-mikrobi, ghandhom jitqiesu biex jigu klassifikati
bhala mutageni tal-Kategorija 2.
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3.5.2.3. Konsiderazzjonijiet specifici ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala
mutageni tac- celloli tal-mikrobi

3.5.23.1 Biex wiched jasal ghal klassifikazzjoni, ir-rizultati tat-test huma
meqjusa minn esperimenti li jiddeterminaw l-effetti tal-bidla fil-
process u/jew dawk genotossici fic-celloli tal-mikrobi u/jew fic-
¢elloli relatati mal-gisem ta’ annimali esposti. L-effetti mutagenici
u/jew genotossi¢i ddeterminati f’testijiet in vitro jistghu jitqiesu
wkoll.

35232 Is-sistema hi bbazata fuq il-periklu, tikklassifika s-sustanzi skond is-
sahha intrinsika taghhom biex jaghmlu bidliet fil-process tac-celloli
tal-mikrobi. L-iskema, ghalhekk, mhix mahsuba ghall-evalwazzjoni
tar-riskju (kwantitattiv) tas-sustanzi

35233 Klassifikazzjoni dwar l-effetti li jintirtu fic-celloli tal-mikrobi tal-
bniedem issir fuq il-bazi ta’ testijiet maghmula sew u validati
bizzejjed, preferibbilment kif deskritt fir-Regolament (KE)
Nru 440/2008 adottat skond 1-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (“Regolament dwar il-Metodi tat-Ttestjar”) bhal
dawn elenkati fil-paragrafi 1i gejjin. L-evalwazzjoni tar-rizultati
tat-test ghandha ssir permezz ta' gudizzju espert u l-evidenza kollha
li tezisti ghandha tigi evalwata biex wiehed jasal ghal klassifikaz-
zZjoni.

35234 Testijiet in vivo tal-mutagenicita ereditarja tac-celloli tal-mikrobi
bhal:

— testijiet tal-mutazzjoni letali dominanti fil-grieden
— testijiet tat-traslokazzjoni ereditarja fil-grieden
35235 Testijiet in vivo tal-mutagenicita tac-celloli somatici bhal:

— testijiet ta’ aberrazzjonijiet kromosomici tal-mudullun tal-
mammiferi

VYMi2

— testijiet ta’ mikronuklej fl-eritrociti tal-mammiferi
3.523.6 Testijiet tal-mutagenicita/genotossicita fic-celloli tal-mikrobi bhal:
(a) testijiet tal-mutagenicita:

— testijiet ta” aberazzjonijiet fil-kromosomi spermatogonali tal-
mammiferi

— testijiet tal-mikronuklej fl-ispermatidi
(b) Testijiet tal-genotossicita:
— analizi ta’ l-iskambji ta’ kromatidi “ahwa” fl-ispermatogonji

— testijiet tas-sintesi tad-DNA mhux programmata (UDS) fic-
celloli testikulari

35237 Testijiet genotossici f’¢elloli somatici bhal:
— testijiet in vivo tas-sintesi mhux programmata tal-fwied

— skambji tal-Kromatidi “Ahwa” fil-mudullun tal-mammiferi
(SCE)

35238 Testijiet in vitro tal-mutagenicita bhal:
— testijiet in vitro ta’ aberrazzjonijiet tal-kromosomi fil-mammiferi
— testijiet in vitro tal-mutazzjoni tal-geni tac-celloli fil-mammiferi
— testijiet ta’ mutazzjoni kuntrarja fil-mikrobi

35239 I-klassifikazzjoni ta’ sustanzi individwali ghandha tigi bbazata fuq
l-evalwazzjoni shiha ta' l-evidenza li tezisti, permezz ta' gudizzju
espert (Ara 1.1.1). F’dawk is-sustanzi fejn jintuza’ test wiched
maghmul sew ghall-klassifikazzjoni, ghandu jipprovdi rizultati
pozittivi ¢ari u mhux ambigwi. Jekk ifiggu testijiet godda u gusti-
fikati tajjeb, dawn jistghu jintuzaw ukoll fl-evalwazzjoni ta’ I-
evidenza totali li trid tigi kkunsidrata. Ir-rilevanza tal-mod ta' espo-
zizzjoni uzata fl-istudju dwar is-sustanza mqabbel mal-mod ta' I-
espozizzjoni umana ghandu jitqies ukoll.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1

3.53.2.
3.5.3.2.1

3.5.33.

3.53.3.1

3.5.4.
3.5.4.1.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

1l-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-ingredjenti
kollha tat-tahlita jew ghal uhud mill-ingredjenti tat-tahlita.

It-tahlita ghandha tigi klassifikata bhala agent li jippromwovi bidla
meta talanqas ingredjent wiehed gie klassifikat bhala agent li
jippromwovi bidla fil-Kategorija 1A, Kategorija 1B jew Kategorija
2 u jinsab fil-limitu generiku ta' koncentrazzjoni jew 'l fuq minnu
kif indikat fit-Tabella 3.5.2 ghall-Kategorija 1A, il-Kategorija 1B u
1-Kategorija 2 rispettivament.

Tabella 3.5.2

Limiti generi¢i ta’ konéentrazzjoni ta’ ingredjenti ta’ tahlita
klassifikata bhala mutageni ghac-celloli germinali li jwasslu
ghal Kklassifikazzjoni tat-tahlita

Limiti ta’ koncentrazzjoni li jwasslu ghal klassifi-
kazzjoni ta’ tahlita bhala:

Ingredjent klassifikat

bhala: Mutagenu tal-Kategorija 1 .
Mutagenu tal-

Kategorija 2

Kategorija 1 A | Kategorija 1B

Mutagenu tal-Kate- >0,1% — —
gorija 1 A

Mutagenu tal-Kate- — >0,1% —
gorija 1B

Mutagenu tal-Kate- — — >1,0%
gorija 2

Nota:

Il-limiti ta’ koncentrazzjoni fit-tabella t’hawn fuq japplikaw ghas-
solidi u I-likwidi (unitajiet w/w) kif ukoll gassijiet (unitajiet v/v).

ll-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

I1-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-
testijiet disponibbli ghall-ingredjenti individwali tat-tahlita b’limiti
tal-koncentrazzjoni ghall-ingredjenti klassifikati bhala mutageni tac-
celloli tal-mikrobi. Skond kull kaz individwali, id-data tat-test dwar
it-tahlitiet tista’ tintuza’ ghall-klassifikazzjoni meta jridu jintwerew
l-effetti li ma gewx stabbiliti mill-evalwazzjoni bbazata fuq I-
ingredjenti individwali. F'kazijiet bhal dawn, ir-rizultati tat-test
ghat-tahlita bhala entita shiha jridu jkunu ppruvati li huma konk-
lussivi b'konsiderazzjoni tad-doza u fatturi ohra bhalma huma t-tul
ta' zmien, osservazzjonijiet, sensittivita u analizi statistika tas-
sistemi tat-testijiet tal-mutagenicita tac-celloli tal-mikrobi. Ghandha
tinzamm dokumentazzjoni bizzejjed li tappoggja 1-klassifikazzjoni u
tkun disponibbli biex tigi reveduta meta tintalab.

1l-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tahlita
kollha: principji ta’ konnessjoni

Fejn it-tahlita nfisha ma gietx ittestjata sabiex tiddetermina il-
periklu taghha tal-bidla fil-process tac¢-cellola tal-mikrobi, izda
hemm bizzejjed data dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili
ttestjati (soggett ghall-paragrafu 3.5.3.1.2), sabiex jigu kkaratteriz-
zati l-perikli tat-tahlita, din id-data ghandha tintuza skond ir-regoli
ta' konnessjoni stipulati fit-taqsima 1.1.3.

Komunikazzjoni dwar periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella 3.5.3,
ghas-sustanzi jew tahlitiet li jilhqu 1-kriterji dwar il-klassifikazzjoni
f’din il-klassi ta’ perikli.
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3.6.
3.6.1.
3.6.1.1.

3.6.2.
3.6.2.1.

Tabella 3.5.3

Elementi tat-tikketta tal-mutagenicita ghaé-celloli germinali

Kategorija 1

Klassifikazzjoni (Kategoriji 1 A, 1B)

Kategorija 2

Pittogrammi GHS

Kelma Sinjal Periklu Twissija

Dikjarazzjoni ta’ [H340: Jista’ jikkawza| H341: Suspettat li
Periklu difetti genetici jikkawza difetti
(semmi r-rotta ta’ geneti¢i (semmi 1-
espozizzjoni jekk | rotta ta’ espozizzjoni
inhu ghalkollox jekk inhu ghalkollox
pruvat li ebda rotta | pruvat li ebda rotta
ohra ta’ espozizzjoni | ohra ta’ espozizzjoni

ma tikkawza 1- ma tikkawza 1-
periklu) periklu)

Dikjarazzjoni ta’ P201 P201
Prekawzjoni - P202 P202
Prevenzjoni P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ P308 + P313 P308 + P313
Prekawzjoni -
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P405 P405
Prekawzjoni -
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501

Prekawzjoni — Rimi

Konsiderazzjonijiet addizzjonali dwar il-klassifikazzjoni

Qed ikun dejjem aktar accettat li I-process ta’ tumorigenesi kkaw-
zati mill-kimiki fil-bnedmin u fl-annimali jinvolvi bidliet geneticic
perezempju fil-proto-onkogeni u/jew geni li jrazznu t-tumuri fcel-
loli somati¢i. Ghaldagstant, meta jidhru proprjetajiet mutagenici ta’
sustanzi f’¢elloli somati¢i u/jew tal-mikrobi ta’ mammiferi in vivo,
jista’ jkollhom implikazzjonijiet ghall-klassifikazzjoni potenzjali ta’
dawn is-sustanzi bhala sustanzi kar¢inogenici (ara wkoll Kar¢ino-
genicita, Taqsima 3.6, paragrafu 3.6.2.2.6).

Kar¢inogenicita
Definizzjoni

Kar¢inogenu tfisser sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li jikkawzaw il-
kancer jew izidu l-in¢idenza tieghu. Sustanzi li kkawzaw tumuri
zghar u tumuri mhux kontrollabbli fi studji esperimentali li saru
sew fuq l-annimali jitqiesu wkoll 1i huma kar¢inogeni umani
prezunti jew suspettati kemm-il darba ma jkunx hemm provi sew
li l-mekkanizmu tal-formazzjoni tat-tumur mhux rilevanti ghall-
bniedem.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi

Ghall-fini ta’ klassifikazzjoni dwar il-kar¢inogenicita, is-sustanzi
ged jitqassmu f'wahda minn zewg kategoriji abbazi tas-sahha ta'
l-evidenza u konsiderazzjonijiet addizzjonali (sahha ta' 1-evidenza).
Fcerti kazijiet, tista’ tkun possibbli klassifikazzjoni specifika ghar-
rotta, jekk jista’ jigi ppruvat b’mod konkluziv li l-ebda mod iehor
ta’ espozizzjoni ma jipprezenta l-periklu.
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Tabella 3.6.1

Kategoriji tal-periklu ghall-kar¢inogenici

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1: | Kar¢inogeni umani maghrufa jew prezunti

Sustanza tigi klassifikata fil-Kategorija 1 ghall-
kar¢inogenicita abbazi ta’ l-informazzjoni
epidemjologika u/jew dwar l-annimali.

Kategorija 1A: | Sustanza tista’ tkun klassifikata wkoll bhala
Kategorija 1A, maghrufa li ghandha potenzjal
kar¢inogeniku  ghall-bnedmin, il-klassifikaz-
zjoni tkun ibbazata b’mod ewlieni fuq I-
evidenza umana, jew bhala

Kategorija 1B: | Kategorija 1B sustanza prezunta li ghandha
potenzjal karcinogeniku ghall-bnedmin, il-klas-
sifikazzjoni tkun ibbazata b’mod ewlieni fuq
evidenza fl-annimali.

Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1A u 1B hi
bbazata fuq is-sahha ta’ l-evidenza flimkien
ma’ konsiderazzjonijiet addizzjonali (ara t-
tagsima 3.6.2.2). Dik l-evidenza tista’ titnissel

minn:

— studji umani li jistabbilixxu relazzjoni
kawzali bejn l-espozizzjoni tal-bniedem
ghal sustanza u l-izvilupp ta’ kancer
(kar¢inogenu uman maghruf); jew

— esperimenti fuq l-annimali li ghalihom
hemm bizzejjed (') evidenza 1i turi karci-
nogenic¢ita fuq l-annimali (kar¢inogenu
uman prezunt).

Barra minn hekk, skond kull kaz individwali,
il-gudizzju xjentifiku jista' jkun jehtieg deciz-
joni ta' kar¢inogenicita umana prezunta mnissla
minn studji li juru evidenza limitata ta' karci-
nogenicita fil-bniedem flimkien ma' evidenza
limitata  ta'  kar¢inogeni¢ita  flannimali
sperimentali.

KATEGORIJA 2: | Kar¢inogeni umani suspettati

It-tgeghid ta’ sustanza fil-Kategorija 2 isir
abbazi ta’ l-evidenza miksuba minn studji
dwar il-bniedem u/jew l-annimali, izda li
mhix konvincenti bizzejjed biex tqieghed is-
sustanza fil-Kategorija 1A jew 1B, abbazi tas-
sahha ta’ l-evidenza flimkien ma’ konsideraz-
zjonijiet addizzjonali (ara t-tagsima 3.6.2.2).
Dik l-evidenza tista’ titnissel jew minn
evidenza limitata () ta’ karcinogenicita fi studji
umani jew minn evidenza limitata ta’ karcino-
genicita fi studji fuq l-annimali.

(') Nota: Ara 3.6.2.2.4.

3.6.2.2. Konsiderazzjonijiet specifici ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala
karcinogeni
3.6.2.2.1 Il-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu ssir abbazi ta’ evidenza minn

studji affidabbli u accettati, u hi mahsuba sabiex tintuza ghal
sustanzi li ghandhom karatteristika intrinsika li jikkawzaw il-kancer.
L-evalwazzjonijiet ghandhom jigu bbazati fuq id-data kollha ezis-
tenti, studji ppubblikati u reveduti minn xjentisti ohra, u data accet-
tabli addizzjonali.
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3.6.2.22

36223

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala kar¢inogenu hija process li
jinvolvi zewg determinazzjonijiet inter-relatati: evalwazzjonijiet
tas-sahha ta’ l-evidenza u l-konsiderazzjoni ta’ l-informazzjoni I-
ohra kollha rilevanti biex is-sustanzi li jistghu jgibu kancer fil-
bniedem jitqieghdu fil-kategoriji ta’ periklu.

Is-sahha ta’ l-evidenza tinvolvi l-enumerazzjoni tat-tumuri fl-istudji
umani u fuq l-annimali, u d-determinazzjoni tal-livell ta' sinifikanza
statistika taghhom. Evidenza umana suffi¢jenti turi 1-kawzalita bejn
l-espozizzjoni tal-bniedem wu Il-izvilupp ta’ kancer, filwaqt li
evidenza suffi¢jenti fl-annimali turi relazzjoni kawzali bejn l-agent
u incidenza akbar ta’ tumuri. Evidenza limitata fil-bnedmin hi
murija permezz ta’ rabta pozittiva bejn l-espozizzjoni u l-kancer,
izda relazzjoni kawzali ma tistax tigi mistqarra. Evidenza limitata
fl-annimali hi moghtija meta d-data tissuggerixxi effett karcinoge-
niku, izda hi inqas minn suffi¢jenti. It-termini “bizzejjed” u “limi-
tati” intuzaw hawnhekk kif gew definiti mill-Agenzija Internazzjo-
nali tar-Ricerka dwar il-Kancer (IARC) u huma kif gejjin:

(a) Kar¢inogenicita fil-bnedmin

L-evidenza relevanti ghall-kar¢inogenic¢ita minn studji fuq il-
bnedmin hi klassifikata f’wahda mill-kategoriji li gejjin:

— evidenza bizzejjed ta’ karCinogenicita: giet stabbilita relaz-
zjoni kawzali bejn l-espozizzjoni ghall-agent u l-kancer fil-
bniedem. Jigifieri, giet osservata relazzjoni pozittiva bejn 1-
espozizzjoni u Il-kancer fi studji fejn wiched ma jistax
b’kunfidenza ragonevoli jelimina l-elementi tal-kumbinaz-
zjonijiet, is-suggettivita jew fatturi li joholqu konfuzjoni;

— evidenza limitata ta’ karc¢inogenicita: giet osservata assoc-
jazzjoni pozittiva bejn l-espozizzjoni ghall-agent u l-kancer
li ghaliha jkun kredibbli li wiched jikkunsidra interpretaz-
zjoni kawzali, izda wiehed ma jistax b’kunfidenza ragone-
voli jelimina l-elementi tal-kumbinazzjonijiet, is-suggettivita
jew fatturi li joholqu konfuzjoni.

(b) Kar¢inogenicita fl-annimali ta' l-esperimenti

Karcinogenicita fl-annimali ta' l-esperimenti tista’ tigi evalwata
permezz ta’ bijo-testijiet konvenzjonali, bijo-testijiet li jaghmlu
uzu minn annimali genetikament modifikati, u bioassays in
vivo ohra li jiffukaw fuq wiehed jew akatar mill-istadji kritici
tal-kar¢inogenesi. Fejn ma tezistix data minn bijo-testijiet
konvenzjonali fuq medda twila ta’ Zmien jew minn testijiet
b’neoplasia bhala l-kriterju ta’ valutazzjoni, rizultati pozittivi
konsistenti f’diversi mudelli li jindirizzaw diversi stadji fil-
process b’hafna stadji ta’ karcinogenesi ghandhom jitqgiesu fl-
evalwazzjoni tal-grad ta’ evidenza ta’ karc¢inogenicita fl-anni-
mali ta’ l-esperimenti.

— evidenza sufficjenti tal-karcinogenicita:giet stabbilita relaz-
zjoni kawzali bejn l-agent u in¢idenza akbar ta’ neoplazmi
malinni jew ta’ tahlita adegwata ta’ neoplazmi beninni u
malinni f'(a) fZewg specijiet ta’ annimali jew aktar jew
(b) zewg studji indipendenti jew aktar fuq spe¢i wahda
mwettqa fi zminijiet differenti jew f’laboratorji differenti
jew skond protokolli differenti. In¢idenza akbar ta’ tumuri
fiz-zewg sessi ta’ speci wahda fi studju maghmul sew,
idealment imwettaq skond il-Prattiki Tajba tal-Laboratorji,
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3.62.24

3.6.2.2.5

3.6.2.2.6

ukoll tista’ tipprovdi evidenza suffi¢jenti. Studju wiehed fuq
spe¢i wahda u sess wiched jista’ jitqies bhala evidenza
bizzejjed ta’ karCinogeni¢ita meta n-neoplazmi malinni
jidhru fi grad mhux normali fir-rigward ta’ l-in¢idenza, is-
sit, it-tip ta’ tumur jew l-eta meta johrog, jew meta jinstabu
tumuri f’diversi siti;

— evidenza limitata ta’ karcinogenicita: id-data tissuggerixxi
effett karcinogeniku izda hu limitat sabiex tkun tista’ ssir
evalwazzjoni definittiva minhabba, perezempju li (a) I-
evidenza ta’ kar¢inogenicita tkun ristretta ghal esperiment
wahdieni; (b) jkun hemm mistogsijiet mhux imwiegba
rigward l-adegwatezza tat-tifsila, it-twettiq u l-interpretaz-
zjoni ta’ l-istudji; (¢) l-agent izid l-in¢idenza ta’ neoplazmi
beninni jew lezjonijiet ta’ potenzjal neoplazmiku incert biss;
jew (d) l-evidenza ta’ karcinogenic¢ita tkun ristretta ghal
studji li ma jurux promozzjoni fl-attivita hlief f'firxa dejqa
ta’ tessuti jew organi.

Konsiderazzjonijiet ohra [bhala parti mill-istrategija tas-sahha ta’ 1-
evidenza(ara 1.1.1)]. Minbarra d-determinazzjoni tas-sahha ta’ I-
evidenza ghall-kar¢inogenicita, jehtieg li jitqiesu numru ta’ fatturi
ohra li jinfluwenzaw it-tendenza globali li sustanza tista’ tkun ta'
periklu kar¢inogeniku ghall-bnedmin. Il-lista shiha ta’ fatturi li
jinfluwenzaw din id-determinazzjoni tista' tkun twila hafna, izda
xi whud mill-fatturi importanti huma megqjusa hawnhekk.

Il-fatturi jistghu jitqiesu jew li qed izidu jew inaqqsu I-livell ta’
thassib ghall-kar¢inogenicita fil-bniedem. L-enfasi relattiva mogh-
tija lil kull fattur tiddependi fuq l-ammont u l-koerenza ta’ 1-
evidenza i sserrah fuq kull wiehed. Generalment hemm htiega
ghal informazzjoni aktar kompluta biex tnaqqas aktar milli Zzid
il-livell ta’ thassib. Ghandhom jintuzaw konsiderazzjonijiet addizz-
jonali ghall-evalwazzjoni tas-sejbiet relatati ma’ tumuru u l-fatturi I-
ohra ghal kull kaz individwali.

Xi fatturi importanti li jistghu jitqiesu, meta jigi evalwat il-livell
globali ta’ thassib huma:

(a) it-tip ta’ tumur u l-istorja ta' l-incidenza;

(b) ir-reazzjoni f’diversi partijiet;

(¢) evalwazzjoni tal-lezjonijiet ghall-istat ta' malinn;

(d) tnaqqis fil-kundizzjoni li t-tumur ghadu ma jidhirx.

(e) jekk ir-reazzjoni huwiex f’sess wiehed jew fiz-zewg sessi;
(f) jekk ir-reazzjoni hux fi speci wahda jew f’diversi speci,

(g) xebh strutturali ma’ sustanza(/i) li ghaliha hemm evidenza sew
ta’ karcinogenicita;

(h) mezzi ta’ espozizzjoni,

(i) paragun ta’ l-assorbiment, it-tqassim, il-metabolizmu u l-eskre-
ment bejn l-annimali tat-testijiet u I-bnedmin;

(j) il-possibbilta ta’ effett i johloq konfuzjoni dwar tossicita ecces-
siva f’dozi tat-test;

(k) il-mod ta’ azzjoni u r-rilevanza taghha ghan-nies, bhac-citotos-
si¢ita bi stimulazzjoni tat-tkabbir, il-mitogenesi, l-immunosop-
pressjoni, il-mutagenita.

[l-mutagenicita: hu maghruf li l-avvenimenti geneti¢ci huma
importanti fil-process globali ta’ l-izvilupp tal-kancer. Ghal-
dagstant, evidenza ta’ attivitd mutagenika in vivo tista’ tindika
li sustanza ghandha l-potenzjal ta’ effetti kar¢inogenici.
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Sustanza li ma tkunx giet ittestjata ghall-kar¢inogenicita tista’ f’certi
sitwazzjonijiet tigi klassifikata fil-Kategorija 1A, il-Kategorija 1B jew
il-Kategorija 2 fuq il-bazi ta’ data dwar tumuri minn analogu strutturali
flimkien ma’ appogg sostanzjali mill-konsiderazzjoni ta’ fatturi ohra
importanti bhall-formazzjoni ta’ metaboliti sinifikanti komuni, pere-
zempju ghal kuluranti benzojci.

Sustanza li ma gietx ittestjata ghal karcinigenita tista' f'certi kazijiet tigi
kklassifikata f'Kategorija 1 A, Kategorija 1B jew Kategorija 2 abbazi ta'
data dwar it-tumur minn analogu strutturali flimkien ma’ appogg
sostanzjali minn konsiderazzjoni ta’ fatturi ohra importanti bhall-
formazzjoni ta’ metaboliti sinifikanti komuni, ez. ghaz-zebgha tal-
benzidine ta’ l-istess tip. 3.6.2.2.8 Il-klassifikazzjoni ghandha tqis
jekk is-sustanza hiex qieghda tigi assorbita jew le b’mod(i) partikolari;
jew jekk hemmx biss tumuri lokali fil-post fejn tigi applikata ghall-
mod(i) ittestjat, u testjar bizzejjed minn mezz(i) iechor magguri juri
nuqqas ta’ karcinogenicita.

Hu importanti li dak kollu li hu maghruf dwar il-karatteristici fiziko-
kimici, tossikokineti¢i u tossikodinamici tas-sustanzi, kif ukoll kull
informazzjoni rilevanti li tezisti dwar l-analogi kimici, jigifieri r-relaz-
zjoni bejn l-istruttura u l-attivita, jitqiesu meta ssir il-klassifikazzjoni.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-ingredjenti
kollha tat-tahlita jew ghal xi whud biss mill-ingredjenti tat-tahlita

It-tahlita ser tigi klassifikata bhala kar¢inogenu jekk mill-inqas ingred-
jent wiehed gie kklassifikat bhala kar¢inogenu tal-Kategorija 1 A, Kate-
gorija 1B jew Kategorija 2 u hu prezenti fl-ammont stabbilit bhala I-
limitu adegwat tal-koncentrazzjoni generika jew inkella f’ammont
ikbar minn dan il-limitu, kif indikat fit-Tabella 3.6.2 ghall-Kategorija
1A, il-Kategorija 1B u 1-Kategorija 2 rispettivament.

Tabella 3.6.2

Limiti generi¢i ta’ konc¢entrazzjoni ta’ ingredjenti ta’ tahlita klas-
sifikata bhala karcinogenu li jwassal ghal klassifikazzjoni tat-
tahlita

Limiti generic¢i ta’ koncentrazzjoni li jwasslu
ghal klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:

Ingredjent klassifikat

bhala: Kar¢inogenu tal-Kategorija 1 [ Kar¢ino-
genu tal-
Kategorija 1 A |Kategorija 1B [ Kategorija 2

Kar¢inogenu tal-Katego- >0,1% — —
rijal A
Kar¢inogenu tal-Katego- — > 0,1 % —
rija 1B
Kar¢inogenu  tal-Katego- — — >1,0%
rija 2 [nota 1]
Nota:

Il-limiti ta’ koncentrazzjoni fit-tabella t’hawn fuq japplikaw ghas-
solidi u I-likwidi (w/w) kif ukoll gassijiet (v/v).
Nota 1:

Jekk kar¢inogenu tal-Kategorija 2 ikun prezenti fit-tahlita bhala ingred-
jent f’koncentrazzjonita’ >0.1 %, ghandha tkun disponibbli SDS ghat-
tahlita jekk din tintalab.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

I1-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-
testijiet disponibbli ghall-ingredjenti individwali tat-tahlita b’limiti tal-
koncentrazzjoni ghall-ingredjenti klassifikati bhala kar¢inogeni.
Skond kull kaz individwali, id-data tat-test dwar it-tahlitiet tista’ tintuza
ghall-klassifikazzjoni meta jridu jintwerew l-effetti li ma gewx stabbi-
liti mill-evalwazzjoni bbazata fuq l-ingredjenti individwali. F’dawk il-
kazijiet, ir-rizultati tat-test ghat-tahlita kollha jridu jintwerew li huma
konkluzivi billi jqisu d-doza u xi fatturi ohra bhad-dewmien, l-osser-
vazzjonijiet u l-analizi (ez.: l-analizi statistika, is-sensittivita tat-test)
tas-sistemi tat-test tal-karcinogenicita. Ghandha tinzamm dokument-
azzjoni bizzejjed li tappoggja 1-klassifikazzjoni u tkun disponibbli biex
tigi reveduta meta tintalab.
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Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix l-informazzjoni dwar
it-tahlita kollha: principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex ikun determinat il-
periklu kar¢inogeniku taghha, izda hemm bizzejjed data dwar I-
ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati (soggett ghad-dis-
pozizzjonijiet tal-paragrafu 3.6.3.2.1) biex tikkaratterizza sew il-
perikli tat-tahlita, din l-informazzjoni tista' tintuza' skond ir-regoli
ta' konnessjoni applikabbli stipulati fit-taqsima 1.1.3.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi ta’ fuq it-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella
3.6.3, ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji ghall-klas-
sifikazzjoni f’din il-klassi ta’ periklu.

Tabella 3.6.3

Elementi tat-tikketta ghal karéinogenicita

Kategorija 1

Klassifikazzjoni (Kategoriji 1 A, 1B)

Kategorija 2

Pittogrammi GHS

Kelma Sinjal Periklu Twissija

Dikjarazzjoni ta’ H350: Jista’ H351: Suspettat li

Periklu jikkawza l-kancer jikkawza l-kancer
(semmi r-rotta ta’ (semmi r-rotta ta’
espozizzjoni jekk espozizzjoni jekk
inhu ghalkollox inhu ghalkollox

pruvat li ebda rotta | pruvat li ebda rotta
ohra ta’ espozizzjoni | ohra ta’ espozizzjoni

ma tikkawza I- ma tikkawza I-
periklu) periklu)

Dikjarazzjoni ta’ P201 P201
Prekawzjoni - P202 P202
Prevenzjoni P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ P308 + P313 P308 + P313
Prekawzjoni -
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P405 P405
Prekawzjoni -
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501

Prekawzjoni — Rimi

Tossicita ghar-riproduzzjoni
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

It-tossicita ghar-riproduzzjoni tinkludi effetti hziena fuq l-iffunz-
jonar sesswali u I-fertilita fl-irgiel u n-nisa adulti, kif ukoll tossi¢ita
ta’ l-izvilupp fl-ulied. Id-definizzjonijiet prezentati hawn taht huma
adattati minn dawk miftiehma bhala d-definizzjonijiet li jahdmu fid-
dokument IPCS/EHC Nru 225, Principji ghall-Evalwazzjoni tar-
Riskji tas-Sahha ghar-Riproduzzjoni Marbuta ma’ 1-Espozizzjoni
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ghall-Kimici. Ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni, 1-induzzjoni magh-
rufa ta’ l-effetti li jintirtu bbazati fuq il-genetika fit-tfal hi indiriz-
zata fil-Mutageniéita ta¢-Celloli tal-Mikrobi (tagsima 3.5), peress li
s-sistema ta' klassifikazzjoni prezenti hi meqjusa aktar adattata biex
tindirizza dawk l-effetti skond il-klassi ta' periklu separata ta’ muta-
genicita tac-celloli tal-mikrobi.

F’din is-sistema ta’ klassifikazzjoni, it-tossicita ghar-riproduzzjoni
hi subdiviza f’zewg intestaturi ewlenin:

(a) effetti hziena fuq il-funzjoni sesswali u I-fertilita;
(b) effetti hziena fuq l-izvilupp ta’ l-ulied.

Xi effetti tossici ghar-riproduzzjoni ma jistghux jigu assenjati
b’mod car jew lill-hsara ghall-funzjoni sesswali u I-fertilita jew
lit-tossicita 1i tizviluppa. Minkejja dan, sustanzi b’dawn l-effetti,
jew tahlitiet li jkun fihom minnhom, ghandhom ikunu klassifikati
bhala tossikanti ghar-riproduzzjoni.

Ghall-fini tal-klassifikazzjoni fil-klassi ta’ perikli, it-Tossi¢ita ghar-
Riproduzzjoni hi maqsuma kif gej:

— effetti negattivi
— fuq l-iffunzjonar sesswali u 1-fertilita jew
— fuq l-izvilupp;
— effetti hziena fuq jew permezz tat-treddigh.
Effetti hziena fuq l-iffunzjonar sesswali u I-fertiliti

Kwalunkwe effett ta’ sustanzi li ghandu l-potenzjal li jinterferixxi
ma’ l-iffunzjonar sesswali u I-fertilita. Dan jinkludi, iZda mhux biss,
bidliet fis-sistema riproduttiva femminili u maskili, effetti hziena
fuq il-bidu tal-puberta, il-produzzjoni u l-garr tal-gamete, in-norma-
lita ta¢-¢iklu riproduttiv, l-imgiba sesswali, il-fertilita, il-process tat-
twelid, ir-rizultati tat-tqala, ix-Xjuhija riproduttiva prematura, jew
modifikazzjonijiet f’funzjonijiet ohra 1i huma dipendenti fuq l-inte-
grita tas-sistemi riproduttivi.

Effetti hziena fug l-izvilupp ta’ l-ulied

It-tossicita ta’ l-izvilupp tinkludi, fis-sens l-aktar wiesa’, kwalunkwe
effett i jinterferixxi ma’ I-izvilupp normali ta' l-embrijun, jew qabel
jew wara t-twelid, u li jirrizulta minn espozizzjoni ta' xi hadd mill-
genituri qabel il-koncepiment, jew espozizzjoni tat-tarbija 1i qed
tizviluppa waqt l-izvilupp ta’ qabel it-twelid, jew wara t-twelid,
saz-zmien tal-maturita sesswali. 1zda, hu meqjus li 1-klassifikazzjoni
taht dan it-titolu ta’ tossic¢itd li qed tizviluppa hi primarjament
mahsuba biex tipprovdi twissija dwar il-periklu ghan-nisa tqal u
ghall-irgiel u n-nisa li kapaci jirriproducu. Ghalhekk, ghall-finijiet
sensibbli ta’ klassifikazzjoni, it-tossi¢ita li tizviluppa bazikament
tfisser l-effetti hziena li jghaddu waqt it-tqala, jew b'rizultat ta' I-
espozizzjoni tal-genituri. Dawn l-effetti jistghu jidhru fi kwalunkwe
zmien tul il-hajja ta’ l-organizmu. L-aktar modi kif tidher it-tossicita
li tizviluppa jinkludu (1) il-mewt ta’ l-organizmu li qed jizviluppa,
(2) abnormalita strutturali, (3) tkabbir mibdul, u (4) defi¢jenza
funzjonali.

Effetti hziena fuq it-treddigh jew minnu huma wkoll inkluzi fit-
tossic¢ita ghar-riproduzzjoni, izda ghall-finijiet ta’ klassikazzjoni,
dawk l-effetti huma trattati separatament (ara I-Figura 3.7.1 (b)).
Dan minhabba 1i hu mixtieq li s-sustanzi jkunu jistghu jigu klassi-
fikati specifikament ghall-effett hazin fuq it-treddigh sabiex tista’
tinghata twissija ta' periklu specifiku dawn dan l-effett lill-ommijiet
li gqed ireddghu t-trabi.
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3.7.2. Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi
3.7.2.1. Kategoriji ta’ periklu

3.7.2.1.1 Ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni dwar it-tossic¢ita ghar-riproduzzjo-
ni, is-sustanzi huma mgqieghda f’wahda minn zewg kategoriji.
F’kull kategorija, l-effetti fuq l-iffunzjonar sesswali u I-fertilita, u
fuq l-izvilupp, huma meqjusa separatament. Barra minn hekk, I-
effetti fuq it-treddigh huma allokati ghall-punt ahhari separat fi
hdan il-kategorija ta' periklu.

Tabella 3.7.1 (a)

Kategoriji ta’ periklu ghat-tossikanti ghar-riproduzzjoni

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1 | Tossikant ghar-riproduzzjoni umana maghruf
jew prezunt

Is-sustanzi huma klassifikati fil-Kategorija 1
ghat-tossic¢ita ghar-riproduzzjoni meta jkunu
maghrufa li ghamlu effett negattiv fuq il-funz-
joni sesswali u I-fertilita, jew fuq l-izvilupp fin-
nies jew fejn hemm evidenza minn studji dwar
l-annimali, possibbilment mizjuda b’informaz-
zjoni ohra, biex jipprovdu prezunzjoni gawwija
li s-sustanza ghandha l-kapacita li tinterferixxi
mar-riproduzzjoni fin-nies.

Kategorija 1A | Il-klassifikazzjoni ta' sustanza tista’ tigi distinta
aktar abbazi ta’ jekk l-evidenza dwar il-klassi-
fikazzjoni hiex primarjament minn informaz-
zjoni dwar il-bniedem (Kategorija 1A) jew
minn informazzjoni dwar l-annimali (Kategorija
1B).

Kategorija 1B | Tossikant ghar-riproduzzjoni umana maghruf Il-
klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-Kategorija 1A hi
bbazata l-aktar fuq evidenza min-nies.

Tossikant riproduzzjoni umana prezunt

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-Kategorija 1B
hi bbazata l-aktar fuq informazzjoni minn studji
dwar l-annimali. Dik l-informazzjoni ghandha
tipprovdi evidenza cara dwar l-effett negattiv
fuq il-funzjoni sesswali u I-fertilita jew fuq I-
izvilupp fin-nuqqas ta’ effetti tossi¢i ohra, jew
jekk jigru flimkien ma’ effetti tossi¢i ohra I-
effett negattiv fuq ir-riproduzzjoni jitqies li
mhux konsegwenza sekondarja mhux specifika
ta’ effetti tossi¢i ohra. I1zda, meta hemm infor-
mazzjoni mekkanistika li tohloq dubju dwar ir-
rilevanza ta' l-effett ghan-nies, il-klassifikaz-
zjoni fil-Kategorija 2 tista' tkun aktar adattata.

KATEGORIJA 2 | Tossikant ghar-riproduzzjoni umana suspettat
Is-sustanzi huma klassifikati fil-Kategorija 2
ghat-tossicita ghar-riproduzzjoni meta hemm xi
evidenza min-nies jew minn annimali esperi-
mentali, possibbilment mizjuda b’informazzjoni
ohra, ta’ effett negattiv fuq il-funzjoni sesswali
u I-fertilita, jew fuq l-izvilupp, u fejn l-evidenza
mhix konvinc¢enti bizzejjed biex tqieghed is-
sustanza f'Kategorija 1. Perezempju, id-defic-
jenzi fl-istudju jistghu jaghmlu l-kwalita ta’ 1-
evidenza inqas konvincenti, u minhabba dan il-
Kategorija 2 tista’ tkun l-aktar klassifikazzjoni
adatta.
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Kategoriji Kriterji

Dawk l-effetti ghandhom ikunu osservati fin-
nuqqas ta’ effetti tossi¢i ohra, jew li jigru flim-
kien ma’ effetti tossici ohra l-effett negattiv fuq
ir-riproduzzjoni ghandu jitqies li mhux konse-
gwenza sekondarja mhux specifika ta’ l-effetti
tossici 1-ohra.

Tabella 3.7.1 (b)
Kategorija ta' periklu ghall-effetti tat-treddigh

EFFETTI FUQ IT-TREDDIGH JEW MINNU

L-effetti fuq it-treddigh jew minnu huma mgqieghda f’kategorija
separata wahda. Hu maghruf li ghal hafna sustanzi m'hemmx infor-
mazzjoni dwar li jistghu jikkawzaw effetti hziena fuq it-tfal
permezz tat-treddigh. Izda, sustanzi li huma assorbiti min-nisa u
li ntwera li interferixxew mat-treddigh, jew li jistghu jinstabu
(inkluzi l-metaboliti) fil-halib ta’ l-omm f’ammonti kbar bizzejjed
biex jikkawzaw thassib ghas-sahha tat-tarbija mreddgha, ghandhom
jigu kklassifikati u ttikkettati sabiex jindikaw din il-karatteristika
perikoluza ghal trabi mreddgha. Din il-klassifikazzjoni tista’ tigi
assenjata fuq:

(a) evidenza umana li tindika periklu ghat-trabi wagqt il-perjodu tat-
treddigh; u/jew

(b) ir-rizultati ta’ wiched jew zewg studji ta’ generazzjoni fl-anni-
mali li jipprovdu evidenza cara ta’ effett negattiv fit-tfal
minhabba t-trasferiment fil-halib jew l-effett negattiv fuq il-
kwalita tal-halib; u/jew

(¢) studji dwar l-assorbiment, il-metabolizmu, it-tqassim u hmieg il-
gisem li jindikaw it-tendenza li sustanza tkun prezenti flivelli
tossi¢i qawwija fil-halib ta' l-omm;

Bazi ta’ klassifikazzjoni

Il-klassifikazzjoni ssir abbazi tal-kriterji adatti, deskritti fil-qosor
hawn fuq, u ta’ evalwazzjoni tas-sahha totali ta’ l-evidenza (ara
1.1.1.). Il-klassifikazzjoni bhala tossikant ghar-riproduzzjoni hi
mahsuba li tintuza’ ghas-sustanzi li ghandhom karatteristika intrin-
sika, specifika biex jipproducu effett negattiv fuq ir-riproduzzjoni u
s-sustanzi m'ghandhomx jigu klassifikati jekk dak l-effett isir biss
bhala konsegwenza sekondarja mhux specifika ta’ effetti tossici
ohra.

Il-klassifikazzjoni ta' sustanza hi mnissla mill-kategoriji perikoluzi
f'dan l-ordni ta' precedenza: Kategorija 1A, Kategorija 1B, Katego-
rija 2u l-Kategorija addizzjonali ghall-effetti fuq it-treddigh u
minnu. Jekk sustanza tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni fiz-
zewg kategoriji ewlenin (perezempju l-Kategorija 1B ghall-effetti
fuq il-funzjonament sesswali u I-fertilita u wkoll il-Kategorija 2
ghall-izvilupp), iz-zewg differenzjazzjonijiet tal-perikli ghandhom
ikunu komunikati permezz tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu rispettivi.
Il-klassifikazzjoni fil-kategorija addizzjonali ghall-effetti fuq jew
permezz tat-treddigh ghandhom ikunu kkunsidrati irrispettivament
minn klassifikazzjoni fil-Kategorija 1A, il-Kategorija 1B u 1-Kate-
gorija 2.

Fl-evalwazzjoni ta’ l-effetti tossici fuq it-tarbija li qed tizviluppa, hu
importanti li titqies l-influwenza possibbli tat-tossicita materna (ara
t-tagsima 3.7.2.4).

Biex l-evidenza umana tipprovdi 1-bazi primarja ghall-klassifikaz-
zjoni fil-Kategorija 1A irid ikun hemm evidenza affidabbli ta’ effett
negattiv fuq ir-riproduzzjoni fin-nies. L-evidenza uzata ghall-klassi-
fikazzjoni ghandha idealment tkun minn studji epidemjologici
maghmula sew li tinkludi l-uzu ta’ kontrolli adattati, evalwazzjoni
bbilanc¢jata, u konsiderazzjoni xierqa tal-pregudizzji jew ta' fatturi
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li jikkonfondu. Informazzjoni inqas rigoruza minn studji fuq in-nies
ghandha tigi mizjuda b’informazzjoni adegwata minn studji f’anni-
mali esperimentali u l-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1B ghandha
titgies.

Is-sahha ta’ l-evidenza

Il-klassifikazzjoni bhala tossikant ghar-riproduzzjoni ssir abbazi ta'
evalwazzjoni tas-sahha totali ta' I-evidenza, ara t-taqsima 1.1.1, Dan
ifisser 1i l-informazzjoni kollha disponibbli li taffettwa d-determi-
nazzjoni tat-tossicita ghar-riproduzzjoni hi meqjusa flimkien, bhall-
istudji epidemjologici u r-rapporti ta' kazijiet fin-nies u studji ta'
riproduzzjoni specifici flimkien mar-rizultati ta' studji sotto-kronici,
kroni¢i u specjali fl-annimali li jipprovdu informazzjoni rilevanti li
tirrigwarda t-tossi¢ita ghall-organi riproduttivi u endokrinali relatati.
L-evalwazzjoni ta’ sustanzi relatati kimikament mas-sustanza li qed
tigi studjata tista' tkun inkluza wkoll, spe¢jalment meta l-informaz-
zjoni dwar is-sustanza hi skarsa. Is-sahha moghtija lill-evidenza li
tezisti ser tkun influwenzata minn fatturi bhall-kwalita ta’ l-istudji,
il-konsistenza tar-rizultati, in-natura u l-qawwa ta' l-effetti, il-
prezenza ta’ tossicitd materna fi studji fuq annimali esperimentali,
il-livell ta' sinifikanza statistika ghad-differenzi fost il-grupp, in-
numru ta' punti ahharija affettwati, ir-rilevanza tal-mod ta’ ammi-
nistrazzjoni fuq in-nies u l-helsien mill-pregudizzji. Kemm ir-rizul-
tati pozittivi u negattivi huma maghquda flimkien fl-evalwazzjoni
tad-determinazzjoni ta' l-evidenza. Studju wiehed pozittiv maghmul
skond princ¢ipji xjentifici tajba u b’rizultati pozittivi sinifikanti
b'mod statistiku jew bijologiku jista' jiggustifika 1-klassifikazzjoni
(ara wkoll 3.7.2.2.3).

Studji tossikokineti¢i fl-annimali u fil-bnedmin, il-post ta’ l-azzjoni
u l-mekkanizmu jew ir-rizultati ta' l-istudju dwar il-mod ta' azzjoni
jistghu jaghtu informazzjoni rilevanti li tista' tnaqqas jew izzid it-
thassib dwar il-periklu ghal sahhet il-bniedem. Jekk jista’ jintwera
b’mod konkluziv 1i I-mekkanizmu jew il-mod ta’ azzjoni identifikat
sew m'ghandu l-ebda rilevanza ghan-nies jew meta d-differenzi
tossikokineti¢i huma tant kbar 1i hu cert i 1-karatteristika perikoluza
ma tkunx murija fin-nies imbaghad sustanza li tipproduci effett
hazin fuq ir-riproduzzjoni f’annimali esperimentali m'ghandhiex
tigi klassifikata.

Jekk, fxi studji dwar ir-riproduzzjoni dwar it-tossicita f’annimali
esperimentali l-uni¢i effetti rregistrati jistghu jitqiesu li ghandhom
sinifikanza tossikologika minima, il-klassifikazzjoni tista' ma tkunx
necessarjament ir-rizultat. Dawn jinkludu bidliet Zghar fil-parametri
tas-semen jew fl-in¢idenza ta’ difetti spontanji fil-fetu, bidliet zghar
fil-proporzjonijiet tal-varjanti komuni tal-fetu bhal dawk osservati
fezamijiet fuq l-iskeletri, jew fil-pizijiet tal-fetu, jew differenzi
zghar fl-evalwazzjonijiet li jizviluppaw wara t-twelid.

L-informazzjoni mill-istudji fuq l-annimali idealment ghandha
tipprovdi evidenza ¢ara dwar it-tossic¢ita ghar-riproduzzjoni speci-
fika fin-nuqqas ta’ effetti tossici sistematici ohra. Izda, jekk it-tossi-
¢ita li tizviluppa ssir flimkien ma’ effetti tossi¢ci ohra flomm I-
annimal, l-influwenza li jista' jkollhom l-effetti negattivi generaliz-
zati tista' tigi evalwata safejn hu possibbli. L-istrategija preferita
hija li jitqiesu l-effetti negattivi fl-embrijuni/fil-fetu l-ewwel, u
mbaghad tigi evalwata t-tossicita tal-materjal, flimkien ma’ xi fatturi
ohra li ghandhom tendenza li setghu influwenzaw dawn l-effetti,
bhala parti mis-sahha ta’ l-evidenza. Generalment, l-effetti li jizvi-
luppaw huma dawk osservati f’dozi tossi¢i materni m'ghandhomx
jitnagqsu b’mod awtomatiku. Effetti 1i jizviluppaw li jnaqqsu li
huma osservati f’dozi tossi¢i materni jistghu jsiru biss skond kull
kaz individwali meta tigi stabbilita jew michuda relazzjoni kawzali.
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Jekk tezisti informazzjoni adatta hu importanti li wiehed jipprova
jiddetermina jekk it-tossicita li qed tizviluppa hiex dovuta ghall-
mekkanizmu specifiku li ghadda b’mod matern jew ghal mekka-
nizmu sekondarju mhux specifiku, bhal stress matern u t-tfixkil ta'
l-omeostazi. Generalment, il-prezenza ta’ tossi¢ita materna
m'ghandhiex tintuza’ biex tinnega s-sejbiet ta’ effetti fuq l-embri-
jun/fuq il-fetu, sakemm ma jkunx muri bic-¢ar li l-effetti huma
effetti sekondarji mhux specifici. Dan hu tassew minnu meta I-
effetti fit-tarbija huma sinifikanti, ez. effetti irriversibbli bhall-
malformazzjonijiet strutturali. F’xi sitwazzjonijiet jaghmel sens li
wiehed jassumi li t-tossi¢ita ghar-riproduzzjoni hi dovuta ghal
konsegwenza sekondarja ta’ tossic¢ita materna u tnaqqas l-effetti,
jekk is-sustanza hi tant tossika li ommijiet l-annimali ma jirnexxil-
homx jikbru u hemm vojt kbir huma mhux kapaci jiehdu hsieb il-
frieh; jew huma mifnija jew gqed imutu.

Tossic¢ita materna

L-izvilupp tat-tarbija waqt it-tqala u matul l-ewwel stadji bikrija
wara t-twelid jistghu jkunu influwenzati minn effetti tossi¢i fl-
omm jew minn mekkanizmi mhux specifici relatati ma' l-istress u
t-tfixkil ta' l-omeostazi materna, jew permezz ta' mekkanizmi speci-
fici mghoddi mill-omm. Fl-interpretazzjoni tar-rizultat li jizviluppa
biex tigi deciza l-klassifikazzjoni ta' l-effetti li qed jizviluppaw hu
importanti li wiehed 1iqis l-influwenza possibbli tat-tossicita
materna. Din hija kwistjoni kumplessa minhabba incertezzi li
hemm fir-relazzjoni bejn it-tossi¢ita materna u r-rizultat 1i jizvi-
luppa. Gudizzju espert flimkien ma’ evalwazzjoni ta’ l-istrategija
dwar l-evidenza, permezz ta’ l-istudji li jezistu, ghandhom jintuzaw
biex jigi determinat l-ammont ta’ influwenza li ghandu jinghata lit-
tossi¢ita materna meta jigu interpretati l-kriterji dwar il-klassifikaz-
zjoni ghall-effetti li qed jizviluppaw. L-effetti hziena fuq l-embri-
jun/il-fetu ghandhom jitqiesu l-ewwel, u mbaghad it-tossicita
materna, flimkien ma’ xi fatturi ohra li x'aktarx jinfluwenzaw
dawn l-effetti, bhall-evalwazzjoni ta’ l-evidenza, biex tkun tista'
tintlahaq konkluzjoni dwar il-klassifikazzjoni.

Abbazi ta’ osservazzjoni pragmatika, wiehed jemmen li t-tossicita
materna tista’, skond id-daqs taghha, tinfluwenza I-izvilupp
permezz ta’ mekkanizmi sekondarji mhux specifi¢i, tipproduci
effetti bhal piz tal-fetu Zghir, ossifikazzjoni mdewma, u possibil-
ment riassorbimenti u certi malformazzjonijiet fxi razez ta’ Certi
spe¢i. Izda, in-numru limitat ta’ studji li investigaw ir-relazzjoni
bejn l-effetti li jizviluppaw u t-tossicitd materna generali ma rnex-
xilhomx juru relazzjoni konsistenti, riproducibbli fl-ispec¢i kollha. L-
effetti i jizviluppaw li jigru anki fil-prezenza ta’ tossi¢itad materna
huma meqjusa evidenza ta' tossicita li tizviluppa, sakemm ma jkunx
jista' jintwera b'mod mhux ekwivoku fuq kull kaz individwali 1i 1-
effetti li jizviluppaw huma sekondarji ghat-tossicita materna. Barra
minn hekk, il-klassifikazzjoni ghandha titqies meta hemm effett
tossiku sinifikanti fit-tarbija, ez. effetti irriversibbli bhala malfor-
mazzjonijiet strutturali, xi haga li twassal ghall-mewt ta’ l-embri-
juni/l-fetu, defi¢jenzi funzjonali sinifikanti wara t-twelid.

Il-klassifikazzjoni m'ghandhiex awtomatikament titnaqqas ghal
sustanzi li jipproducu tossicita li tizviluppa biss b’rabta mat-tossi-
¢ita materna, anki jekk intwera mekkanizmu specfiku li jghaddi
mill-omm. F’dak il-kaz, il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2 tista’
titqies aktar adattata mill-Kategorija 1. Izda, meta sustanza hi tant
tossika li twassal ghall-mewt ta’ l-omm jew ikun ezawriment
minhabba nuqqas ta’ ikel, jew l-ommijiet ta’ l-annimali huma ezaw-
riti u mhux kapaci jindukraw lill-frieh, jista’ jaghmel sens li wiehed
jassumi li t-tossicita li tizviluppa tinholoq biss bhala konsegwenza
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sekondarja tat-tossicita materna u tnaqqas l-effetti li jizviluppaw. Il-
klassifikazzjoni mhux necessarjament tkun ir-rizultat fkaz ta’ bidliet
zghar li jizviluppaw, meta hemm biss tnaqqis zghir fil-piz tal-
fetu/tal-ferh jew dewmien fl-ossifikazzjoni meta jidhru b’rabta
mat-tossi¢ita materna.

Xi whud mill-punti ahharija uzati biex jevalwaw l-effetti materni
huma provduti hawn taht. Id-data dwar dawn il-punti ahharija, jekk
tezisti, trid tigi evalwata fid-dawl tas-sinifikanza statistika jew bijo-
logika taghha u dwar ir-relazzjoni tar-reazzjoni tad-doza.

Mortalita materna:

in¢idenza akbar ta’ mortalita fost l-ommijiet ta’ l-annimali trattati
fuq il-kontrolli ghandha titqies bhala evidenza tat-tossi¢itd materna
jekk iz-zieda ssir b’mod relatat mad-doza u tista' tigi attribwita
ghat-tossicita sistematika tal-materjal tat-test. Mortalita materna ta'
aktar minn 10 % hi meqjusa eccessiva u l-informazzjoni ghal dak
il-livell ta' doza m'ghandhiex normalment titqies ghal aktar eval-
wazzjoni.

Indici tat-tghammir

(numru ta’ annimali bi plaggs seminali jew sperma/numru ta’ anni-
mali mghammra x 100) (')

Indici tal-fertilita

(numru ta' annimali b’impjanti/numru ta’ tghammiriet x 100)
Tul tat-tqala

(jekk tithalla twelled)

Piz tal-gisem u bidla fil-piz tal-gisem:

Il-konsiderazzjoni tal-bidla fil-piz tal-gisem matern u/jew il-piz tal-
gisem matern aggustat (ikkorregut) ghandha tkun inkluza fl-eval-
wazzjoni tat-tossi¢itd materna meta tezisti dik l-informazzjoni. II-
kalkolazzjoni tal-bidla fil-piz medju tal-gisem matern aggustat
(ikkoregut), li hi d-differenza bejn il-piz tal-gisem fil-bidu u fl-
ahhar minghajr il-piz ta’ l-utru fit-tqala (jew inkella, it-total tal-
pizijiet tal-feti), tista’ tindika jekk l-effett hux matern jew fil-guf.
Fil-fniek, iz-zieda fil-piz tal-gisem tista' ma tkunx indikatur utli tat-
tossic¢ita materna minhabba bidliet normali fil-piz tal-gisem wagqt it-
tqala.

Konsum ta’ ikel u ilma (jekk rilevanti):

L-osservazzjoni ta’ tnaqqis sinifikanti fil-konsum medju ta’ l-ikel
jew l-ilma fommijiet l-annimali ttrattati meta mqabbla mal-grupp
ikkontrollat tista’ tkun utli biex tigi evalwata t-tossi¢itd materna,
specjalment meta l-materjal tat-test isir fl-ikel jew fl-ilma tax-
xorb. Il-bidliet fl-ikel jew fil-konsum ta’ l-ilma jridu jigu evalwati
flimkien mal-piZijiet tal-gisem matern meta jigi determinat jekk I-
effetti osservati jirriflettux it-tossicita materna jew aktar semplici, it-
toghma mhux pjacevoli tal-materjal tat-test fl-ikel jew fl-ilma.

Evalwazzjonijiet klini¢i (inkluzi sinjali klini¢i, marki, studji dwar il-
fizjologija tad-demm u dwar il-kimika klinika):

L-osservazzjoni dwar inc¢idenza akbar ta’ sinjali klini¢i sinifikanti
ta' tossic¢ita fl-ommijiet ta' l-annimali trattati relattivi ghall-grupp
kontrollat tista’ tkun utli biex tigi evalwata t-tossi¢ita materna.
Jekk dan irid jintuza’ bhala bazi ghall-evalwazzjoni tat-tossicita
materna, it-tipi, l-in¢idenza, l-ammont u t-tul tas-sinjali klinici

(") Hu maghruf 1i 1-Indi¢i tat-Tghammir u l-Indici tal-Fertilita jista jigi effettwat mir-ragel
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3.7.2.55

ghandu jigi rappurtat fl-istudju. Ezempji ta’ sinjali klini¢i b’marka
uffi¢jali ta’ intossikazzjoni materna jinkludu: il-koma, il-prostraz-
zjoni, l-iperattivita, it-telf tar-rifless tajjeb, it-telf tal-kontroll shih
tac-caqliq tal-gisem, jew tehid tan-nifs bi tbatija.

Informazzjoni mill-awtopsja:

In¢idenza akbar u/jew severita tas-sejbiet mill-awtopsja jistghu
jkunu indikattivi ta’ tossi¢ita materna. Dan jista’ jinkludi sejbiet
patologici kbar jew mikroskopic¢i jew data dwar il-piz ta’ l-organi,
inkluz il-piz assolut ta’ l-organi, il-proporzjon tal-piz ta’ l-organi
mal-piz tal-gisem, jew il-proporzjon tal-piz ta’ l-organi mal-piz tal-
mohh. Meta jigi msahhah minn sejbiet dwar effetti istopatologici
hziena fl-organu/i affettwat, l-osservazzjoni ta’ bidla sinifikanti fil-
piz medju ta’ l-organu/i immirat suspettat ta’ ommijiet l-annimali
trattati, imgabbel ma’ dawk fil-grupp ikkontrollat, jista’ jitqies bhala
evidenza ta’ tossi¢ita materna.

Data dwar l-annimali u data sperimentali

Jezistu numru ta' metodi ta' ttestjar accettati internazzjonalment;
dawn jinkludi metodi ghall-ittestjar tat-tossicita ta’ l-izvilupp (pere-
zempju 1-Linji gwida 414 ta' OECD dwar it-Testjar), u l-metodi
ghall-ittestjar tat-tossicita ghal generazzjoni wahda jew zewg gene-
razzjonijiet (perezempju l-Linji Gwida 415 u 416 ta’ 1-OECD dwar
it-Testjar).

Ir-rizultati miksuba mit-Testijiet permezz ta’ Screening (perezempju
I-Linji Gwida 421 ta’ -OECD - It-testijiet permezz ta’ screening
ghat-Tossicita ghar-Riproduzzjoni/ghall-Izvilupp, u 1-Linji Gwida
422 — Studju Mhallat dwar it-Tossic¢ita li jinkludi Dozi Ripetuti
flimkien mat-Test permezz ta’ Screening ghat-Tossicita ghar-Ripro-
duzzjoni/ghall-Izvilupp) ukoll jistghu jintuzaw sabiex jiggustifikaw
il-klassifikazzjoni, ghalkemm hu rikonoxxut li l-kwalita ta’ din I-
evidenza hi inqas affidabbli minn dik miksuba minn studji shah.

Effetti hziena jew bidliet, 1i jidhru fi studji immedjati jew fit-tul fuq
tossicita tad-doza mtennija, li huma gudikati li x'aktarx itellfu 1-
funzjoni riproduttiva u li jigru fin-nuqqas ta’ tossicita generalizzata
sinifikanti, jistghu jintuzaw bhala bazi ghall-klassifikazzjoni, ez.
bidliet istopatologici fl-organi ta' l-annimali li jipproduci celloli
tal-mikrobi maturi.

L-evidenza minn testijiet in vitro, jew testijiet mhux fuq il-mammi-
feri, u minn sustanzi analogi permezz tar-relazzjoni bejn Il-istruttura
u l-attivita (SAR), jistghu jikkontribwixxu ghall-procedura dwar il-
klassifikazzjoni. Fil-kazijiet kollha ta’ dan it-tip, ghandu jintuza’
gudizzju espert biex jigi gudikat jekk id-data hijiex adegwata.
Data mhux adegwata m'ghandhiex tintuza’ bhala appogg ewlieni
ghall-klassifikazzjoni.

Preferibbilment, l-istudji dwar l-annimali jsiru permezz ta’ modi
adatti ta’ amministrazzjoni li huma marbuta mal-mod potenzjali
ta’ espozizzjoni tal-bniedem. Izda, fil-prattika, l-istudji dwar it-tossi-
¢ita ghar-riproduzzjoni huma maghmula hafna drabi permezz tal-
mod orali, u dawk l-istudji normalment ikunu adatti biex jigu eval-
wati l-karatteristici perikoluzi tas-sustanza fir-rigward tat-tossicita
ghar-riproduzzjoni. Izda, jekk jista’ jintwera b’mod konkluziv li 1-
mekkanizmu identifikat sew jew il-mod ta’ azzjoni m'ghandu l-ebda
rilevanza ghan-nies jew meta d-differenzi tossikokineti¢i huma tant
kbar li hu cert 1i I-karatteristika perikoluza mhix ser tidher fin-nies
mela s-sustanza li taghmel effett hazin fuq ir-riproduzzjoni fl-anni-
mali esperimentali m'ghandhiex tigi klassifikata.
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3.7.2.5.6 Studji 1i jinvolvu lI-mod ta’ amministrazzjoni bhal injezzjoni fil-vini
jew fiz-zaqq, 1i tista’ twassal ghall-espozizzjoni ta’ l-organi ripro-
duttivi ghal livelli gholja mhux realisti¢i tas-sustanza tat-test, jew
jaghmlu hsara lokali lill-organi riproduttivi inkluza irritazzjoni, iridu
jigu interpretati b’kawtela kbira u wahedhom normalment ma
jkunux il-bazi ghall-klassifikazzjoni.

37257 Hemm qbil generali dwar il-kuncett ta’ limitu fid-doza, li 'l fuq
minnu l-holgien ta' effett hazin jista' jitqies li hu barra l-kriterji li
jwasslu ghall-klassifikazzjoni, izda li ma jirrigwardax li tiddahhal
fil-kriterji doza specifika bhala limitu fid-doza. Izda, xi linji ta’
gwida dwar il-metodi tat-test, jispecifikaw doza li tillimita, ohrajn
jikkwalifikaw id-doza ta' limitu b'dikjarazzjoni li dozi oghla jistghu
jkunu mehtiega jekk l-espozizzjoni umana anticipata hi gholja
bizzejjed tant li livell ta' espozizzjoni adegwat ma jintlahagx.
Barra minn hekk, minhabba differenzi fl-ispeci fit-tossikokinetici,
jekk tigi stabbilita doza i tillimita jista’ jkun li ma tkunx bizzejjed
ghal sitwazzjonijiet fejn in-nies huma aktar sensittivi mill-mudell ta'
l-annimali.

37258 Fil-princ¢ipju, l-effetti hziena fuq ir-riproduzzjoni li jidhru biss f'li-
velli ta' dozi gholjin hafna fl-istudji dwar l-annimali (perezempju
dozi li jwasslu ghal ezawriment, nuqqas ta' aptit kbir, mortalita
eccessiva) ma jwasslux ghall-klassifikazzjoni, sakemm ma jkunx
hemm disponibbli informazzjoni ohra, perezempju informazzjoni
tossiko-kinetika li tindika li n-nies jistghu jkunu aktar suxxettibbli
mill-annimali, biex jissuggerixxu li l-klassifikazzjoni hi adattata.
Jekk joghgbok ara wkoll it-tagsima dwar tossiCitd materna
(3.7.2.4) ghal aktar ggwidar f’dan il-qasam.

3.7.2.59 Madankollu, Il-ispe¢ifikar tad-'doza tal-limitu' jiddependi mill-
metodu tat-test 1i jkun intuza biex ikunu provduti r-rizultati tat-
test, perezempju, fil-Linji Gwida tat-Testijiet ta’ I-OECD ghal studji
ta' tossicita f'kaz ta' doza ripetuta permezz tar-rotta orali, giet rakko-
mandata d-doza massima ta' 1 000 mg/kg bhala d-doza ta’ limitu,
sakemm ir-rispons uman mistenni ma jindikax il-htiega ta’ livell ta’

doza oghla.
3.7.3. Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet
3.7.3.1. 1l-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-ingredjenti

kollha tat-tahlita jew ghal uhud mill-ingredjenti tat-tahlita.

3.7.3.1.1 It-tahlita ghandha tigi klassifikata bhala tossikant ghar-riproduzzjoni
meta talanqas ingredjent wiehed gie klassifikat bhala tossikant ghar-
riproduzzjoni fil-Kategorija 1A, Kategorija 1B jew Kategorija 2 u
jinsab fil-valur b’limitu stabbilit/limitu ta' konc¢entrazzjoni adattat
jew 'il fuq minnu kif indikat fit-Tabella 3.7.2 ghall-Kategorija
1A, Kategorija 1B u Kategorija 2 rispettivament.

3.7.3.1.2 It-tahlita ghandha tigi klassifikata ghall-effetti fuq it-treddigh jew
minnu meta talanqas ingredjent wiehed gie klassifikat bl-elementi
tat-tikketta ghall-effetti fuq it-treddigh jew permezz tieghu, u jkun
prezenti fl-ammont tal-limitu ta' koncentrazzjoni generiku adattat
jew aktar, kif indikat fit-Tabella 3.7.2 ghall-kategorija addizzjonali
dwar l-effetti fuq it-treddigh jew minnu.

Tabella 3.7.2

Limiti generic¢i ta’ koncentrazzjoni ta’ ingredjenti ta’ tahlita klassifikata bhala tossikanti ghar-ri-
produzzjoni jew ghall-effetti fuq it-treddigh jew minnu li jwasslu ghal klassifikazzjoni tat-tahlita

Limiti generic¢i ta’ koncentrazzjoni i jwasslu ghal klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:
Ingredjebrg id?SSIﬁkat Tossikant ghar-riproduzzjoni tal-Kategorija 1| Tossikant ghar-ripro- | Kategorija ohra ghall-
ala: duzzjoni tal-Katego- | effetti fuq it-treddigh
Kategorija 1 A Kategorija 1B rija 2 jew minnu
Tossikant ghar-ripro- >03%
duzzjoni tal-Katego- [Nota 1]
rijal A
Tossikant ghar-ripro- >0,3%
duzzjoni tal-Katego- [Nota 1]
rija 1B
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3.7.3.2.
3.7.3.2.1.

3.7.3.3.

3.7.3.3.1

3.7.4.
3.74.1.

Limiti generic¢i ta’ konc¢entrazzjoni i jwasslu ghal klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:
Ingredjebrg id?SSIﬁkat Tossikant ghar-riproduzzjoni tal-Kategorija 1| Tossikant ghar-ripro- | Kategorija ohra ghall-
ala: duzzjoni tal-Katego- | effetti fuq it-treddigh
Kategorija 1 A Kategorija 1B rija 2 jew minnu
Tossikant ghar-ripro- >3,0%
duzzjoni tal-Katego- [Nota 1]
rija 2
Kategorija ohra ghall- >0,3%
effetti fuq it-treddigh [Nota 1]
jew minnu
Nota:

I1-limiti ta” kon¢entrazzjoni fit-Tabella 3.7.2 japplikaw ghas-solidi u 1-likwidi (w/w unitajiet) kif ukoll ghall-gassijiet (v/v
unitajiet).

Nota 1:

Jekk tossikant ghar-riproduzzjoni tal-Kategorija 1 jew tal-Kategorija 2 jew sustanza klassifikata ghall-effetti fuq it-
treddigh jew minnu, ikunu prezenti fit-tahlita bhala ingredjent b’koné¢entrazzjoni ta’ jew oghla minn 0,1 %, SDS ghandha
tkun disponibbli ghat-tahlita fuq talba.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-
testijiet disponibbli ghall-ingredjenti individwali tat-tahlita b’limiti
tal-koncentrazzjoni ghall-ingredjenti tat-tahlita. Skond kull kaz indi-
vidwali, id-data tat-test dwar it-tahlitiet tista’ tintuza ghall-klassifi-
kazzjoni meta jridu jintwerew l-effetti li ma gewx stabbiliti mill-
evalwazzjoni bbazata fuq il-komponenti individwali. F’dawk il-
kazijiet, ir-rizultati tat-test ghat-tahlita kollha jridu jintwerew li
huma konkluzivi billi jqisu d-doza u xi fatturi ohra bhad-dewmien,
l-osservazzjonijiet, is-sensittivita u l-analizi statistika tas-sistemi tat-
test ta' ripproduzzjoni. Ghandha tinzamm dokumentazzjoni
bizzejjed li tappoggja l-klassifikazzjoni u tkun disponibbli biex
tigi reveduta meta tintalab.

1l-klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tahlita
kollha: principji ta’ konnessjoni

Soggett ghall-paragrafu 3.7.3.1.2, fejn it-tahlita nnifisha ma gietx
ittestjata biex tkun determinata t-tossicita taghha ghar-riproduzzjoni,
izda hemm bizzejjed informazzjoni dwar l-ingredjenti individwali u
tahlitiet simili ttestjati biex tikkaratterizza bizzejjed il-perikli tat-
tahlita, din l-informazzjoni ghandha tintuza skond ir-regoli ta'
konnessjoni applikabblistabbiliti fit-tagsima 1.1.3.

Komunikazzjoni tal-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahli-
tiet 1i jissodisfaw il-kriterji tal-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’
periklu skond it-Tabella 3.7.3

Tabella 3.7.3

Elementi tat-tikketti ghat-tossicita ghar-riproduzzjoni

Kategorija 1 Kategorija ohra ghall-

Klassifikazzjoni (Kategoriji 1 A, 1B) Kategorija 2 effett{ fuq 1F—tredd1gh
jew minnu
Pittogrammi Ebda pittogramma

GHS
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3.8.
3.8.1.

3.8.1.1.

3.8.1.2.

3.8.1.3.

Klassifikazzjoni

Kategorija 1
(Kategoriji 1 A, 1B)

Kategorija 2

Kategorija ohra ghall-
effetti fuq it-treddigh
jew minnu

Kelma Sinjal

Periklu

Twissija

Ebda kelma sinjal

Dikjarazzjoni ta’
Periklu

H360: Jista’ jaghmel
hsara lill-fertilita jew

H361: Suspettat li
jaghmel hsara lill-

H362: Jista’ jaghmel
hsara lit-tfal

lit-tarbija mhux fertilita jew lit-tarbija imreddgha.
imwielda (semmi 1- mhux imwielda
effett specifiku jekk (semmi l-effett
inhu maghruf) specifiku jekk inhu
(semmi r-rotta ta’ | maghruf) (semmi r-
espozizzjoni jekk | rotta ta’ espozizzjoni
inhu ghalkollox jekk inhu ghalkollox
pruvat li ebda rotta | pruvat li ebda rotta
ohra ta’ espozizzjoni | ohra ta’ espozizzjoni
ma tikkawza I- ma tikkawza I-
periklu) periklu)
Dikjarazzjoni ta’ P201 P201 P201
Prekawzjoni  — P202 P202 P260
Prevenzjoni P280 P280 P263
P264
P270
Dikjarazzjoni ta’ P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
Prekawzjoni  —
Reazzjoni
Dikjarazzjonijiet P405 P405
ta’ Prekawzjoni
— Storage
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501

Prekawzjoni  —
Rimi

Tossicita f'organi specifici — espozizzjoni wahda

Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Tossicita florgani specifici (espozizzjoni wahda) hi mfissra bhala
tossi¢ita mhux letali forganu specifiku li tirrizulta minn espoziz-
zjoni wahda ghal sustanza jew tahlita. L-effetti tas-sahha kollha
sinifikanti 1i jistghu jfixklu l-funzjoni, kemm riversibbli kif ukoll
irriversibbli, immedjati u/jew ittardjati u 1i mhux indirizzati speci-
fikament fit-tagsimiet 3.1 sa 3.7u 3.10 huma inkluzi (ara anki
3.8.1.6).

Il-klassifikazzjoni tidentifika s-sustanza jew it-tahlita bhala tossikant
ta’ organi specifici u ghalhekk, jista' jkollha effetti hziena fuq is-
sahha tan-nies li jkunu esposti ghaliha.

Dawn l-effetti hziena fuq is-sahha mahluga minn espozizzjoni
wahda jinkludu effetti tossici konsistenti u li jistghu jigu identifikati
fin-nies, jew, flannimali esperimentali, bidliet tossikologi¢i sinifi-
kanti li affettwaw il-funzjoni jew il-morfologija ta' tessut/organu,
jew li ghamlu bidliet serji fil-bijokimika jew fl-ematologija ta’ I-
organizmu, u dawn il-bidliet huma rilevanti ghal sahhet il-bniedem.
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3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

3.8.1.7.

L-evalwazzjoni ghandha tqis mhux biss il-bidliet sinifikanti
forganu wiehed jew f’sistema bijologika wahda izda wkoll bidliet
generalizzati ta’ natura inqas qawwija li jinvolvu diversi organi.

It-tossicita f"organi specifici tista' ssehh b’kull mod li hu rilevanti
ghan-nies, jigifieri primarjament b’mod orali, mill-gilda jew li
tingibed man-nifs.

It-tossicita f"organi specifici wara espozizzjoni ripetuta hi klassifi-
kata kif deskritta fit-Taqsima Tossi¢ita f’organi specifici — Espoziz-
zjoni ripetuta (tagsima 3.9) u hi ghalhekk eskluza mit-tagsima 3.8.
Effetti ohra specifici tossici, imnizzla hawn taht, huma evalwati
separatament u konsegwentement mhux inkluzi hawnhekk:

(a) Tossicita akuta (tagsima 3.1),

(b) Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda (tagsima 3.2),

(¢) Hsara/irritazzjoni serja lill-ghajnejn (tagsima 3.3),

(d) Sensibilita respiratorja jew tal-gilda (tagsima 3.4),

(e) Bidla fil-process tac-cellola tal-mikrobu (tagsima 3.5),

(f) Karc¢inogenicita (tagsima 3.6),

(g) Tossicita ghar-riproduzzjoni (tagsima 3.7), u

(h) Tossicita mill-aspirazzjoni (tagsima 3.10).

Il-klassi ta’ periklu Tossicita f’Organi Specifici — Espozizzjoni
Wahda hi differenzjata fi:

— Tossicita f'organi specifi¢ci — espozizzjoni wahda, Kategoriji
lu?2;

— Tossicita f’organi specifici — espozizzjoni wahda, Kategorija 3.

Ara t-Tabella 3.8.1.

Tabella 3.8.1

Kategoriji ghat-tossicita f’organi specifi¢i — espozizzjoni wahda

Kategoriji Kriterji

Sustanzi li holqu tossicita sinifikanti fin-nies jew
li, minhabba l-evidenza minn studji f’annimali
esperimentali, jistghu jigu prezunti li ghandhom
sahha li jipproducu tossicita sinifikanti fin-nies
wara espozizzjoni wahda
Is-sustanzi huma klassifikati fil-Kategorija 1
ghat-tossicita forgani specifici (espozizzjoni
wahda) abbazi ta':
(a) evidenza affidabbli u ta’ kwalita tajba minn
Kategorija 1 kazijiet umani jew studji epidemjologici; jew
(b) osservazzjonijiet minn studji adattati f’anni-
mali esperimentali li fihom effetti sinifikanti
u/jew tossic¢i qawwija rilevanti ghal sahhet il-
bniedem sehhew f’koncentrazzjonijiet ta’
espozizzjoni generalment baxxi. Il-valuri ta’
gwida tad-doza/tal-koncentrazzjoni jinsabu
hawn taht (ara 3.8.2.1.9) biex jintuzaw
bhala parti mill-evalwazzjoni tas-sahha ta' I-
evidenza.
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3.8.2.
3.8.2.1.
3.8.2.1.1

3.82.1.2

38213

38214

3.8.2.15

Kategoriji Kriterji

Sustanzi li, skond l-evidenza minn studji f’anni-
mali esperimentali jistghu jigu prezunti li jistghu
jaghmlu hsara lil sahhet il-bniedem wara espoziz-
zjoni wahda

Sustanzi 1i huma klassifikati fil-Kategorija 2
ghat-tossicita f’organi specifici (espozizzjoni
wahda) abbazi ta’ l-osservazzjonijiet minn studji
xierqa f’annimali esperimentali li fihom effetti
Kategorija 2 tossi¢i sinifikanti, rilevanti ghal sahhet il-
bniedem, sehhew f’koncentrazzjonijiet ta’ espo-
zizzjoni generalment moderati. Il-valuri ta’
gwida tad-doza/tal-koncentrazzjoni huma prov-
duti hawn taht (ara 3.8.2.1.9) sabiex jghinu fil-
klassifikazzjoni.

F’kazijiet rari, l-evidenza umana tista’ tintuza
wkoll biex sustanza titqieghed fil-Kategorija 2
(ara 3.8.2.1.6).

Effetti 1i jghaddu forgani specifici

Din il-kategorija tinkludi biss effetti narkotici u
irritazzjoni tas-sistema respiratorja. Dawn huma
effetti f'organi specifici li ghalihom sustanza
ma tissodisfax il-kriterji biex tkun ikklassifikata
fil-Kategorija 1 jew 2 indikati hawn fuq. Dawn
Kategorija 3 huma effetti li jbiddlu b’mod hazin il-funzjoni
tal-bniedem ghal perjodu qasir wara espozizzjoni
u li minnha n-nies jistghu jirkupraw f’perjodu
ragonevoli minghajr ma jkun hemm tibdil sinifi-
kanti ta' l-istruttura jew tal-funzjoni.ls-sustanzi
huma klassifikati specifikament ghal dawn I-
effetti kif stabbilit fi 3.8.2.2.

Nota: Ghandhom isiru tentattivi biex jigi determinat I-organu specifiku
ewlieni ta’ tossicita u jigi klassifikat ghal dak il-ghan, ez. l-epatotossikanti,
in-newrotossikanti. Id-data ghandha tkun evalwata bl-attenzjoni u, fejn jista’
jkun, m'ghandhomx jiddahhlu l-effetti sekondarji (ez. epatotossikant jista’
jipproduci effetti sekondarji fis-sistemi nervuzi jew gastrointestinali).

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi
Sustanzi fil-Kategorija 1 u fil-Kategorija 2

Is-sustanzi huma klassifikati ghall-effetti immedjati jew ritardati
separatament, permezz ta’ gudizzju espert abbazi ta’ l-evalwazzjoni
ta’ l-evidenza li tezisti, inkluz l-uzu tal-valuri ta’ gwida rakkoman-
dati (ara 3.8.2.1.9). Is-sustanzi mbaghad jitqieghdu fil-Kategorija 1
jew 2, skond in-natura u l-kobor ta’ l-effett(i) osservat(i) (Tabella
3.8.1).

Il-mod jew il-modi rilevanti ta’ espozizzjoni li bih(om) is-sustanza
klassifikata taghmel hsara ghandu/ghandhom jigi/u identifikat(i)
(ara 3.8.1.5).

Il-klassifikazzjoni hi determinata permezz ta’ gudizzju espert (ara t-
tagsima 1.1.1), abbazi ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza kollha li
tezisti inkluza l-gwida pprezentata hawn taht.

L-evalwazzjoni ta’ l-evidenza tad-data kollha (ara t-tagsima 1.1.1),
inkluzi l-in¢identi tan-nies, l-epidemjologija, u studji maghmula fuq
annimali esperimentali, tintuza biex issahhah l-effetti ta’ tossicita
forgani specifici li jixraq li jigu klassifikati.

L-informazzjoni mehtiega biex tigi evalwata t-tossicita f’organi
specifici gejja jew minn espozizzjoni wahda fil-bnedmin, ez.: I-
espozizzjoni fid-dar, fil-post tax-xoghol jew mill-ambjent, jew
minn studji li saru fuq annimali esperimentali. L-istudji standard
dwar l-annimali li saru fuq il-firien jew fuq il-grieden li jaghtu din
l-informazzjoni huma studji dwar tossi¢ita akuta li jistghu
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3.8.2.1.6

3.8.2.1.7

3.8.2.1.7.1

3.82.1.72

3.82.1.7.3

jinkludu osservazzjonijiet klini¢i u ezaminazzjoni dettaljata makros-
kopika u mikroskopika biex l-effetti tossi¢i fuq it-tessuti/l-organi
specifici jkunu jistghu jigu identifikati. Ir-rizultati ta’ l-istudji
dwar it-tossicita akuta li saru fi specijiet ohra jistghu jaghtu wkoll
informazzjoni rilevanti.

F’kazijiet rari, abbazi tal-gudizzju espert, jista’ jkun xieraq li Certi
sustanzi b’evidenza umana tat-tossicita f’organi specifici jitqieghdu
fil-Kategorija 2:

(a) meta l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza umana mhix konvincenti
bizzejjed biex tigi klassifikata fil-Kategorija 1, u/jew

(b) abbazi tan-natura u l-qawwa ta’ l-effetti.

Il-livelli tad-doza/tal-kon¢entrazzjoni fin-nies m'ghandhomx jitqiesu
fil-klassifikazzjoni u kull evidenza li tezisti minn studji dwar I-
annimali ghandha tkun kompatibbli mal-klassifikazzjoni fil-Katego-
rija 2. Fi kliem iehor, jekk tezisti wkoll informazzjoni dwar l-anni-
mali dwar is-sustanza li jixraq li tigi klassifikata fil-Kategorija 1, is-
sustanza ghandha tigi klassifikata bhala Kategorija 1.

Effetti meqjusa 1i jappoggjaw il-klassifikaz-
zjoni ghall-Kategoriji 1 u 2

Il-klassifikazzjoni hi appoggjata minn evidenza li tasso¢ja espoziz-
zjoni wahda mas-sustanza b’effett konsistenti u tossiku identifi-
kabbli.

L-evidenza mill-esperjenza umana/in¢identi umani hi normalment
ristretta ghar-rapporti ta’ konsegwenza hazina fuq is-sahha, hafna
drabi b'incertezza dwar il-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni, u tista’
ma tipprovdix id-dettalji xjentifici li jistghu jinkisbu minn studji
maghmula sew fuq l-annimali esperimentali.

L-evidenza minn studji adatti fuq annimali esperimentali tista' taghti
hafna aktar dettalji, f'forma ta' osservazzjonijiet klini¢i, u l-ezami
patologiku makroskopiku u mikroskopiku, u dan jista’ hafna drabi
juri l-perikli li jistghu jheddu l-hajja izda jista’ jindika hsara funz-
jonali. Ghalhekk l-evidenza kollha, u r-rilevanza ghal sahhet il-
bniedem, trid titqies fil-process ta’ klassifikazzjoni, anke izda
mhux biss ghall-effetti li gejjin fl-umani u/jew fl-annimali:

(a) il-morbozita kkagunata minn espozizzjoni wahda;

(b) bidliet funzjonali sinifikanti, aktar milli ta’ natura li jghaddu,
fis-sistema respiratorja, sistemi nervuzi Centrali jew periferali,
organi ohra jew sistemi ohra ta’ organi, inkluzi sinjali ta’
dipressjoni fis-sistema nervuza centrali u effetti fuq is-sensi
specjali (ez. il-vista, is-smigh u s-sens tax-xamm);

(¢) kull bidla hazina konsistenti u sinifikanti fil-bijokimika klinika,
fl-ematologija, jew fil-parametri ta' l-analizi kimika ta' 1-awrina;

(d) hsara sinifikanti fl-organi li tista’ tigi osservata fin-nekropsi
u/jew tidher sussegwentement jew tigi kkonfermata fl-ezami
mikroskopiku;

(e) nekrozi multifokali jew mifruxa, fibrozi jew il-formazzjoni ta’
granulomi f’organi vitali b’kapacita rigenerattiva;

(f) bidliet morfologici li jistghu jkunu riversibbli izda li jipprovdu
evidenza cara ta’ hsara kbira fil-funzjonament ta’ l-organu;
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3.8.2.1.8

3.8.2.1.9

3.8.2.1.9.1

3.8.2.1.9.2

3.8.2.1.93

(g) evidenza li tidher tal-mewt ta’ celloli (inkluzi d-digenerazzjoni
tac-celloli u numru inqas ta’ ¢elloli) fl-organi vitali li mhux
kapaci jirrigeneraw.

Effetti meqjusa li ma jappoggjawx il-klassifi-
kazzjoni ghall-Kategoriji 1 u 2

Hu maghruf li jistghu jidhru xi effetti li ma jkunux jiggustifikaw li
jigu klassifikati. Effetti tali fin-nies u/jew fl-annimali jinkludu imma
mhux limitati ghal:

(a) osservazzjonijiet klini¢i jew bidliet zghar fiz-zieda fil-piz tal-
gisem, il-konsum ta' l-ikel jew ta' l-ilma li jista' jkollhom xi
importanza tossikologika li wahedhom, ma jindikawx tossic¢ita
“sinifikanti”;

(b) bidliet zghar fil-bijokimika klinika, l-ematologija jew il-para-
metri ta’ l-analizi ta’ l-awrina u/jew l-effetti li jghaddu, meta
dawk il-bidliet jew l-effetti huma ta’ importanza tossikologika
dubjuza jew minima;

(¢) bidliet fil-piz ta’ l-organi bl-ebda evidenza ta’ hsara fl-organi;

(d) reazzjonijiet ta’ adattament li m'humiex meqjusa rilevanti
b’mod tossikologiku;

(e) mekkanizmi ta’ tossi¢ita li huma mibdija mis-sustanza u li
huma specifici ghall-ispeci, jigifieri jista’ jintwera b’certezza
ragonevoli li mhumiex rilevanti ghal sahhet il-bniedem,
m'ghandhomx jiggustifikaw 1i jigu klassifikati.

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikaz-
zjoni bbazata fuq ir-rizultati miksuba minn
studji maghmula fuq annimali esperimentali
ghall-Kategoriji 1 u 2

Sabiex tkun tista’ tintlahaq de¢izjoni dwar jekk sustanza ghandhiex
tigi klassifikata jew le, u fejn ghandha tigi klassifikata (Kategorija 1
jew Kategorija 2), il-'valuri ta' gwida' dwar id-doza/il-konc¢entraz-
zjoni huma provduti ghall-konsiderazzjoni tad-doza/tal-koncentraz-
zjoni li ntwera li tipproduci effetti sinifikanti fuq is-sahha. L-argu-
ment ewlieni biex jigu proposti dawk il-valuri ta’ gwida hu li s-
sustanzi kollha huma potenzjalment tossi¢i u m'hemm l-ebda doza/-
kon¢entrazzjoni ragonevoli li 'l fuq minnha hu rikonuxxut ammont
ta’ effett tossiku.

Ghalhekk, fl-istudji dwar l-annimali, meta jigu osservati effetti
tossic¢i sinifikanti 1i jistghu jindikaw il-klassifikazzjoni, il-konside-
razzjoni tad-doza/tal-koncentrazzjoni 1i fiha dawn Il-effetti gew
osservati, b'relazzjoni mal-valuri ta' gwida suggeriti, tista' taghti
informazzjoni utli biex tghin tevalwa l-bzonn ta' klassifikazzjoni
(ghaliex l-effetti tossi¢i huma konsegwenza tal-karatteristika/Ci peri-
koluzi u anki tad-doza/tal-koncentrazzjoni).

Il-firxa ta’ valuri ta’ gwida proposta ghal espozizzjoni b’doza
wahda li holqot effett tossiku mhux letali sinifikanti huma dawk
applikabbli ghall-ittestjar tat-tossicita qawwija, kif indikat fit-
Tabella 3.8.2.
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Tabella 3.8.2

Firxa ta’ valuri ta’ gwida ghal espozizzjonijiet b'doza wahda

Firxa ta’ valuri ta’ gwida ghal:
Mod ta’ espozizzjoni Unitajiet Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3

Orali (far) mg/kg piz tal- C <300 2000 > C > 300

gisem
Tal-gilda (far jew fenek) mg/kg piz tal- C <1000 2000 > C > 1000

gisem
Gbid man-nifs (far) tal- ppmV/4h C <2500 20000 = C > 2500 | Valuri ta’ gwida
gass ma japplikawx®
Gbid man-nifs (far) tal- mg/1/4h CcC<10 20>C>10
fwar
Gbid man-nifs (far) ta' mg/1/4h C<10 50>C>1,0
trab/raxx/duhhan
Nota:

(a) Il-valuri u Il-firxiet ta’ gwida msemmija fit-Tabella 3.8.2 huma
mahsuba biss ghall-finijiet ta’ gwida, jigifieri biex jintuzaw
bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ l-istrategija ta’ l-evidenza, u
biex jghinu fid-dec¢izjoni dwar il-klassifikazzjoni. Huma
mhumiex mahsuba bhala valuri stretti ta’ demarkazzjoni.

(b) Il-valuri ta’ gwida mhumiex moghtija ghas-sustanzi tal-Katego-
rija 3 ghaliex din il-klassifikazzjoni hi bbazata primarjament
fuq l-informazzjoni umana. Id-data dwar l-annimali tista’ tigi
inkluza fil-kejl ta’ l-evalwazzjoni ta' l-evidenza.

382.1.10 Konsiderazzjonijiet ohra

3.8.2.1.10.1 Meta sustanza tigi karatterizzata biss bl-uzu ta’ data dwar l-annimali
(tipika ta’ sustanzi godda, izda veru wkoll ghal hafna sustanzi
ezistenti), il-process ta' klassifikazzjoni jkun jinkludi referenza
ghall-valuri ta' gwida dwar id-doza/il-kon¢entrazzjoni bhala wiehed
mill-elementi li jikkontribwixxu ghall-evalwazzjoni ta' l-istrategija
dwar l-evidenza.

3.8.2.1.10.2 Meta tezisti data umana msahha sew li turi effett tossiku forgani
specifici i jista’ jigi attribwit b’mod affidabbli ghal espozizzjoni
wahda ghal sustanza, is-sustanza tista’ tigi klassifikata. Data pozit-
tiva dwar il-bniedem, minkejja d-doza probabbli, tippredomina fuq
id-data dwar l-annimali. Ghalhekk, jekk sustanza mhix klassifikata
minhabba li t-tossic¢ita osservata f’organi specifici tqieset 1i mhix
rilevanti jew sinifikanti ghan-nies u jekk data sussegwenti dwar
in¢identi umani ssir disponibbli li turi effett tossiku f’organi speci-
fici, is-sustanza ghandha tigi klassifikata.

3.8.2.1.10.3 Sustanza li ma gietx ittestjata ghat-tossicita f’organi specifici tista’,
fejn adatt, tkun klassifikata abbazi ta’ l-informazzjoni minn relaz-
zjoni bejn l-istruttura u l-attivita gustifikata u estrapolazzjoni
bbazata fuq gudizzju espert minn analogu strutturali li gabel gie
kklassifikat flimkien ma' appogg sostanzjali mill-konsiderazzjoni ta’
fatturi ohra importanti bhall-formazzjoni ta’ metaboliti komuni sini-
fikanti.
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3.8.2.1.10.4 Il-koncentrazzjoni tal-fwar saturat ghandha titqies, meta adatt, bhala

3.8.2.2.
3.8.2.2.1

38222

element addizzjonali biex tipprovdi ghall-protezzjoni specifika tas-
sahha u s-sigurta.

Is-sustanzi tal-Kategorija 3: Effetti li jghaddu f’organi specifici

Kriterji dwar l-irritazzjoni tas-sistema respira-
torja

Il-kriterji biex jigu klassifikati sustanzi fil-Kategorija 3 ghall-irritaz-
zjoni tas-sistema respiratorja huma:

(a) effetti irritanti respiratorji (karatterizzati minn hmura lokalizzata,
edema, pruritus u/jew ugigh) li jostakolaw il-funzjoni b’sintomi
bhas-soghla, l-ugigh, il-fgar, u diffikultajiet tan-nifs huma
inkluzi. Din l-evalwazzjoni ser tkun ibbazata primarjament
fuq data umana;

(b) osservazzjonijiet umani suggettivi jistghu jigu appoggjati minn
kejl oggettiv ta’ l-irritazzjoni tas-sistema cara respiratorja (RTI)
(bhalma huma reazzjonijiet elettrofizjologici, bijomarkaturi ta’ I-
inflammazzjoni fi fluwidi tat-tindif nazali jew bronkoalveolari);

@

~

is-sintomi osservati fin-nies ghandhom ukoll ikunu tipici ta’
dawk 1i jkunu prodotti fil-popolazzjoni esposta aktar milli
jkunu reazzjoni izolata idjosinkratika jew reazzjoni li ssir biss
f’individwi b’pajpiet tan-nifs ipersensittivi. Rapporti ambigwi
sempliciment ta’ “irritazzjoni” ghandhom jigu eskluzi ghaliex
dan it-terminu huwa uzat hafna biex jiddeskrivi firxa wiesgha
ta’ sensazzjonijiet, anke dawk bhax-xamm, toghma mhux pjace-
voli, sensazzjoni ta’ tgharrix, u nixfa, li huma barra mill-ambitu
ta’ klassifikazzjoni ghall-irritazzjoni respiratorja;

(d) bhalissa m'hemm I-ebda testijiet fuq l-annimali gustifikati li
jittrattaw specifikament 1-RTI, izda, informazzjoni utli tista'
tinkiseb mit-testijiet ta' tossi¢ita dwar ix-xamm wahdiena u
repetuti. Perezempju, studji fuq l-annimali jistghu jipprovdu
informazzjoni utli fir-rigward tas-sinjali klini¢i tat-tossi¢ita
(dispnea, rinite, e¢¢.) u ta’ I-istopatologija (ez. iperimja,
edema, infjammazzjoni minima, saff tal-mukoza aktar ohxon)
li huma reversibbli u li jistghu jirriflettu s-sintomi klini¢i karat-
teristici deskritti hawn fuq. Tali studji fuq l-annimali jistghu
jintuzaw bhala parti mis-sahha ta’ l-evalwazzjoni ta’ I-evidenza;

(e

~

din il-klassifikazzjoni specjali ssir biss meta effetti sistemici/ta'
l-organi aktar qawwija inkluzi fis-sistema respiratorja ma
jkunux osservati.

Kriterji dwar l-effetti narkotici

Il-kriterji biex jigu klassifikati sustanzi fil-Kategorija 3 ghall-effetti
narkoti¢i huma:

(a) id-dipressjoni tas-sistema nervuza centrali inkluzi l-effetti
narkoti¢i fil-bnedmin bhal telqa, narkozi, tnaqqis fil-vigilanza,
nuqqas ta’ riflessi, nuqqas ta’ koordinazzjoni, u vertigo huma
inkluzi. Dawn l-effetti jistghu jidhru wkoll bhala ugigh ta’ ras
jew sturdament qawwi, u jistghu jwasslu ghal gudizzju
mnaqqas, sturdament, irritabilita, gheja, hsara fil-funzjoni tal-
memorja, nuqqasijiet fil-per¢ezzjoni u I-koordinazzjoni, fil-hin
tar-reazzjoni, jew nghas;

(b

~

l-effetti narkotici osservati fi studji dwar l-annimali jistghu jink-
ludu l-letargija, in-nuqqas ta’ koordinazzjoni, it-telf tar-riflessi li
jqieghdu l-gisem f’pozizzjoni normali, u l-ataksja. Jekk dawn I-
effetti huma tat-tip li ma jghaddux, mela ghandhom jitqiesu
biex jappoggjaw il-klassifikazzjoni ghal tossicita specifika ta’
organi mmirati b’espozizzjoni wahda fil-Kategorija 1 jew 2.
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3.8.3.
3.8.3.1.

3.8.3.2.
3.83.2.1

3.8.3.3.

3.83.3.1

3.8.3.4.

3.834.1

3.8342

3.8343

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

It-tahlitiet huma klassifikati permezz ta’ l-istess kriterji bhal tas-
sustanzi, jew inkella kif deskritt hawn taht. Bhal fil-kaz tas-sustanzi,
it-tahlitiet jistghu jigu klassifikati ghat-tossicita forgani specifici
wara espozizzjoni wahda.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Meta tezisti evidenza affidabbli u ta’ kwalita tajba mill-esperjenza
umana jew minn studji adatti fuq annimali sperimentali, kif deskritt
fil-kriterji dwar is-sustanzi, ghat-tahlita, mela t-tahlita tista’ tigi
klassifikata bis-sahha ta' l-evalwazzjoni ta' l-evidenza ta' din id-
data (ara 1.1.1.4). Ghandha tinghata attenzjoni meta tkun qed tigi
evalwata d-data dwar it-tahlitiet, li d-doza, it-tul ta’ zmien, l-osser-
vazzjoni jew l-analizi, ma jrendux ir-rizultati inkonkluzivi.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma teZistix informazzjoni ghat-
tahlita kollha: principji ta' konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex tigi determinata t-
tossicita taghha forgani specific¢i, izda hemm bizzejjed informaz-
zjoni dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex
jikkaratterizzaw bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din l-informazzjoni
tista’ tintuza skond il-principji ta' konnessjoni stabbiliti fit-tagsima
1.1.3.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-komponenti
kollha tat-tahlita jew ghal xi whud minnhom

Meta m'hemm l-ebda evidenza affidabbli jew data dwar it-test ghat-
tahlita specifika nnifisha, u l-prin¢ipji ta' konnessjoni ma jistghux
jintuzaw biex tkun tista’ ssir il-klassifikazzjoni, mela l-klassifikaz-
zjoni tat-tahlita tigi bbazata fuq il-klassifikazzjoni tas-sustanzi
ingredjenti. F’dan il-kaz, it-tahlita se tkun klassifikata bhala tossi-
kant ta’ organi specifici (organu specifiku specifikat), wara espoziz-
zjoni wahda, meta talanqas ingredjent wiehed gie kklassifikat bhala
tossikant ta’ organi specifici fil-Kategorija 1 jew fil-Kategorija 2 u
jinsab fil-valur b’limitu stabbilit/limitu ta’ koncentrazzjoni adattat
jew ’il fuq minnu kif imsemmi fit-Tabella 3.8.3 ghall-Kategoriji 1 u
2 rispettivament.

Dawn il-valuri b’limitu stabbilit u 1-klassifikazzjonijiet konsegwenti
ghandhom jigu applikati kif adatt ghat-tossikanti b’doza wahda ta’
l-organi specifici.

It-tahlitiet ghandhom jigu klassifikati kemm ghat-tossic¢ita b’doza
wahda kif ukoll ghat-tossicita b’doza ripetuta jew ghalihom it-tnejn.

Tabella 3.8.3

Limiti ta’ konéentrazzjoni generi¢i ta’ ingredjenti ta’ tahlita
klassifikata bhala tossikant ta’ organi specifici li jwasslu
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita fil-Kategorija 1 jew 2

Limiti generic¢i tal-konc¢entrazzjoni li
jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita
Ingredjent ikklassifikat bhala: bhala:
Kategorija 1 Kategorija 2
Kategorija 1 Koncentraz- 1,0 % <
Tossikant ta’ Organi Speci- [ zjoni > 10 % Koncentraz-
fici zjoni < 10 %
Kategorija 2 Koncentraz-
Tossikant ta’ Organi Speci- zjoni > 10 %
fici [(Nota 1)]




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 168

38344

3.8.3.4.5

3.8.4.
3.84.1.

Nota 1:

Jekk tossikant ta’ organi specifi¢i fil-Kategorija 2 jinsab fit-tahlita
bhala ingredjent f’koncentrazzjoni > 1,0 % ghandu jkun disponibbli
SDS ghat-tahlita meta jintalab.

Ghandha tinghata attenzjoni meta t-tossikanti li jaffettwaw aktar
minn sistema wahda ta' l-organi jithalltu biex jitqiesu l-interazzjo-
jikkawzaw tossic¢ita forgani specifici fkoncentrazzjoni ta' < 1 %
meta ingredjenti ohra fit-tahlita jkunu maghrufa li jistghu jqgawwu
l-effett tossiku taghha.

Ghandha tinghata attenzjoni meta tigi estrapolata t-tossi¢ita ta’
tahlita 1i fiha ingredjent(i) tal-Kategorija 3. Limitu generiku ta’
koncentrazzjoni ta’ 20 % huwa adattat; madankollu, ghandu jkun
rikonoxxut li dan il-limitu ta’ konc¢entrazzjoni jista’ jkun oghla jew
ingas skond l-ingredjent(i) tal-Kategorija 3 u li xi effetti bhall-irri-
tazzjoni tas-sistema respiratorja jistghu ma jsehhux taht certa
kon¢entrazzjoni filwaqt i effetti ohra bhall-effetti narkoti¢i jistghu
jsehhu taht dan il-valur ta' 20 %. Ghandu jigi ezercitat gudizzju
espert. M2 L-irritazzjoni tas-sistema respiratorja u l-effetti narko-
tici ghandhom jigu evalwati separatament skont il-kriterji moghtija
fit-Tagsima 3.8.2.2. Meta jsiru l-klassifikazzjonijiet ghal dawn il-
perikli, il-kontribuzzjoni ta’ kull komponent ghandha tigi kkunsi-
drata addittiva, sakemm ma jkunx hemm prova li I-effetti mhumiex
addittivi. «

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella 3.8.4,
ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji dwar il-klassifi-
kazzjoni f'din il-klassi ta' periklu.

Tabella 3.8.4

Elementi tat-tikketta ghat-tossicita f organi specifi¢i wara espozizzjoni wahda

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2

Kategorija 3

Pittogrammi GHS

Kelma Sinjal Periklu Twissija

Twissija

Dikjarazzjoni
Periklu

ta

>

H370: Jikkawza
hsara lill-organi
(jew semmi l-organi
kollha affettwati,
jekk maghrufa)
(semmi r-rotta ta’
espozizzjoni jekk
inhu ghalkollox
pruvat li ebda rotta
ohra ta’ espoziz-
zjoni ma tikkawza 1-
periklu)

H371: Jista’
jikkawza hsara lill-
organi (jew semmi

l-organi kollha
affettwati, jekk
maghrufa) (semmi r-
rotta ta’ espoziz-
zjoni jekk inhu
ghalkollox pruvat li
ebda rotta ohra ta’
espozizzjoni ma
tikkawza 1-periklu)

H335: Jista’
jikkawza irritazzjoni
respiratorja; jew
H336: Jista’
jikkawza hedla jew
sturdament
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3.9.
3.9.1.
3.9.1.1.

39.1.2.

3.9.1.3.

39.14.

3.9.15.

3.9.1.6.

3.9.2.
3.9.2.1.

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2 Kategorija 3
Dikjarazzjoni ta’ P260 P260 P261
Prekawzjoni - P264 P264 P271
Prevenzjoni P270 P270
Dikjarazzjoni ta’ P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
Prekawzjoni - P321 P312
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ P405 P405 P403 + P233
Prekawzjoni - P405
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501
Prekawzjoni -

Rimi

Tossicita f’organi specifi¢i — espozizzjoni ripetuta
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Tossicita f’organi specifici (espozizzjoni ripetuta) tfisser tossicita
forgani specifi¢i li tigi minn espozizzjoni ripetuta ghal sustanza
jew tahlita. L-effetti kollha sinifikanti fuq is-sahha li jistghu
jaghmlu hsara lill-funzjoni, kemm riversibbli kif ukoll irriversibbli,
immedjati u/jew ritardjati huma inkluzi. Minkejja dan, effetti tossici
ohra specifici li huma indirizzati b’mod specifiku fit-tagsimiet 3.1
sa 3.8 u 3.10 mhumiex inkluzi hawn.

Il-klassifikazzjoni dwar it-tossi¢ita forgani specifi¢i (espozizzjoni
ripetuta) tidentifika s-sustanza bhala tossikant ta’ organi specifici
u, f’dak il-kaz, jista' jkollha »M2 jew tahlita <« s-sahha li
taghmel effetti hziena fuq sahhet in-nies li jkunu esposti ghaliha.

Dawn l-effetti hziena fuq is-sahha jinkludu effetti tossi¢i konsistenti
u li jistghu jigu identifikati fin-nies, jew, f’annimali sperimentali,
bidliet sinifikanti tossikologici li affettwaw il-funzjoni jew il-morfo-
logija ta’ tessut/organu, jew li ghamlu bidliet serji fil-bijokimika
jew fl-ematologija ta’ l-organizmu u dawn il-bidliet huma rilevanti
ghal sahhet il-bniedem.

L-evalwazzjoni ghandha tqis mhux biss il-bidliet sinifikanti
forganu wiehed jew f’sistema bijologika wahda izda wkoll bidliet
generalizzati ta’ natura inqas qawwija li jinvolvu diversi organi.

It-tossicita f"organi specifici tista’ ssehh b’kull mod li hu rilevanti
ghall-bnedmin, jigifieri princ¢ipalment b'mod orali, mill-gilda jew
mill-gbid man-nifs.

Effetti tossi¢i li ma jwasslux ghall-mewt osservati wara espozizzjoni
wahda huma klassifikati kif deskritt fil-Kapitolu Tossicita f’organi
specifici — Espozizzjoni wahda (tagsima 3.8) u huma ghalhekk
eskluzi mit-tagsima 3.9.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi

Is-sustanzi huma klassifikati bhala tossikanti ta’ organi specifici
wara espozizzjoni ripetuta bl-uzu ta’ gudizzju espert (ara 1.1.1),
abbazi tas-sahha ta’ l-evidenza kollha 1i tezisti, inkluz l-uzu ta’
valuri ta’ gwida rakkomandati li jqisu t-tul ta’ 1- espozizzjoni u
d-doza/il-koncentrazzjoni 1i holqot l-effett(i), (ara 3.9.2.9), u huma
mgqieghda f"wahda minn zewg kategoriji, skond in-natura u l-kobor
ta’ l-effett(i) osservat(i) (Tabella 3.9.1).
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Tabella 3.9.1

Kategoriji ghat-tossicita f’organi specifici — espozizzjoni ripe-
tuta

Kategoriji Kriterji

Sustanzi 1i kkagunaw tossi¢ita sinifikanti fil-
bnedmin jew li, abbazi ta’ l-evidenza minn studji
fannimali esperimentali, jistghu jitgiesu li jistghu
joholqu tossicita sinifikanti fil-bnedmin wara espo-
Zizzjoni ripetuta.

Is-sustanzi huma klassifikati fil-Kategorija 1 ghat-
tossi¢ita f’organi specifici (espozizzjoni ripetuta)
abbazi ta’:

Kategorija 1 | — evidenza affidabbli u ta’ kwalitd tajba minn
kazijiet umani jew studji epidemjologici; jew

— onijiet minn studji xierqa f’annimali esperi-
mentali li flhom kien hemm effetti sinifikanti
u/jew tossici akuti, ta’ rilevanza ghal sahhet
in-nies, fkoncentrazzjonijiet ta' espozizzjoni
generalment baxxi. Il-valuri ta’ gwida tad-
doza/tal-koncentrazzjoni kif provduti hawn
taht (ara 3.9.2.9), biex jintuzaw bhala parti
mill-evalwazzjoni tal-kejl ta’ l-evidenza.

Sustanzi li, abbazi ta’ l-evidenza minn studji fuq
annimali esperimentali jistghu jigu prezunti li
jistghu jaghmlu hsara lil sahhet il-bniedem wara
espozizzjoni ripetuta.

Is-sustanzi huma klassifikati fil-kategorija 2 ghat-
tossicita f’organi specifici (espozizzjoni ripetuta)
abbazi ta’ l-osservazzjonijiet minn studji Xierqa
fuq annimali esperimentali li fihom kien hemm
effetti tossic¢i sinifikanti, ta’ rilevanza ghal sahhet
il-bniedem f’koncentrazzjonijiet generalment ta'
espozizzjoni moderata. Il-valuri ta' gwida tad-
doza tal-koncentrazzjoni huma provduti hawn taht
(ara 3.9.2.9) sabiex jghinu fil-klassifikazzjoni.

Kategorija 2

F’kazijiet rari l-evidenza umana tista’ tintuza wkoll
biex sustanza titqieghed fil-Kategorija 2 (ara
3.9.2.6).

Nota:

Ghandhom isiru tentattivi biex jigi determinat l-organu specifiku
ewlieni ta’ tossicita u jigi klassifikat ghal dak il-ghan, ez. l-epatos-
sikanti, in-newrotossikanti. Wiehed ghandu jevalwa sew id-data u,
fejn jista’ jkun, ma jinkludix l-effetti sekondarji (epatotossikant
jista’ jipproduci effetti sekondarji fis-sistemi nervuzi jew gastroin-
testinali).

39.2.2. IlI-mod jew il-modi rilevanti ta’ espozizzjoni li bih(om) is-sustanza
klassifikata taghmel hsara ghandu/ghandhom jigi/jigu identifikat(i).

3.9.23. Il-klassifikazzjoni hi determinata permezz ta’ gudizzju espert (ara t-
tagsima 1.1.1), abbazi ta’ l-evidenza kollha disponibbli inkluza 1-
gwida pprezentata hawn taht.

39.24. Il-kejl ta’ l-evidenza tad-data kollha (ara t-tagsima 1.1.1), inkluzi I-
in¢identi umani, l-epidemjologija, u studji maghmula fuq annimali
sperimentali, tintuza biex issahhah l-effetti tossici fl-organi specifici
li jixraq li jigu klassifikati. Dan jigbor l-ghadd konsiderevoli ta’
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data tossikologika industrijali migbura matul is-snin. L-evalwaz-
zjoni ghandha tigi bbazata fuq id-data kollha eZistenti, inkluzi studji
pubblikati riveduti inter pares u d-data addizzjonali accettabbli.

L-informazzjoni mehtiega ghall-evalwazzjoni tat-tossicita f’organi
specifici tigi jew minn espozizzjoni ripetuta fil-bnedmin, ez. l-espo-
zizzjoni fid-dar, fil-post tax-xoghol jew fl-ambjent, jew minn studji
maghmula fuq annimali sperimentali. L-istudji standard dwar I-
annimali fuq il-firien jew il-grieden li jipprovdu din I-informazzjoni
huma studji ta’ 28 jum, 90 jum jew tul il-hajja kollha (sa sentejn) li
jinkludu l-ezaminazzjoni ematologika, klinikokimika u makrosko-
pika u mikroskopika dettaljata biex l-effetti tossici fuq it-tessuti/l-
organi specifi¢i jkunu jistghu jigu identifikati. Id-data minn studji
dwar dozi ripetuti li saru fuq specijiet ohra tista’ tintuza wkoll.
Studji ohra ta’ espozizzjoni fit-tul, ez. dwar il-kar¢inogenicita, in-
newtrotossi¢itd jew it-tossicitd ghar-riproduzzjoni, jistghu wkoll
jaghtu evidenza dwar it-tossic¢ita f’organi specifici li tista’ tintuza
wkoll fl-evalwazzjoni tal-klassifikazzjoni.

F’kazijiet rari, abbazi tal-gudizzju espert, hu opportun li certi
sustanzi jitqieghdu ma’ l-evidenza umana dwar it-tossicita f’organi
specifici fil-Kategorija 2:

(a) meta l-evalwazzjoni ta’ l-evidenza umana mhix konvincenti
bizzejjed biex issir il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1; u/jew

(b) tkun ibbazata fuq in-natura u I-kobor ta’ l-effetti.

I-livelli tad-doza/tal-koncentrazzjoni fil-bnedmin m'ghandhomx
jitgiesu fil-klassifikazzjoni u kull evidenza li tezisti minn studji
dwar l-annimali ghandha tkun kompatibbli mal-klassifikazzjoni
fil-Kategorija 2. Fi kliem ichor, jekk tezisti wkoll data dwar l-anni-
mali fuq is-sustanza li tixraq li tigi klassifikata fil-Kategorija 1, is-
sustanza ghandha tigi klassifikata fil-Kategorija 1.

Effetti meqgjusa i jappoggjaw il-klassifikazzjoni ghat-tossicita

florgani specifici wara espozizzjoni ripetuta

Evidenza affidabbli li tasso¢ja l-espozizzjoni ripetuta mas-sustanza
b’effett kompatibbli u li jista’ jigi identifikat turi appogg ghall-
klassifikazzjoni.

L-evidenza mill-esperjenza umana/in¢identi hi normalment ristretta
ghar-rapporti ta’ konsegwenza hazina fuq is-sahha, normalment
b'incertezza dwar il-kondizzjonijiet ta’ espozizzjoni, u tista’ ma
tipprovdix id-dettall xjentifiku li jista’ jinkiseb minn studji magh-
mula sew fuq annimali sperimentali.

L-evidenza minn studji adatti fuq annimali sperimentali tista’ taghti
hafna iktar dettalji, fil-forma ta’ osservazzjonijiet klini¢i, ematolo-
gija, kimika klinika, u ezaminazzjoni patologika makroskopika u
mikroskopika, u din tista' hafna drabi turi l-perikli li jistghu
jkunu ta' theddida ghall-hajja izda li ma jistghux jindikaw hsara
funzjonali. Konsegwentement l-evidenza kollha li tezisti, u r-rile-
vanza ghal sahhet il-bniedem, ghandha titqies fil-process ta’ klassi-
fikazzjoni anke imma mhux biss ghall-effetti tossi¢i 1i gejjin fin-
nies u l-annimali:

(a) il-morbozita jew il-mewt li tirrizulta minn espozizzjoni ripetuta
jew fit-tul. Il-morbozita jew il-mewt tista’ tigi b’rizultat ta’
espozizzjoni ripetuta, anki ghal dozi/koncentrazzjonijiet relatti-
vament baxxi, minhabba I-bijoakkumulazzjoni tas-sustanza jew
il-metaboliti taghha, u/jew minhabba l-process qawwi ta’ de-
tossifikazzjoni minhabba espozizzjoni ripetuta ghas-sustanza
jew ghall-metaboliti taghha.

(b) bidliet funzjonali sinifikanti fis-sistemi nervuzi ¢entrali jew peri-
ferali jew f’sistemi ohra ta’ l-organi, li jinkludu sinjali ta’
dipressjoni tas-sistema centrali nervuza u effetti fuq is-sensi
specjali (ez. il-vista, is-smigh u anki s-sens tax-xamm).
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(¢) kwalunkwe bidla hazina konsistenti u sinifikanti fil-bijokimika
klinika, I-ematologija, jew il-parametri ta’ l-analizi ta’ l-awrina.

(d) hsara sinifikanti lill-organi li tista' tigi osservata fin-nekrozi
u/jew sussegwentement tidher jew tkun ikkonfermata fl-ezami
mikroskopiku.

e) nekrozi multifokali jew mifruxa, fibrozi jew formazzjoni ta’
J J 4]
granulomi fl-organi vitali b’kapacita rigenerattiva.

(f) bidliet morfologi¢i i jistghu jkunu riversibbli izda li jaghtu
evidenza cara ta’ nuqgas ta’ funzjonar sew ta’ l-organi (ez.
bidla serja tax-xaham fil-fwied).

(g) evidenza li tidher tal-mewt ta’ ¢elloli (inkluzi d-digenerazzjoni
tac-celloli u numru inqas ta’ celloli) fl-organi vitali li mhux
kapaci jirrigeneraw.

Effetti megjusa li ma jappoggawx il-klassifikazzjoni ghat-tossicita
florgani specifici wara espozizzjoni ripetuta

Hu maghruf i jistghu jidhru effetti fil-bnedmin u/jew fl-annimali li
mhumiex gustifikati li jigu klassifikati. Effetti tali jinkludu, imma
mhux limitati ghal:

(a) osservazzjonijiet klini¢i jew bidliet zghar fiz-zieda fil-piz tal-
gisem, il-konsum ta’ l-ikel jew it-tehid ta’ ilma li jista' jkollhom
xi ftit ta’ l-importanza tossikologika izda li, wahedhom, ma
jindikawx tossicita “sinifikanti”.

(b) bidliet zghar fil-bijokimika klinika, l-ematologija jew il-para-
metri ta’ l-analizi ta’ l-awrina u/jew effetti li jghaddu, meta
dawk il-bidliet jew l-effetti huma ta’ importanza dubjuza jew
tossikologika minima.

(¢) bidliet fil-pizijiet ta’ l-organi bl-ebda evidenza ta’ nuqqas ta’
funzjonament ta’ l-organi.

(d) reazzjonijiet ta’ adattament li m'humiex meqjusa rilevanti
b’mod tossikologiku.

(e) mekkanizmi ta’ tossicita mibdija mis-sustanza li huma specifici
rilevanti ghal sahhet il-bniedem, m'ghandhomx jiggustifikaw li
jigu klassifikati.

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikazzjoni bbazata fuq ir-rizul-
tati miksuba minn studji maghmula fuq annimali sperimentali

Fl-istudji maghmula fuq annimali sperimentali, meta wiehed iserrah
fuq l-effetti biss, bla ma ssir referenza ghat-tul ta’ l-espozizzjoni
esperimentali u ghad-doza/ghall-koncentrazzjoni, jithalla barra
kuncett fundamentali dwar it-tossikologija, jigifieri s-sustanzi kollha
huma potenzjalment tossi¢i u dak li jiddetermina t-tossi¢ita huwa
funzjoni tad-doza/tal-koncentrazzjoni u t-tul ta’ l-espozizzjoni. Fil-
bi¢ca I-kbira ta’ l-istudji li saru fuq annimali esperimentali I-linji ta’
gwida tat-test juzaw doza fil-limitu ta’ fugq.

Bhala ghajnuna biex tittiched decizjoni dwar jekk sustanza ghand-
hiex tigi klassifikata jew le, u dwar fejn ghandha tigi klassifikata
(Kategorija 1 jew Kategorija 2), il-'valuri ta' gwida' dwar id-doza/il-
koncentrazzjoni huma provduti biex tigi kkunsidrata d-doza/il-
koncentrazzjoni li ntwera li tipproduci effetti sinifikanti fuq is-
sahha. L-argument ewlieni biex jigu proposti dawk il-valuri ta’
gwida huwa li s-sustanzi kollha huma potenzjalment tossic¢i u jrid
ikun hemm doza/konc¢entrazzjoni ragonevoli li 'l fuq minnha hu
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rikonuxxut effett tossiku. Barra minn hekk, studji dwar dozi ripetuti
maghmula fuq annimali sperimentali huma mahsuba wkoll biex
jipproducu tossicita fl-oghla doza uzata sabiex jigi mtejjeb 1-ghan
tat-test u ghalhekk hafna studji ser juru xi effett tossiku talanqas fl-
oghla doza. Li jrid jigi deciz ghalhekk mhuwiex biss x'effetti saru,
izda wkoll f’liema doza/konc¢entrazzjoni saru u kemm huma rile-
vanti ghan-nies.

Ghalhekk, fl-istudji fuq l-annimali, meta jigu osservati effetti tossici
sinifikanti li jindikaw il-klassifikazzjoni, il-fatt li jitqiesu t-tul ta’ I-
espozizzjoni sperimentali u d-doza/il-konc¢entrazzjoni li fiha dehru
dawn l-effetti, b'relazzjoni mal-valuri ta’ gwida suggeriti, jista'
jipprovdi informazzjoni utli li tghin l-evalwazzjoni tal-bZonn ta'
klassifikazzjoni (ghaliex Il-effetti tossi¢i huma konsegwenza tal-
karatteristika/¢i u anki tat-tul ta' l-espozizzjoni u d-doza/il-konc¢en-
trazzjoni).

Id-decizjoni dwar jekk ghandhiex issir il-klassifikazzjoni tista’ tkun
influwenzata b’referenza ghall-valuri ta’ gwida dwar id-doza/il-
koncentrazzjoni taht liema jew inqas mil-liema gie osservat effett
tossiku.

Il-valuri ta’ gwida proposti jirreferu ghall-effetti li jidhru fi studju
dwar it-tossicita ta’ 90 jum maghmul fuq il-firien. Jistghu jintuzaw
bhala bazi biex jestrapolaw valuri ta’ gwida ekwivalenti ghall-
istudji dwar it-tossiita ta’ aktar jew inqas tul, bl-uzu ta’ hin ta’
estrapolazzjoni tad-doza/ta’ espozizzjoni simili ghar-regola ta’
Haber dwar il-gbid man-nifs, i bazikament tghid li d-doza effettiva
hi proporzjonali direttament ghall-koncentrazzjoni ta’ 1-espozizzjoni
u t-tul ta’ l-espozizzjoni. L-evalwazzjoni ghandha ssir skond kull
kaz individwali; ez. ghal studju ta’ 28 jum il-valuri ta’ gwida
t’hawn taht jigu mizjuda b’fattur ta’ tlieta.

Ghalhekk il-klassifikazzjoni ghall-Kategorija 1 hija applikabbli,
meta effetti tossici sinifikanti osservati fi studju ta’ 90 jum b’dozi
ripetuti maghmul fuq annimali sperimentali jidhru li qed jigru fil-
valuri ta’ gwida (¢) jew tahthom kif indikat fit-Tabella 3.9.2 t’hawn
taht:

Tabella 3.9.2

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikazzjoni tal-Kategorija 1

Valuri ta’ gwida
Mod ta’ espozizzjoni Unitajiet (doza/
koncentrazzjoni)
Orali (far) mg/kg piz tal-gisem/jum cC<10
Tal-gilda (far jew | mg/kg piz tal-gisem/jum C<20
fenek)
Gbid man-nifs (far) ppmV/6h/jum C <50
tal-gass
Gbid man-nifs (far) mg/litru/6h/jum Cc<0,2
tal-fwar
Gbid man-nifs (far) mg/litru/6h/jum C <0,02
ta’ trab/raxx/duhhan

Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2, applikabbli, meta l-effetti tossici
sinifikanti osservati fi studju ta' 90 jum b’dozi ripetuta maghmul
fuq annimali sperimentali jidhru li jsehhu fil-medda ta' valuri ta'
gwida kif indikati fit-Tabella 3.9.3 t’hawn taht:
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Tabella 3.9.3

Valuri ta’ gwida biex jghinu fil-klassifikazzjoni tal-Kategorija 2

Firxiet ta” Valuri

s e .. ta’ Gwida:
Mod ta’ Espozizzjoni Unitajiet (doza/
koncentrazzjoni)
Orali (far) mg/kg piz tal-gisem/jum | 10 < C < 100

Tal-gilda (far jew | mg/kg piz tal-gisem/jum | 20 < C < 200
fenek)

Gbid man-nifs (far) ppmV/6h/jum 50 < C <250
tal-gass
Gbid man-nifs (far) mg/litru/6h/jum 02<C<1,0
tal-fwar
Gbid man-nifs (far) mg/litru/6h/jum 0,02 <C<0,2

tat-trab/raxx/duhhan

[l-valuri ta’ gwida u I-firxiet imsemmija fil-paragrafi 3.9.2.9.6 u
3.9.2.9.7 huma mahsuba biss ghall-finijiet ta’ gwida, jigifieri, biex
jintuzaw bhala parti mill-evalwazzjoni ta' l-istrategija ta' I-evidenza,
u biex jghinu fid-decizjonijiet dwar il-klassifikazzjoni. M'humiex
mahsuba bhala valuri ta’ demarkazzjoni stretti.

Ghalhekk hu fattibbli 1i profil specifiku ta’ tossicita jidher li qed
jigri fi studji dwar l-annimali b’doza ripetuta f’doza/koncentrazzjoni
aktar baxxa mill-valur ta’ gwida, ez. < 100 mg/kg bw/jum permezz
tar-rotta orali, madanakollu n-natura tal-effett, ez. in-nefrotossicita li
tidher fil-firien irgiel biss ta’ razza partikolari maghrufa li hija
suxxettibbli ghal dan l-effett, tista’ twassal biex dec¢izjoni ma
tigix klassifikata. Kuntrarjament, profil specifiku ta’ tossi¢ita jista’
jidher fi studji dwar l-annimali bhala fil-livell jew pghla mill-valur
ta’ gwida, ez. > 100 mg/kg bw/jum permezz tar-rotta orali, u barra
minn hekk hemm informazzjoni supplimentari minn sorsi ohra, ez.
studji ohra ta’ amministrazzjoni fit-tul, jew esperjenza mill-kazijiet
umani, li tappogga konkluzjoni li, minhabba I-piz tal-evidenza, il-
klassifikazzjoni tkun l-azzjoni prudenti li trid tittiched.

Konsiderazzjonijiet ohira

Meta sustanza tigi karatterizzata biss bl-uzu ta’ informazzjoni dwar
l-annimali (tipika ta’ sustanzi godda, izda tghodd ukoll ghal diversi
sustanzi ezistenti), il-process ta' klassifikazzjoni jkun jinkludi refe-
renza ghall-valuri ta' gwida dwar id-doza/il-kon¢entrazzjoni bhala
wiched mill-elementi li jikkontribwixxu ghall-evalwazzjoni ta' I-
istrategija dwar l-evidenza.

Meta tezisti informazzjoni umana msahha sew li turi effett tossiku
sistemiku f’organi specifici 1i jista' jkun attribwit b'mod affidabbli
ghall-espozizzjoni ripetuta jew mtawla ghal sustanza, is-sustanza
tista' tigi klassifikata. Informazzjoni umana pozittiva, minkejja d-
doza possibbli, tippredomina fuq l-informazzjoni dwar l-annimali.
Ghalhekk, jekk sustanza mhix klassifikata minhabba li ma dehret 1-
ebda tossicita f"organi specifici fil-valur ta’ gwida jew taht il-valur
ta' gwida tad-doza/tal-koncentrazzjoni proposta ghall-ittestjar fuq 1-
annimali, jekk informazzjoni sussegwenti dwar l-in¢identi umani
ssir disponibbli li turi effett tossiku f’organi specifici, is-sustanza
ghandha tigi klassifikata.
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Sustanza li ma gietx ittestjata ghat-tossicita f’organi specifici tista’,
meta jkun opportun, tigi klassifikata abbazi ta’ l-informazzjoni
minn relazzjoni bejn l-istruttura u l-attivita gustifikata u estrapolaz-
zjoni bbazata fuq gudizzju espert minn analogu strutturali li gabel
gie kklassifikat flimkien ma' appogg sostanzjali mill-konsideraz-
zjoni ta’ fatturi ohra importanti bhall-formazzjoni ta’ metaboliti
komuni sinifikanti.

Il-koncentrazzjoni tal-fwar saturat tista' tintuza bhala element ad-
dizzjonali biex tipprovdi ghall-protezzjoni specifika tas-sahha u s-
sigurta.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

It-tahlitiet huma klassifikati permezz ta’ l-istess kriterji bhal tas-
sustanzi, jew inkella kif deskritt hawn taht. Bhal fil-kaz tas-sustanzi,
it-tahlitiet jistghu jigu klassifikati ghat-tossicita f’organi specifici
wara espozizzjoni ripetuta.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Meta tezisti ghat-tahlita evidenza affidabbli u ta’ kwalita tajba mill-
esperjenza umana jew minn studji adattati fuq annimali esperimen-
tali, kif deskritt fil-kriterji dwar is-sustanzi (ara 1.1.1.4), mela t-
tahlita tista’ tigi klassifikata permezz tal-kejl ta' I-evalwazzjoni ta'
l-evidenza ta' din id-data. Ghandha tinghata attenzjoni meta tkun
ged tigi evalwata d-data dwar it-tahlitiet, li d-doza, it-tul, l-osser-
vazzjoni jew l-analizi, ma jaghmlux ir-rizultati inkonkluzivi.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta ma tezistix data dwar it-tahlita
kollha: principji ta' konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex tigi determinata t-
tossicita taghha f’organi specifici, izda hemm bizzejjed informaz-
zjoni dwar Il-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex
tikkaratterizza bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din l-informazzjoni
tista’ tintuza skond il-principji ta' konnessjoni stipulati fit-tagsima
1.1.3.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta tezisti data ghall-komponenti
kollha jew ghal xi whud mill-komponenti tat-tahlita

Meta m’hemm l-ebda evidenza affidabbli jew informazzjoni dwar
it-test ghat-tahlita specifika nnifisha, u l-prin¢ipji ta' konnessjoni ma
jistghux jintuzaw biex tkun tista’ ssir il-klassifikazzjoni, mela I-
klassifikazzjoni tat-tahlita hi bbazata fuq il-klassifikazzjoni tas-
sustanzi ingredjenti. F’dan il-kaz, it-tahlita ghandha tigi klassifikata
bhala tossikant ta’ organi specifici (organu specifiku specifikat),
wara espozizzjoni wahda, wara espozizzjoni ripetuta, jew it-tnejn
meta talanqas ingredjent wiehed gie kklassifikat bhala tossikant ta’
organi specifici fil-Kategorija 1 jew Kategorija 2 u jinsab attwal-
ment fil-limitu generiku ta' koncentrazzjoni adatt jew ’il fuq minnu
kif stabbilit fit-Tabella 3.9.4 ghall-Kategoriji 1 u 2 rispettivament.

Tabella 3.9.4

Limiti generi¢i ta’ konéentrazzjoni ta' ingredjenti ta' tahlita
kklassifikata bhala tossikant ta' organi specifici li jaghtu bidu
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita.

Limiti generi¢i tal-koncentrazzjoni li
jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita
Ingredjenti kklassifikati bhala: bhala:

Kategorija 1 Kategorija 2
Kategorija 1 Kon¢entrazzjoni >| 1,0 % < Kon¢en-
Tossikant ta’ Organi Speci- 10 % trazzjoni < 10 %
fici
Kategorija 2 Koncentrazzjoni
Tossikant ta’ Organi Speci- > 10 % [(Nota 1)]
fici
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Nota 1:

Jekk ikun hemm tossikant ta’ organi specifici tal-Kategorija 2 fit-
tahlita bhala ingredjent f’koncentrazzjoni > 1.0 % ghandu jkun

disponibbli SDS ghat-tahlita meta jintalab.

Dawn il-limiti ta’ koncentrazzjoni generici u l-klassifikazzjonijiet
konsegwenti japplikaw ghat-tossikanti ta’ organi specifici b’dozi
ripetuti.

It-tahlitiet ghandhom jigu klassifikati ghat-tossicita b’doza wahda,
ghat-tossicita b’dozi ripetuti jew ghat-tnejn li huma indipendenti.

Ghandha tinghata attenzjoni meta jigu mhallta t-tossikanti li
jaffettwaw aktar minn sistema wahda ta’ l-organi li l-potenzjal
jew l-interazzjonijiet sinergistici jitqiesu, minhabba li certi sustanzi
jistghu jikkawzaw tossicita forgani specifi¢i f’koncentrazzjoni ta’
<1 % meta hu maghruf li ingredjenti ohra fit-tahlita jsahhu l-effett
tossiku taghha.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw skond it-Tabella 3.9.5
ghal sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji dwar il-klassifi-
kazzjoni ghal kull punt ahhari f'din il-klassi ta' periklu.

Tabella 3.9.5

Elementi tat-tikketta ghat-tossi¢ita f’organi specifi¢ci wara espo-
Zizzjoni ripetuta

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2
Pittogrammi GHS
Kelma bhala Periklu Twissija
Sinjal

Dikjarazzjoni  ta
Periklu

H372: Jikkawza hsara
lill-organi (jew semmi
l-organi kollha affett-
wati, jekk ikunu
maghrufa) minhabba
espozizzjoni fit-tul jew
ripetuta (semmi 1-mod
ta' espozizzjoni jekk
ikun pruvat b'mod
konkluziv 1i 1-ebda
mod ta' espozizzjoni
iehor ma jikkawza 1-

H373: Jista’ tikkawza
hsara lill-organi (jew
semmi l-organi kollha
affettwati, jekk ikunu
maghrufa) minhabba
espozizzjoni fit-tul jew
ripetuta (semmi l-mod
ta' espozizzjoni jekk
ikun pruvat b'mod
konkluziv 1i l-ebda
mod ta' espozizzjoni
ichor ma jikkawza 1-

periklu) periklu)
Dikjarazzjoni ta' P260 P260
Prekawzjoni - P264
Prevenzjoni P270
Dikjarazzjoni ta’ P314 P314
Prekawzjoni -
Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’
Prekawzjoni -
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ P501 P501

Prekawzjoni -
Rimi
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VM2

3.10.
3.10.1.
3.10.1.1.

3.10.1.2.

3.10.1.3.

3.10.1.4.

3.10.1.5.

3.10.1.6.
3.10.1.6.1

3.10.1.6.2

3.10.1.6.2a

3.10.1.6.3

Periklu mill-aspirazzjoni
Definizzjonijiet u konsiderazzjonijiet generali

Dawn il-kriterji jipprovdu mezz ta’ kif jigu klassifikati s-sustanzi
jew tahlitiet li jistghu jkunu ta’ periklu ghan-nies minhabba t-tossi-
¢ita mill-aspirazzjoni.

“Aspirazzjoni” tfisser id-dhul ta’ sustanza jew tahlita likwida jew
solida direttament mill-ftuh orali jew nazali, jew indirettament mir-
remettar, fit-trakea u fis-sistema respiratorja ta' taht.

It-tossicita mill-aspirazzjoni tinkludi effetti akuti kbar bhall-pnew-
monja kimika, livelli differenti ta’ hsara lill-pulmun jew mewt wara
l-aspirazzjoni.

L-aspirazzjoni tibda fil-mument ta’ l-inspirazzjoni, fil-hin mehtieg
biex tichu nifs wiehed, ghaliex il-materjal kawzattiv ipoggi f’salib
it-toroq tas-sistema respiratorja ta’ fuq u tas-sistema digestiva fir-
regjun laringofaringjali.

L-aspirazzjoni ta’ sustanza jew tahlita tista’ tigri jew tigi remettata
wara li tinbela’. Din jista’ jkollha konsegwenzi ghat-tikkettar, spec-
jalment meta, minhabba t-tossi¢ita qawwija, tista’ titqies rakkoman-
dazzjoni biex theggeg ir-remettar wara li tinbela’. 1zda, jekk sustan-
za/tahlita tipprezenta wkoll periklu ta’ tossi¢ita mill-aspirazzjoni, ir-
rakkommandazzjoni biex jibda r-remettar jista’ jkun li trid tigi
modifikata.

Revizjoni dwar il-kitba medika dwar l-aspirazzjoni kimika wriet li
xi idrokarburi (distillati tal-pitrolju) u certi idrokarburi klorinati
wrew li huma ta’ periklu ta’ aspirazzjoni ghan-nies.

Il-kriterji ta’ klassifikazzjoni jirreferu ghall-viskozita kinematika.
Dan li gej jipprovdi l-bidla bejn il-viskozitd dinamika u dik kine-
matika:

Dynamic viscosity (mPa s)
Density (g/cm?)

= Kinematic viscosity (mm?/s)

Ghalkemm id-definizzjoni ta’ aspirazzjoni fit-Tagsima 3.10.1.2
tinkludi d-dhul ta’ solidi fis-sistema respiratorja, il-klassifikazzjoni
skont il-punt (b) fit-Tabella 3.10.1 ghall-Kategorija 1 hija mahsuba
biex tapplika ghas-sustanzi u t-tahlitiet likwidi biss.

Klassifikazzjoni tal-prodotti ta’ l-aerosol/tar-
raxx

Il-forom ta’ aerosol u ta’ raxx ta’ sustanza jew tahlita (prodott)
huma normalment uzati f’kontenuti bhala kontenituri bil-pressa
minnhom, sprejers bil-grillu u bil-pompa. Is-soluzzjoni ta' kif jigu
klassifikati dawn il-prodotti hija jekk ghadira tal-prodott tigix iffur-
mata fil-halq, li mbaghad tista' tigi aspirata. Jekk ir-raxx jew I-
aerosol minn kontenitur taht pressjoni tkun fina, ghadira tista’ ma
tiffurmax. Min-naha l-ohra, jekk kontenitur taht pressjoni jitfa’ I-
prodott fbexx, tista' ssir ghadira li mbaghad tista' tigi aspirata.
Normalment, ir-raxx maghmul mill-isprejers bil-grillu u bil-pompa
tkun harxa u ghalhekk, tista' ssir ghadira li mbaghad tista' tigi
aspirata. Meta l-mekkanizmu tal-pompa jista’ jitnehha, u l-kontenut
ikun lest biex jinbela’, ghandha titqies il-klassifikazzjoni tas-
sustanza jew tat-tahlita tal-prodotti.



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 178

3.10.2.

3.10.3.
3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1

3.10.3.3.

3.10.3.3.1
3.10.3.3.1.1

3.10.3.3.1.2

3.10.4.
3.10.4.1.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi
Tabella 3.10.1

Kategoriji ta’ periklu ghat-tossi¢ita mill-aspirazzjoni

Kategorija Kriterji

Sustanzi maghrufa li jikkawzaw perikli ta’ tossicita
mill-aspirazzjoni jew li jridu jitqiesu daqs li kieku
jikkawzaw periklu ta’ tossic¢ita mill-aspirazzjoni
umana

Sustanza tigi klassifikata fil-Kategorija 1:

Kategorija 1 (a) abbazi ta’ evidenza umana affidabbli u ta’
kwalita tajba
jew

(b) jekk hi idrokarbur u ghandha vizkozita kinema-
tika ta’ 20,5 mm>/s jew inqgas, imkejla £40° C.

Nota:

Sustanzi fil-Kategorija 1 jinkludu imma mhux limitati ghal certi
idrokarburi, it-terpentina u z-zejt tac-cipress.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet
Klassifikazzjoni meta tezisti data dwar it-tahlita kollha

Tahlita hi klassifikata fil-Kategorija 1 abbazi ta' evidenza umana
affidabbli u ta’ kwalita tajba.

Klassifikazzjoni meta ma tezistix data dwar it-tahlita kollha: prin-
¢ipji ta' konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex tkun determinata t-
tossicita ta’ l-aspirazzjoni taghha, izda hemm bizzejjed informaz-
zjoni dwar l-ingredjenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex
tikkaratterizza bizzejjed il-periklu tat-tahlita, din id-data ghandha
tintuza skond il-principji ta' konnessjoni stabbiliti fit-tagsima 1.1.3.
Mandakollu, f'kaz ta’ l-applikazzjoni tal-princ¢ipju ta' konnessjoni li
tilef fil-koncentrazzjoni, il-konc¢entrazzjoni tat-tossikant(i) ta’ l-aspi-
razzjoni ghandha tkun ta’ 10 % jew aktar.

Klassifikazzjoni meta tezisti data ghall-komponenti kollha tat-tahlita
Jjew ghal xi whud minnhom

Kategorija 1

Tahlita 1i fiha total ta’ 10 % jew aktar ta’ sustanza jew sustanzi
klassifikati fil-Kategorija 1, u ghandha viskozita kinematika ta’
20,5 mm?/s jew angas, imkejla £40° C, ghandha tigi klassifikata
fil-Kategorija 1.

Fil-kaz li tahlita li tinfired f’Zewg saffi differenti jew aktar, li wahda
minnhom fiha 10 % jew aktar ta’ sustanza jew sustanzi klassifikati
fil-Kategorija 1, u ghandha viskozita kinematika ta’ 20,5 mm?/s jew
inqas, imkejla £°40° C, mela t-tahlita kollha hija klassifikata fil-
Kategorija 1.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jissodisfaw il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta'
periklu skond it-Tabella 3.10.2
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Tabella 3.10.2

Elementi tat-tikketta dwar it-tossicita mill-aspirazzjoni

Klassifikazzjoni

Kategorija 1

Pittogramma GHS

Kelma bhala Sinjal

Periklu

Dikjarazzjoni ta' Periklu

H304: Jista’ jkun fatali jekk
tinbela’ u tidhol fil-pajpijiet

tan-nifs
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni TBA
Prevenzjoni
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P301 + P310
Reazzjoni P331
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P405
Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P501

Rimi
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4.1.
4.1.1.
4.1.1.1.

PARTI 4: PERIKLI AMBJENTALI
Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku
Definizzjonijiet u Kunsiderazzjonijiet Generali
Definizzjonijiet

(a) “Tossicita akkwatika akuta” tfisser il-karatteristika intrinsika
ta’ sustanza li tkun ta’ dannu ghal organizmu akkwatiku
f’esponiment qasir ghal dik is-sustanza.

(b) “P»M12 Periklu ghal terminu ta' Zmien qasir (akut) «€” tfisser
ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni l-periklu ta’ sustanza jew
tahlita kkawzat mit-tossicita akuta taghha lil organizmu matul
esponiment akkwatiku qasir ghal dik is-sustanza jew tahlita.

(c

~

“Disponibbilta ta’ sustanza” tfisser il-grad safejn din is-
sustanza ssir speci solubbli jew mifruda. Ghad-disponibbilta
tal-metall, l-estent safejn porzjon tal-jonju tal-metall ta’
kompost tal-metall (M°) jista’ jinfired mill-bqija tat-tahlita
(molekulu).

G

=

“Bijodisponibbilta” jew “disponibbilta bijologika” tfisser 1-
estent safejn sustanza tittieched minn organizmu, u tinfirex
f’zona fl-organizmu. Jiddependi mill-karatteristici fiziko-kimici
tas-sustanza, l-anatomija u 1-fizjologija tal-organizmu, il-farma-
kokinetika, u r-rotta ta’ esponiment. Id-disponibbilta mhix
prerekwizit ghall-bijodisponibbilta.

(e) “Bijoakkumulazzjoni” tfisser ir-rizultat nett tat-tehid, trasfor-
mazzjoni u tnehhija ta’ sustanza f’organizmu minhabba r-
rotot kollha ta’ esponiment (jigifieri l-arja, l-ilma, in-naqal/il-
hamrija u l-ikel).

(f) “Bijokonc¢entrazzjoni” tfisser ir-rizultat nett tat-tehid, trasfor-
mazzjoni u tnehhija ta’ sustanza f’organizmu minhabba espo-
niment fl-ilma.

“Tossicita kronika akkwatika” tfisser il-karatteristika intrinsika
ta’ sustanza li tikkawza effetti negattivi fuq l-organizmi akkwa-
tici waqt l-esponiment akkwatiku li huma determinati fir-
rigward tac-Ciklu tal-hajja tal-organizmu.

~

(g

(h

=

“Degradazzjoni” tfisser id-dikompozizzjoni ta’ molekuli orga-
ni¢i f'molekuli izghar u eventwalment f’dijossidu tal-karbonju,
ilma u melh.

(i) “EC,” tfisser il-koncentrazzjoni tal-effett assocjat ma’ reazzjoni
ta’ x %.

(G) “P»M12 Periklu ghal terminu ta' Zmien twil (kroniku) «€”
tfisser ghall-finijiet tal-klassfikazzjoni l-periklu ta’ sustanza
jew tahlita kkawzat mit-tossi¢ita kronika taghha wara esponi-
ment ghal zmien twil fl-ambjent akkwatiku.

(k

N

“Ebda Effett Osservat ta’ Koncentrazzjoni (NOEC)” tfisser il-
konéentrazzjoni tat-test immedjatament taht l-iktar koncentraz-
zjoni baxxa ttestjata b’effett negattiv statistikament sinifikanti.
L-NOEC ma ghandu ebda effett negattiv statistikament sinifi-
kanti meta mqabbel mal-kontroll.
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0

4.1.1.2.1

4.1.1.2.2

4.1.1.3.
4.1.1.3.1

4.1.1.3.2

4.1.2.
4.1.2.1.

Elementi bazici

» M12 Perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku hu differenzjat fi:

— periklu akkwatiku ghal terminu ta' Zmien qasir (akut)

— periklu akkwatiku ghal terminu ta' Zmien twil (kroniku). <«

L-elementi bazici uzati ghall-klassifikazzjoni abbazi tal-effetti
ambjentali akkwati¢i huma:

— Tossicita akkwatika akuta;

— Tossicita akkwatika kronika;

— Potenzjal ghall-bijoakkumulazzjoni attwali;

— Degradazzjoni (bijotika jew mhux bijotika) ghal kimiki orga-
nici.

Id-dejta preferibbilment ghandha tinhareg permezz tal-metodi tat-
test standardizzati msemmija fl-Artikolu 8(3). Fil-prattika ghandha
tintuza wkoll dejta minn metodi tat-test ohra standardizzati
bhalma huma metodi nazzjonali meta jitqiesu li huma ekwivalenti.
Meta tkun disponibbli dejta valida minn ittestjar mhux standard u
minn metodi li ma juzawx testijiet, dawn ghandhom jigu kkunsi-
drati fil-klassifikazzjoni, bil-kundizzjoni li jissodisfaw ir-rekwiziti
mehtiega fit-Taqsima 1 tal-Anness XI ghar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006. Generalment, kemm id-dejta dwar it-tossicita
tal-ilma frisk kif ukoll id-dejta dwar it-tossicita tal-ispecijiet tal-
bahar ikunu kkunsidrati adatti ghall-uzu fil-klassifikazzjoni, bil-
kondizzjoni li l-metodi tal-ittestjar uzati jkunu ekwivalenti. Meta
ma tezistix it-tali dejta, il-klassifikazzjoni ghandha tigi bbazata
fuq l-ahjar dejta 1i tezisti. Ara wkoll il-Parti 1 tal-Anness I
mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Kunsiderazzjonijiet ohira

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet ghall-perikli ambjentali
tirrikjedi  1-identifikazzjoni tal-perikli 1i jipprezentaw fl-ambjent
akkwatiku. »M12 L-ambjent akkwatiku jitqies f'termini tal-orga-
nizmi akkwati¢i li jghixu fl-ilma, u tal-ekosistema akkwatika li
jiffurmaw parti minnha. Ghalhekk, il-bazi tal-identifikazzjoni tal-
perikli ghal terminu ta' zmien qasir (akuti) u ghal terminu ta' zmien
twil (kroni¢i) hija t-tossicita akkwatika tas-sustanza jew tat-tahlita,
ghalkemm dan ghandu jigi modifikat billi titqies izjed informaz-
zjoni dwar id-degradazzjoni u l-imgiba tal-bijoakkumulazzjoni,
jekk ikun opportun. <«

Filwaqt 1i s-sistema ta’ klassifikazzjoni tapplika ghas-sustanzi u t-
tahlitiet kollha, hu rikonoxxut li f’kazijiet specjali (perezempju I-
metalli) 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i harget gwida.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

»M12 Is-sistema ghall-klassifikazzjoni tirrikonoxxi li l-periklu
intrinsiku  ghall-organizmi akkwati¢ci huwa rapprezentat kemm
minn tossi¢ita akuta kif ukoll kronika ta' sustanza. Ghall-periklu
ghal terminu ta' zmien twil (kroniku), kategoriji separati ta' periklu
huma ddefiniti bhala rapprezentazzjoni ta' gradazzjoni fil-livell ta'
periklu identifikat. € L-iktar valur baxx tal-valuri disponibbli tat-
tossicita bejn u fil-livelli differenti trofici (hut, krustacji, algi/pjanti
akkwatici) ghandu jintuza normalment biex jiddefinixxi l-katego-
rija/i tal-periklu adattata/i. Jezistu cirkostanzi, madankollu, fejn
approc¢¢ tas-sahha tal-evidenza huwa adattat.
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4.1.2.2. »MI12 Is-sistema ta' klassifikazzjoni ewlenija ghas-sustanzi hi
maghmula minn kategorija wahda ta' klassifikazzjoni tal-periklu
ghal terminu ta' Zmien qasir (akut) u tliet kategoriji ta' klassifikaz-
zjoni tal-periklu ghal terminu ta' zmien twil (kroniku). Il-kategoriji
ta' klassifikazzjoni ghal terminu ta' Zmien qasir (akut) u ghal
terminu ta' zmien twil (kroniku) huma applikati b'mod
indipendenti.

4.1.2.3. > M12 Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta' sustanza f'Akuta 1 huma
ddefiniti abbazi tad-dejta dwar it-tossicita akkwatika akuta biss
(EC50 jew LC50). Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta' sustanza fi
Kronika 1 sa 3 isegwu approc¢ maqsum f'partijiet fejn l-ewwel
pass huwa l-verifika ta' jekk hemmx informazzjoni disponibbli
dwar il-merti tat-tossicita fil-klassifikazzjoni tal-periklu ghal
terminu ta' Zmien twil (kroniku). Fin-nuqqas ta' dejta adegwata
ta' tossic¢ita kronika, il-pass sussegwenti huwa li jinghaqdu zewg
tipi ta' informazzjoni, jigifieri dejta dwar it-tossicita akkwatika
akuta u dejta dwar id-destin ambjentali (dejta dwar id-degradab-
bilta u I-bijoakkumulazzjoni) (ara 1-Figura 4.1.1). <

Figura 4.1.1
VY M12

Kategoriji ghal sustanzi perikoluzi ghal terminu ta' zmien twil (kroniku) ghall-ambjent akkwatiku

VM2

Hemm informazzjoni adattata
dwar it-tossicita kronika
disponibbli ghat-tliet livelli ta'
nutrizzjoni?

Ikklassifika skont il-kriterji stabbilit fit-Tabella 4.1.0 (b)(i) jew
4.1.0(b) skont l-informazzjoni dwar degradazzjoni malajr

Evalwa t-tnejn li huma:

(a) skont il-kriterji stabbiliti fit-Tabella 4.1.0(b)(i) jew 4.1.0 (b){ii)
(skont l-informazzjoni fuq degradazzjoni malajr) u

(b) (jekk ghal-livell(i) ohra ta nutrizzjoni informazzjoni adattata
dwar tossicita akuta tkun disponibbli) skont il-kriterji
stabbiliti fit-Tabella 4.1.0(b) (i),

u kklassifika skont I-iktar rizultat stringenti

Hemm informazzjoniadattata
dwar it-tossicita
kronikadisponibbli ghal-livell
ta’ nutrizzjoni wiehedjew
tnejn?

Hemm informazzjoni adattata
dwar it-tossicita kronika
disponibbli?

Ikklassifika skont il-kriterji moghtija fit-Tabella 4.1.0(b) (iii)

4.1.24. »M12 Is-sistema tintroduc¢i wkoll klassifikazzjoni ta' “xibka tas-
sigurta” (imsejha Kronika 4) biex tintuza meta d-dejta disponibbli
ma tippermettix li ssir il-klassifikazzjoni skont il-kriterji formali
ghal Akut 1 jew Kroniku minn 1 sa 3 izda li dwarhom xorta
hemm ragunijiet ghal thassib (ara l-ezempju fit-Tabella 4.1.0). «
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4.1.2.5. Sustanzi b’tossicitajiet akuti sew taht il-1 mg/l jew tossicitajiet
kroni¢i taht iz-0,1 mg/l (jekk jiddegradaw bil-mod) u 2-0,01 mg/l
(jekk jiddegradaw malajr) jikkontribwixxu bhala komponenti ta’
tahlita ghat-tossicita tat-tahlita anki f’koncentrazzjoni baxxa u
ghandhom normalment jinghataw attenzjoni akbar meta jigi
applikat l-approc¢ tal-addizzjoni tal-klassifikazzjoni (ara n-Nota 1
tat-Tabella 4.1.0 u t-Tagsima 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni u l-kategorizzazzjoni tas-sustanzi
bhala li huma “perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku” huma mogh-
tija fil-qosor fit-Tabella 4.1.0.

VYM12
Tabella 4.1.0

Kategoriji ta' klassifikazzjoni ghal sustanzi ta' periklu ghall-ambjent akkwatiku

(a) Periklu akkwatiku ghal terminu ta' Zmien qasir (akut)

Il-Kategorija Akut 1: (Nota 1)

96 siegha LCs, (ghall-hut) < 1 mg/l v/jew

48 siegha ECs, (ghall-krus- < 1 mg/l u/jew

tacji)

72 jew 96 siegha ErCsg < 1 mg/l. (Nota 2)

(ghall-alki jew pjanti akkwa-
tici ohra)

(b) Periklu akkwatiku ghal terminu ta' Zmien twil (kroniku)

(i) Sustanzi li ma jiddegradawx malajr (Nota 3) li ghalihom hemm dejta
adegwata disponibbli dwar tossicita kronika

11-Kategorija Kroniku 1: (Nota 1)

NOEC jew EC, kroniku < 0,1 mg/l v/jew
(ghall-hut)

NOEC jew EC; kroniku < 0,1 mg/l u/jew
(ghall-krustacji)

NOEC jew ECi kroniku
(ghall-alki  jew  pjanti
akkwatici ohra)

IN

0,1 mg/l.

11-Kategorija Kroniku 2:

NOEC jew EC, kroniku
(ghall-hut)

IN

1 mg/l u/jew

IN

NOEC jew EC, kroniku
(ghall-krustacji)

1 mg/l u/jew

NOEC jew ECi kroniku
(ghall-alki jew  pjanti
akkwatici ohra)

IA

1 mg/l.

(i1) Sustanzi li jiddegradaw malajr (Nota 3) li ghalihom hemm dejta adegwata
disponibbli dwar it-tossicita kronika

Il-Kategorija Kroniku 1: (Nota 1)

NOEC jew EC, kroniku < 0,01 mg/l u/jew
(ghall-hut)
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NOEC jew EC, kroniku < 0,01 mg/l u/jew
(ghall-krustacji)

NOEC jew EC, kroniku < 0,01 mg/l.
(ghall-alki  jew  pjanti
akkwatici ohra)

II-Kategorija Kroniku 2:

NOEC jew EC; kroniku < 0,1 mg/l u/jew
(ghall-hut)

NOEC jew EC, kroniku < 0,1 mg/l u/jew
(ghall-krustacji)

NOEC jew EC kroniku < 0,1 mg/l.
(ghall-alki  jew  pjanti

akkwatici ohra)

1l-Kategorija Kroniku 3:

NOEC jew EC, kroniku < 1 mg/l u/jew
(ghall-hut)

NOEC jew EC, kroniku < 1 mg/l v/jew
(ghall-krustacji)

NOEC jew EC, kroniku < 1 mg/l

(ghall-alki  jew  pjanti
akkwatici ohra)

(iii) Sustanzi li ghalihom ma hemmx dejta adegwata disponibbli dwar it-tossi-
¢ita kronika

II-Kategorija Kroniku 1: (Nota 1)

96 siegha LCso (ghall- < 1 mg/l v/jew

hut)

48 siegha ECs, (ghall- < 1 mg/l ufjew

krustacji)

72 jew 96 siegha ErCs, < 1 mg/l. (Nota 2)

(ghall-alki jew  pjanti
akkwatici ohra)

u s-sustanza ma tiddegradax malajr u/jew il-BCF determinat permezz tal-
esperimenti huwa > 500

jew, fin-nuqqas ta' dan, il- (Nota 3).
log Kow > 4).

Il-Kategorija Kroniku 2:

96 siegha LCso (ghall- > 1 sa < 10 mg/l u/jew

hut)

48 siegha ECsy (ghall- > 1 sa < 10 mg/l u/jew

krustacji)

72 jew 96 siegha ErCs > 1 sa < 10 mg/l. (Nota 2)

(ghall-alki  jew  pjanti
akkwatici ohra)

u s-sustanza ma tiddegradax malajr u/jew il-BCF determinat permezz tal-
esperimenti huwa > 500

jew, fin-nuqqas ta' dan, il- (Nota 3).
log Kow > 4).
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11-Kategorija Kroniku 3:

96 siegha LCso (ghall- > 10 sa < 100 mg/l u/jew
hut)

48 siegha ECso (ghall- > 10 sa < 100 mg/l u/jew
krustacji)

72 jew 96 siegha ErCs > 10 sa < 100 mg/1. (Nota 2)
(ghall-alki  jew  pjanti
akkwatici ohra)

u s-sustanza ma tiddegradax malajr u/jew il-BCF determinat permezz tal-
esperimenti huwa > 500

jew, fin-nuqqas ta' dan, il- (Nota 3).
log Kow > 4).

1o

Klassifikazzjoni ta' “xibka tas-sigurta”

II-Kategorija Kroniku 4

Kazijiet fejn id-dejta ma tippermettix li ssir il-klassifikazzjoni skont il-kriterji ta'
hawn fuq, izda xorta wahda hemm ragunijiet ghal thassib. Dan jinkludi, pere-
zempju, sustanzi li ma jinhallux malajr li ghalihom l-ebda tossicita akuta mhi
registrata fllivelli sas-solubilita fl-ilma (nota 4), u li ma jiddegradawx malajr
skont it-Tagsima 4.1.2.9.5u li ghandhom BCF determinata b'mod sperimentali
ta' > 500 (jew, f'nuqqas ta' dan, log K, > 4), li tindika potenzjal ta' bijoakku-
mulazzjoni, li ghandhom jigu kklassifikati f'din il-kategorija sakemm ma tezistix
evidenza xjentifika ohra li turi li I-klassifikazzjoni mhix mehtiega. Din I-evidenza
tinkludi NOECs ta' tossicita kronika > solubilita fl-ilma jew > 1mg/l, jew
evidenza ohra ta' degradazzjoni rapida fl-ambjent minbarra dawk provduti permezz
ta' kwalunkwe wiehed mill-metodi elenkati fit-Tagqsima 4.1.2.9.5.

Nota 1:

Meta s-sustanzi jigu klassifikati bhala Akuti fil-Kategorija 1 u/jew
Kroni¢i fil-Kategorija 1 huwa mehtieg li fl-istess hin jigi indikat il-
fattur(i) M adattat/i (ara t-Tabella 4.1.3).

Nota 2:

Il-klassifikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq 1-ErCs, [= ECs, (rata
ta’ tkabbir)]. F’¢irkostanzi fejn il-bazi tal-ECsg ma jkunx specifikat
jew fejn l-ebda ErCsy ma jkun irregistrat, il-klassifikazzjoni
ghandha tigi bbazata fuq l-iktar ECso baxxa disponibbli.

Nota 3:

Meta ma tkun disponibbli l-ebda dejta bzonnjuza dwar id-degra-
dabbilta, jew determinata b’mod sperimentali jew permezz ta’
stima, is-sustanza ghandha tigi kkunsidrata bhala li ma tiddegradax
malajr.

Nota 4:

“L-ebda tossicita akuta” ghandha tkun meqjusa 1i tfisser li 1-
L(E)Cso(s) hija/huma ‘1 fuq mis-solubilita fl-ilma. Anki ghas-
sustanzi li ma jinhallux malajr fl-ilma, (solubilita fl-ilma <
1 mg/l), fejn hemm evidenza li t-test akut ma jkunx ta’ miZura
vera tat-tossicita intrinsika.

4.1.2.7. Tossicita akkwatika

4.1.2.7.1 It-tossicita akkwatika akuta hi normalment determinata permezz ta’
96 siegha LCsy fuq huta, 48 siegha ECso fuq speci tal-krustacji
u/jew 72 jew 96 siegha ECso fuq specijiet tal-alga. Dawn l-ispe-
cijiet jkopru firxa ta’ livelli trofici u gruppi tassonomic¢i u huma
meqjusa bhala sostituti ghall-organizmi akkwati¢i kollha. Id-dejta
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4.12.7.2

4.1.28.
4.1.2.8.1

4.1.2.9.
4.1.29.1

4.1.29.2

41293

dwar speci ohra (ez. Lemna spp.) ghandha titqies ukoll jekk il-
metodologija tat-test tkun adattata. It-testijiet tal-inibizzjoni tat-
tkabbir tal-pjanti akkwati¢ci normalment jitqiesu bhala testijiet

bhala valuri akuti (ara n-Nota 2).

Biex tkun determinata t-tossicita akkwatika kronika ghall-finijiet
ta’ klassifikazzjoni d-dejta i giet iggenerata skont il-metodi tat-
test standardizzati msemmija fl-Artikolu 8(3) ghandha tigi accet-
tata, kif ukoll rizultati miksuba minn metodi ohra ta’ test li huma
validati u rikonoxxuti internazzjonalment. L-NOECs jew EC,
ekwivalenti ohra (ez. EC;o) ghandhom jintuzaw.

Bijoakkumulazzjoni

Il-bijoakkumulazzjoni ta’ sustanzi fl-organizmi akkwatici tista’
twassal ghal effetti tossici fuq perjodi ta’ Zmien itwal anki meta
l-koncentrazzjonijiet attwali tal-ilma jkunu baxxi. Ghal sustanzi
organici l-potenzjal ghall-bijoakkumulazzjoni ghandu normalment
jigi determinat permezz tal-koeffi¢jent tad-divizjoni tal-oktano-
l/ilma, normalment rappurtat bhala log K,,,. Ir-relazzjoni bejn il-
log K, ta’ sustanza organika u I-bijokonéentrazzjoni taghha kif
imkejjel mill-fattur tal-bijokoncentrazzjoni (BCF) fil-hut ghandha
appogg xjentifiku konsiderevoli mil-letteratura xjentifika. L-uzu ta’
valur cut-off ta’ log Ky, > 4 hu mahsub biex jidentifika biss dawk
is-sustanzi b’potenzjal reali ta’ bijokoncentrazzjoni. Filwaqt li dan
jirrapprezenta potenzjal ta’ bijoakkumulazzjoni, BCF determinat
b’mod sperimentali jipprovdi mizura ahjar u ghandu jintuza
bhala preferenza jekk ikun disponibbli. BCF fil-hut ta’ > 500
jindika potenzjal ta’ bijokoncentrazzjoni ghall-finijiet ta’ klassifi-
kazzjoni. Jistghu jigu osservati certi relazzjonijiet bejn it-tossicita
kronika u l-potenzjal tal-bijoakkumulazzjoni, billi t-tossicita hija
relatata mal-piz tal-gisem.

Degradabbilta mghaggla tas-sustanzi organici

Is-sustanzi li jiddegradaw malajr jistghu jitnehhew malajr mill-
ambjent. Filwaqt li effetti ta’ tali sustanzi jistghu jsehhu, specjal-
ment f’kaz ta’ tixrid jew ta’ ac¢ident, dawn ikunu lokalizzati u ta’
dewmien qasir. Fin-nuqqas ta’ degradazzjoni mghaggla fl-ambjent,
sustanza fl-ilma jkollha l-potenzjal i tezercita tossicita fuq medda
temporali u spazjali wiesgha.

Mod wiehed ta’ kif tintwera d-degradazzjoni mghaggla huwa billi
jintuzaw testijiet ta’ skrinjar tal-bijodegradazzjoni mahsuba biex
jigi determinat jekk sustanza organika hijiex “bijodegradabbli
malajr”. Fejn tali dejta ma tkunx disponibbli, proporzjon ta’
BOD(hamest ijiem)/COD > 0,5 hu megqjus indikattiv ta’ degradaz-
zjoni mghaggla. Ghalhekk sustanza li tghaddi mit-test tal-iskrinjar
hija wahda meqjusa li x’aktarx tkun bijodegradabbli “malajr” fl-
ambjent akkwatiku, u ghalhekk ma ghandhiex tendenza li tkun
persistenti. Izda, falliment fit-test tal-iskrinjar mhux necessarjament
ifisser li s-sustanza mhix se tiddegrada malajr fl-ambjent. Evidenza
ohra ta’ degradazzjoni mghaggla fl-ambjent tista’ ghalhekk titqies
ukoll u tista’ tkun ta’ importanza partikolari fejn is-sustanzi jkunu
inibitorji ghal attivita mikrobjali fil-livelli ta’ koncentrazzjoni uzati
fl-ittestjar standard. Ghalhekk kriterju iehor ta’ klassifikazzjoni hu
inkluz 1i jippermetti li tintuza d-dejta biex turi li s-sustanza ma
tiddegradax effettivament b’mod bijotiku jew abijotiku fl-ambjent
akkwatiku permezz ta’ > 70 % fi 28 jum. Ghalhekk, jekk id-degra-
dazzjoni tintwera taht kundizzjonijiet 1i huma realistici ghall-
ambjent, mela l-kriterju ta’ “degradabbilta mghaggla” jintlahaq.

Hafna dejta dwar id-degradazzjoni hija disponibbli fil-forma ta’
nofs hajjiet ta’ degradazzjoni u dawn jistghu jintuzaw biex jidde-
fenixxu d-degradazzjoni mghaggla dejjem jekk il-bijodegradazzjoni
ahharija tas-sustanza, jigifieri mineralizzazzjoni shiha, tintlahaq. Il-
bijodegradazzjoni primarja normalment ma tkunx bizzejjed fl-eval-
wazzjoni tad-degradabbilta mghaggla sakemm ma jintweriex li 1-
prodotti tad-degradazzjoni ma jilhqux il-kriterji dwar il-klassifikaz-
zjoni bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku.
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4.1.294 Il-kriterji uzati jirriflettu 1-fatt li d-degradazzjoni ambjentali tista’
tkun bijotika jew abijotika. L-idroliZi tista’ titqies jekk il-prodotti
tal-idrolizi ma jilhqux il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni bhala ta’
perikolu ghall-ambjent akkwatiku.

4.1.2.9.5 Is-sustanzi huma meqjusa degradabbli malajr fl-ambjent jekk
wiehed mill-kriterji li gejjin huwa minnu:

(a) jekk, fi 28 jum ta’ studji ta’ bijodegradazzjoni lesti, jintlahqu 1-
livelli ta’ degradazzjoni i gejjin:

i) testijiet ibbazati fuq karbonju organiku mahlul: 70 %;
() j q ju org ;

(ii) testijiet ibbazati fuq it-tnaqqis tal-ossigenu jew il-generaz-
zjoni tad-dijossidu tal-karbonju: 60 % tal-massimu teore-
tiku.

Dawn il-livelli tal-bijodegradazzjoni ghandhom jinkisbu f’gha-
xart ijiem minn meta tibda d-degradazzjoni liema punt jittiched
bhala z-Zmien meta 10 % mis-sustanza tkun giet degradata,
sakemm is-sustanza ma tigix identifikata bhala UVCB jew
bhala sustanza kumplessa, b’hafna kostitwenti b’kostitwenti
strutturalment simili. F’dan il-kaz, u meta jkun hemm bizzejjed
gustifikazzjoni, il-kundizzjonii tal-ghaxart ijiem tista’ tigi
mnehhija u I-livell mixtieq jigi applikat fi 28 jum, jew

(b) jekk, f’dawk il-kazijiet fejn tkun disponibbli dejta tal-BOD u
COD biss, meta l-proporzjon tal-BODs/COD jkun > 0,5; jew

(c) jekk tezisti evidenza xjentifika ohra konvincenti biex turi li s-
sustanza tista’ tigi degradata (b’'mod bijotiku u/jew abijotiku)
fl-ambjent akkwatiku ghal livell ta’ > 70 % fi zmien perjodu
ta’ 28 jum.

4.1.2.10. Komposti u metalli inorganici

4.1.2.10.1 Ghat-tahlitiet u I-metalli inorganici, il-kuncett tad-degradabbilta kif
applikat fuq il-komposti organic¢i ghandu tifsira limitata jew l-ebda
tifsira. Pjuttost, dawn is-sustanzi jistghu jigu trasferiti permezz ta’
processi ambjentali normali biex izidu jew inaqqsu l-bijodisponib-
bilta tal-ispecijiet tossi¢i. Bl-istess mod, l-uzu tad-dejta dwar il-
bijoakkumulazzjoni ghandu jigi trattat b’attenzjoni (*).

4.1.2.10.2 Kompost u metalli inorganici li ma jinhallux malajr fl-ilma jistghu
jkunu tossi¢i b’mod akut jew kroniku fl-ambjent akkwatiku skont
it-tossicita intrinsika tal-ispeci inorganika li hija bijodisponibbli u
r-rata u l-ammont ta’ din l-ispeci li tidhol fit-tahlita. L-evidenza
kollha ghandha tigi analizzata f’dec¢izjoni tal-klassifikazzjoni. Dan
ikun spec¢jalment veru fil-kaz ta’ metalli li juru rizultati marginali
fil-Protokoll tat-Trasformazzjoni/Xoljiment.

4.1.3. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet

4.1.3.1. Is-sistema ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet tkopri 1-kategoriji
kollha ta’ klassifikazzjoni li huma uzati ghas-sustanzi, jigifieri 1-
kategoriji Akuta 1 u Kronika minn 1 sa 4. Sabiex tintuza d-dejta
kollha disponibbli ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni tal-perikli
ambjentali akkwatici tat-tahlita, dan li gej hu applikat fejn adatt:

I1-“komponenti rilevanti” ta’ tahlita huma dawk li huma kklassifi-
kati bhala “Akuti 1” jew “Kroni¢i 1” u huma prezenti f’koncen-
trazzjoni ta’ 0,1 % (w/w) jew aktar, u dawk li huma kklassifikati
“Kroni¢i 27, “Kroni¢i 3” jew “Kroni¢i 4” u huma prezenti f’kon-
¢entrazzjoni ta’ 1% (w/w) jew akbar, sakemm ma jkunx hemm
suppozizzjoni (bhal fil-kaz ta’ komponenti b’tossic¢ita gholja (ara

(") Inharget gwida specifika mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i dwar kif din id-
dejta ghal dawn is-sustanzi tista’ tintuza sabiex jintlahqu r-rekwiziti tal-kriterji tal-klassi-
fikazzjoni.
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t-Tagsima 4.1.3.5.5.5)) 1i komponent prezenti f’koncentrazzjoni
aktar baxxa xorta jista’ jkun rilevanti ghall-klassifikazzjoni tat-
tahlita ghall-perikli akkwati¢i ambjentali. Generalment, ghas-
sustanzi kklassifikati bhala “Akuta 1” jew “Kronika 1” il-konc¢en-
trazzjoni li ghandha titqies hija ta’ (0,1/M) %. (Ghal spjegazzjoni
tal-fattur M ara t-Taqgsima 4.1.3.5.5.5).

4.1.3.2. L-approc¢ ghall-klassifikazzjoni tal-perikli ambjentali akkwatici

huwa maqsum fi stadji, u jiddependi fuq it-tip ta’ informazzjoni
disponibbli ghat-tahlita nfisha u ghall-komponenti taghha. Il-Figura
4.1.2 issemmi fil-qosor il-process li ghandu jigi segwit.
L-elementi tal-approcc fi stadji jinkludu:

— Kklassifikazzjoni bbazata fuq tahlitiet ittestjati;

— klassifikazzjoni bbazata fuq principji ta’ konnessjoni;

— l-uzu  tal-“addizzjoni tal-komponenti kklassifikati” u/jew
“formula ta’ addittivita”.

Figura 4.1.2

Approé¢é maqsum f'partijiet ghall-klassifikazzjoni ta' tahlitietghall-perikli ambjentali akkwati¢i ghal terminu
ta' Zmien qasir (akut) u ghal terminu ta' Zmien twil (kroniku)

Dejta disponibbli dwar it-tossicita akkwatika ghat-tahlita kollha

Le Iva
IKKLASSIFIKA
- 5 Periklu akkwatiku ghal terminu ta’
‘L * Zmien qasir (akut) | terminu ta’ Zzmien:
¢ twil (kroniku) (ara 4.1.3.3)
Dejta suffi¢jenti disponibbli dwar Iva
tahlitiet simili biex jigu evalwati ; i ta® Sions IKKLASSIFIKA
l—periklli i ey ApPIka pgr::lz]; -tg-zl:-;)nnc»]om =% Periklu akkwatiku ghal terminu ta’
i zmien qasir (akut) [ terminu ta’ zmien
- Le twil (kroniku)
Dejta disponibbli dwar it-tossicita Iva  Applika bmetodu tal-addizzjoni IKKLASSIFIKA
akkwatika jew dwaril- e (a1a4.1.3.5.5) bl-uzu ta’ =¥ Periklu akkwatiku ghal terminu ta’
klassifikazzjoni ghall-komponenti *  Il-percentwali tal-komponenti zmien qasir (akut) [ terminu ta’ zmien

kollha kklassifikati bhala "Kroniku” il (kroniku)
o Il-percentwali tal-komponenti
kklassifikati bhala Akut”
e Il-percentwali tal-komponenti
b’dejta ta’ tossicita akuta jew
No kronika: applika I-formuli tal-
addittivita (ara 4.1.3.5.2) u agleb il-
valur miksub ta’ L(E)Cso jew
EgNOECm fil-kategorija xierqa,
jigifier "Akut” jew "Kroniku”

rilevanti kollha

& 3

2 ddeita di ibbli d Applika l-metodu tal-addizzjoni IKKLASSIFIKA
Uﬁa _‘.Elta ﬁzom 1 awar % ufjew il-formula tal-addittivita 3 Periklu akkwatiku ghal terminu ta’
th-perixlu ta i] o?lponenn (ara 4.1.3.5) u applika - Zmien gasir (akut) [ terminu ta’ zmien
maghruta punt 4.1.3.6 twil (kroniku)
4.1.3.3. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-dejta dwar it-tossicita tkun

disponibbli ghat-tahlita kompluta

4.1.3.3.1 Meta t-tahlita fit-totalita taghha tkun giet ittestjata sabiex tigi stab-

bilita t-tossicita akkwatika taghha, din l-informazzjoni tista’ tintuza
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita skont il-kriterji li gew miftichma
rigward is-sustanzi. Il-klassifikazzjoni hija normalment ibbazata
fuq id-dejta dwar il-hut, il-krustac¢ji u l-algi/pjanti (ara t-Taqsimiet
4.12.7.1u 4.1.2.7.2). Meta dejta adattata dwar it-tossicita akuta
jew kronika ghat-tahlita kollha fil-generalita taghha tkun nieqgsa,
ghandhom jigu applikati 1-“princ¢ipji ta’ konnessjoni” jew il-
“metodu tal-addizzjoni” (ara t-Tagsimiet 4.1.3.4 u 4.1.3.5).
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4.13.32 »M12 Il-klassifikazzjoni tal-periklu ghal terminu ta' Zzmien twil
(kroniku) ta' tahlitiet tehtieg informazzjoni addizzjonali dwar id-
degradabbilta u f'certi kazijiet il-bijoakkumulazzjoni. < It-testijiet
ta’ degradabbilta u bijoakkumulazzjoni ghat-tahlitiet ma jintuzawx
billi generalment ikun difficli 1i wiehed jinterpretahom, u dawn it-
testijiet jistghu jkunu rilevanti biss ghal sustanzi unici.

4.13.33 Klassifikazzjoni ghall-kategorija Akuta 1

(a) Meta jkun hemm dejta adattata dwar it-test tat-tossicita akuta
(LCso jew ECsg) disponibbli ghat-tahlita fit-totalita taghha li
turi L(E)Csg < 1 mg/l:

Ikklassifika t-tahlita bhala Akuta 1 skont il-punt (a) tat-
Tabella 4.1.0.

(b) Meta jkun hemm dejta dwar it-test tat-tossicita akuta (LCsq(s)
jew ECs(s)) disponibbli ghat-tahlita fit-totalita taghha 1i turi
L(E)Cso(s) >1 mg/l normalment ghal-livelli kollha trofici:

VYM12
MA hemmx bzonn li ssir klassifikazzjoni ghall-periklu ghal
terminu ta' Zmien qasir (akut).

41334 Klassifikazzjoni ghall-kategoriji Kronika 1,
2u3

(a) Meta jkun hemm dejta adattata dwar it-tossicita kronika (ECy
jew NOEC) disponibbli ghat-tahlita fit-totalita taghha li turi
ECy jew NOEC tat-tahlita ttestjata < 1 mg/l:

(1) Ikklassifika t-tahlita bhala Kronika 1, 2 jew 3 skont il-
punt (b)(ii) tat-Tabella 4.1.0. bhala degradabbli malajr
jekk l-informazzjoni disponibbli tippermetti l-konkluzjoni
li I-komponenti rilevanti kollha tat-tahlita jiddegradaw
malajr;

(i) Ikklassifika t-tahlita bhala Kronika 1 jew 2 fil-kazijiet I-
ohra kollha skont il-punt (b)(i) tat-Tabella 4.1.0. bhala li
ma tiddegradax malajr;

(b) Meta jkun hemm dejta adattata dwar it-tossic¢ita kronika (ECy
or NOEC) disponibbli ghat-tahlita fit-totalita taghha li turi
EC,(s) jew NOEC(s) tat-tahlita ttestjata > 1 mg/l normalment
ghal-livelli kollha trofici:

VYM12
Ma hemmx bzonn li ssir klassifikazzjoni ghall-periklu ghal
terminu ta' zmien twil (kroniku)fil-kategoriji Kronika 1, 2
jew 3.

4.1.3.3.5 Klassifikazzjoni ghall-kategorija Kronika 4

Jekk minkejja dan ikun hemm ragunijiet ghal thassib:

Ikklassifika t-tahlita bhala Kronika 4 (klassifikazzjoni tax-xibka
tas-sigurta) skont it-Tabella 4.1.0.

4.1.34. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-dejta dwar it-tossicita ma tkunx
disponibbli ghat-tahlita kollha: Principji ta’ konnessjoni

4.1.34.1 Meta t-tahlita nnifisha ma gietx ittestjata biex ikun determinat il-
periklu akkwatiku ambjentali taghha, izda hemm bizzejjed dejta
dwar il-komponenti individwali u tahlitiet simili ttestjati biex tikka-
ratterizzaw bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din id-dejta ghandha
tintuza’ skont ir-regoli ta’ konnessjoni stabbiliti fit-Taqsima
1.1.3. Madankollu, b’relazzjoni mal-applikazzjoni tar-regola ta’
konnessjoni ghad-dilwizzjoni, it-Tagsimiet 4.1.3.4.2u 4.1.3.43
ghandhom jintuzaw.

4.1.34.2 Dilwizzjoni: jekk tahlita tigi ffurmata billi tigi dilwita tahlita jew
sustanza ohra ttestjata klassifikata ghall-periklu ambjentali akkwa-
tiku taghha b’diluwent li ghandu klassifikazzjoni ta’ periklu
akkwatiku ekwivalenti jew aktar baxx mill-komponent originali
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l-inqas tossiku u li mhux mistenni li jaffettwa l-perikli akkwatici
ta’ komponenti ohra, imbaghad it-tahlita tista’ tigi klassifikata
ekwivalenti ghat-tahlita jew sustanza originali ttestjata. Alternatti-
vament, jista’ jigi applikat il-metodu spjegat fit-Tagsima 4.1.3.5.

4.1.343 Jekk tahlita tifforma billi tigi dilwita tahlita jew sustanza ohra
ttestjata mal-ilma jew materjal ichor totalment mhux tossiku, it-
tossicita tat-tahlita tista’ tigi kkalkulata mit-tahlita jew sustanza
originali.

4.1.3.5. Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-dejta dwar it-tossicita tkun
disponibbli ghal xi uhud mill-komponenti jew ghall-komponenti
kollha tat-tahlita

4.1.3.5.1 Il-klassifikazzjoni ta’ tahlita hija bbazata fuq l-addizzjoni tal-
koncentrazzjoni tal-komponenti klassifikati taghha. Il-perc¢entwal
tal-komponenti klassifikati bhala “Akuti” jew “Kronic¢i” jiddahhal
direttament fil-metodu tal-addizzjoni. Id-dettalji dwar il-metodu tal-
addizzjoni huma deskritti fit-Tagsima 4.1.3.5.5.

4.1.3.5.2 It-tahlitiet jistghu jkunu maghmula minn kombinazzjoni taz-zewg
komponenti li huma kklassifikati (bhala Akuti 1 u/jew Kronici 1,
2, 3, 4) u ohrajn li ghalihom hija disponibbli dejta adattata dwar it-
test tat-tossicita. Meta tkun disponibbli dejta adattata dwar it-tossi-
¢ita ghal iktar minn komponent wiched fit-tahlita, it-tossicita
kombinata ta’ dawk il-komponenti hija kkalkulata permezz tal-
formuli ta’ addittivita 1i gejjin (a) jew (b), skont in-natura tad-
dejta dwar it-tossicita:
(a) Fugq il-bazi tat-tossicita akkwatika akuta:

S Ci ci

L(E)Csom — L(E)Csoi

3L
1

= numru ta’ komponenti, u u “j” jibdew minn tunnellata

wahda;

C; = kon¢entrazzjoni tal-komponent i
(percentwal tal-piz);

L(E)Cso; (mg/l) LCsqy jew ECso ghal komponent i;

n = Numru ta’ komponenti, u li ghaddej minn
1 san;

L(E)Csg m = L(E) Csg tal-parti tat-tahlita mad-dejta tat-
test.

vmi12
It-tossicita kalkolata tista' tintuza sabiex tigi assenjata katego-
rija ta' periklu ghal terminu ta' Zmien qasir (akut) lil dik il-parti
tat-tahlita li sussegwentement tintuza fl-applikazzjoni tal-
metodu tal-addizzjoni;

(b) Fuq il-bazi tat-tossicita akkwatika kronika:

ZC1+ZCJ:Z Ci -+Z Cj .
EqNOECm — NOECi — 0,1 x NOEC;j
Fejn:

C; = il-kon¢entrazzjoni tal-komponent i
(percentwal tal-piz) li jkopri l-komponenti
li jiddegradaw malajr;

Cj = il-kon¢entrazzjoni tal-komponent ]
(percentwal tal-piz) li jkopri l-komponenti
li ma jiddegradawx malajr;

NOECi = NOEC (jew mizuri ohra rikonoxxuti ghat-
tossic¢ita kronika) ghall-komponent i li
jkopri  l-komponenti 1li  jiddegradaw
malajar, f'mg/l;

NOEC] = NOEC (jew mizuri ohra rikonoxxuti ghat-
tossicita kronika) ghall-komponent j li
jkopri l-komponenti 1i ma jiddegradawx
malajr, 'mg/l;

N = numru ta’ komponenti, u “i” u 4" ghad-
dejjin minn 1 sa n;
EqQNOECm = NOEC eckwivalenti ghall-parti tat-tahlita

mad-dejta tat-test.
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It-tossicita ekwivalenti ghalhekk tirrifletti 1-fatt li sustanzi li ma
jiddegradawx malajr huma kklassifikati fl-livell wiehed iktar
“serju” milli sustanzi li jiddegradaw malajar.

VM
It-tossicita ekwivalenti kkalkolata tista' tintuza sabiex dik il-
parti tat-tahlita tigi assenjata kategorija ta' periklu ghal terminu
ta' zmien twil (kroniku), skont il-kriterji ghal sustanzi li jidde-
gradaw malajr (punt (b)(ii) tat-Tabella 4.1.0.), li sussegwente-
ment tintuza fl-applikazzjoni tal-metodu tal-addizzjoni.

4.1.3.53 Meta tigi applikata |-formula ta’ addittivita ghal parti tat-tahlita,
ikun preferibbli li t-tossicita ta’ din il-parti tat-tahlita tigi kkalkulata
permezz tal-valuri tat-tossicita ta’ kull sustanza li jkunu konnessi
mal-istess grupp tassonomiku (jigifieri hut, krustacji, algi jew
ekwivalenti) u mbaghad biex tintuza l-oghla tossicita (l-aktar
valur baxx) miksuba (jigifieri jintuza’ l-aktar grupp sensittiv mit-
tliet gruppi tassonomici). Madankollu, meta ma tkun disponibbli
ebda dejta dwar it-tossi¢ita ta’ kull komponent fl-istess grupp
tassonomiku, il-valur ta’ tossic¢ita ta’ kull komponent jintghazel
bl-istess mod 1i jintghazlu l-valuri tat-tossicita ghall-klassifikaz-
zjoni tas-sustanzi, jigifieri tintuza l-oghla tossi¢ita (mill-organizmu
tat-test l-aktar sensittiv). It-tossicita akuta u kronika kkalkulata
mbaghad hija uzata biex tevalwa jekk din il-parti tat-tahlita ghand-
hiex tigi klassifikata bhala Akuta 1 u/jew Kronika 1, 2 jew 3
permezz tal-istess kriterji deskritti ghas-sustanzi.

4.13.54 Jekk tahlita tigi klassifikata f’aktar minn mod wiehed, ghandu
jintuza l-metodu li jaghti l-aktar rizultat konservattiv.

4.1.3.5.5 Metodu tal-addizzjoni
4.13.5.5.1. Raguni

4.1.3.5.5.1.1. Fil-kaz tal-kategoriji tal-klassifikazzjoni tas-sustanzi fi Kronika 1
sa Kronika 3, il-kriterji sottostanti tat-tossicita jvarjaw b’fattur ta’
10 fit-trasferiment minn kategorija ghall-ohra. Is-sustanzi b’klassi-
fikazzjoni f"'medda ta’ tossicita gholja jistghu ghalhekk jikkontrib-
wixxu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita f’'medda izjed baxxa. Il-
kalkolu ta’ dawn il-kategoriji ta’ klassifikazzjoni ghalhekk ghandu
jqis il-kontribut ta’ kwalunkwe sustanza kklassifikata bhala
Kronika 1, 2 jew 3.

4.1.3.5.5.1.2. Meta tahlita jkun fiha komponenti klassifikati bhala Akuti 1 jew
Kroni¢i 1, ghandha tinghata attenzjoni ghall-fatt 1i dawk il-kompo-
nenti, meta t-tossicita akuta taghhom tkun taht il-1 mg/l u/jew it-
tossicita kronika tkun inqas minn 0,1 mg/l (jekk ma jiddegradawx
malajr) u 0,01 mg/l (jekk jiddegradaw malajr) jikkontribwixxu
ghat-tossicita tat-tahlita anki f’koncentrazzjoni baxxa. Ingredjenti
attivi fil-pesticidi hafna drabi jkun fihom dik it-tossic¢ita akkwatika
qawwija izda wkoll xi sustanzi ohra bhat-tahlitiet organometallici.
F’dawn i¢-¢irkostanzi l-applikazzjoni tal-limiti generici ta’ koncen-
trazzjoni normali jistghu jwasslu ghal “klassifikazzjoni inqas” tat-
tahlita. Ghalhekk, fatturi li jimmultiplikaw ghandhom jigu applikati
biex jaghmlu tajjeb ghall-komponenti tossi¢i hafna, kif deskritt fit-
Tagsima 4.1.3.5.5.5.

4.13.552. Procedura ta’ klassifikazzjoni

4.1.3.5.52.1. Generalment klassifikazzjoni aktar severa ghat-tahlitiet teghleb
klassifikazzjoni inqas severa, ez. klassifikazzjoni ta’ Kronika 1
teghleb il-klassifikazzjoni ta’ Kronika 2. Konsegwentement, f’dan
l-ezempju, il-procedura ta’ klassifikazzjoni hi diga lesta jekk ir-
rizultat tal-klassifikazzjoni huwa Kronika 1. Klassifikazzjoni izjed
severa minn Kronika 1 mhix possibbli. Ghalhekk mhux necessarju
li ssir il-procedura ta’ klassifikazzjoni ulterjuri.
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4.1.3.5.53.
4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.53.2.

4.1.3.5.54.

4.1.3.5.54.1.

4.13.554.2.

4.1.3.5.543.

4.1.3.5.54.4.

Klassifikazzjoni ghall-kategorija Akuta 1

L-ewwel il-komponenti kollha kklassifikati bhala Akuti 1 huma
kkunsidrati. Jekk it-total tal-koncentrazzjonijiet (%) ta’ dawn il-
komponenti mmultiplikat bil-fatturi M korrispondenti taghhom
ikun ikbar minn 25 % it-tahlita kollha tkun klassifikata bhala
Akuta 1.

» M12 Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghall-perikli ghal terminu ta'
zmien qasir (akuti) abbazi ta' din l-addizzjoni tal-komponenti klas-
sifikati hija mnizzla fil-qosor fit-Tabella 4.1.1. 4

Tabella 4.1.1

Klassifikazzjoni ta' tahlita ghall-perikli ghal perjodu ta' Zmien
qasir (akuti), abbazi tal-addizzjoni tal-komponenti klassifikati

Addizzjoni tal-komponenti klassifi-

Kati bhala: It-tahlita hija klassifikata bhala:

Akuta 1 x M (®) 2 25% Akuta 1

(%) Ghal spjegazzjoni tal-fattur M, ara 4.1.3.5.5.5.

Klassifikazzjoni ghall-kategoriji Kronika 1, 2,
3u 4

L-ewwelnett, jitqiesu l-komponenti kollha kklassifikati bhala
Kroni¢i 1. Jekk it-total ta’ dawn il-koncentrazzjonijiet (f°%) ta’
dawn il-komponenti mmultiplikat bil-fatturi M korrispondenti
jkun dags jew akbar minn 25 % it-tahlita tigi klassifikata bhala
Kronika 1. Jekk ir-rizultat tal-kalkolu huwa klassifikazzjoni tat-
tahlita bhala Kronika 1 I-pro¢edura ta’ klassifikazzjoni hi
mitmuma.

F’kazijiet fejn it-tahlita ma tkunx ikklassifikata bhala Kronika 1,
tigi meqjusal-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala Kronika 2. Tahlita
tigi klassifikata bhala Kronika 2 jekk 10 darbiet is-somma tal-
konc¢entrazzjonijiet (f°%) tal-komponenti kollha klassifikati bhala
Kroni¢i 1 mmultiplikati bil-fatturi M korrispondenti taghhom flim-
kien mat-total tal-konc¢entrazzjonijiet (f%) tal-komponenti kollha
klassifikati bhala Kroni¢i 2 jkun dags jew akbar minn 25 %. Jekk
ir-rizultat tal-kalkolu jkun klassifikazzjoni tat-tahlita bhala Kronika
2, il-process ta’ klassifikazzjoni jkun mitmum.

F’kazijiet fejn it-tahlita mhix klassifikata la bhala Kronika 1u
langas bhala Kronika 2, il-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala Kronika
3 tigi meqjusa. Tahlita tigi klassifikata bhala Kronika 3 jekk 100
darba t-total tal-koncentrazzjonijiet (f°%) tal-komponenti kollha
klassifikati bhala Kroni¢i 1 mmultiplikati bil-fatturi M korrispon-
denti taghhom flimkien ma’ 10 darbiet it-total tal-koncentrazzjoni-
jiet (%) tal-komponenti kollha klassifikati Kroni¢i 2 flimkien
mat-total tal-koncentrazzjonijiet (%) tal-komponenti kollha klas-
sifikati bhala Kroni¢i 3 hu > 25 %.

Jekk it-tahlita xorta ma tkunx ikklassifikata bhala Kronika 1, 2 jew
3, il-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala Kronika 4 ghandha titqies.
Tahlita tigi klassifikata bhala Kronika 4 jekk it-total tal-konc¢entraz-
zjonijiet (%) tal-komponenti klassifikati bhala Kronici 1, 2, 3u 4
ikun daqgs jew akbar minn 25 %.



02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 193

VM2
4.1.3.5.5.4.5. »M12 Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghall-perikli ghal terminu ta'
zmien twil (kronici), abbazi ta' din l-addizzjoni tal-konc¢entrazzjo-
nijiet tal-komponenti klassifikati, hija mnizzla fil-qosor fit-
Tabella 4.1.2. <
Tabella 4.1.2

VYM12
Klassifikazzjoni ta' tahlita ghall-perikli ghal terminu ta' Zmien
twil (kroni¢i), abbazi tal-addizzjoni tal-komponenti klassifikati

M2

Addizzjoni tal-komponenti klassifikati It-tahlita hija klassifikata
bhala: bhala:

Kroni¢i 1 x M (?) > 25 % Kronika 1
(M x 10 x Kroni¢i 1) + Kroni¢i 2 > Kronika 2
25%
M x 100 x Kroni¢ci 1) + (10 x Kronika 3
Kroni¢i 2) + Kroni¢i 3 > 25 %
Kroni¢i 1 + Kroni¢i 2 + Kroni¢i 3 + Kronika 4
Kroni¢i 4 > 25 %

(*) Ghal spjegazzjoni tal-fattur M, ara 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.555. Tahlitiet b’komponenti tossic¢i hafna

4.1.3.5.5.5.1. Komponenti fil-Kategorija Akuti 1 u Kroni¢i 1 b’tossicitajiet inqas
minn 1 mg/l u/jew tossicitajiet kroni¢i inqas minn 0,1 mg/l (jekk
ma jiddegradawx malajr) u 0,01 mg/l (jekk jiddegradaw malajr)
jikkontribwixxu ghat-tossicita tat-tahlita anki f’koncentrazzjoni
baxxa u normalment ghandhom jinghataw konsiderazzjoni akbar
meta jigi applikat l-approc¢ tal-addizzjoni tal-klassifikazzjoni. Meta
tahlita jkun fiha I-komponenti kklassifikati bhala Akuti jew Kronici
1, wiehed minn dawn li gejjin ghandu jigi applikat:

— L-approc¢ fi stadji  deskritt fit-Tagsimiet 4.1.3.5.53u
4.1.3.5.5.4 ghandu jigi applikat billi tintuza “somma pezata
billi jigu multiplikati l-koncentrazzjonijiet tal-komponenti
Akuti 1 u Kroni¢i 1 b”fattur, minflok ma jinghaddu semplici-
ment flimkien il-perc¢entwali. Dan ifisser li I-kon¢entrazzjoni ta’
“Akuti 17 fil-kolonna tax-xellug tat-Tabella 4.1.1 u l-koncen-
trazzjoni ta’ “Kronici 1” fil-kolonna tax-xellug tat-Tabella 4.1.2
huma multiplikati bil-fattur multiplikanti adattat. Il-fatturi
multiplikanti li ghandhom jigu applikati lil dawn il-komponenti
huma definiti permezz tal-valur tat-tossicita, kif deskritt fil-
qosor fit-Tabella 4.1.3. Ghalhekk, sabiex tigi klassifikata tahlita
li fiha komponenti Akuti/Kronic¢i 1, il-klassifikant jehtieg li
jkun infurmat dwar il-valur tal-fattur M sabiex japplika I-
metodu tal-addizzjoni;

— Il-formula tal-additivita (ara t-Tagsima 4.1.3.5.2) sakemm tkun
disponibbli dejta ghall-komponenti tossi¢i hafna kollha fit-
tahlita u jkun hemm evidenza konvincenti li 1-komponenti 1-
ohra kollha, inkluzi dawk li ghalihom ma tezistix dejta speci-
fika dwar it-tossicita akuta u/jew kronika, huma ta’ tossicita
baxxa jew tal-ebda tossi¢ita u ma jikkontribwixxux b’mod
sinifikanti ghall-periklu ambjentali tat-tahlita.
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VYMi12

4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.
4.14.1.

Tabella 4.1.3

Fatturi multipplikaturi ghal komponenti tat-tahlita b’tossi¢ita gholja

Tossicita akuta Fattur M Tossicita kronika Fattur M
Il-valur tal-L(E)C I Il-valur tal-NOEC (mg/l Komponenti Komponenti
-valur tal-L(E)Cs, (mg/1) -valur tal- (mg/1) {al-NRD (%) 1al-RD (%)
0,1 < L(E)Csp <1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Csg < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cso < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < L(E)Cso < 0,001 1 000 0,00001 < NOEC < 1 000 100
0,0001
0,00001 < L(E)Cso < 10 000 0,000001 < NOEC < 10 000 1 000
0,0001 0,00001

(kompli f’intervalli tal-fattur 10)

(kompli f’intervalli tal-fattur 10)

(* Ma jiddegradawx malajr.
(°) Jiddegradaw malajr.

Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet minghajr ebda informazzjoni li tista’
tintuza

»M12 F'kaz li ma tkun disponibbli l-ebda informazzjoni li tista'
tintuza dwar il-periklu akkwatiku ghal terminu ta' Zmien qasir
(akut) u/jew ghal terminu ta' zmien twil (kroniku) ghal wiched
jew aktar mill-komponenti rilevanti, hu konkluz li t-tahlita ma
tistax tigi attribwita fkategorija definittiva tal-periklu wahda jew
izjed. € F’din is-sitwazzjoni t-tahlita ghandha tigi klassifikata
abbazi tal-komponenti maghrufa biss, bid-dikjarazzjoni addizzjona-
li fuq it-tikketta u fI-SDS li: “Fiha x % ta’ komponenti b’perikli
mhux maghrufa ghall-ambjent akkwatiku”.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahli-
tiet li jilhqu I-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’
periklu skont it-Tabella 4.1.4.

Tabella 4.1.4

Elementi tat-tikketta ghal komponenti perikoluzi ghall-ambjent
akkwatiku

PERIKLU AKKWATIKU GHAL TERMINU TA' ZMIEN QASIR (AKUT)

Akut 1

Pittogramma GHS

Kelma Sinjal Twissija

H400: Tossiku hafna ghall-krea-
turi akkwati¢i

Dikjarazzjoni ta' Periklu

Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni — P273
Prevenzjoni
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni — P391

Reazzjoni
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PERIKLU AKKWATIKU GHAL TERMINU TA' ZMIEN QASIR (AKUT)

Akut 1
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni —
Hazna
Dikjarazzjoni ta' Prekawzjoni — P501
Rimi
PERIKLU AKKWATIKU GHAL TERMINU TA' ZMIEN TWIL (KRONIKU)
Kroniku 1 Kroniku 2 Kroniku 3 Kroniku 4
. . Ma tintuza 1- | Ma tintuza I-
Pittogrammi .
ebda pitto- ebda
GHS .
gramma pittogramma
Ma tintuza 1- | Ma tintuza 1- | Ma tintuza I-
Kelma Sinjal Twissija ebda kelma ebda kelma ebda kelma

bhala sinjal

bhala sinjal

bhala sinjal

H410: Tossiku
hafna ghall-

H411: Tossiku
hafna ghall-

H412:
Jaghmel hsara

H413: Jsta'
jkkawza effetti

Dikjarazzjoni ta' organizmi organizmi lill-organizmi ta' hsara fit-tul

Periklu akkwatici tant | akkwatici tant | akkwatici tant lill-oreanizmi
li jhalli effetti | 1i jhalli effetti | li thalli effetti kkg tici

fit-tul fit-tul fit-tul arkwatie

Dikjarazzjoni ta'

Prekawzjoni — P273 P273 P273 P273

Prevenzjoni

Dikjarazzjoni ta'

Prekawzjoni — P391 P391

Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta'

Prekawzjoni —

Hazna

Dikjarazzjoni ta'

Prekawzjoni — P501 P501 P501 P501

Rimi
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5.1.
5.1.1.

5.1.1.1.

5.1.2.

5.1.2.1.

5.1.3.

5.1.3.1.

5.14.

5.1.4.1.

PARTI 5: PERIKLI ADDIZZJONALI

Perikoluzi ghas-saff tal-ozonu
Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

Il-potenzjal ta’ tnaqqis tal-ozonu (ODP) huwa kwantita integrattiva,
differenti ghal kull speci ta’ sors tal-alokarbonju, li jirrapprezenta 1-
estent tat-tnaqqis tal-ozonu fl-istratorsfera mistenni mill-alokarbonju
fuq bazi skont kull massa fir-rigward tas-CFC-11. Id-definizzjoni
formali tal-ODP hija l-proporzjon ta’ perturbazzjonijiet integrati
ghall-ozonu kollu, ghal emissjoni differenzjali tal-massa ta’ kompost
partikolari li hija relattiva ghal emissjoni ekwivalenti ta’ CFC-11.

Sustanza Perikoluza ghas-Saff tal-Ozonu tfisser sustanza li, fuq il-
bazi tal-evidenza disponibbli li tirrigwarda l-karatteristi¢i taghha u
d-destin u l-agir ambjentali previst jew osservat taghha tista’ tippre-
zenta periklu lill-istruttura u/jew il-funzjonament tas-saff stratosfe-
riku tal-ozonu. Dan jinkudi sustanzi li huma mnizzla fl-Anness I
ghar-Regolament (KE) Nru 1005/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta’ Settembru 2009 dwar sustanzi li jnaqqsu s-saff
tal-ozonu (*).

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

Sustanza ghandha tigi klassifikata bhala Perikoluza ghas-Saff tal-
Ozonu (il-Kategorija 1) jekk l-evidenza disponibbli li tirrigwarda
l-karatteristici taghha u d-destin u l-agir ambjentali previst jew
osservat taghha jindikaw 1i tista’ tipprezenta periklu lill-istruttura
u/jew lill-funzjonament tas-saff stratosferiku tal-ozonu.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet

It-tahlitiet ghandhom jigu klassifikati bhala Perikoluzi ghas-Saff tal-
Ozonu (il-Kategorija 1) fuq il-bazi tal-koncentrazzjoni individwali tas-
sustanza/i li jkun fihom li huwa klassifikati wkoll bhala Perikoluzi
ghas-Saff tal-Ozonu (il-Kategorija 1), skont it-Tabella 5.1.

Tabella 5.1

Limiti generi¢i ta’ koncentrazzjoni ghal sustanzi (f’tahlita),

kklassifikati bhala li Jaghmlu Hsara lis-Saff tal-Ozonu (il-Kate-

gorija 1), li jiskattaw il-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala li
Taghmel Hsara lis-Saff tal-Ozonu (il-Kategorija 1)

Klassifikazzjoni tas-sustanza Klassifikazzjoni tat-tahlita

Perikoluza ghas-saff tal-ozonu (il- C>0,1%
Kategorija 1)

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew tahlitiet
li jissodisfaw il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f’din il-klassi ta’
periklu skont it-Tabella 5.2

Tabella 5.2

Elementi tat-tikketta ghal dawk perikoluzi ghas-Saff tal-Ozonu

Simbolu/pittogramma

Kelma bhala Sinjal Twissija

(1) GU L 286, 31.10.2009, p. 1.
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Dikjarazzjoni tal-Periklu

H420: Harms public health and
the environment by destroying
ozone in the upper atmosphere

Dikjarazzjonijiet ta’ Prekawzjoni

P502
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ANNESS 11

REGOLI SPECJALI GHAT-TIKKETTAR U L-IMBALLAGG TA’ CERTI
SUSTANZI U TAHLITIET

Dan I-Anness jikkonsisti f°5 partijiet:

— Il-Parti 1 fiha regoli specjali dwar it-tikkettjar ta’ certi sustanzi u tahlitiet
klassifikati.

— Il-Parti 2 tistabbilixxi regoli ghal stqarrijiet ta’ periklu addizzjonali li
ghandhom jigu inkluzi fuq it-tikketta ta’ Certi tahlitiet.

— Il-Parti 3 tistabbilixxi r-regoli spec¢jali dwar l-imballagg.

— Il-Parti 4 tistabbilixxi regola specjali ghat-tikkettar tal-prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti.

— Il-Parti 5 tistabbilixxi lista ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi li ghalihom
japplika 1-Artikolu 29(3).

1. PARTI 1: INFORMAZZJONI TA’ PERIKLU SUPPLIMENTARI

Id-dikjarazzjonijiet stabbiliti fit-taqsimiet 1.1 u 1.2 ghandhom jigu assen-
jati skond l-Artikolu 25(1) ghas-sustanzi u t-tahlitiet klassifikati ghal
perikli fizi¢i, ghas-sahha u dawk ambjentali.

1.1. Proprjetajiet fizici
1.1.1. EUHO001 — “Jisplodi meta jinxef”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet splussivi kif imsemmija fit-tagsima 2.1 ta' 1-
Anness 1, li jitgieghdu fis-suq imxarrba bl-ilma jew bl-alkohol jew
dilwiti ma’ sustanzi ohra biex irazznu l-karatteristici splussivi taghhom.

1.1.3. EUHO014 — “Jirreaggixxi b’mod vjolenti ma’ l-ilma”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet 1i jirreaggixxu b’mod vjolenti ma’ l-ilma,
bhall-kloru ta’ l-acitil, il-metalli alkalini, it-tetrakloru tat-titanju.

1.1.4. EUHO018 — “Meta jintuia’, jista’ jifforma tahlita ta' fwar/arja li
taqbad/splussiva”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet mhux klassifikati bhala li jagbdu fihom
nfsuhom, li jistghu jiffurmaw tahlitiet ta' fwar/arja 1i jagbdu/jisplodu.
Ghas-sustanzi dan jista’ jkun il-kaz ghal idrokarboni alogenati u ghat-
tahlitiet dan jista' jkun il-kaz minhabba komponent volatili li jagbad jew
minhabba n-nuqqas ta' komponent volatili li ma jagbadx.

1.1.5. EUHO019 - “Jista’ jifforma perossidi splussivi”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet i jistghu jiffurmaw perossidi splussivi waqt il-
hzin, bhal etere dietiliku, 1,4-dijoksan.

1.1.6. EUHO044 — “Riskju ta’ spluijoni jekk jissahhan fil-maghluq”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet mhux fihom infushom klassifikati bhala splus-
sivi skond it-tagsima 2.1 ta’ I-Anness I, izda li jistghu madankollu juru
karatteristici splussivi fil-prattika jekk jissahhnu fi spazju maghluq suffic-
jenti. B’'mod partikolari, sustanzi li jiddekomponu b’mod splussiv jekk
jissahhnu f’tank ta’ l-azzar ma jurux dan l-effett jekk jissahhnu f’konte-
nituri inqas b’sahhithom.

1.2 Karatteristici tas-sahha
1.2.1. EUHO029 —“Meta jmiss ma’' l-ilma jarmi gass tossiku”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet 1i meta jmissu ma’ l-ilma jew arja umda,
jevolvu gassijiet tossici hafna fil-kategorija 1, 2 jew 3 ffammonti potenz-
jalment perikoluzi, bhal fosfin ta' l-aluminju, pentasulfid tal-fosfru.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

2.1.

2.2.

EUHO031 — “Meta jmiss ma’ l-actu jarmi gass tossiku”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jirreaggixxu ma’ l-actu biex jevolvu gassijiet
tossici fil-kategorija 3 f"ammonti perikoluzi, bhal hypochlorite tas-sodju,
polisulfid tal-barju.

EUHO032 — “Meta jmiss ma’ l-actu jarmi gass tossiku hafna”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jirreaggixxu ma’ l-actu biex jevolvu gassijiet
tossici fil-kategorija 1 jew 2 fammonti perikoluzi, bhal melh tac-¢janur
ta’ l-idrogenu, l-azide tas-sodju.

EUHO066 — “L-espoZizzjoni ripetuta tista’ twassal ghal inxif jew qsim
fil-gilda”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet li jistghu joholqu thassib minhabba I-gilda
xotta, imqarqca jew maqsuma izda li ma jilhqux il-kriterji dwar l-irritaz-
zjoni fil-gilda fit-tagsima 3.2 ta' I-Anness I ibbazati fuq jew:

— osservazzjonijiet prattici; jew

— evidenza rilevanti li tikkoncerna l-effetti previsti taghhom fuq il-
gilda.

EUHO070 — “Tossiku meta jmiss ma' l-ghajnejn”

Ghas-sustanzi jew it-tahlitiet fejn test dwar l-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn
wera sinjali cari ta' tossicita sistemika jew mortalita fost l-annimali ttest-
jati, i x'aktarx hu dovut ghall-assorbiment tas-sustanza jew tat-tahlita
permezz tal-membrani mukozi ta’ l-ghajnejn. L-istqarrija ghandha
wkoll tigi applikata jekk hemm evidenza dwar tossicita sistemika wara
li jmissu ma’ 1-ghajnejn.

L-istqarrija ghandha tkun applikata wkoll fejn sustanza jew tahlita jkun
fiha sustanza ohra tikettata ghal dan l-effett, jekk il-koncentrazzjoni ta’
din is-sustanza hija ugwali ghal, jew akbar minn 0,1 %, kemm-il darba
ma jkunx specifikat mod iehor fil-parti 3 ta’ I-Anness VI.

EUHO071 — “KorruZiv ghas-sistema respiratorja”

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet flimkien mal-klassifikazzjoni dwar it-tossicita
li tingibed man-nifs, jekk tezisti data li tindika li I-mekkanizmu tat-tossi-
¢ita huwa l-korruzivita skond it-tagsima 3.1.2.3.3 u n-Nota 1 tat-Tabella
3.1.3 fl-Anness 1.

Ghas-sustanzi u t-tahlitiet minbarra l-klassifikazzjoni ghall-korruzivita
tal-gilda, jekk ma tezistix data ta’ gbid man-nifs akut u li jista’ jingibed
man-nifs.

PARTI 2: REGOLI SPECJALI GHAL ELEMENTI TA’ TIKKETTI
SUPPLIMENTARI GHAL CERTI TAHLITIET

Id-dikjarazzjonijet stabbiliti fit-tagsimiet 2.1 sa 2.10 ghandhom jigu
assenjati lil tahlitiet skond 1-Artikolu 25(6).

Tahlitiet li fihom i¢-Ccomb

It-tikketta fuq l-ippakkjar ta’ Zebghat u verni¢ li fihom ¢omb fi kwanti-
tajiet 1i jeccedu 0,15 % (imfisser bhala piz tal-metall) tal-piz totali tat-
tahlita, kif determinat skond l-istandard ISO 6503, ghandu jkollha d-
dikjarazzjoni li gejja:

EUH201 — “Fiha ¢-comb. M’ghandhiex tintuza’ fuq ucuh li ghandhom
tendenza li jomoghduhom jew jerdghuhom it-tfal”.

Fil-kaz ta’ pakketti li l-kontenut taghhom huwa inqas minn 125 ml, il-
dikjarazzjoni tista’ tkun kif gej:

EUH201A — “Twissija! Fih i¢-comb”

Tahlitiet li fihom is-cyanoacrylates

It-tikketta fuq l-imballagg immedjat ta’ kolla abbazi ta’ cyanoacrylate
ghandu jkollha d-dikjarazzjoni li gejja:
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

EUH202 — “Cyanoacrylate. Periklu. Iwahhal il-gilda u l-ghajnejn fi ftit
sekondi. Zomm ’il boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal”

Parir adattat dwar is-sigurta ghandu jkun mal-pakkett.

Is-siment u tahlitiet mas-siment

Sakemm is-siment jew tahlitiet tas-siment mhumiex diga klassifikati u
ttikkettjati bhala sensittizzatur bid-dikjarazzjoni tal-periklu H317 “Jista’
jikkawza reazzjoni ta’ allergija tal-gilda”, it-tikketta fuq il-pakkett tas-
siment u tat-tahlitiet tas-siment li jkun fihom, meta jkunu idrati, aktar
minn 0,0002 % kromju solubbli (VI) tal-piz totali niexef tas-siment
ghandu jkollha d-dikjarazzjoni:

EUH203 - “Fiha l-kromju (VI). Tista’ tipproduci reazzjoni allergika”

Jekk jintuzaw agenti li jnaqqsu, mela l-imballagg tas-siment jew it-tahli-
tiet 1i fihom is-siment ghandu jinkludi informazzjoni dwar id-data ta' 1-
imballagg, il-kondizzjonijiet tal-hzin u l-perjodu ta’ hzin adattat biex
tibga’ ssir l-attivita ta’ l-agent li jnaqqas u biex il-kontenut tal-kromju
VI solubbli jinzamm taht 0,0002 %.

Tahlitiet li fihom l-isocyanates

Sakemm ma jkunx identifikat fuq it-tikketta ta’ I-imballagg, it-tahlitiet 1i
fihom l-isocyanates (bhala monomeri, l-oligomeri, il-prepolimeri, ecc¢.,
jew tahlitiet minnhom) ghandu jkollu fuqu din id-dikjarazzjoni li gejja:

EUH204 — “Fihom l-isocyanates. Tista’ tipproduci reazzjoni allergika.”

Tahlitiet li fihom kostitwenti ta’ l-eposside b’piz molekulari medju
ta’ < 700

Sakemm ma jkunx identifikat fuq it-tikketta ta' I-imballagg, tat-tahlitiet 1i
fihom kostitwenti ta’ lI-eposside b'piz molekulari medju ta’ < 700 ghandu
jkollhom din id-dikjarazzjoni:

EUH205 — “Fihom kostitwenti ta’ l-eposside. Tista’ tipprodu¢i reazzjoni
allergika.”

Tahlitiet mibjugha lill-pubbliku generali li fihom kloru attiv

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet 1i fiha aktar minn 1 % tal-kloru
attiv ghandu jkollha fugha d-dikjarazzjonijiet li gejjin:

EUH206 — “Twissija! Tuzax flimkien ma’ prodotti ohrajn. Tista’ terhi
gassijiet perikoluzi (kloru)”

Tahlitiet li fihom il-kadmju (liegi) u mahsuba biex jintuzaw ghall-kisi
bir-ramm jew ghall-issaldjar

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet imsemmija hawn fuq ghandu
jkollha fugha d-dikjarazzjoni li gejja:

EUH207 — “Twissija! Fih il-kadmju. Duhhan perikoluz jifforma waqt I-
uzu. Ara l-informazzjoni provduta mill-manifattur. Hares l-istruzzjonijiet
ta’ sikurezza”

Tahlitiet li fihom mill-inqas sustanza wahda sensitizzanti

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet li mhumiex klassifikati bhala sensi-
tizzanti izda li fihom mill-inqas sustanza wahda klassifikata bhala sensi-
tizzanti u prezenti f’koncentrazzjoni daqs jew akbar minn dik specifikata
fit-Tabella 3.4.6 tal-Anness I ghandu jkollha d-dikjarazzjoni:

EUH208 — “Fiha (isem tas-sustanza sensitizzanti). Tista’ tipproduci
reazzjoni allergika”.

Tahlitiet klassifikati bhala sensitizzanti li fihom sustanza/i ohra klassifi-
kati bhala sensitizzati (minbarra dik 1i twassal ghall-klassifikazzjoni tat-
tahlita) u prezenti f’koncentrazzjoni daqgs jew akbar minn dik specifikata
fit-Tabella 3.4.6 tal-Anness [ ghandu jkollhom I-isem/ismijiet ta’
dik/dawk is-sustanza/i fuq it-tikketta.
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Meta tahlita tigi ttikkettjata skont it-Taqsima 2.4 jew 2.5, id-dikjarazzjoni
EUH208 tista' tithalla barra mit-tikketta ghas-sustanza kkoncernata.

2.9. Tahlitiet li fihom idrokarboni alogenati

It-tahlitiet likwidi li ma juru l-ebda punt ta' inffammabbilta jew punt ta'
injammabbilta oghla minn 60 °C izda mhux aktar minn 93 °C u li fihom
idrokarboni alogenati u aktar minn 5 % sustanzi li jagbdu jew li jagbdu
malajr hafna, it-tikketta ta’ fuq l-imballagg ghandu jkollha wahda mid-
dikjarazzjonijiet li gejjin, li jiddependi minn jekk is-sostanzi msemmija
hawn fuq jagbdux malajr hafha jew jagbdux:

EUH209 — “Jista’ jiehu n-nar malajr meta jintuza” jew
EUH209A — “Jista’ jiehu n-nar meta jintuza”

2.10.  Tahlitiet mhux intenzjonati ghall-pubbliku generali

Ghall-tahlitiet mhux klassifikati bhala perikoluzi izda li fihom:

— > 0,1 % ta’ sustanza kklassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda kate-
gorija 1, 1B, sensitizzaturi respiratorji kategorija 1, 1B, jew kategorija
kar¢inogenika 2; jew

— > 0,01 % ta’ sustanza kklassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda kate-
gorija 1 A, sensitizzaturi respiratorji kategorija 1 A; jew

— > wiched minn ghaxra ta’ limitu ta’ koncentrazzjoni specifika ghal
sustanza kklassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda jew sensitizzaturi
respiratorju b’limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni aktar baxx minn
0,1 %; jew

— > 0,1 % tas-sustanza klassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni fil-
kategoriji 1A, 1B jew 2, jew b’effetti fuq jew permezz tat-treddigh;
jew

— mill-inqas sustanza wahda f’koncentrazzjoni individwali ta’ > 1%
bil-piz ghal tahlitiet mhux bil-gass u > 0,2 % bil-volum ghal tahlitiet
bil-gass jew:

— klassifikat ma’ perikli ghas-sahha u ghall-ambjent ohrajn; jew

— li ghalih hemm limiti ta’ espozizzjoni tal-post tax-xoghol Komu-
nitarju

it-tikketta fuq l-imballagg ghandu jkollha d-dikjarazzjoni:
EUH210 — “Il-karta bid-data dwar is-sikurezza tinghata meta tintalab”.

2.11 Aerosols

Nnota li l-aerosols huma soggetti wkoll ghad-dispozizzjonijiet tat-
tikkettar skond il-punti 2.2 u 2.3 fl-Anness tad-Direttiva 75/324/KEE.

3. PARTI 3: REGOLI SPECJALI DWAR L-IMBALLAGG
3.1 Dispozizzjonijiet marbuta ma' qfieli rezistenti ghat-tfal
3.1.1. Imballagg li jrid ikun mghammar bi qfieli reZistenti ghat-tfal

3.1.1.1. Imballagg ta’ kwalunkwe kapacita 1i fih sustanza jew tahlita fornuta lill-
pubbliku generali u kklassifikata ghat-tossicita akuta, kategoriji 1 sa 3,
STOT - espozizzjoni wahda kategorija 1, — STOT espozizzjoni ripetuta
kategorija 1, jew korruzjoni tal-gilda kategorija 1 ghandhom ikunu
mghammra bi (fieli rezistenti ghat-tfal.

3.1.1.2. Imballagg ta’ kwalunkwe kapacita li fih sustanza jew tahlita provduta
lill-pubbliku generali li tipprezenta periklu ghan-nifs u klassifikata skond
it-tagsimiet 3.10.2 u 3.10.3 ta' I-Anness | u ttikkettati skond it-taqsima
3.10.4.1 ta’ 1-Anness I, hlief fil-kaz ta’ sustanzi u tahlitiet li jitqieghdu
fis-suq f’forma ta’ aerosols jew f’kontenitur mghammar b’attrezzatura ta’
sprej issiggillat, ghandhom ikunu mghammra bi qfieli rezistenti ghat-tfal.
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3.1.13

3.14
3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2.1.
3.2.1.1.

Fejn sustanza jew tahlita fiha talanqas wahda mis-sustanzi msemmija
hawn taht prezenti f’koncentrazzjoni ugwali ghal jew akbar mill-konc¢en-
trazzjonijiet massimi individwali specifikati, li huma fornuti lill-pubbliku
generali, l-imballagg ta’ kwalunkwe kapacita ghandu jkun mghammar bi
qfieli rezistenti ghat-tfal.

Identifikazzjoni tas-sustanza o
Limitu ta’
Nru. . L.
kon¢entrazzjoni
CAS Nru: Isem KE Nru:
1 67-56-1 methanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 diklorometanu | 200-838-9 > 1%

Pakketti li jistghu jergghu jinghalqu

Qfieli rezistenti ghat-tfal uzati fuq pakketti li jistghu jergghu jinghalqu
ghandhom jikkonformaw ma’ l-istandard EN ISO 8317 kif emendat
relatat ma’ “Pakketti rezistenti ghat-tfal — Rekwiziti u metodi ta’ ttestjar
ghall-pakketti 1i jistghu jergghu jinghalqu” adottati mill-Kumitat
Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u mill-Organizzazzjoni Inter-
nazzjonali dwar I-Istandards (ISO).

Pakketti li ma jistghux jergghu jinghalqu

Qfieli rezistenti ghat-tfal uzati fuq pakketti li ma jistghux jergghu
jinghalqu ghandhom jikkonformaw ma’ l-istandard CEN EN 862 kif
emendat relatat ma’ “Imballagg — Imballagg rezistenti ghat-tfal — Rekwi-
ziti u proceduri ta’ ttestjar ghall-pakketti 1i ma jistghux jergghu jinghalqu
ghall-prodotti mhux farmacewtici” adottati mill-Kumitat Ewropew ghall-
Istandardizzazzjoni (CEN).

Noti

L-evidenza tal-konformita ma’ l-istandards t’hawn fuq tista’ tigi certifi-
kata biss mil-laboratorji 1i jikkonformaw ma’ l-Istandard EN ISO/IEC
17025 kif emendat.

Jekk jidher ovvju li l-imballagg hu sikur bizzejjed ghat-tfal minhabba li
ma jistax ikollhom access ghall-kontenut minghajr ma juzaw xi ghodda,
it-test imsemmi fit-tagsima 3.1.2 jew 3.1.3 m'hemmx ghalfejn isir.

Fil-kazijiet l-ohra kollha u fejn hemm ragunijiet bizzejjed biex ikun
hemm dubju dwar is-sikurezza ta' I-gheluq ghat-tfal, l-awtorita nazzjonali
tista' titlob lill-persuna responsabbli mit-tqeghid tal-prodott fis-suq biex
taghtiha certifikat minn laboratorju certifikanti, imsemmi fit-tagsima
3.1.4.1, li jiddikjara jew li:

— it-tip ta’ gheluq hu tali li mhux necessarju li jsir it-test imsemmi fit-
tagsima 3.1.2 jew 3.1.3; jew

— l-gheluq gie ttestjat u nstab li hu konformi ma’ I-istandards imsem-
mija hawn fuq.

Twissijiet li Jintmessu
Imballagg li ghandu jigi mghammar bi twissija li tintmess

Fejn sustanzi jew tahlitiet huma fornuti lill-pubbliku generali u klassifi-
kati ghal tossicita akuta, korruzjoni tal-gilda, mutageni ghac-celloli
germinali tal-Kategorija 2, karCinogenicita tal-Kategorija 2, tossicita
riproduttiva tal-Kategorija 2, sensitizzazzjoni respiratorja, STOT tal-Kate-
goriji 1 jew 2, periklu ghan-nifs, gassijiet li jagbdu, likwidi li jagbdu tal-
Kategoriji 1 jew 2, jew solidi li jagbdu, l-imballagg ta’ kull kapacita,
ghandhom jigu mghammra bi twissija ta’ periklu li tintmess.
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3.2.1.2. It-Tagsima 3.2.1.1 ma tapplikax ghal kontenituri tal-gass trasportabbli. L-
ajrusoli u Il-kontenituri mghammra b’ac¢essorju ssigillat tal-isprej u li
fihom sustanzi jew tahlitiet klassifikati bhala 1i huma ta’ periklu ghan-
nifs, ma ghandhomx ikunu mghammra bi twissija li tintmess, sakemm
ma jkunux ikklassifikati ghal periklu wiehed jew aktar ohrajn fit-Tagsima
3.2.1.1.

3.2.2. Dispozizzjonijiet relatati mat-twissija li tintmess

L-ispecifikazzjonijiet teknici ghall-mekkanizmi ta’ twissija li tintmess
ghandhom jikkonformaw mal-istandard EN ISO 11683 kif emendat
“Imballagg — Twissijiet ta’ periklu li jintmessu — Rekwiziti”.

VYM10
33 Ditergenti likwidi tal-hasil tal-hwejjeg ghall-konsumaturi f'imballagg
b'uzu uniku li jinhall

Fejn ditergent likwidu tal-hasil tal-hwejjeg ghall-konsumaturi f'dozi b'uzu
uniku jitpogga fimballagg li jinhall, ghandhom japplikaw id-dispozizz-
jonijiet addizzjonali li gejjin:

3.3.1. Ditergenti likwidi tal-hasil tal-hwejjeg ghall-konsumaturi li jinsabu fim-
ballagg b'uzu uniku li jinhall ghandhom jitpoggew fimballagg estern. L-
imballagg estern ghandu jissodisfa r-rekwiziti tat-Tagqsima 3.3.2. u I-
imballagg li jinhall ghandu jissodisfa r-rekwiziti tat-Taqsima 3.3.3.

3.3.2. L-imballagg estern ghandu:

(1) jkun opak jew oskur b'tali mod li jimpedixxi l-vizibbilta tal-prodott
jew id-dozi individwali;

(i) minghajr hsara ghall-Artikolu 32(3), jkollu d-dikjarazzjoni ta'
prekawzjoni P102 'Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-
tfal' f'post fejn tidher u fformat li jigbed l-attenzjoni;

(iii) ikun kontenitur awtonomu u li jista' jerga' jinghalaq facilment;

(iv) minghajr hsara ghar-rekwiziti tat-Tagsima 3.1, ikun mghammar
b'gheluq li:

(a) ma jhallix it-tfal zghar jifthu l-imballagg ghaliex biex jinfetah
ikun jehtieg l-azzjoni koordinata t'idejhom it-tnejn u certu sahha
u b'hekk jaghmilha difficli ghalihom biex jifthu l-prodott;

(b) isostni I-funzjonalita tieghu taht kundizzjonijiet ta' ftuh u gheluq
kontinwu ghall-hajja kollha tal-imballagg estern.

3.3.3. L-imballagg li jinhall ghandu:

(1) jinkludi agent avversiv f'’konc¢entrazzjoni sigura u li fkaz ta' espoziz-
zjoni orali acc¢identali jganqal imgiba orali dizgustanti f'perjodu
mhux itwal minn 6 sekondi;

(i) izomm il-kontenut ta' likwidu tieghu ghal mill-inqas 30 sekonda
meta l-imballagg li jinhall jitqieghed f'ilma b'temperatura ta' 20 °C;

(iii) jiflah ghall-qawwa kompressiva mekkanika ta' mill-inqas 300 N
fkundizzjonijiet ta' ttestjar standard.

4. PARTI 4: REGOLA SPECJALI GHAT-TIKKETTAR TA’ PRODOTTI
GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

Minghajr pregudizzju ghall-informazzjoni mehtiega skond l-Artikolu 16
tad-Direttiva 91/414/KEE u 1-Anness V ta' dik id-Direttiva, it-tikkettjar
ghall-prodotti ~ ghall-protezzjoni  tal-pjanti  soggett  ghad-Direttiva
91/414/KEE ghandhom jinkludu I-formulazzjoni li gejja:

EUH401 -“Biex jigu evitati riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent, segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu”

5. PARTI 5: LISTA TA’ SUSTANZI U TAHLITIET PERIKOLUZI LI
JAPPLIKA GHALIHOM L-ARTIKOLU 29(3)

— Siment imhallat lest u konkos fi stat imxarrab
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vB
ANNESS 111
LISTA TA' L-ISTQARRIJIET DWAR IL-PERIKLU
1. Parti 1: Stqarrijiet dwar il-Periklu
M2

Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu ghandhom jigu applikati skont il-Partijiet 2, 3, 4 u

5 tal-Anness 1.

Fl-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu skont I-Artikoli 21 u 27, il-fornituri

jistghu juzaw id-dikjarazzjonijiet ikkombinati ta’ periklu pprovduti f’dan I-

Anness.

Skont 1-Artikolu 27 il-prin¢ipji ta’ precedenza li gejjin ghad-dikjarazzjonijiet ta’

periklu jistghu japplikaw ghall-ittikkettar:

(a) Jekk tigi assenjata d-dikjarazzjoni ta’ periklu H410 “Tossika hafna ghall-hajja
akkwatika b’effetti i jdumu hafna”, id-dikjarazzjoni H400 “Tossika hafna
ghall-hajja akkwatika” tista’ tithalla barra;

VYM12

(b) Jekk tigi assenjata d-dikjarazzjoni H314 “Jaghmel hruq serju lill-gilda u hsara
lill-ghajnejn”, id-dikjarazzjoni H318 “Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn' tista”
tithalla barra.

M2

Sabiex jigi indikat il-mod ta’ amministrazzjoni jew esponiment, jistghu jintuzaw
id-dikjarazzjonijiet tal-periklu kombinati tat-Tabella 1.2.
vB
Tabella 1.1
Stqarrijiet ta' periklu dwar il-perikli fizici
»MI;Z& < Lingwa 2.1 — Splussivi, Splussivi instabbli

BG HecrabuiieH eKcIUO3uB.
ES Explosivo inestable.
CS Nestabilni vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Aotabn expnKTIKA.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascain éagobhsai.

VM5
HR Nestabilni eksplozivi.

vB
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medziagos.
HU Instabil robbandanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
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vB
»MI;Z& < Lingwa 2.1 — Splussivi, Splussivi instabbli
PL Materiaty wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
FI Epistabiili rdjdhde.
NY% Instabilt explosivt.
v M2
vB
H201 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.1
BG EKCI71031B; OIMacHOCT OT MacoBa €KCILIO3HS.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
CS Vybusnina; nebezpe¢i masivniho vybuchu.
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Expnktikéd: kivduvog palikng ékpnénc.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d'explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhorphléasctha.
VM5
HR Eksplozivno; opasnost od eksplozije ogromnih
razmjera.
vB
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida spradzien-
bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo
pavoju.
HU Robbanodanyag; teljes tomeg felrobbanasanak
veszélye.
MT Splussiv; periklu li jisplodu kollha f'daqqa.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.
PL Materiat wybuchowy; zagrozenie wybuchem
masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.
RO Exploziv; pericol de explozie in masa.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo rozsiahleho
vybuchu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.
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H201 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.1
FI Réjahde; massardjahdysvaara.
SV Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.2
BG Ekcmunosus; Cepuo3Ha OIIacHOCT oT
pa3npbcKBaHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeci zasazeni Casticemi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af
fragmenter.
DE Explosiv; grole Gefahr durch Splitter, Spreng-
und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnktikd: coPapdc kivduvog extdEevonge.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
HR Eksplozivno; velika opasnost od rasprskavanja.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia didelj i§svaidymo
pavojy.
HU Robbandanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta' projezzjoni.
NL Ontplofbare  stof, ernstig gevaar  voor
scherfwerking.
PL Materiat wybuchowy, powazne zagrozenie
rozrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zavazné nebezpelenstvo rozletenia
ulomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek
drobcev.
FI Réjdahde; vakava sirpalevaara.
SV Explosivt. Allvarlig fara for splitter och
kaststycken.
H203 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.3
BG Excnnosus; omacHOCT OT MOXap, B3pUB MWK
pa3npbcKBaHe.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expan-
siva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozaru, tlakové viny

nebo zasazeni Casticemi.
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H203 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.3

DA Eksplosiv, fare for brand, eksplosion eller
udslyngning af fragmenter.

DE Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder
Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.

ET Plahvatusohtlik;  siittimis-, plahvatus-  voi
laialipaiskumisoht.

EL Expnktikd: kivduvog mopkayldg, avotivaéng M
ektOEevomng.

EN Explosive; fire, blast or projection hazard.

FR Explosif; danger d'incendie, d'effet de souffle
ou de projection.

GA Pléascach; guais doiteain, phléasctha né teilgin.

HR Eksplozivno; opasnost od vatre, udarnog vala ili
rasprskavanja.

IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento
d'aria o di proiezione.

LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilpa vai
izmetes bistamiba.

LT Sprogios medziagos, kelia gaisro, sprogimo
arba iSsvaidymo pavojy.

HU Robbanodanyag; tliz, robbands vagy kivetés
veszélye.

MT Splussiv; periklu ta' nar, blast jew projezzjoni.

NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdruk-
werking of scherfwerking.

PL Materiat wybuchowy; zagrozenie pozarem,
wybuchem lub rozrzutem.

PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou
projecgdes.

RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau
proiectare.

SK Vybusnina, nebezpefenstvo poziaru, vybuchu
alebo rozletenia ulomkov.

SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek pozara,
udarnega vala ali drobcev.

FI Réjéhde; palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara.

SV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter
och kaststycken.

H204 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.4

BG OnacHOCT OT MOXap WM Pa3lpbCKBaHE.

ES Peligro de incendio o de proyeccion.

CS Nebezpedi pozaru nebo zasazeni Casticemi.

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.

DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und

Wourfstiicke.
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H204 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.4

ET Stittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivduvog mopkaydc 1 ekto&evong.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais doiteain no teilgin.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba i§svaidymo pavojus.

HU Tiiz vagy kivetés veszélye.

MT Periklu ta' nar jew ta' projezzjoni.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.

PT Perigo de incéndio ou projecgdes.

RO Pericol de incendiu sau de proiectare.

SK Nebezpecenstvo  poziaru alebo  rozletenia
ulomkov.

SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev.

FI Palo- tai sirpalevaara.

NY% Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.5

BG Moxe nIa mpeau3BHKa MacoBa €KCIUIO3MS IpH
ToXap.

ES Peligro de explosion en masa en caso de
incendio.

CS Pii pozaru mize zplsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivdvvog palikng éxpnéng oe  mepintoon
TUPKAYLAC.

EN May mass explode in fire.

FR Danger d'explosion en masse en cas d'incendie.

GA D'théadfadh sé go mbeadh morphléascadh i
dtine.

HR U vatri moze izazvati eksploziju ogromnih
razmjera.

IT Pericolo di esplosione di massa in caso

d'incendio.
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H205 Lingwa 2.1 - Splussivi, Divizjoni 1.5
LV UgunT var masveida eksplodet.
LT Per gaisra gali sukelti masinj sprogima.
HU Tiiz hataséara a teljes tomeg felrobbanhat.
MT Jista' jisplodi f'daqqa fin-nar.
NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.
PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.
PT Perigo de explosdo em massa em caso de
incéndio.
RO Pericol de explozie in masa in caz de incendiu.
SK Nebezpecenstvo  rozsiahleho  vybuchu  pri
poziari.
SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.
FI Koko massa voi rdjahtdd tulessa.
N\Y% Fara for massexplosion vid brand.
H220 Lingwa 2.2 - Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 1
BG W3karountenHo 3amaiauM ras.
ES Gas extremadamente inflamable.
CS Extrémné hotlavy plyn.
DA Yderst brandfarlig gas.
DE Extrem entziindbares Gas.
ET Eriti tuleohtlik gaas.
EL E&apeticd evprekto aépro.
EN Extremely flammable gas.
FR Gaz extrémement inflammable.
GA Gas fior-inadhainte.
HR Vrlo lako zapaljivi plin.
IT Gas altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.
LT Ypac degios dujos.
HU Rendkiviil tizveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambaar gas.
PL Skrajnie tatwopalny gaz.
PT Gaés extremamente inflamavel.
RO Gaz extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horlavy plyn.
SL Zelo lahko vnetljiv plin.
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vB
H220 Lingwa 2.2 - Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 1
FI Erittdin helposti syttyva kaasu.
SV Extremt brandfarlig gas.
H221 Lingwa 2.2 - Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 2.
BG 3amanuMm ras.
ES Gas inflamable.
CS Hofilavy plyn.
DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.
ET Tuleohtlik gaas.
EL EvpAekto aépro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gas inadhainte.
VM5
HR Zapaljivi plin.
vB
IT Gas infiammabile.
LV UzliesmojoSa gaze.
LT Degios dujos.
HU Thzveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz fatwopalny.
PT Gas inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK HorTavy plyn.
SL Vnetljiv plin.
FI Syttyvéd kaasu.
NY% Brandfarlig gas.
M4
H222 Lingwa 2.3 — Ajrusoli, Kategorija ta’ Periklu 1
vB
BG MBKIoYnTenHO 3anaiuM aepo30L.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
CS Extrémné hoilavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E&oupeticd evprekto aepoivpLa.
EN Extremely flammable aerosol.
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v M4
H222 Lingwa 2.3 — Ajrusoli, Kategorija ta’ Periklu 1
vB
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aeraso6l fior-inadhainte.
VM5
HR Vrlo lako zapaljivi aerosol.
vB
IT Aerosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac degus aerozolis.
HU Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.
PT Aerossol extremamente inflamavel.
RO Aerosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horl’avy aerosol.
SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.
FI Erittdin helposti syttyvé aerosoli.
SV Extremt brandfarlig aerosol.
VM4
H223 Lingwa 2.3 — Ajrusoli, Kategorija ta’ Periklu 2
BG 3ananuM aepo3oll.
ES Aerosol inflamable.
CS Hoflavy aerosol.
DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL Ebdplexto agpodivpa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aeras6l inadhainte.
VM5
HR Zapaljivi aerosol.
VM4
IT Aerosol infiammabile.
LV Uzliesmojoss aerosols.
LT Degus aerozolis.
HU Thzveszélyes aeroszol.
MT Ajrusol li jagbad.
NL Ontvlambaar aerosol.
PL Aerozol tatwopalny.
PT Aerossol inflamavel.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosoél.
SL Vnetljiv aerosol.
FI Syttyvé aerosoli.
SV Brandfarlig aerosol.
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H224 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 1
BG W3karounTenHo 3amaauMH T€YHOCT W TApH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
CS Extrémné hotlava kapalina a pary.

DA Yderst brandfarlig vaeske og damp.

DE Flissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypbd xar atpoi eEoipetid vpAEKTO.

EN Extremely flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal thior-inadhainte.
HR Vrlo lako zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori altamente infiammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Ypac degiis skystis ir garai.

HU Rendkiviil tiizveszélyes folyadék és goz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.

NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.
RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.

SK Mimoriadne horl’ava kvapalina a pary.

SL Zelo lahko vnetljiva tekoCina in hlapi.

FI Erittdin helposti syttyvd neste ja hoyry.

SV Extremt brandfarlig vitska och anga.

H225 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 2

BG CwiHO 3amajMMu TEYHOCT U MapH.

ES Liquido y vapores muy inflamables.

CS Vysoce hoflava kapalina a pary.

DA Meget brandfarlig vaeske og damp.

DE Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypo kot atpol modd gdQAEKTO.

EN Highly flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs trés inflammables.
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H225 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 2
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
HR Lako zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori facilmente infiammabili.
LV Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Labai degiis skystis ir garai.

HU Fokozottan tiizveszélyes folyadék és gdz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.

PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.

SK Velmi horlava kvapalina a pary.

SL Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

FI Helposti syttyvé neste ja hoyry.

Y% Mycket brandfarlig vétska och anga.

H226 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 3
BG 3ananuMy TEYHOCT U MapH.

ES Liquidos y vapores inflamables.
CS Hoflava kapalina a pary.

DA Brandfarlig vaeske og damp.

DE Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
ET Tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypd xar atpoi gdplexta.

EN Flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs inflammables.
GA Leacht inadhainte agus gal inadhainte.
HR Zapaljiva tekuéina i para.

IT Liquido e vapori infiammabili.

LV Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Degiis skystis ir garai.

HU Thzveszélyes folyadék és goz.

MT Likwidu u fwar li jagbdu.

NL Ontvlambare vloeistof en damp.
PL Latwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor inflamaveis.
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H226 Lingwa 2.6 - Likwidi li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 3
RO Lichid si vapori inflamabili.
SK Horlava kvapalina a pary.
SL Vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Syttyvéd neste ja hoyry.
SV Brandfarlig vitska och énga.
H228 Lingwa 2.7 Solidi 1i jagbdu, Kategorija ta' Periklu 1, 2
BG 3amaiuMo TBBPIO BEILECTBO.
ES Solido inflamable.
CS Hoflava tuha latka.
DA Brandfarligt fast stof.
DE Entziindbarer Feststoff.
ET Tuleohtlik tahke aine.
EL Evplexto oteped.
EN Flammable solid.
FR Maticre solide inflammable.
GA Solad inadhainte.
HR Zapaljiva krutina.
IT Solido infiammabile.
LV Uzliesmojosa cieta viela.
LT Degi kietoji medziaga.
HU Tiizveszélyes szilard anyag.
MT Solidu li jagbad.
NL Ontvlambare vaste stof.
PL Substancja stala latwopalna.
PT Solido inflamavel.
RO Solid inflamabil.
SK Horlava tuha latka.
SL Vnetljiva trdna snov.
FI Syttyvé kiinted aine.
SV Brandfarligt fast &mne.
H229 Lingwa 2,3 — Ajrusoli, Kategoriji ta’ Periklu 1, 2, 3
BG Cpa mon HansiTaHe: MOXKE Ja eKCIUIOTUpa MpH
HarpsiBaHe.
ES Recipiente a presion: Puede reventar si se
calienta.
CS Nadoba je pod tlakem: pifi zahfivani se muze

roztrhnout.
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H229 Lingwa 2,3 — Ajrusoli, Kategoriji ta’ Periklu 1, 2, 3

DA Beholder under tryk. Kan sprenges ved
opvarmning.

DE Behilter steht unter Druck: Kann bei Erwér-
mung bersten.

ET Mahuti on rdhu all: kuumenemisel vdib
18hkeda.

EL Aoyeio vrnd mieon. Katd tn 0éppavon pmopei
va dwpparyel.

EN Pressurised container: May burst if heated.

FR Récipient sous pression: peut éclater sous 1’effet
de la chaleur.

GA Coimeadan bruchoirithe: D’théadfadh sé pléas-
cadh, ma théitear é.

HR Spremnik pod tlakom: moze se rasprsnuti ako
se grije.

IT Contenitore pressurizzato: puo esplodere se
riscaldato.

LV Tvertne zem spiediena: karstuma var eksplodét.

LT Sléginé talpykla. Kaitinama gali sprogti.

HU Az edényben tilnyomas uralkodik: hé hatésara
megrepedhet.

MT Kontenitur taht pressjoni. Jista’ jinfaga’ jekk
jissahhan.

NL Houder onder druk: kan open barsten bij
verhitting.

PL Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi
wybuchem.

PT Recipiente sob pressao: risco de explosao sob a
acdo do calor.

RO Recipient sub presiune: Poate exploda daca este
incalzit.

SK Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa moze
roztrhnut’.

SL Posoda je pod tlakom: lahko eksplodira pri
segrevanju.

FI Painesdilio: Voi revetd kuumennettaessa.

SV Tryckbehallare: Kan springas vid uppvirmning.

. 2.2 — Gassijiet li jagbdu (inkluzi gassijiet kimikament

H230 Lingwa instabbli), Kategorija ta’ Periklu A

BG Moxe Jna peardpa eKCIUIO3UBHO [OpH IPU
OTCBHCTBHE HA BB3MIYyX.

ES Puede explotar incluso en ausencia de aire.

CS Mize reagovat vybusné i bez pfitomnosti
vzduchu.

DA Kan reagere eksplosivt selv i fravar af luft.

DE Kann auch in Abwesenheit von Luft explosion-
sartig reagieren.

ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi ohuga

kokku puutumata.
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Vv M4
. 2.2 — Gassijiet li jagbdu (inkluzi gassijiet kimikament
H230 Lingwa instabbli), Kategorija ta’ Periklu A

EL Abvator vo ekpayel akOun Kol omovsio aépog.

EN May react explosively even in the absence of
air.

FR Peut exploser méme en 1’absence d’air.

GA D’fhéadfadh sé imoibriti go pléascach fit mura
bhfuil aer ann.

VM8

HR Moze eksplozivno reagirati 1 bez prisustva

zraka.
VM4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria.

LV Var eksplod@t pat bezgaisa vide.

LT Gali sprogti net ir nesant oro.

HU Meég levegd hianyaban is robbanasszerii reak-
cioba léphet.

MT Jista’ jisplodi anki jekk ma jkunx hemm arja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid van
lucht.

PL Moze reagowa¢ wybuchowo nawet bez dostgpu
powietrza.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului.

SK Moze reagovat’ vybusne aj bez pritomnosti
vzduchu.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka.

FI Voi reagoida rédjdhtden jopa ilmattomassa
tilassa.

SV Kan reagera explosivt dven i frénvaro av luft.

. 2.2 — Gassijiet li jagbdu (inkluzi gassijiet kimikament

H231 Lingwa instabbli), Kategorija ta’ Periklu B

BG Moxe Ja pearupa €KCIUIO3MBHO JOpU NpHU
OTCBCTBUE HA BB3AYX IPU IOBUIICHO HAJATaHC
W/WIM TeMIieparypa.

ES Puede explotar incluso en ausencia de aire, a
presioén y/o temperatura elevadas.

CS Pii zvySeném tlaku a/nebo teplot¢ mize
reagovat vybusné i bez pfitomnosti vzduchu.

DA Kan reagere eksplosivt selv i fravaer af luft ved
forhejet tryk og/eller temperatur.

DE Kann auch in Abwesenheit von Luft bei
erhéhtem Druck und/oder erhohter Temperatur
explosionsartig reagieren.

ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi OShuga
kokku puutumata korgenenud rohul ja/voi
temperatuuril.

EL Avdvaton va ekpayel oe vynAn Beppokpacio ko
N migon oaxdun kot anovsia aépog.

EN May react explosively even in the absence of
air at elevated pressure and/or temperature.
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VY M4
. 2.2 — Gassijiet li jagbdu (inkluzi gassijiet kimikament
H231 Lingwa instabbli), Kategorija ta’ Periklu B

FR Peut exploser méme en ’absence d’air a une
pression et/ou température élevée(s).

GA D’fhéadfadh sé imoibriti go pléascach fi mura
bhfuil aer ann ag bru ardaithe agus/né ag teocht
ardaithe.

VM8

HR Moze eksplozivno reagirati i bez prisustva

zraka na povisenom tlaku i/ili temperaturi.
Vv M4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria a pres-
sione e/o temperatura elevata.

LV Var eksplodét pat bezgaisa vidé, paaugstinoties
spiedienam un/vai temperatirai.

LT Gali sprogti net ir nesant oro, esant didesniam
slégiui ir (arba) temperatirai.

HU Magas nyomason ¢és/vagy homérsékleten még
levegé hianyaban is robbanasszerii reakcioba
léphet.

MT Jista’ jisplodi anki jekk ma jkunx hemm arja
taht pressjoni gholja u/jew temperatura gholja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid van
lucht bij verhoogde druk en/of temperatuur.

PL Moze reagowa¢ wybuchowo nawet bez dostgpu
powietrza pod zwigkszonym ci$nieniem i/lub po
ogrzaniu.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar a alta pressdo e/ou temperatura.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului
la presiune si/sau temperaturd ridicata.

SK Moze reagovat vybuSne aj bez pritomnosti
vzduchu pri zvySenom tlaku a/alebo teplote.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka pri poviSanem tlaku in/ali temperature.

FI Voi reagoida rdjdhtéen jopa ilmattomassa tilassa
kohonneessa paineessa ja/tai 1dmpotilassa.

SV Kan reagera explosivt dven i franvaro av luft
vid forhojt tryck och/eller temperatur.

vB
2.8 — Sustanzi u Tahlitiet i Jirreaggixxu Wahedhom,
H240 Lingwa Tip A
2.15 — Perossidi Organici, Tip A

BG Moxxe nma mTpenuM3BHKa  eKCIUIO3HS  IpHU
HarpsiBaHe.

ES Peligro de explosion en caso de calentamiento.

CS Zahiivani muze zpusobit vybuch.

DA Eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwérmung kann Explosion verursachen.

ET Kuumenemisel voib plahvatada.

EL H 6éppavon pmopei va mpokorécet £kpnén.
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2.8 — Sustanzi u Tahlitiet i Jirreaggixxu Wahedhom,

H240 Lingwa Tip A
2.15 — Perossidi Organici, Tip A

EN Heating may cause an explosion.

FR Peut exploser sous l'effet de la chaleur.

GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le
pléascadh.

HR Zagrijavanje moze uzrokovati eksploziju.

IT Rischio di esplosione per riscaldamento.

LV SakarSana var izraisit eksploziju.

LT Kaitinant gali sprogti.

HU Ho6 hatasara robbanhat.

MT It-tishin jista' jikkawza spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie grozi wybuchem.

PT Risco de explosdo sob a acgdo do calor.

RO Pericol de explozie in caz de incalzire.

SK Zahrievanie moze sposobit’ vybuch.

SL Segrevanje lahko povzroci eksplozijo.

FI Réjéhdysvaarallinen kuumennettaessa.

N Explosivt vid uppvarmning.
2.8 — Sustanzi u Tahlitiet 1i Jirreaggixxu Wahedhom,

H241 Lingwa Tip B
2.15 — Perossidi Organici, Tip B

BG Moske ma mpeau3BHKa MOXKap WM EKCIII03Us
IIPU HarpsiBaHe.

ES Peligro de incendio o explosion en caso de
calentamiento.

CS Zahtivani mize zpusobit pozar nebo vybuch.

DA Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwdrmung kann Brand oder Explosion
verursachen.

ET Kuumenemisel voib siittida voi plahvatada.

EL H 6éppavon pmopei va mpokorécel mupkayld M

éxpnén.
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2.8 — Sustanzi u Tahlitiet i Jirreaggixxu Wahedhom,

H241 Lingwa Tip B
2.15 — Perossidi Organici, Tip B
EN Heating may cause a fire or explosion.
FR Peut s'enflammer ou exploser sous l'effet de la
chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le doitean
noé le pléascadh.
HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar ili
eksploziju.
IT Rischio d'incendio o di esplosione per
riscaldamento.
LV SakarSana var izraisit degSanu vai eksploziju.
LT Kaitinant gali sukelti gaisra arba sprogti.
HU H6 hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.
MT It-tishin jista' jikkawza nar jew spluzjoni.
NL Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowac pozar lub wybuch.
PT Risco de explosdo ou de incéndio sob a acc¢do
do calor.
RO Pericol de incendiu sau de explozie in caz de
incélzire.
SK Zahrievanie moze spoOsobit poziar alebo
vybuch.
SL Segrevanje lahko povzroci pozar ali eksplozijo.
FI Réjahdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.
Y% Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning.
2.8 — Sustanzi u Tahlitiet 1i Jirreaggixxu Wahedhom,
H242 Lingwa Tipi C, D, E, F
2.15 — Perossidi Organic¢i, Tipi C, D, E, F
BG Moske na mpeam3BHKa MOXKAp NPH HarpsiBaHe.
ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.
CS Zahtivani mize zpusobit pozar.
DA Brandfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida.
EL H 0éppovon pmopei va mpokaAéoet TupKoyid.
EN Heating may cause a fire.
FR Peut s'enflammer sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuais le
doitean.
HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar.
IT Rischio d'incendio per riscaldamento.
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2.8 — Sustanzi u Tahlitiet i Jirreaggixxu Wahedhom,

H242 Lingwa Tipi C, D, E, F
2.15 — Perossidi Organici, Tipi C, D, E, F

LV SakarSana var izraisit degSanu.

LT Kaitinant gali sukelti gaisra.

HU H6 hatasara meggyulladhat.

MT It-tishin jista' jikkawza nar.

NL Brandgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie moze spowodowac pozar.

PT Risco de incéndio sob a acgdo do calor.

RO Pericol de incendiu in caz de incélzire.

SK Zahrievanie mdze sposobit’ poziar.

SL Segrevanje lahko povzro¢i pozar.

FI Palovaarallinen kuumennettaessa.

Y% Brandfarligt vid uppvarmning.

oo | e | 30 Mt s, S |

BG Camo3ananBa ce IpH KOHTAKT C Bb3IyX.

ES Se inflama espontdneamente en contacto con el
aire.

CS Pii styku se vzduchem se samovolné vzniti.

DA Selvantander ved kontakt med luft.

DE Entziindet sich in Berithrung mit Luft von
selbst.

ET Kokkupuutel dhuga siittib iseenesest.

EL Avtavagpiéyetor edv extebel otov aépa.

EN Catches fire spontaneously if exposed to air.

FR S'enflamme spontanément au contact de l'air.

GA Téann tri thine go spontdineach ma nochtar don
aer.

HR Samozapaljivo u dodiru sa zrakom.

IT Spontaneamente infiammabile all'aria.

LV Spontani aizdegas saskar€ ar gaisu.

LT Veikiami oro savaime uzsidega.

HU Levegodvel érintkezve onmagatol meggyullad.

MT Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost
ghall-arja.

NL Vat spontaan vlam bij blootstelling aan lucht.

PL Zapala si¢ samorzutnie w przypadku wysta-

wienia na dziatanie powietrza.
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2.9 — Likwidi Piroforici, Kategorija ta' Periklu 1

H250 Lingwa 2.10 — Solidi Pirofori¢i, Kategorija ta' Periklu 1

PT Risco de inflamagdo espontdnea em contacto
com o ar.

RO Se aprinde spontan, in contact cu aerul.

SK Pri kontakte so vzduchuom sa spontanne
vznieti.

SL Samodejno se vzge na zraku.

FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan koske-
tuksiin ilman kanssa.

SV Spontanantdnder vid kontakt med luft.

H251 Lingwa 2.11 — Sostanzi u Tghlitifft li ilishnu Wahedhom,
Kategorija ta' Periklu 1

BG CaMoHarpsiBaIio ce: Moxe Ja ce 3aralid.

ES Se calienta espontaneamente; puede inflamarse.

CS Samovolné¢ se zahiiva: mize se vznitit.

DA Selvopvarmende, kan selvantende.

DE Selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.

ET Isekuumenev, voib siittida.

EL Avtofeppaivetar pmopel vo avoereyel.

EN Self-heating: may catch fire.

FR Matiére auto-échauffante; peut s'enflammer.

GA Féintéamh: d'théadfadh sé dul tri thine.

HR Samozagrijavanje; moze se zapaliti.

IT Autoriscaldante; puo infiammarsi.

LV Passasilstoss; var aizdegties.

LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.

HU Onmelegeds: meggyulladhat.

MT Jishon wahdu: jista' jiehu n-nar.

NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢
zapali€.

PT Susceptivel de auto-aquecimento: risco de
inflamagdo.

RO Se autoincalzeste, pericol de aprindere.

SK Samovolne sa zahrieva; moze sa vznietit’.

SL Samosegrevanje: lahko povzro¢i pozar.

FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.

Sv Sjélvupphettande. Kan borja brinna.
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2.11 — Sostanzi u Tahlitiet i Jishnu Wahedhom,

H252 Lingwa Kategorija ta' Periklu 2

BG CaMoHarpsiBailo ce B TOJEMU KOJIUYECTBA;
MOJXe Jia ce 3amali.

ES Se calienta espontaneamente en grandes canti-
dades; puede inflamarse.

CS Ve velkém mnozstvi se samovolné zahfiva;
mize se vznitit.

DA Selvopvarmende 1 store mangder, kan
selvantende.

DE In groBen Mengen selbsterhitzungsfahig; kann
in Brand geraten.

ET Suurtes kogustes isekuumenev, voib siittida.

EL e peydheg mocotnteg avtodeppaivetor pmopet
VoL avOpAEYEL.

EN Self-heating in large quantities; may catch fire.

FR Maticre auto-échauffante en grandes quantités;
peut s'enflammer.

GA Féintéamh ina mhorchainniochtai; d'fhéadfadh
sé dul tri thine.

HR Samozagrijavanje u velikim koli¢inama; moze
se zapaliti.

IT Autoriscaldante in grandi quantita; puo
inflammarsi.

LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.

LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali
uzsidegti.

HU Nagy mennyiségben 6nmelegedd;
meggyulladhat.

MT Jishon wahdu fkwantitajiet kbar; jista' jiehu n-
nar.

NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhit-
ting; kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych
ilosciach; moze si¢ zapaliC.

PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes
quantidades: risco de inflamagao.

RO » C5 Se autoincilzeste in cantitdti mari; pericol
de aprindere. €

SK Vo velkych mnozstvach sa samovolne
zahrieva; moze sa vznietit’.

SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko
povzro¢i pozar.

FI Suurina méirind  itsestddn kuumeneva; voi
syttyd palamaan.

K% Sjélvupphettande i stora méngder. Kan borja

brinna.
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2.12 — Sustanzi u tahlitiet i jtajru l-gassijiet fjam-

H260 Lingwa mabbli mal-kuntatt ma' 1-ilma, Kategorija ta' Periklu 1

BG IIpu KOHTaKT ¢ BOAa OTAENs 3alajlMMM ra3oBe,
KOWTO MOraT Ja C€ CaMo3amajsiT.

ES En contacto con el agua desprende gases infla-
mables que pueden inflamarse
espontaneamente.

CS Pii styku s vodou uvoliuje hotlavé plyny, které
se mohou samovolné vznitit.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser, som kan selvantende.

DE In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase, die sich spontan entziinden kénnen.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase,
mis vdivad iseenesest siittida.

EL Ye emagn pe to vepd elevbepmver gdpAexTa
aéplo. o omoio. UTOPOHY VO OVTOUVAPAEYOVV.

EN In contact with water releases flammable gases
which may ignite spontaneously.

FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflamma-
bles qui peuvent s'enflammer spontanément.

GA I dteagmbhail le huisce scaoiltear gais inadhainte
a d'théadfadh uathadhaint.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove
koji se mogu spontano zapaliti.

IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili
che possono inflammarsi spontaneamente.

LV Nonakot saskarg ar tideni, izdala uzliesmojosas
gazes, kas var spontani aizdegties.

LT Kontaktuodami su vandeniu iSskiria degias
dujas, kurios gali savaime uzsidegti.

HU Vizzel érintkezve Ongyulladasra hajlamos
tlizveszélyes gazokat bocsat ki.

MT Meta jmiss ma' I-ilma jerhi gassijiet li jagbdu li
jistghu jiehdu n-nar spontanjament.

NL In contact met water komen ontvlambare gassen
vrij die spontaan kunnen ontbranden.

PL W kontakcie z woda uwalniajg latwopalne
gazy, ktore moga ulega¢ samozapaleniu.

PT Em contacto com a agua liberta gases que se
podem inflamar espontaneamente.

RO in contact cu apa degaji gaze inflamabile care
se pot aprinde spontan.

SK Pri kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny,
ktoré sa moézu spontanne zapalit'.

SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini, ki se
lahko samodejno vzgejo.

FI Kehittdd itsestddn syttyvid kaasuja veden
kanssa.

Y% Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga

gaser som kan sjdlvantdnda.
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2.12 — Sustanzi u tahlitiet i jtajru l-gassijiet fjam-

H261 Lingwa mabbli mal-kuntatt ma' I-ilma, Kategoriji ta' Periklu
2u 3

BG Ilpy KOHTaKT ¢ BOjA OTHEJS 3allaldMH ra30Be.

ES En contacto con el agua desprende gases
inflamables.

CS Pii styku s vodou uvoliiuje hoflavé plyny.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser.

DE In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.

EL Ye emagn pe to vepd elevbepmver gdpAexTa
aépto.

EN In contact with water releases flammable gases.

FR Dégage au contact de l'eau des gaz
inflammables.

GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gais
inadhainte.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove.

IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili.

LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosu
gazi.

LT Kontaktuodami su vandeniu iSskiria degias
dujas

HU Vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat bocsat
ki.

MT Meta jmiss ma' l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu.

NL In contact met water komen ontvlambare gassen
vrij.

PL W kontakcie z woda uwalnia tatwopalne gazy.

PT Em contacto com a 4gua liberta gases
inflamaveis.

RO in contact cu apa degaji gaze inflamabile.

SK Pri kontakte s vodou uvolniuje horlavé plyny.

SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini.

FI Kehittad syttyvia kaasuja veden kanssa.

SV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga
gaser.

H270 Lingwa 2.4 — Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 1

BG Moxe na mpeAWB3UKa WIM YCHIH TIOXKap;
OKHCITUTEL.

ES Puede provocar o agravar un incendio;
comburente.

CS Mize zpusobit nebo zesilit pozar; oxidant.
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H270 Lingwa 2.4 — Gassijiet li jagbdu, Kategorija ta' Periklu 1

DA Kan  forarsage eller forsterke  brand,
brandnarende.

DE Kann Brand verursachen oder verstirken;
Oxidationsmittel.

ET Voib pohjustada siittimise voi soodustada pole-
mist; oksiideerija.

EL Mmopei va. mpokarécelt 1| va avol®@mTupdoet
TUPKOYLL 0&EBMTIKO.

EN May cause or intensify fire; oxidiser.

FR Peut provoquer ou aggraver un incendie;
comburant.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chuis le tine né cur
le tine; ocsaideoir.

HR Moze uzrokovati ili pojacati pozar; oksidans.

IT Puo provocare o aggravare un incendio;
comburente.

LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksidétajs.

LT Gali sukelti arba padidinti gaisra, oksidatorius.

HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tliz intenzi-
tasat, oxidalo hatasu.

MT Jista' jikkawza jew izid in-nar; ossidant.

NL Kan brand veroorzaken of bevorderen;
oxiderend.

PL Moze spowodowaé lub intensyfikowac pozar;
utleniacz.

PT Pode provocar ou agravar incéndios;
comburente.

RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.

SK Moze sposobit’ alebo prispiett k rozvoju
poziaru; oxida¢né ¢inidlo.

SL Lahko povzro€i ali okrepi pozar; oksidativna
Snov.

FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistda tulipaloa;
hapettava.

Y% Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxiderande.

. 2.13 — Likwidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 1

H271 Lingwa 2.14 — Solidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 1

BG Moske na mpeau3BHKa MOXKAp WIM EKCIIO3US;
CHJIEH OKMCIIMTEI.

ES Puede provocar un incendio o una explosion;
muy comburente.

CS Mize zpusobit pozar nebo vybuch; silny

oxidant.
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2.13 — Likwidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 1

H271 Lingwa 2.14 — Solidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 1

DA Kan forarsage brand eller eksplosion, sterkt
brandnaerende.

DE Kann Brand oder Explosion verursachen;
starkes Oxidationsmittel.

ET Voib pohjustada siittimise voi plahvatuse; tugev
okstideerija.

EL Mmopei va mpokaAéost mopkoyld M Ekpnén
oxLPd 0EEBMOTIKO.

EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.

FR Peut provoquer un incendie ou une explosion;
comburant puissant.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chuis le tine no le
pléascadh; an-ocsaideoir.

HR Moze uzrokovati pozar ili eksploziju; jaki
oksidans.

IT Puo provocare un incendio o un'esplosione;
molto comburente.

LV Var izraisit degSanu vai eksploziju, oksidétajs.

LT Gali sukelti gaisra arba sprogimg, stiprus
oksidatorius.

HU Tiizet vagy robbanast okozhat; erésen oxidalo
hatasu.

MT Jista' jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant
qawwi.

NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk
oxiderend.

PL Moze spowodowaé pozar lub wybuch; silny
utleniacz.

PT Risco de incéndio ou de explosdo; muito
comburente.

RO Poate provoca un incendiu sau o explozie;
oxidant puternic.

SK Moze sposobit’ poziar alebo vybuch; silné
oxidacné ¢inidlo.

SL Lahko povzro¢i pozar ali eksplozijo; mocna
oksidativna snov.

FI Aiheuttaa tulipalo- tai rdjahdysvaaran; voimak-
kaasti hapettava.

SV Kan orsaka brand eller explosion. Starkt
oxiderande.

. 2.13 — Likwidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 2, 3

H272 Lingwa 2.14 — Solidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 2, 3
BG Moske a ycuid Mokapa; OKHUCIIUTEI.
ES Puede agravar un incendio; comburente.
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2.13 — Likwidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 2, 3

H272 Lingwa 2.14 — Solidi Ossidanti, Kategorija ta' Periklu 2, 3
CS Mize zesilit pozar; oxidant.
DA Kan forsteerke brand, brandneerende.
DE Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mrmopei  va  avalomopdoel ™V - TupKOyLd
0&eldmTIKO.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D'fhéadfadh sé cur le tine; ocsaideoir.
HR Moze pojacati pozar; oksidans.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastiprinat degSanu; oksidétajs.
LT Gali padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Fokozhatja a tiiz intenzitasat; oxidald hatasu.
MT Jista' jzid in-nar; ossidant.
NL Kan brand bevorderen; oxiderend.
PL Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
PT Pode agravar incéndios; comburente.
RO Poate agrava un incendiu; oxidant.
SK Moze prispiet k rozvoju poziaru; oxidacné
¢inidlo.
SL Lahko okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Voi edistdd tulipaloa; hapettava.
SV Kan intensifiera brand. Oxiderande.
2.5 — GQassijiet taht pressjoni:
Gass mahlul
BG Chappika ra3 Moj HalsraHe; MOXeE Ja eKCIUIO-
ZMpa TIpH HarpsiBaHe.
ES Contiene gas a presion; peligro de explosion en
caso de calentamiento.
CS Obsahuje plyn pod tlakem; pii zahtivani muze
vybuchnout.
DA Indehold_er gas under tryk, kan eksplodere ved
opvarmning.
DE Enthadlt Gas unter Druck; kann bei Erwdrmung
explodieren.
ET Sisaldab rohu all olevat gaasi, kuumenemisel

voib plahvatada.
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2.5 — GQassijiet taht pressjoni:
Gassijiet kompressati

H280 Lingwa Gass likwifikat
Gass mahlul

EL Ilepigyer aépro vnd mwieon' ebv OepuavOsi,
umopei va gxpayet.

EN Contains gas under pressure; may explode if
heated.

FR Contient un gaz sous pression; peut exploser
sous l'effet de la chaleur.

GA Gas istigh ann, faoi bhrt; d'fhéadfadh sé pléas-
cadh, ma théitear.

HR Sadrzi stlaceni plin; zagrijavanje moze uzroko-
vati eksploziju.

IT Contiene gas sotto pressione; puo esplodere se
riscaldato.

LV Satur gazi zem spiediena; karstuma var
eksplodét.

LT Turi slégio veikiamy dujy, kaitinant gali
sprogti.

HU Nyomas alatt 1évé gazt tartalmaz; hd hatdsara
robbanhat.

MT Fih gass taht pressjoni; jista' jisplodi jekk
jissahhan.

NL Bevat gas onder druk; kan ontploffen bij
verwarming.

PL Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi
wybuchem.

PT Contém gas sob pressdo; risco de explosdo sob
a accdo do calor.

RO Contine un gaz sub presiune; pericol de
explozie in caz de incalzire.

SK Obsahuje plyn pod tlakom, pri zahriati moze
vybuchnut’.

SL Vsebuje plin pod tlakom; segrevanje lahko
povzroci eksplozijo.

FI Siséltdd paineen alaista kaasua; voi rédjahtda
kuumennettaessa.

SV Innehéller gas under tryck. Kan explodera vid
uppvarmning.

H281 Lingwa 2.5 — Gassijiet taht pressjoni: Gass likwifikat imkessah

BG Cpappka OXJaJeH TIa3; MOXe Ja NpUYUHHU
KPUOI'€HHHU H3rapsHus WU HapaHsABaHUI.

ES »C5 Contiene gas refrigerado; € puede
provocar quemaduras o lesiones criogénicas.

CS Obsahuje zchlazeny plyn; mlze zplsobit omrz-
liny nebo poskozeni chladem.

DA Indeholder nedkelet gas, kan forarsage

kuldeskader.
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H281 Lingwa 2.5 — Gassijiet taht pressjoni: Gass likwifikat imkessah

DE » CS Enthilt tiefgekiihltes Gas; kann Kiltever-
brennungen oder -verletzungen verursachen. <«

ET Sisaldab kiilmutatud gaasi; voib pdhjustada
kiilmapoletusi voi -kahjustusi.

EL Ilepéyer oépro vmd Wyo&n' pmopel va mpoka-
AECEL EYKODLLOTO YOYOUG | TPOVLOTIGHOVG

EN Contains refrigerated gas; may cause cryogenic
burns or injury.

FR Contient un gaz réfrigéré; peut causer des
brilures ou blessures cryogéniques.

GA Gas cuisnithe istigh ann; d'théadfadh sé¢ a
bheith ina chuis le donna cridigineacha no le
diobhail chridigineach.

HR Sadrzi pothladeni, ukapljeni plin; moze uzroko-
vati kriogene opekline ili ozljede.

IT Contiene gas refrigerato; pud provocare ustioni
o lesioni criogeniche.

LV Satur atdzes€tu gazi; var radit kriogénus apde-
gumus vai ievainojumus.

LT Turi atSaldyty dujy, gali sukelti kriogeninius
nusalimus arba pazeidimus.

HU Meélyhtitott gazt tartalmaz; fagymarast vagy
sériilést okozhat.

MT Fih gass imkessah; jista' jikkawza hruq jew
dannu minn temperaturi baxxi.

NL Bevat sterk gekoeld gas; kan cryogene brand-
wonden of letsel veroorzaken.

PL Zawiera schiodzony gaz; moze spowodowac
oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.

PT Contém gas refrigerado; pode provocar queima-
duras ou lesdes criogénicas.

RO Contine un gaz racit; poate cauza arsuri sau
leziuni criogenice.

SK Obsahuje schladeny plyn; moze spdsobit’ kryo-
génne popaleniny alebo poranenia.

SL Vsebuje ohlajen utekocCinjen plin; lahko povz-
ro€i ozebline ali poskodbe.

FI Sisdltdd jaahdytettyd kaasua; voi aiheuttaa
jédtymisvamman.

Y% Innehéller kyld gas. Kan orsaka svara
koldskador.

H290 Lingwa 2.16 — Korruziv ghall-metalli, Kategorija ta' Periklu 1

BG Moxe na Oblie KOPO3UBHO 3a METAJIHUTE.

ES Puede ser corrosivo para los metales.

CS Muze byt korozivni pro kovy.

DA Kan @tse metaller.

DE Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

ET

Voib soovitada metalle.
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H290 Lingwa 2.16 — Korruziv ghall-metalli, Kategorija ta' Periklu 1
EL Mmopei va dafpdoet pétaiia.
EN May be corrosive to metals.
FR Peut étre corrosif pour les métaux.
GA D'théadfadh sé a bheith creimneach do
mhiotail.
HR Moze nagrizati metale.
IT Puo essere corrosivo per i metalli.
LV Var kodigi iedarboties uz metaliem.
LT Gali ésdinti metalus.
HU Fémekre korroziv hatdsu lehet.
MT Jista' jkun korruziv ghall-metalli.
NL Kan bijtend zijn voor metalen.
PL Moze powodowaé korozje metali.
PT Pode ser corrosivo para os metais.
RO Poate fi corosiv pentru metale.
SK Moze byt korozivna pre kovy.
SL Lahko je jedko za kovine.
FI Voi syovyttdd metalleja.
SV Kan vara korrosivt for metaller.
Tabella 1.2
Stqarrijiet ta' periklu ghall-periklu ghas-sahha
H300 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta' Periklu 1,2
BG CMBPTOHOCHO TIPU HOTIIBLIAHE.
ES Mortal en caso de ingestion.
CS Smrtelné nebezpecny pii poziti.
DA Livsfarlig ved indtagelse.
DE Lebensgefahr bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel surmav.
EL Bavatneopo c€ TEPITTMON KOTATOOTG.
EN Fatal if swallowed.
FR Mortel en cas d'ingestion.
GA Marfach ma shlogtar.
HR Smrtonosno ako se proguta.
IT Mortale se ingerito.
LV Norijot iestdjas nave.
LT Prarijus baigiasi mirtimi.
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H300 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta' Periklu 1,2
HU Lenyelve halalos.
MT Fatali jekk jinbela'.
NL Dodelijk bij inslikken.
PL Potknigcie grozi $miercia.
PT Mortal por ingestdo.
RO Mortal in caz de inghitire.
SK Smrtel'ne nebezpecny po poziti.
SL Smrtno pri zauZitju.
FI Tappavaa nieltyna.
SV Dadligt vid fortdring.
H301 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta' Periklu 3
BG ToKCHYHO NPH HOTIIBILAHE.
ES Toxico en caso de ingestion.
CS Toxicky pfi poziti.
DA Giftig ved indtagelse.
DE Giftig bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel miirgine.
EL To&wod oe mepintmon katdmoong.
EN Toxic if swallowed.
FR Toxique en cas d'ingestion.
GA Tocsaineach mé shlogtar.
HR Otrovno ako se proguta.
IT Tossico se ingerito.
LV Toksisks, ja norij.
LT Toksiska prarijus.
HU Lenyelve mérgez6.
MT Tossiku jekk jinbela'.
NL Giftig bij inslikken.
PL Dziata toksycznie po potknieciu.
PT Téxico por ingestdo.
RO Toxic in caz de inghitire.
SK Toxicky po poziti.
SL Strupeno pri zauZitju.
FI Myrkyllistd nieltyna.
SV Giftigt vid fortéring.
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vB
H302 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali), Kategorija ta' Periklu 4

BG Bpenno npu normemiane.
ES Nocivo en caso de ingestion.
CS Zdravi skodlivy pfi poziti.
DA Farlig ved indtagelse.
DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel kahjulik.
EL EmBraPéc oe mepintwon kotdmoong.
EN Harmful if swallowed.
FR Nocif en cas d'ingestion.
GA Diobhalach ma shlogtar.

VM5
HR Stetno ako se proguta.

vB
IT Nocivo se ingerito.
LV Kaitigs, ja norij.
LT Kenksminga prarijus.
HU Lenyelve artalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinbela'.
NL Schadelijk bij inslikken.
PL Dziata szkodliwie po potknigciu.
PT Nocivo por ingestao.
RO Nociv in caz de inghitire.
SK Skodlivy po poziti.
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju.
FI Haitallista nieltyna.
SV Skadligt vid fortéring.

3.10 — Periklu jekk jinbela' bin-nifs, Kategorija ta'

H304 Lingwa Periklu 1

BG Moske 1a 6bJie CMBPTOHOCHO IIPU HOINIbLIAHE U
HaBJIM3aHE B JUXATCIHUTE MBTHIIA.

ES Puede ser mortal en caso de ingestion y de
penetracion en las vias respiratorias.

CS Pii poziti a vniknuti do dychacich cest mize
byt smrtelné¢ nebezpecny.

DA Kan veare livsfarligt, hvis det sluges og kommer
i luftvejene.

DE Kann bei Verschlucken und Eindringen in die
Atemwege todlich sein.

ET Allaneelamisel voi hingamisteedesse sattumisel
voib olla surmav.

EL Mmopei va mpokarécel Bdvoto oe mepimtoon
KOTATOONG Kot €0080V0 OTIG  OVOTVEVOTIKEG
0600G.

EN May be fatal if swallowed and enters airways.
FR Peut étre mortel en cas d'ingestion et de péné-
tration dans les voies respiratoires.

GA D'théadfadh a bheith marfach ma shlogtar é

agus ma théann sé isteach sna haerbhealai.
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3.10 — Periklu jekk jinbela' bin-nifs, Kategorija ta'

H304 Lingwa Periklu 1

HR Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u
disni sustav.

HU Lenyelve és a légutakba keriilve halalos lehet.

IT Puo essere mortale in caso di ingestione e di
penetrazione nelle vie respiratorie.

LV Var izraisit navi, ja norij vai ieklast elpvados.

LT Prarijus ir patekus j kvépavimo takus, gali
sukelti mirtj.

MT Jista' jkun fatali jekk jinbela' u jidhol fil-pajpi-
jiet tan-nifs.

NL Kan dodelijk zijn als de stof bij inslikken in de
luchtwegen terechtkomt.

PL Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe
moze grozi¢ $miercia.

PT Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo nas
vias respiratorias.

RO Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrun-
dere pe cdile respiratorii.

SK Mobze byt smrtelne nebezpecna po poziti a
vniknuti do dychacich ciest.

SL Pri zauzitju in vstopu v dihalne poti je lahko
smrtno.

FI Voi olla tappavaa nieltynd ja joutuessaan
hengitysteihin.

SV Kan vara dodligt vid fortdring om det kommer
ner i luftvigarna.

H310 Lingwa 3.1 — Tossi¢ita akuta (dermali), Kategorija ta' Periklu

BG CMBPTOHOCHO TIPH KOHTAKT C KOXKAaTa.

ES Mortal en contacto con la piel.

CS Smrtelné nebezpecny pii styku s kuzi.

DA Livsfarlig ved kontakt med huden.

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel surmav.

EL Bavatneopo cg EMAP LE TO OEPLLO.

EN Fatal in contact with skin.

FR Mortel par contact cutané.

GA Marfach i dtadhall leis an gcraiceann.

HR Smrtonosno u dodiru s kozom.

HU Borrel érintkezve halalos.

IT Mortale a contatto con la pelle.

LV Nonakot saskarg ar adu, iestajas nave.
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H310

Lingwa

3.1 — Tossicita akuta (dermali), Kategorija ta' Periklu

12
LT Patekusi ant odos sukelia mirtj.
MT Fatali jekk imiss mal-gilda.
NL Dodelijk bij contact met de huid.
PL Kontakt ze skorg grozi $miercig.
PT Mortal em contacto com a pele.
RO Mortal in contact cu pielea.
SK Smrtel'ne nebezpecny pri kontakte s pokozkou.
SL Smrtno v stiku s kozo.
FI Tappavaa joutuessaan iholle.
Y% Dodligt vid hudkontakt.
H311 Lingwa 3.1 — Tossicita akl;)t:ré(c}lelrr;ali), Kategorija ta'
BG TOKCHYHO TIPH KOHTaKT ¢ KOXKara.
ES Toéxico en contacto con la piel.
CS Toxicky pfi styku s kazi.
DA Giftig ved kontakt med huden.
DE Giftig bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel miirgine.
EL To&wod o emapn pHe TO dEPUO.
EN Toxic in contact with skin.
FR Toxique par contact cutané.
GA Tocsaineach i dtadhall leis an gcraiceann.
HR Otrovno u dodiru s kozom.
IT Tossico a contatto con la pelle.
LV Toksisks, ja nonak saskaré ar adu.
LT Toksiska patekusi ant odos.
HU Borrel érintkezve mérgezo.
MT Tossiku meta jmiss mal-gilda.
NL Giftig bij contact met de huid.
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.
PT Téxico em contacto com a pele.
RO Toxic in contact cu pielea.
SK Toxicky pri kontakte s pokozkou.
SL Strupeno v stiku s kozo.
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle.
NY% Giftigt vid hudkontakt.
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vB
H312 Lingwa 3.1 — Tossicita akt;)t:rigzrréx‘lali), Kategorija ta'
BG BpenHo nmpu KOHTAakT ¢ KoKaTa.
ES Nocivo en contacto con la piel.
CS Zdravi Skodlivy pfi styku s kuzi.
DA Farlig ved kontakt med huden.
DE Gesundheitsschédlich bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel kahjulik.
EL EmBrapéc o emapn pe to déppa.
EN Harmful in contact with skin.
FR Nocif par contact cutané.
GA Diobhalach i dtadhall leis an gcraiceann.
vMs
HR Stetno u dodiru s kozom.
vB
IT Nocivo a contatto con la pelle.
LV Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu.
LT Kenksminga patekusi ant odos.
HU Borrel érintkezve artalmas.
MT Jaghmel hsara meta jmiss mal-gilda.
NL Schadelijk bij contact met de huid.
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.
PT Nocivo em contacto com a pele.
RO Nociv in contact cu pielea.
SK Skodlivy pri kontakte s pokoZzkou.
SL Zdravju $kodljivo v stiku s koZzo.
FI Haitallista joutuessaan iholle.
SV Skadligt vid hudkontakt.
M2
i | | 2 Koot el Ko
BG [IpruuHsIBa TEXKH W3rapsHUS Ha KoXKaTta u
CEPHO3HO YBpEXKIAHE HA OUHTE.
ES Provoca quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves.
CS Zptsobuje tézké poleptani kize a poskozeni
oci.
DA Forarsager svere atsninger af huden og
gjenskader.
DE Verursacht schwere Veritzungen der Haut und
schwere Augenschéden.
ET Pohjustab rasket nahasoovitust ja
silmakahjustusi.
EL IpokoAel coPapd deppotikd eykavpoTo Kot
opBaApkég PAGPeg.
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VM2
H314 tingva | 22 Sotokaegor 1A, 1B, 1C
EN Causes severe skin burns and eye damage.
FR Provoque des brilures de la peau et de graves
lésions des yeux.
GA Ina chuis le donna tromchuiiseacha craicinn
agus le damaiste don tsuil.
HR Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka.
IT Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni
oculari.
LV Izraisa smagus adas apdegumus un acu
bojajumus.
LT Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
HU Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
MT Jaghmel hruq serju lill-gilda u hsara lill-
ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.
PL Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu .
PT Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares
graves.
RO Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor.
SK Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie
o¢i.
SL Povzroca hude opekline koze in poskodbe oci.
FI Voimakkaasti ihoa syovyttdvda ja silmid
vaurioittavaa.
NY% Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
vB
H315 Lingwa 3.2 — Korruzjoni tal-%lcrliak/;lrlritzazzjonh Kategorija ta'
BG IIpuunHsBa Ipa3HEHE Ha KOKaTa.
ES Provoca irritacion cutanea.
CS Drazdi kuzi.
DA Forérsager hudirritation.
DE Verursacht Hautreizungen.
ET Pohjustab nahaérritust.
EL Tpoxaiei epebiopd Tov dépparog.
EN Causes skin irritation.
FR Provoque une irritation cutanée.
GA Ina chuis le greannaithe craicinn.
vMms
HR Nadrazuje kozu.
vB
IT Provoca irritazione cutanea.




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 237

3.2 — Korruzjoni tal-gilda/irritazzjoni, Kategorija ta'

H315 Lingwa Periklu 2

LV Kairina adu.

LT Dirgina oda.

HU Borirritald hatasu.

MT Jaghmel irritazzjoni tal-gilda.
NL Veroorzaakt huidirritatie.

PL Powoduje podraznienie skory.
PT Provoca irritagdo cutanea.
RO Provoaca iritarea pielii.

SK Sposobuje podrazdenie koze.
SL Povzroca drazenje koze.

FI Arsyttdd ihoa.

Sv Irriterar huden.

317 Lingwa >M2 34 — S;r;;i]t{ilzuzalz,zjlori ,—lgifa, Kategorija ta’
BG Moxke J1a IPUYMHU alepruyHa KOXKHA PeaKiysl.
ES Puede provocar una reaccion alérgica cutdnea.
CS Mize zpusobit alergickou kozni reakei.

DA Kan udlese allergisk hudreaktion.

DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

ET Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

EL Mrmopei vo. mpoKoréoel OALEPYIKT] SEPUOTIKT
avtidpaon.

EN May cause an allergic skin reaction.

FR Peut provoquer une allergie cutanée.

GA D'théadfadh a bheith ina chuis fhrithghnimh
ailléirgigh craicinn.

HR Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

IT Puo provocare una reazione allergica della
pelle.

LV Var izraisit alergisku adas reakciju.

LT Gali sukelti alerging odos reakcija.

HU Allergias borreakciot valthat ki.

MT Jista' jaghmel reazzjoni allergika tal-gilda.

NL Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

PL Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.

PT Pode provocar uma reacgdo alérgica cutinea.

RO Poate provoca o reactie alergica a pielii.

SK Moze sposobit’ alergicktl reakciu pokozky.
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vB
H317 Lingwa >M2 34 — S;r;;i]t{ilzuzalz,zjlori igifa, Kategorija ta’
SL Lahko povzroci alergijski odziv koze.
FI Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
SV Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
yMmi2
H318 Lingwa 3.3 — Hsara se%ztlélg;%gzjrtl;jnligriilzalljzjlc;)ni tal-ghajnejn,
BG [Ipenu3BuKBa CEpHO3HO YBpEXKIaHE HAa OYHTE.
ES Provoca lesiones oculares graves.
CS Zpusobuje vazné poskozeni oci.
DA Forarsager alvorlig gjenskade.
DE Verursacht schwere Augenschiden.
ET Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
EL Ipoxaiei coBopn o@Ooipikn PAGP.
EN Causes serious eye damage.
FR Provoque de graves Iésions des yeux.
GA Ina chuis le damaiste tromchuiseach don tsuil.
HR Uzrokuje teske ozljede oka.
IT Provoca gravi lesioni oculari.
LV Izraisa nopietnus acu bojajumus.
LT Smarkiai pazeidzia akis.
HU Sulyos szemkarosodast okoz.
MT Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstig oogletsel.
PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
PT Provoca lesdes oculares graves.
RO Provoaca leziuni oculare grave.
SK Sposobuje vazne poskodenie oci.
SL Povzroca hude poskodbe oci.
FI Vaurioittaa vakavasti silmid.
NY% Orsakar allvarliga 6gonskador.
vB
H319 Lingwa 33 - Hsaran egjrna’viK giigg—aijgeg;/ipf:iaﬁﬁogi ta' 1-ghaj-
BG IIpuunHsIBa cepuO3HO JIpa3HEHE HA OYUTE.
ES Provoca irritacion ocular grave.
CS Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
DA Forédrsager alvorlig gjenirritation.
DE Verursacht schwere Augenreizung.
ET Pohjustab tugevat silmade &rritust.
EL IIpoxaiei coPapd opBoiuikd epebiopo.
EN Causes serious eye irritation.
FR Provoque une grave irritation oculaire.
GA Ina chuis ghreannaithe thromchuisigh don tsuil.




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 239

3.3 — Hsara gravi lill-ghajnejn/irritazzjoni ta' 1-ghaj-

H319 Lingwa nejn, Kategorija ta' Periklu 2
HR Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
IT Provoca grave irritazione oculare.
LV Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
LT Smarkiai dirgina akis.
HU Sulyos szemirritaciot okoz.
MT Jaghmel irritazzjoni serja ta' 1-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
PL Powoduje powazne podraznienie oczu.
PT Provoca irritagdo ocular grave.
RO Provoaca o iritatie grava a ochilor.
SK Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.
SL Povzroéa hudo drazenje oci.
FI Arsyttéis voimakkaasti silmid.
SV Orsakar allvarlig dgonirritation.
H330 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (bin-nifs), Kategorija ta' Periklu
BG CMBPTOHOCHO NIpH HMHXaJIamusl.
ES Mortal en caso de inhalacion.
CS Smrtelné nebezpecny pii vdechovani.
DA Livsfarlig ved indanding.
DE Lebensgefahr bei Einatmen.
ET Sissehingamisel surmav.
EL Bavatneopo c€ TEPITTMOTN ELGTVONG.
EN Fatal if inhaled.
FR Mortel par inhalation.
GA Marfach ma ionanalaitear.
HR Smrtonosno ako se udise.
IT Mortale se inalato.
LV Ieelpojot, iestajas nave.
LT Tkvépus baigiasi mirtimi.
HU Belélegezve halalos.
MT Fatali jekk jinxtamm.
NL Dodelijk bij inademing.
PL Wdychanie grozi $miercig.
PT Mortal por inalagéo.
RO Mortal in caz de inhalare.
SK Smrtel'ne nebezpecna pri vdychovani.
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3.1 — Tossicita akuta (bin-nifs), Kategorija ta' Periklu

H330 Lingwa 12
SL Smrtno pri vdihavanju.
FI Tappavaa hengitettyna.
SV Dédligt vid inandning.
H331 Lingwa 3.1 — Tossicita akllljt:ri(kblzl-;ifs), Kategorija ta'
BG TokCUYHO IIpY UHXAJIAIMS.
ES Toéxico en caso de inhalacion.
CS Toxicky pfi vdechovani.
DA Giftig ved indanding.
DE Giftig bei Einatmen.
ET Sissehingamisel miirgine.
EL To&wod oe mepintmon 16TVONG.
EN Toxic if inhaled.
FR Toxique par inhalation.
GA Tocsaineach ma ionandlaitear.
HR Otrovno ako se udise.
IT Tossico se inalato.
LV Toksisks ieelpojot.
LT Ikvépus toksiska.
HU Belélegezve mérgezo.
MT Tossiku jekk jinxtamm.
NL Giftig bij inademing.
PL Dziata toksycznie przy wdychaniu.
PT Téxico por inalagdo.
RO Toxic in caz de inhalare.
SK Toxické pri vdychovani.
SL Strupeno pri vdihavanju.
FI Myrkyllistd hengitettynd.
SV Giftigt vid inandning.
H332 Lingwa 3.1 — Tossicita akl}l)t:ri(kt;i:l:ﬁfs), Kategorija ta'
BG Bpeano npu uHxamanms.
ES Nocivo en caso de inhalacion.
CS Zdravi Skodlivy pii vdechovani.
DA Farlig ved indanding.
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3.1 — Tossicita akuta (bin-nifs), Kategorija ta'

H332 Lingwa Periklu 4

DE Gesundheitsschédlich bei Einatmen.

ET Sissehingamisel kahjulik.

EL EmBrapéc oe mepintwon gionvonc.

EN Harmful if inhaled.

FR Nocif par inhalation.

GA Diobhalach mé ionanalaitear.

HR Stetno ako se udise.

IT Nocivo se inalato.

LV Kaitigs ieelpojot.

LT Kenksminga jkvépus.

HU Belélegezve artalmas.

MT Jaghmel il-hsara jekk jinxtamm.

NL Schadelijk bij inademing.

PL Dziata szkodliwie przy wdychaniu.

PT Nocivo por inalago.

RO Nociv in caz de inhalare.

SK Skodliva pri vdychovani.

SL Zdravju skodljivo pri vdihavanju.

FI Haitallista hengitettyna.

Y% Skadligt vid inandning.

H334 Lingwa > M2 3.4g0—rij:etr;§it[i)szzgoln,i fllliesllgraiorja, Kate-

BG Moke J1a IPUYUHHU aNepPrUYHH WX aCTMATHYHA
CHMIITOMH WIH 3aTPYAHEHHS B JUIIAHETO HPH
BJIMILIBAHE.

ES Puede provocar sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

CS Pii vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie
nebo astmatu nebo dychaci potize.

DA Kan udlese allergi- eller astmasymptomer eller
give andened ved indtagelse.

DE Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige
Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

ET Sissehingamisel voib pdhjustada allergiat, astma
stimptomeid vdi hingamisraskusi.

EL Mrmopei va Tpokorécel aAlepyia 1] GLUTTOLOTO
aobpotog M dVOMVOLL GE TEPITTOON ELGTVONG.

EN May cause allergy or asthma symptoms or
breathing difficulties if inhaled.

FR Peut provoquer des symptomes allergiques ou

d'asthme ou des difficultés respiratoires par
inhalation.
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»M2 3.4 — Sensitizzazzjoni — Respiratorja, Kate-

H334 Lingwa gorija ta’ Periklu 1, 1 A, 1B «

GA D'théadfadh a bheith ina chiis chomharthai
ailléirge n6 asma né deacrachtai analaithe ma
ionanalaitear ¢é.

HR Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije
ili astme ili poteskoce s disanjem.

IT Puo provocare sintomi allergici o asmatici o
difficolta respiratorie se inalato.

LV Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simp-
tomus, vai apgritinat elposanu.

LT Ikvépus gali sukelti alerging reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

HU Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és
nehéz 1égzést okozhat.

MT Jista' jikkawza l-allergija jew sintomi ta' 1-azma
jew problemi biex jichu n-nifs jekk jinxtamm.

NL Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen
of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

PL Moze wywotywacé objawy alergii lub astmy lub
trudnosci  w  oddychaniu w  nastgpstwie
wdychania.

PT Quando inalado, pode provocar sintomas de
alergia ou de asma ou dificuldades respiratorias.

RO Poate provoca simptome de alergie sau astm
sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

SK Pri vdychovani mo6ze vyvolavat' alergiu alebo
priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

SL Lahko povzro¢i simptome alergije ali astme ali
tezave z dihanjem pri vdihavanju.

FI Voi aiheuttaa hengitettyné allergia- tai astmaoi-
reita tai hengitysvaikeuksia.

SV Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller
andningssvarigheter vid inandning.

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
H335 Lingwa niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 3, Irritazzjoni
ghall-passagg tan-nifs

BG Moske na NpUYMHM Apa3HEHE Ha JUXaTeIHUTE
MIbTHIIA.

ES Puede irritar las vias respiratorias.

CS Mize zpusobit podrazdéni dychacich organt.

DA Kan irritere luftvejene.

DE Kann die Atemwege reizen.

ET Voib pohjustada hingamisteede &rritust.

EL Mmopei vo. mpokarécel epebiopd g avomveLs-
TIKNG 050V.

EN May cause respiratory irritation.

FR Peut irriter les voies respiratoires.
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3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-

H335 Lingwa niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 3, Irritazzjoni
ghall-passagg tan-nifs

GA D'théadfadh a bheith ina chhis ghreannaithe
riospraide.

HR Moze nadraziti di$ni sustav.

IT Puo irritare le vie respiratorie.

LV Var izraisit elpvadu kairinajumu.

LT Gali dirginti kvépavimo takus.

HU Légti irritaciot okozhat.

MT Jista' jikkawza irritazzjoni respiratorja.

NL Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

PL Moze powodowac podraznienie drog
oddechowych.

PT Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

RO Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

SK Moéze sposobit’ podrazdenie dychacich ciest.

SL Lahko povzro¢i drazenje dihalnih poti.

FI Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytysti.

Y% Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

BG Moxe na TIPHYNHA CBHHIUBOCT IR
CBETOBBPTEXK.

ES Puede provocar somnolencia o vértigo.

CS Muze zpusobit ospalost a zavraté.

DA Kan forarsage desighed eller svimmelhed.

DE Kann  Schléfrigkeit und  Benommenheit
verursachen.

ET Vo6ib pohjustada unisust v3i peapdoritust.

EL Mrmopei va mpokaAiéoet vavniia 1 CoAn.

EN May cause drowsiness or dizziness.

FR Peut provoquer somnolence et des vertiges.

GA D'théadfadh a bheith ina chiiis chodlatachta no
mheadhrain.

HR Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

IT Puo provocare sonnolenza o vertigini.

LV Var izraisit miegainibu vai reibonus.

LT Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

HU Almossagot vagy szédiilést okozhat.
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H336

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 3, Narkozi

MT

Jista' jikkawza hedla jew sturdament.

NL

Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken.

PL

Moze wywotywaé uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

PT

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

RO

Poate provoca somnolentd sau ameteala.

SK

Moze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

SL

Lahko povzro€i zaspanost ali omotico.

FI

Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV

Kan gora att man blir dasig och omtocknad.

H340

Lingwa

3.5 — Mutagenita tac-celloli germinali, Kategorija ta'
Periklu 1A, 1B

BG

Moxe Ja MpuYuHM TeHETHYIHH aehektn < oa
ce nocouu nemAM HA  eKCROZUYUSMA, aKo
KAmMe20puyHo e O0OKA3aHOo, 4e HAMA Opye Nvim
Ha eKcno3uyus, KOUumo 800u 00 cvbujama onac-
Hocm >.

ES

Puede provocar defectos genéticos <Indiquese
la via de exposicion si se ha demostrado conc-
luyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Mize vyvolat poskozeni dédicnych vlastnosti
<uvedte cestu expozice, je-li presvedcivé proka-
zano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Kan forarsage genetiske defekter <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann genetische Defekte verursachen <Exposi-
tionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass diese Gefahr bei keinem anderen Exposi-
tionsweg besteht>.

ET

Voib pohjustada geneetilisi defekte <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmopei va TpoKaAESEL YEVETIKG EAUTTOUOTO <
avapépetor 1 000¢ ékleons av éxer amoderyOei
adloupiofiTTa. 0T1 dgv vEAPYEl KIVOLVOS Omo
¢ dAleg 0d0b¢ éxbeang >.

EN

May cause genetic defects <state route of expo-
sure if it is conclusively proven that no other
routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut induire des anomalies génétiques <indi-
quer la voie d'exposition s'il est formellement
prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne
conduit au méme danger>.

GA

D'théadfadh a bheith ina chuiis éalang géini-
teach <tabhair an bealach nochta ma ta sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta
ar bith eile is cuis leis an nguais>.
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H340

Lingwa

3.5 — Mutagenita tac-celloli germinali, Kategorija ta'
Periklu 1A, 1B

HR

Moze izazvati genetska oSteCenja <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izlozenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Pud provocare alterazioni genetiche <indicare
la via di esposizione se é accertato che
nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit genétiskus bojajumus <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits,
ka citi iedarbibas celi nerada apdraudéjumu>.

LT

Gali sukelti genetinius defektus <nurodyti
veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Genetikai karosodast okozhat < meg kell adni
az expozicios utvonalat, ha meggyozden bizo-
nyitott, hogy mas expozicios utvonal nem
okozza a veszélyt >.

MT

Jista' jikkawza difetti geneti¢i <semmi l-mod ta'
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li l-ebda mod ta' espozizzjoni ichor ma
jikkawza l-periklu>.

NL

Kan genetische schade veroorzaken <blootstel-
lingsroute vermelden indien afdoende bewezen
is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes
niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowa¢ wady genetyczne <podaé
droge narazenia, jezeli definitywnie udowod-
niono, ze inna droga narazenia nie powoduje
zagrozenia>.

PT

Pode provocar anomalias genéticas <indicar a
via de exposi¢do se existirem provas conclu-
dentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate provoca anomalii genetice <indicati
calea de expunere daca exista probe conclu-
dente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Moze  sposobovat  genetické  poskodenie
<uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, ze Ziadne iné sposoby expozicie nevy-
volavaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko povzroci genetske okvare <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa perimédvaurioita <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd
vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien
kautta>.

SV

Kan orsaka genetiska defekter <ange expone-
ringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvdagar>.
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H341

Lingwa

3.5 — Mutagenita tac-celloli germinali, Kategorija ta'
Periklu 2

BG

Ipenmnonara ce, 4Ye MNPUYUHABA TCHETHYHU
nedextn < da ce nocoyu NeMAM HA EKCNno3u-
Yusama, ako KamezopuiHo e OOKA3AaHO, Ye HAMA
opye nvbm Ha eKcnosuyusi, KOumo 80o0u 00
cvwyama onacHocm >.

ES

Se sospecha que provoca defectos genéticos
<Indiquese la via de exposicion si se ha demos-
trado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Podezieni na poskozeni dédi¢nych vlastnosti
<uvedte cestu expozice, je-li presvedcivé proka-
zano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Mistenkt for at fordrsage genetiske defekter
<angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt
pavist, at faren ikke kan frembringes ad
nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich genetische Defekte verur-
sachen <Expositionsweg angeben,  sofern
schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavalt  pohjustab  geneetilisi  defekte
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tées-
tatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole
ohtlikud>.

EL

"YTonTo 1o TPOKANGY YEVETIKAOV EAATTOUATMV
<avapéperor n 000¢ Exleons av Eyer amoderyOel
adlouPIofRTTO. 0Tl OV VIAPYEL KIVOLVOG OTO
71g dALeS 0000¢ ExOeong>.

EN

Suspected of causing genetic defects <state
route of exposure if it is conclusively proven
that no other routes of exposure cause the
hazard>.

FR

Susceptible d'induire des anomalies génétiques
<indiquer la voie d'exposition s'il est formelle-
ment prouvé qu'aucune autre voie d'exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh a bheith ina chuis ¢alang
géiniteach <tabhair an bealach nochta ma ta sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta
ar bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Sumnja na moguca genetska oStecenja <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izloZenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Sospettato di provocare alterazioni genetiche
<indicare la via di esposizione se é accertato
che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var izraisit gen&tiskus boja-
jumus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparpro-
tami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudéjumu>.

LT

Jtariama, kad gali sukelti genetinius defektus
<nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nusta-
tyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.
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H341

Lingwa

3.5 — Mutagenita tac-celloli germinali, Kategorija ta'
Periklu 2

HU

Feltehetéen genetikai karosodast okoz < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyd-
zden bizonyitott, hogy mds expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat 1i jikkawza difetti geneti¢i <semmi 1-
mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv 1i l-ebda mod ta' espozizzjoni iehor
ma jikkawza l-periklu>.

NL

Verdacht van het veroorzaken van genetische
schade <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, ze powoduje wady genetyczne
<podaé droge narazenia, jezeli definitywnie
udowodniono, zZe inna droga narazenia nie
powoduje zagrozenia>.

PT

Suspeito de provocar anomalias genéticas
<indicar a via de exposi¢do se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a provoca anomalii genetice <
indicati calea de expunere dacd existd probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, ze spdsobuje genetické poskodenie
<uved'te sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, ze Ziadne iné sposoby expozicie nevy-
volavaju nebezpecenstvo>.

SL

Sum povzro€itve genetskih okvar <navesti
nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Epdilldén aiheuttavan perimdvaurioita <maini-
taan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu,
ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreit-
tien kautta>.

SV

Misstanks kunna orsaka genetiska defekter
<ange exponeringsvig om det dr definitivt
bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra
andra aktuella exponeringsvigar>.

H350

Lingwa

3.6 — Kar¢inogenicita, Kategorija ta' Periklu 1A, 1B

BG

Moske J1a IPUYHUHA PaK < da ce noCoYu Nbmsm
HA eKCNOo3uyuAma, aKko Kame2opuuHo e OOKd-
3aHO, He HAMA Opye NbM HA eKCRO3UYusl,
KOUmo 600u 00 cvbuama ONACHOCH >,

ES

Puede provocar cancer <indiguese la via de
exposicion si se ha demostrado concluyente-
mente que ninguna otra via es peligrosa>.

CS

Mize vyvolat rakovinu <uvedte cestu expozice,
je-li presvédcivé prokazano, Ze ostatni cesty
expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fremkalde kraeft <angiv eksponeringsvej,
hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.
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H350

Lingwa

3.6 — Karcinogenicita, Kategorija ta' Periklu 1A, 1B

DE

Kann Krebs verursachen <Expositionsweg
angeben, sofern schliissig belegt ist, dass
diese Gefahr bei keinem anderen Exposi-
tionsweg besteht>.

ET

Vo6ib pdhjustada vahktobe <mdrkida kokkupuu-
teviis, kui on veenvalt téestatud, et muud kokku-
puuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmropei vo Tpokarécel Koapkivo <avapépetor 1
000¢ éxbeang av éyel amoderyOei adioupiofitnro
otL dgv vmapyel KIvovvog amo TG GlAES 0000
Exleong>.

EN

May cause cancer <state route of exposure if it
is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer le cancer <indigquer la voie
d'exposition s'il est formellement prouvé qu'au-
cune autre voie d'exposition ne conduit au
méme danger>.

GA

D'théadfadh a bheith ina chuis ailse <tabhair
an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinn-
titheach nach bealach nochta ar bith eile is
cuis leis an nguais>.

HR

Moze uzrokovati rak <navesti nacin izloZenosti
ako je nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi
nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare il cancro<indicare la via di
esposizione se e accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi
nerada apdraudéjumu>.

LT

Gali sukelti vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu
jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo budai
nepavojingi>.

HU

Rékot okozhat < meg kell adni az expozicios
utvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista' jikkawza l-kancer <semmi l-mod ta' espo-
zizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li 1-
ebda mod ta' espozizzjoni ichor ma jikkawza 1-
periklu>.

NL

Kan kanker veroorzaken <blootstellingsroute
vermelden indien afdoende bewezen is dat het
gevaar bij andere blootstellingsroutes niet
aanwezig is>

PL

Moze powodowaé raka <podaé droge nara-
zenia, jezeli definitywnie udowodniono, Zze
inna  droga  narazenia  nie  powoduje
zagrozenia>.

PT

Pode provocar cancro <indicar a via de expo-
si¢do se existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposicdo>.

RO

Poate provoca cancer <indicati calea de expu-
nere daca exista probe concludente ca nicio
alta cale de expunere nu provoacda acest
pericol>.
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H350

Lingwa

3.6 — Karcinogenicita, Kategorija ta' Periklu 1A, 1B

SK

Moze spbsobit’ rakovinu <uvedte sposob expo-
zicie, ak sa presvedcivo preukaze, Ze Ziadne iné
sposoby expozicie nevyvolavaju
nebezpecenstvo>.

SL

Lahko povzro€i raka <navesti nacin izpostavl-
Jenosti, ¢e je prepricljivo dokazano, da noben
drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa syOpdd <mainitaan altistumis-
reitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
atheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Kan orsaka cancer <ange exponeringsvig om
det dr definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av nagra andra aktuella
exponeringsvdgar>.

H351

Lingwa

3.6 — Karc¢inogenicita, Kategorija ta' Periklu 2

BG

Ipennonara ce, 4ye OpHYMHABA pak < da ce
nocouu NbmAm HA eKCRO3UYUAMA, aKo Kame2o-
PpUUHO e O00oKa3aHo, Ye HAMA Opyz2 Nbm Ha
eKcno3uyus, Koumo 600u 00 cvbwjama ondac-
Hocm >.

ES

Se sospecha que provoca cancer <indiguese la
via de exposicion si se se ha demostrado conc-
luyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Podezieni na vyvolani rakoviny <uved'te cestu
expozice, je-li presvédcive prokazano, ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at fremkalde kreeft <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich Krebs verursachen <Exposi-
tionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass diese Gefahr bei keinem anderen Exposi-
tionsweg besteht>.

ET

Arvatavalt pdhjustab  vidhktdbe <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"Yronto ywo TpdKkAnon Kopkivov <avapéperor i
000¢ éxbeang av Eyel amoderybei adioupiofntno
ot1 dgv vmapyel KIvovvog amo TG GAAES 0000
ExlOeong>.

EN

» C5 Suspected of causing cancer <state route
of exposure if it is conclusively proven that no
other routes of exposure cause the hazard>. 4

FR

Susceptible de provoquer le cancer <indiguer
la voie d'exposition s'il est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au
méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé¢ a bheith ina chuis
ailse <tabhair an bealach nochta ma ta sé crut-
haithe go cinntitheach nach bealach nochta ar
bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Sumnja na mogucée uzrokovanje raka <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izloZenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.
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H351

Lingwa

3.6 — Karc¢inogenic¢ita, Kategorija ta' Periklu 2

IT

Sospettato di provocare il cancro <indicare la
via di esposizione se é accertato che
nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var izraisit vézi <noradit iedar-
bibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada apdraudeéjumu>.

LT

Itariama, kad sukelia vézj <nurodyti veikimo
bidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Feltehetden rakot okoz < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggydzéen bizonyi-
tott, hogy mds expozicios utvonal nem okozza
a veszélyt >.

MT

Suspettat 1i jikkawza l-kancer <ara l-mod ta'
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li l-ebda modi ta' espozizzjoni ohra ma
jikkawzaw il-periklu>.

NL

Verdacht van het veroorzaken van kanker
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa sig, ze powoduje raka <podaé
droge narazenia, jezeli definitywnie udowod-
niono, zZe inna droga narazenia nie powoduje
zagrozenia>.

PT

Suspeito de provocar cancro <indicar a via de
exposi¢cdo se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a provoca cancer <indicati calea
de expunere daca existd probe concludente ca
nicio altd cale de expunere nu provoaca acest
pericol>.

SK

Podozrenie, ze sposobuje rakovinu <uvedte
sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze,
Ze ziadne iné sposoby expozicie nevyvoldavaju
nebezpecenstvo>.

SL

Sum povzroCitve raka <navesti nacin izpostavi-
Jenosti, ¢e je prepricljivo dokazano, da noben
drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Epdilldén aiheuttavan syopdd <mainitaan altis-
tumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aiheutua muiden altistumisreittien
kautta>.

SV

Misstanks kunna orsaka cancer <ange expone-
ringsvig om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvdagar>.

H360

Lingwa

3.7 — Tossicita Riproduttiva, Kategorija ta' Periklu 1A,
1B

BG

Moske na okaxke BpeJHO BB3JCICTBHE BBPXY
IUIOZIOBUTOCTTA WIIM IuIoAa < da ce nocouu
KOHKpemHomo 6v3oelicmeue, ako e u36ecmmo
> < 0da ce NOCOYU NLMAM HA EKCNOUYUAMA,
aKo KamezopuuHo e O0OKA3aHO, 4e HAMA Opye
nomM HA eKCno3uyusi, KOumo 600U 00 Cvuyama
onacnocm >.
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H360

Lingwa

3.7 — Tossicita Riproduttiva, Kategorija ta' Periklu 1A,
1B

ES

Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto
<indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiguese la via de exposicion si se ha demos-
trado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Mize poskodit reprodukéni schopnost nebo
plod v téle matky <uvedte specificky ucinek,
je-li znam> <uved'te cestu expozice, je-li pres-
védcivé prokdazano, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA

Kan forringe forplantningsevnen eller skade det
ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis denne
kendes> <angiv eksponeringsvej, hvis det er
endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes
ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann die Fruchtbarkeit beeintrichtigen oder das
Kind im Mutterleib schiadigen <sofern bekannt,
konkrete Wirkung angeben> <Expositionsweg
angeben, sofern schliissig belegt ist, dass die
Gefihrdung bei  keinem anderen Exposi-
tionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada viljakust voi loodet <mdrkida
spetsiifiline toime, kui see on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmopei va. BAayet ™ yovipdto 1 T0 EuPpuo
<avogépetar N €0k ETITTWON EGV  Elvol
yoot> <ovapépetor 1] 000G ékleons av Exel
oamoderybei  adioupiofitnro. 6t dev  vmApyElL
KIVOOVOG om0 TIG GAAES 0000¢ Ekbeong>.

EN

May damage fertility or the unborn child <state
specific effect if known > <state route of expo-
sure if it is conclusively proven that no other
routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut nuire a la fertilit¢ ou au feetus <indiquer
l'effet spécifique s'il est connu> <indiquer la
voie d'exposition s'il est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit
au méme danger>.

GA

D'théadfadh damaiste a dhéanamh do thorthi-
lacht n6 don leanbh gan bhreith <tabhair an
tsainéifeacht mds eol > <tabhair an bealach
nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis
an nguais>.

HR

Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi
nerodenom djetetu <navesti konkretan ucinak
ako je poznat > <navesti nacin izlozenosti ako
je nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi
nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo nuocere alla fertilita o al feto <indicare
l'effetto specifico, se noto><indicare la via di
esposizione se e accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.
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H360

Lingwa

3.7 — Tossicita Riproduttiva, Kategorija ta' Periklu 1A,
1B

LV

Var kaitet auglibai vai nedzimu$ajam b&rnam
<noradit ipaso ietekmi, ja ta ir zinama>
<noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami
pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudéjumu>.

LT

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam
kadikivi <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
zinomas> <nurodyti veikimo budgq, jeigu jtiki-
namai nustatyta, kad kiti veikimo bidai
nepavojingi>.

HU

Karosithatja a fertilitast vagy a sziiletend6 gyer-
meket < ha ismert, meg kell adni a konkrét
hatast > < meg kell adni az expozicios utvo-
nalat, ha meggydzéen bizonyitott, hogy mds
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista' jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li
ghadha fil-guf <semmi [-effett specifiku jekk
ikun maghruf> <semmi l-mod ta' espozizzjoni
Jjekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod
ta' espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan de vruchtbaarheid of het ongeboren kind
schaden <specifiek effect vermelden indien
bekend> <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze dziata¢ szkodliwie na plodno$¢ lub na
dziecko w lonie matki <podaé szczegolny
skutek, jezeli jest znany> <podaé droge nara-
zenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze inne
drogi narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro
<indicar o efeito especifico se este for conhe-
cido> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate dauna fertilitatii sau fatului <indicati
efectul specific daca este cunoscut><indicati
calea de expunere daca exista probe conclu-
dente ca nicio alta cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Moze spdsobit’ poskodenie plodnosti alebo
nenarodeného dietata <uvedte konkrétny
ucinok, ak je znamy > <uvedte spésob expo-
zicie, ak je preukdzané, Ze Ziadne iné spoésoby
expozicie nevyvolavajii nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje plodnosti ali nerojenemu otroku
<navesti posebni ucinek, ce je znan> <navesti
nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa  heikentdd  hedelmaéllisyyttd  tai
vaurioittaa sikiOtd <mainitaan tiedetty spesi-
finen vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos
on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Kan skada fertiliteten eller det ofddda barnet
<ange specifik effekt om denna dr kind>
<ange exponeringsvig om det dr definitivt
bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra
andra aktuella exponeringsvigar>.
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H361

Lingwa

3.7 — Tossicita Riproduttiva, Kategorija ta' Periklu 2

BG

IIpenmnonara ce, 4e oka3Ba BPEIHO Bb3JCHCTBHE
BBPXY IUIOJOBUTOCTTa WM IUloga < Ja ce
nocouu KOHKpemHOmo 8b30elicmeue, axko e
uzgecmno > < 0a ce NOCOYU NbMAM HA €KCNo-
SUYUAMA, aKo KameeopuuHo e OOKA3aHo, ue
HAMA Opye Nom HA eKCRO3uyus, KOoumo 800u
00 cvwyama onacHocm >.

ES

»C5 Se sospecha que puede perjudicar la
fertilidad o dafar el feto € <indiquese el efecto
especifico si se conoce> <indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado concluyente-
mente que ninguna otra via es peligrosa>.

CS

Podezfeni na poskozeni reprodukéni schopnosti
nebo plodu v téle matky <uvedte specificky
ucinek, je-li znam> <uvedte cestu expozice,

je-li presvédcivé prokazano, Ze ostatni cesty

expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistankes for at forringe forplantningsevnen
eller skade det ufedte barn <angiv specifik
effekt, hvis denne kendes> <angiv ekspone-
ringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

» CS Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beein-
trachtigen oder das Kind im Mutterleib sché-
digen <konkrete Wirkung angeben, sofern
bekannt> 4 <Expositionsweg angeben, sofern
schliissig belegt ist, dass die Gefihrdung bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavalt kahjustab viljakust v&i  loodet
<mdrkida spetsiifiline toime, kui see on
teada> <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veen-
valt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole
ohtlikud>.

EL

"Yronto yio mpoxkinon PAAPng ot yovipodtnta
N oto éuPpvo <avapéperor n €idiky eminTwon
eaqv eivar yvooti> <avapépetal n 000 Ekbeong
av el amodetylei  adiaupiofntnra ot dgv
VTAPYEL KIVOOUVOS OO TIG GAAES 0000¢ Ekbeonc>.

EN

Suspected of damaging fertility or the unborn
child <state specific effect if known> <state
route of exposure if it is conclusively proven
that no other routes of exposure cause the
hazard>.

FR

Susceptible de nuire a la fertilit¢ ou au feetus
<indiquer l'effet spécifique s'il est connu>
<indiquer la voie d'exposition s'il est formelle-
ment prouvé qu'aucune autre voie d'exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh damaiste a dhéanamh do
thorthalacht né don leanbh gan bhreith <tabhair
an tsainéifeacht mas eol > <tabhair an bealach
nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis
an nguais>.

HR

Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plod-
nost ili mogucnost Stetnog djelovanja na nero-
deno dijete <navesti konkretan ucinak ako je
poznat > <navesti nacin izloZenosti ako je
nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi
nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.
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H361

Lingwa

3.7 — Tossicita Riproduttiva, Kategorija ta' Periklu 2

IT

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto
<indicare l'effetto specifico, se noto> <indicare
la via di esposizione se é accertato che
nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzimu-
Sajam bérnam <noradit ipaso ietekmi, ja ta ir
zinama> <noradit iedarbibas celu, ja ir nepar-
protami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudéjumu>.

LT

Jtariama, kad kenkia vaisingumui arba negimu-
siam kudikiui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
zinomas> <nurodyti veikimo buidg, jeigu jtiki-
namai nustatyta, kad kiti veikimo bidai
nepavojingi>.

HU

Feltehetden karositja a fertilitast vagy a sziile-
tend6 gyermeket < ha ismert, meg kell adni a
konkrét hatast > < meg kell adni az expozicios
utvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-
tarbija li ghadha fil-guf <semmi I-effett speci-
fiku jekk ikun maghruf> <semmi I-mod ta'
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li l-ebda modi ohra ta' espozizzjoni ma
Jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het onge-
boren kind schaden <specifiek effect vermelden
indien bekend> <blootstellingsroute vermelden
indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij
andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptod-
no$¢ lub na dziecko w tonie matki <podac
szczegolny skutek, jezeli jest znany> <podac
droge narazenia, jezeli definitywnie udowod-
niono, ze inne drogi narazenia nie stwarzajq
zagrozenia>.

PT

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro
<indicar o efeito especifico se este for conhe-
cido> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului
<indicati efectul specific daca este cunoscu-
t><indicati calea de expunere daca exista
probe concludente ca nicio alta cale de expu-
nere nu provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, ze sposobuje poskodenie plodnosti
alebo nenarodené¢ho dietata <uvedte konkrétny
ucinok, ak je znamy > <uvedte spésob expo-
zicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze Ziadne iné
sposoby expozicie nevyvolavaju
nebezpecenstvo>.

SL

Sum $kodljivosti za plodnost ali nerojenega
otroka <navesti posebni ucinek, ce je znan>
<navesti nacin izpostavljenosti, ¢e je prepricl-
jivo dokazano, da noben drug nacin izpostavi-
Jjenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 255

H361 Lingwa 3.7 — Tossicita Riproduttiva, Kategorija ta' Periklu 2

FI Epiillddin  heikentdvdn hedelmaillisyyttd tai
vaurioittavan sikiOtd <mainitaan tiedetty spesi-
finen vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos
on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

SV Misstdnks kunna skada fertiliteten eller det
ofodda barnet <ange specifik effekt om denna
dr kdnd> <ange exponeringsvig om det dr
definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av
ndgra andra aktuella exponeringsvigar>.

. 3.7 — Tossi¢ita riproduttiva, Kategorija addizzjonali,

H362 Lingwa Effetti fuq jew permezz tat-treddigh

BG Moxe na ObIe BpeAHO 3a KbpMaueTa.

ES Puede ser nocivo para los lactantes.

CS Mize poskodit kojené dité.

DA Kan vare sundhedsskadeligt for brystbern.

DE Kann  Sduglinge iiber die Muttermilch
schidigen.

ET Voib kahjustada rinnaga toidetavat last.

EL Mmopei va Brayetl Ta Bpéen mov TpéPovTal pe
unTpkd yéio.

EN May cause harm to breast-fed children.

FR Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait
maternel.

GA D'théadfadh sé diobhail a dhéanamh do leanai
ciche.

HR Moze Stetno djelovati na djecu koja se hrane
maj¢inim mlijekom.

IT Puo essere nocivo per i lattanti allattati al seno.

LV Var radit kait§jumu ar kriiti barotam b&rnam.

LT Gali pakenkti kritimi maitinamam kadikiui.

HU A szoptatott gyermeket karosithatja.

MT Jista' taghmel hsara lit-tfal li jitreddghu.

NL Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

PL Moze dziata¢ szkodliwie na dzieci karmione
piersia.

PT Pode causar danos nas criangas alimentadas
com leite materno.

RO Poate dauna copiilor aléptati la san.

SK Moze sposobit’ poskodenie u dojcenych deti.

SL Lahko skoduje dojenim otrokom.
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H362

Lingwa

3.7 — Tossic¢ita riproduttiva, Kategorija addizzjonali,
Effetti fuq jew permezz tat-treddigh

FI

Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa
oleville lapsille.

SV

Kan skada spadbarn som ammas.

H370

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiched immirat — Espo-
niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 1

BG

[puuuHsiBa yBpexkaaHe Ha OpraHute < wiu 0a
ce nocouam GCUYKU 3ACEe2HAMU OP2aHu, aKo ca
uzgecmnu> < 0a ce NOCoYU NbMAM HA €KCNo-
3UyUAMA, aKo KAMe20pUuyHo e OO0KA3AHO, Ye
HAMA Opye Nom HA eKCRO3uyus, KOoumo 600u
0o cvwyama onacHocm >.

ES

Provoca dafios en los organos <o indiquense
todos los organos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demos-
trado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Zpusobuje poskozeni organd <nebo uvést
vSechny postizené organy, jsou-li zndamy>
<uved'te cestu expozice, je-li presvedcivé proka-
zano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Fordrsager organskader<eller angiv alle pavir-
kede organer, hvis de kendes> <angiv ekspone-
ringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Schidigt die Organe <oder alle betroffenen
Organe nennen, sofern bekannt> <Exposi-
tionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass diese Gefahr bei keinem anderen Exposi-
tionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <véi mdrkida koik moju-
tatud elundid, kui need on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

IIpoxaiel PraPeg ota Opyava <i avapéipovior
ol ta oOpyove. mov Plamrovion, €4v  givou
POOTE> < avapépetor 1 000¢ Ekbeons av Exel
amoderybei  adioupiofitnro. ot dev  vmapyEl
KIVOOVOG om0 TG GAAES 0000 Exleans >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs
affected, if known> <state route of exposure if
it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Provoque des Iésions aux organes <ou indiquer
tous les organes affectés, s'ils sont connus>
<indiquer la voie d'exposition s'il est formelle-
ment prouvé qu'aucune autre voie d'exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

Déanann damaiste d'orgain <né tabhair na
horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> <tabhair
an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinn-
titheach nach bealach nochta ar bith eile is
cuis leis an nguais>.




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 257

H370

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 1

HR

Uzrokuje oSteCenje organa <ili navesti sve
organe na koje djeluje ako je poznato>
<navesti nacin izloZenosti ako je nedvojbeno
dokazano da niti jedan drugi nacin izloZenosti
ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli
organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se e accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Rada organu bojajumus <vai norddit visus
skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits,
ka citi iedarbibas celi nerada apdraudéjumu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti  visus
veikiamus organus, jeigu Zinoma> <nurodyti
veikimo budq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karositja a szerveket < vagy meg kell adni az
dsszes érintett szervet, ha ismertek > < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyd-
zoen bizonyitott, hogy mdas expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Jaghmel hsara lill-organi <jew semmi [-organi
kollha  affettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi [-mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat
b'mod konkluziv Ii I-ebda modi ta' espozizzjoni
ohira ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle
betrokken organen vermelden indien bekend>
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadow <podac szcze-
golny skutek, jesli jest znany> <podaé droge
narazenia, jezeli udowodniono, ze inne drogi
narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os orgdos
afectados, se forem conhecidos> <indicar a via
de exposigdo se existirem provas concludentes
de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposi¢do>.

RO

Dauneazd organelor <sau indicatfi toate orga-
nele afectate, daca sunt cunoscute> <indicafi
calea de expunere daca exista probe conclu-
dente ca nicio alta cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie organov <alebo uvedte
vSetky zasiahnuté organy, ak su zname>
<uved'te sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, ze Ziadne iné spésoby expozicie nevy-
volavaju nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na
katere vpliva, ce je znano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano,
da noben drug nacin izpostavljenosti ne povz-
roca taksne nevarnosti>.
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H370

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 1

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki
tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan altistumis-
reitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Orsakar organskador <eller ange vilka organ
som paverkas om detta dr kdnt> <ange expo-
neringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvigar>.

H371

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 2

BG

Mose J1a IpUYMHHU yBpEXkJaHe Ha OpraHuTe <
un 0a ce NOCOYAm 6CUYKU 3ACe2HAMU OP2aHlU,
aKo ca usgecmHu> < 0a ce NOCcoYU NbMAM HA
eKCno3uyuAmd, aKo Kame2opuuHo e OOKA3AHO,
ye HAMA Opy2 Mol HA eKCRO3UYUsl, KOUmMo 600u
00 cvuyama onacHocm >.

ES

Puede provocar dafios en los organos <o indi-
quense todos los organos afectados, si se
conocen> <indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa>.

CS

Muze zpisobit poskozeni organi <mebo uvést
vSechny postizené organy, jsou-li zndamy>
<uved'te cestu expozice, je-li presvedcivé proka-
zdano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Kan forarsage organskader<eller angiv alle
pavirkede organer, hvis de kendes> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at
faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann die Organe schidigen <oder alle betrof-
fenen Organe nennen, sofern bekann> <Expo-
sitionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass diese Gefahr bei keinem anderen Exposi-
tionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <voi mdrkida koik
mojutatud  elundid, kui need on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toes-
tatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole
ohtlikud>.

EL

Mmopei vo. mpokarécel PAGPeg ota dpyava <7
avapépovtal oia o Opyava. mov PAdmrovial, GV
eival yvwotd> <avopépetar n 000¢ Eéxbeans av
&rel amoderyOei adioupiofitnro 6t dev vmdpyel
KIVOOVOG 0T TIS GAAES 0000¢ Exbeonc>.

EN

May cause damage to organs <or state all
organs affected, if known> <state route of
exposure if it is conclusively proven that no
other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer des lésions aux organes <ou
indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> <indiquer la voie d'exposition s'il est
formellement prouvé qu'aucune autre voie d'ex-
position ne conduit au méme danger>.
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H371

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 2

GA

D'théadfadh damaiste a dhéanamh d'orgain <no
tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mas
eol> <tabhair an bealach nochta ma ta sé crut-
haithe go cinntitheach nach bealach nochta ar
bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Moze uzrokovati oSteCenje organa <ili navesti
sve organe na koje djeluje ako je poznato>
<navesti nacin izlozenosti ako je nedvojbeno
dokazano da niti jedan drugi nacin izloZenosti
ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare danni agli organi <o indicare
tutti gli organi interessati, se noti> <indicare
la via di esposizione se é accertato che
nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit
visus skartos organus, ja tie ir zinami>
<noradit iedarbibas celu, ja ir nepdarprotami
pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudéjumu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus
veikiamus organus, jeigu zinoma> <nurodyti
veikimo budq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karosithatja a szerveket < vagy meg kell adni
az dsszes érintett szervet, ha ismertek > < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyd-
zden bizonyitott, hogy mds expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista' jikkawza hsara lill-organi <jew semmi [-
organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi [-mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat
b'mod konkluziv Ii I-ebda modi ta' espozizzjoni
ohira ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken
organen vermelden indien bekend> veroorzaken
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowaé uszkodzenie narzadow
<podaé wszystkie znane narzqdy, ktorych to
dotyczy> <podaé¢ droge narazenia, jezeli
udowodniono, ze inne drogi narazenia nie
stwarzajq zagrozenia>.

PT

Pode afectar os oOrgdos <ou indicar todos os
orgdos afectados, se forem conhecidos>
<indicar a via de exposi¢do se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate dauna organelor <sau indicafi toate orga-
nele afectate, daca sunt cunoscute> <indicafi
calea de expunere daca exista probe conclu-
dente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Mobze sposobit’ poskodenie organov <alebo
uvedte vsetky zasiahnuté organy, ak su
zname> <uvedte sposob expozicie, ak sa pres-
vedcivo preukdze, Ze Ziadne iné sposoby expo-
zicie nevyvoldvaju nebezpecenstvo>.
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H371

Lingwa

3.8 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment wiehed, Kategorija ta' Periklu 2

SL

Lahko S$koduje organom <ali navesti vse
organe, na katere vpliva, Ce je znano> <navesti
nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca takSne nevarnosti>.

FI

Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan
kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan altis-
tumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei  voi aiheutua muiden altistumisreittien
kautta>.

SV

Kan orsaka organskador <eller ange vilka
organ som paverkas om detta dr kdnt> <ange
exponeringsvidg om det dr definitivt bevisat att
faran inte kan orsakas av ndagra andra aktuella
exponeringsvagar>.

H372

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment ripetut, Kategorija ta' Periklu 1

BG

IpuunHsiBa yBpexkaaHe Ha OpraHute < wiu 0a
ce nocouam 6CUYKU 3ACESHAMU OP2aHU, AKO Ca
uzeecmny > NOCPeOCmeOM NPOObIACUMENHA
WU MHO20OKPAMHA eKCno3uyus < 0d ce nocodu
NomMAM HA eKCNO3UYUsAmd, aKo Kame2opuyHo e
0oKa3aHo, 4e HAMA Opye NbM HA eKCHO3UYUs,
Koumo 600u 00 cvwjama OnacHocm >.

ES

Provoca dafios en los organos <indiquense
todos los organos afectados, si se conocen>
tras exposiciones prolongadas o repetidas
<indiquese la via de exposicion si se ha demos-
trado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Pii prodlouzené nebo opakované expozici
zpusobuje poSkozeni organd <wnebo uvést
vSechny postizené organy, jsou-li znamy><u-
vedte cestu expozice, je-li presvedcivé proka-
zano, ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Forarsager organskader<eller angiv alle pavir-
kede organer, hvis de kendes>ved langereva-
rende eller gentagen eksponering<angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Schédigt die Organe <alle betroffenen Organe
nennen> bei langerer oder wiederholter Expo-
sition  <Expositionsweg  angeben,  wenn
schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <véi mdrkida koik moju-
tatud elundid, kui need on teada> pikaajalisel
voi korduval kokkupuutel <mdrkida kokkupuu-
teviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kokku-
puuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Ipoxaiei Prafeg ota Opyava < avapépovior
ol to. Opyove. mov PAdmrovian, &4v  eivou
Yvword™> HOTEPO. Ond TOPUTETAULEVT 1| ETMOVEL-
amppévn éxbeon < avagépetar n 000¢ Exbeong
av el amodeiylei  adioupiofntnra. ot1 dev
vmApyEL KIVOLVOS oo TIS GAAeg 000vs éxleong
>.
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H372

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment ripetut, Kategorija ta' Periklu 1

EN

Causes damage to organs <or state all organs
affected, if known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if
it is conclusively proven that no other routes
of exposure cause the hazard>.

FR

Provoque des lésions aux organes <indiguer
tous les organes affectés, s'ils sont connus> a
la suite d'expositions répétées ou d'une exposi-
tion prolongée <indiquer la voie d'exposition
s'il est formellement prouvé qu'aucune autre
voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA

Déanann damaiste d'orgain <nd tabhair na
horgdin go léir a bhuailtear, mas eol> tri noch-
tadh fada né nochtadh aris agus aris eile
<tabhair an bealach nochta ma ta sé cruthaithe
go cinntitheach nach bealach nochta ar bith
eile is cuis leis an nguais>.

HR

Uzrokuje oSteCenje organa <ili navesti sve
organe na koje djeluje ako je poznato> tijekom
produljene ili ponavljane izloZzenosti <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izlozenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli
organi interessati, se noti> in caso di esposi-
zione prolungata o ripetuta <indicare la via di
esposizione se e accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Izraisa organu bojajumus <vai noradit visus
skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstoSas
vai atkartotas iedarbibas rezultata <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits,
ka citi iedarbibas celi nerada apdraudejumu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti  visus
veikiamus —organus, jeigu zZinoma>, jeigu
medziaga veikia ilgai arba daznai <nurodyti
veikimo budq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Ismétlédé vagy hosszabb expozicid esetén <
meg kell adni az expoziciés utvonalat, ha
meggyozden bizonyitott, hogy mas expozicios
utvonal nem okozza a veszélyt > Kkarositja a
szerveket < vagy meg kell adni az dsszes érin-
tett szervet, ha ismertek >.

MT

Jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi
kollha  affettwati, jekk ikunu maghrufa>
permezz ta' espozizzjoni fit-tul jew ripetuta
<semmi [-mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat
b'mod konkluziv li I-ebda modi ta' espozizzjoni
ohira ma jikkawzaw il-perikiu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle
betrokken organen vermelden indien bekend>
bij langdurige of herhaalde blootstelling
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.
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H372

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment ripetut, Kategorija ta' Periklu 1

PL

Powoduje uszkodzenie narzadow <podaé
wszystkie znane narzqdy, ktorych to dotyczy >
poprzez dlugotrwale lub wielokrotne narazenie
<poda¢ droge narazenia, jezeli udowodniono,
ze inme drogi narazenia nie Sstwarzajq
zagrozenia>.

PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os orgdos
afectados, se forem conhecidos> apds expo-
sicdo prolongada ou repetida <indicar a via
de exposigdo se existirem provas concludentes
de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposi¢do>.

RO

Dauneazd organelor <sau indicafi toate orga-
nele afectate, daca sunt cunoscute> prin expu-
nere prelungita sau repetatd <indicafi calea de
expunere daca exista probe concludente ca
nicio alta cale de expunere nu provoaca acest
pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie organov <alebo uvedte
vSetky zasiahnuté organy, ak su zname>pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii <uvedte
sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdize,
Ze ziadne iné sposoby expozicie nevyvolavaju
nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na
katere vpliva, ¢e je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoCi se izpostavljenosti <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki
tiedetyt kohde-elimet> pitkaaikaisessa tai toistu-
vassa altistumisessa <mainitaan altistumisreitti,
jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Orsakar organskador <eller ange vilka organ
som pdverkas om detta dr kdnt> genom lang
eller upprepad exponering <ange expone-
ringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvdigar>.

H373

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiched immirat — Espo-
niment ripetut, Kategorija ta' Periklu 2

BG

Moske J1a IPUYHHM YBPEK/JaHE Ha OpraHure <
Wiu 0a ce nocouam GCUYKU 3ACeSHAMU OpeaHi,
aKko ca uzeecmuy > TPH MPOIBIDKUTEIIHA HIH
MHOTOKpAaTHa eKCHO3HLHI < 0a ce nocouu
NoMAM HA eKCNO3UYUSMd, aKo KAme20puyHo e
00KA3aHO, Ye HAMA Opye NbMm HA eKCNO3Uyusl,
KOumo 600u 00 cvbwama ONnAcHOCH >.

ES

Puede provocar dafios en los organos <indi-
quense todos los organos afectados, si se
conocen> tras exposiciones prolongadas o repe-
tidas <indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna otra
via es peligrosa>.
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H373

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment ripetut, Kategorija ta' Periklu 2

CS

Pii prodlouzené nebo opakované expozici mutize
zpusobit poskozeni organl <nebo uvést vsechny
postizené organy, jsou-li znamy><uvedte cestu
expozice, je-li presvédcive prokazano, ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan forarsage organskader<eller angiv alle
pavirkede organer, hvis de kendes>ved lenge-
revarende eller gentagen eksponering<angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at
faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann bei ldngerer oder wiederholter Exposition
die Organe schidigen <alle betroffenen Organe
nennen>  <Expositionsweg angeben, wenn
schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <véi mdrkida koik
mojutatud elundid, kui need on teada> pikaaja-
lisel voi korduval kokkupuutel <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt téestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmopei vo mpokarécel PAaPes ota Odpyava <z
avapépovial oia to. Opyava. mov PAamrovial, GV
gival yvwotd> VOTEPO OMO TOPUTETAUEVT 1)
enavelnpuévn €kbeon <avagpépstar 1 000
éxbeong av éper amoderybel adiaupiofitnta ot
oev vmApyel KIVOLVOS amo TS GAAES 0000G
ExlOeang>.

EN

May cause damage to organs <or state all
organs affected, if known> through prolonged
or repeated exposure <state route of exposure if
it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer des lésions aux organes <ou
indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> a la suite d'expositions répétées ou
d'une exposition prolongée <indiquer la voie
d'exposition s'il est formellement prouvé qu'au-
cune autre voie d'exposition ne conduit au
méme danger>.

GA

D'théadfadh damaiste a dhéanamh d'orgain <no
tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mas
eol> tri nochtadh fada né nochtadh aris agus
aris eile <tabhair an bealach nochta ma ta sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta
ar bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Moze uzrokovati oSteCenje organa <ili navesti
sve organe na koje djeluje ako je poznato>
tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti
<navesti nacin izlozenosti ako je nedvojbeno
dokazano da niti jedan drugi nacin izloZenosti
ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare danni agli organi <o indicare
tutti gli organi interessati, se noti> in caso di
esposizione prolungata o ripetuta <indicare la
via di esposizione se ¢é accertato che
nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.
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H373

Lingwa

3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
niment ripetut, Kategorija ta' Periklu 2

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit
visus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgs-
toSas vai atkartotas iedarbibas rezultata
<noradit iedarbibas celu, ja ir nepdarprotami
pierddits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudéjumu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus
veikiamus —organus, jeigu Zinoma>, jeigu
medziaga veikia ilgai arba daznai <nurodyti
veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Ismétlédé vagy hosszabb expozicio esetén <
meg kell adni az expoziciés utvonalat, ha
meggyozden bizonyitott, hogy mds expozicios
utvonal nem okozza a veszélyt > karosithatja a
szerveket > vagy meg kell adni az ésszes érin-
tett szervet, ha ismertek >.

MT

Jista' jikkawza hsara lill-organi <jew semmi I-
organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
permezz ta' espozizzjoni fit-tul jew ripetuta
<semmi [-mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat
b'mod konkluziv li I-ebda modi ohra ta' espoziz-
zjoni ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken
organen vermelden indien bekend> veroorzaken
bij langdurige of herhaalde blootstelling
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowaé uszkodzenie narzadow
<podaé wszystkie znane organy, ktorych to
dotyczy > poprzez dhugotrwate lub wielokrotne
narazenie <podaé droge narazenia, jesli
udowodniono, ze inne drogi narazenia nie
stwarzajq zagrozenia>.

PT

Pode afectar os orgdos <ou indicar todos os
orgdos afectados, se forem conhecidos> apos
exposi¢ao prolongada ou repetida <indicar a
via de exposi¢do se existirem provas conclu-
dentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate dauna organelor <sau indicafi toate orga-
nele afectate, daca sunt cunoscute> prin expu-
nere prelungitd sau repetatd <indicati calea de
expunere daca exista probe concludente ca
nicio altda cale de expunere nu provoaca acest
pericol>.

SK

Moze sposobit’ poskodenie organov <alebo
uvedte vsetky zasiahnuté orgdany, ak si
zname>pri dlhSej alebo opakovanej expozicii
<uved'te sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukdze, Ze Ziadne iné sposoby expozicie nevy-
voldavaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko Skoduje organom <ali navesti vse
organe, na katere vpliva, ce je znano> pri
dolgotrajni ali ponavljajoci se izpostavljenosti
<navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricl-
Jivo dokazano, da noben drug nacin izpostavl-
Jjenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.
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vB
. 3.9 — Tossicita ghal organu wiehed immirat — Espo-
H373 Lingwa niment ripetut, Kategorija ta' Periklu 2
FI Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan
kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkaaikaisessa
tai toistuvassa altistumisessa <mainitaan altistu-
misreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>
Y% Kan orsaka organskador <eller ange vilka
organ som padverkas om detta dr kdnt>
genom léng eller upprepad exponering <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att
faran inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvdagar>.
VY M2
H300 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tal-
N Lingwa silda), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H310 g > g0r1) >
BG CMBPTOHOCEH TIpU  TOTJIBIIAHE WK  TpH
KOHTaKT C Ko)Kara
ES Mortal en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Pii poziti nebo pfi styku s kizi mize zpisobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL Bavatneopo ce TEPITTMON KOTATOONG 1 GE
EMAPN LE TO OEPHO
EN Fatal if swallowed or in contact with skin
FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar ¢ n6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
VM5
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s
kozom
VM2
IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy borrel érintkezve halélos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercig po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
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H300 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tal-
* Lingwa silda), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H310 g g £or1) ,
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri poziti alebo styku s kozou modze spdsobit’
smrt
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dadligt vid fortdring eller vid hudkontakt
H300 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossi¢ita akuta (tehid
N Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H330 ’ ?
BG CMBPTOHOCEH TIpU  TOTIBINAHE WIH IpH
BJIUIIBAaHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pfi poziti nebo pfi vdechovani miZze zpusobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL Bavatneopo ce TEPITTMON KOTATOONG 1 OE
mEPITTOON EGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo méa shlogtar n6 ma iona-
nalaitear é
HR Smrtonosno ako se proguta ili ako se udise
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
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HiOO Li 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tehid
mewa bin-nifs), Kategorija ta” Periklu 1, 2
H330 ’ ?
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercig po potknieciu lub w nastepstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettyna
Y% Dodligt vid fortaring eller inandning
H310 fes .. s .
. 3.1 — Tossicita akuta (fil-gilda) u tossicita akuta (tehid
N Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H330 ’ ’
BG CMBPTOHOCEH MPH KOHTAKT C KOXKaTa MM MPH
B/IMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kdzi nebo pfi vdechovani muize
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL Bavatneopo o emaPn pe To dépua N o€ TEPIn-
TMOON E0TVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo méa theagmhaionn leis an
geraiceann né ma ionanalaitear é
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve haldlos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittieched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bjj
inademing
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skora lub w

nastepstwie wdychania
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VYM2
H310 N .. N .
. 3.1 — Tossicita akuta (fil-gilda) u tossicita akuta (tehid
* Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H330 » hategory ’
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd
NY% Dodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H310 + Lingwa u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Peri-
H330 kolu 1, 2
BG CMBPTOHOCEH IMPH TOTIBLIAHE, PU KOHTAKT C
KO)Kara WU MPU BAUIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pii poziti, pii styku s kuzi nebo pii vdechovani
muze zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller
indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel surmav
EL Bavatneopo ce TEPITTOON KATATOONS, G©E
emapn LE TO dépua 1 o€ TMEPINTTOON EOTVONG
EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation
GA Abhar marfach é seo mé4 shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
VM5
HR Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udise
VY M2
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai
ieklust elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew
tittieched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
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H300 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H310 + Lingwa u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Peri-
H330 kolu 1, 2
PL Grozi $miercig po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalaco
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettyna
SV Dodligt  vid  fortdring, hudkontakt eller
inandning
H301 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tal-
N Lingwa silda), Kategorija ta’ Periklu 3
BG ToxcuyeH TpHU MOTITBIIAHE WX MPH KOHTAKT C
KoKaTa
ES Toéxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pfi styku s kazi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wd o€ mepintmon KATATOoNG 1| O EXOPT 1e
0 dépua
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar ¢ n6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziala toksycznie po polknigciu lub w
kontakcie ze skorg
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
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VM2
H3+01 Lingwa 3.1 - Tos.siéit!a akuta (or'gli) u toss'ic':ité akuta (tal-
H311 gilda), Kategorija ta’ Periklu 3
RO Toxic 1n caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauZitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
HiOl Lingwa 3.1 - Tossiéité .akuta (derma}!i) u tossi.éité akuta (tehid
H331 bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 3
BG TokcH4eH NpH HOTIBIIAHE WX NPU BUIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacién
CS Toxicky pii poziti a pfi vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd ce mepintwon koatdmoong N o€ mepin-
TOON E6TVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar n6 ma ionana-
laitear ¢
vMs
HR Otrovno ako se proguta ili ako se udise
M2
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziala toksycznie po polknigciu lub w
nastepstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauZitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettynd
Y% Giftigt vid fortdring eller inandning
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VYM12

H311 . 3.1 — Tossicita akuta (dermali) u tossic¢ita akuta (tan-
* Lingwa nifs), kategorija ta' periklu 3
H331 s £011) p
BG ToxkcuyeH NHpU KOHTAKT C KOXKaTa WM MpU
BIIMILIBaHE
ES Toéxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovani
DA Giftig ved hudkontakt eller indénding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd og emaen pe to dépua N og mepintoon
€10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach mé theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear é
HR Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklist elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew titticheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettyna
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortaring
H301 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H311 + Lingwa u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’
H331 Periklu 3
BG TokcH4eH NpH NOINIbLIAHE, HNPH KOHTAKT C
KO)Kara WM TPU BAUIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Toxicky pii poziti, pii styku s kdzi a pfi
vdechovani
DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller

indanding




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 272

VYM2
H301 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H311 + Lingwa u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’
H331 Periklu 3
DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder
Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel miirgine
EL To&wd og mepinT®on KATATOONG, GE EMOPT LE
10 dépua M o€ MEPINTOON KATATOGNG
EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou
par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann ndé ma ionanalaitear é
VM5
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
VM2
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklist
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgez6
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew
tittieched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en
bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie
ze skorg lub w nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalacdo
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s koZzou alebo pri
vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettyna
NY% Giftigt vid fortaring, hudkontakt eller inandning
VYM12
H302 . 3.1 — Tossic¢ita akuta (orali) u tossicita akuta (dermali),
r Lingwa kategorija ta' periklu 4
H312 gorya ta p
BG BpezneH mnpu MOTJIbIIaHE WIM HPH KOHTAKT C
Ko)Kara
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti a pfi styku s kizi
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VY M12
H302 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (dermali),
’ Lingwa kategorija ta' periklu 4
H312 gorja ta p
DA Farlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtmon katdmoong 1N of
EMAPN LE TO OEPLO
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d'ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach méa shlogtar é n6 ma theagm-
haionn leis an gcraiceann
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy borrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela' jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata szkodliwie po potknigciu Ilub w
kontakcie ze skorg
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau In contact cu
pielea
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s
kozou
SL Zdravju Skodljivo pri zauZitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltyna tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortdring eller hudkontakt
VM2
H302 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tehid
N Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
H332 » ategory
BG Bpeznen mpu nornabliaHe WM HOpU BIUIIBaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller indédnding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Empropés oe mepimtmon katdmoong 1 of
MEPITTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
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H102 Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tehid
H332 bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
GA Abhar dochrach ma shlogtar nd ma ionanalai-
tear €
HR Stetno ako se proguta ili ako se udise
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklust elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziala szkodliwie po polknigciu lub w
nastepstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu $kodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
SV Skadligt vid fortdring eller inandning
H312 N .. N .
. Lingwa 3.1 - Tosmgta gkuta (tal—gll.d'a) u’tossmta akuta (tehid
H332 bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
BG Bpenen mpu KOHTakT ¢ KoXKarta WIH TpU
BIIMILIBaHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kdzi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder
Einatmen
ET Nahale sattumisel v&i sissehingamisel kahjulik
EL EmPraPéc oe emopn pe to déppo M o mepin-
TOON E6TVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach mé theagmhaionn leis an gcrai-
ceann nd ma ionanalaitear é
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
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Bz L 3.1 — Tossicit akuta (tal-gilda) u tossicita akuta (tehid
mngwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
H332 ?
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bjj
inademing
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastepstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo v stiku s kozo in pri
vdihavanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyna
SV Skadligt vid hudkontakt eller inandning
H302 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H312 + Lingwa u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu
H332
BG Bpemen mnpu mHOMIBLIAHE, IPH KOHTAKT C
KO)Kara WM TPU BAUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi $kodlivy pii poziti, pii styku s kiizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indanding, hudkontakt eller
indanding
DE Gesundheitsschiadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmBrapéc oe mepintwon Kotdmoons, o€ emapn
Le To dépua M| o€ MEPINTOON ELGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach mé shlogtar, méa theagmhaionn
leis an gcraiceann né ma ionanalaitear é
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udiSe
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak

elpcelos
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VM2
H302 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H312 + Lingwa u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu
H332 4
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba
ikvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastepstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauZitju, v stiku s koZzo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettyna
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller
inandning
vB
Tabella 1.3
Stqarrijiet ta' periklu ghall-perikli ambjentali
HA400 Lingwa 4.1 — Perikoluz ghall-ambjen'g'akwatiku — Periklu akut,
Kategorija 1
BG MHOro TOKCUYHO 33 BOJHUTE OPraHU3MH.
ES Muy toxico para los organismos acuaticos.
CS Vysoce toxicky pro zivot ve vodach.
DA Meget giftig for vandlevende organismer.
DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen.
ET Viga miirgine veeorganismidele.
EL TToA) to&wd Yoo ToVg VIPOPLOVG OPYAVIGUOVC.
EN Very toxic to aquatic life.
FR Trés toxique pour les organismes aquatiques.
GA An-tocsaineach don saol uisceach.
vMs
HR Vrlo otrovno za vodeni okolis.
vB
IT Molto tossico per gli organismi acquatici.
LV Loti toksisks Tidens organismiem.
LT Labai toksiska vandens gyvinijai ir augalijai.
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4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu akut,

H400 Lingwa Kategorija 1

HU Nagyon mérgez6 a vizi ¢élovilagra.

MT Tossiku hafna ghall-organizmi li jghixu fl-ilma.

NL Zeer giftig voor in het water levende
organismen.

PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

PT Muito toxico para os organismos aquaticos.

RO Foarte toxic pentru mediul acvatic.

SK Velmi toxicka pre vodné organizmy.

SL Zelo strupeno za vodne organizme.

FI Erittdin myrkyllistd vesielioille.

SV Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

. 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

H410 Lingwa Kroniku, Kategorija 1

BG MHOro TOKCHYHO 32 BOJHHUTE OpPraHU3MH, C
IBITOTPAcH e(eKT.

ES Muy toxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

CS Vysoce toxicky pro zivot ve vodach s dlouhotr-
vajicimi ucinky.

DA Meget giftig med langvarige virkninger for
vandlevende organismer.

DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen,
Langzeitwirkung.

ET Viga mirgine veeorganismidele, pikaajalise
toimega.

EL TToAd t0&1kd Y100 TOVG VIPOPLOVG OPYAVIGLOVG,
UE HAKPOYPOVIEG EMMTOCELC.

EN Very toxic to aquatic life with long lasting
effects.

FR Trés toxique pour les organismes aquatiques,
avec des effets a long terme.

GA An-tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai
fadtréimhseacha.

HR Vrlo otrovno za vodeni okoli§, s dugotrajnim
ucincima.

IT Molto tossico per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.

LV Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam

sekam.
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4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

Ha10 Lingwa Kroniku, Kategorija 1

LT Labai toksiSka vandens gyvinijai ir augalijai,
turi ilgalaikj poveikj.

HU Nagyon mérgezd a vizi éldvilagra, hosszan tartd
karosodast okoz.

MT Tossiku hafna ghall-organizmi 1i jghixu fl-ilma
b'mod li jhalli effetti dejjiema.

NL Zeer giftig voor in het water levende orga-
nismen, met langdurige gevolgen.

PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

PT Muito toxico para os organismos aquaticos com
efeitos duradouros.

RO Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.

SK Velmi toxicka pre vodné organizmy, s dlhodo-
bymi ucinkami.

SL Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotraj-
nimi ucinki.

FI Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia.

Sv Mycket giftigt for vattenlevande organismer
med langtidseffekter.

. 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

Hall Lingwa Kroniku, Kategorija 2

BG TOKCHYHO 3a BOJHHMTE OPraHU3MH, C ABIrO-
TpaeH edexr.

ES Téxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

CS Toxicky pro zivot ve vodach s dlouhotrvajicimi
ucinky.

DA Giftig med langvarige virkninger for vandle-
vende organismer.

DE Giftig fur Wasserorganismen, Langzeitwirkung.

ET Miirgine veeorganismidele, pikaajalise toimega.

EL To&wd Yy Tovg VOPOPLOVG OPYAVIOHOVS, HE
LOKPOYPOVIEG EMTTAOCELS.

EN Toxic to aquatic life with long lasting effects.

FR Toxique pour les organismes aquatiques, avec
des effets a long terme.

GA Tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai
fadtréimhseacha.

HR Otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim
ucincima.

IT Tossico per gli organismi acquatici con effetti

di lunga durata.
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4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

Hall Lingwa Kroniku, Kategorija 2

LV Toksisks fidens organismiem ar ilgstosam
sekam.

LT ToksiSka vandens gyviinijai ir augalijai, turi
ilgalaikj poveikj.

HU Meérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tartd karo-
sodast okoz.

MT Tossiku ghall-organizmi li jghixu fl-ilma b'mod
li jhalli effetti dejjiema.

NL Giftig voor in het water levende organismen,
met langdurige gevolgen.

PL Dziata toksycznie na organizmy wodne, powo-
dujgc dtugotrwate skutki.

PT Toéxico para os organismos aquaticos com
efeitos duradouros.

RO Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

SK Toxickd pre vodné organizmy, s dlhodobymi
uéinkami.

SL Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi
ucinki.

FI Myrkyllista vesielidille, pitkdaikaisia
haittavaikutuksia.

Y% Giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseftekter.

. 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

H412 Lingwa Kroniku, Kategorija 3

BG Bpenno 3a BogHWTE OpraHuW3MH, C IBITOTPAcCH
edekT.

ES Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

CS Skodlivy pro Zivot ve vodach s dlouhotrvaji-
cimi uéinky.

DA Skadelig med langvarige virkninger for vandle-
vende organismer.

DE Schédlich fiir Wasserorganismen,
Langzeitwirkung.

ET »C5 Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline
toime. <«

EL EmBrapés yio Toug vépoPovg opyaviopovs, pe
LOKPOYPOVIES EMNTAOCELS.

EN Harmful to aquatic life with long lasting effects.

FR Nocif pour les organismes aquatiques, avec des
effets a long terme.

GA Diobhalach don saol uisceach, le héifeachtai
fadtréimhseacha.

HR Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.

IT Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di

lunga durata.
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4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

Ha12 Lingwa Kroniku, Kategorija 3

LV Kaitigs tidens organismiem ar ilgstosam sekam.

LT Kenksminga vandens gyviinijai ir augalijai, turi
ilgalaikj poveikj.

HU Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd karo-
sodast okoz.

MT Jaghmel hsara lill-organizmi li jghixu fl-ilma
b'mod li jhalli effetti dejjiema.

NL Schadelijk voor in het water levende orga-
nismen, met langdurige gevolgen.

PL Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powo-
dujac dlugotrwale skutki.

PT Nocivo para os organismos aquaticos com
efeitos duradouros.

RO Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.

SK Skodliva pre vodné organizmy, s dlhodobymi
ucinkami.

SL Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi
udinki.

FI Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia.

Sv Skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer.

. 4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

Ha13 Lingwa Kroniku, Kategorija 4

BG Moxxe 1a NpUYUHH IBITOTPAacH BpeldeH e(eKT
3a BOIAHHUTE OPTaHU3MHU.

ES Puede ser nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

CS Miuze vyvolat dlouhotrvajici Skodlivé wcinky
pro zivot ve vodach.

DA Kan forarsage langvarige skadelige virkninger
for vandlevende organismer.

DE Kann fiir Wasserorganismen schédlich sein,
Langzeitwirkung.

ET Voib avaldada veeorganismidele pikaajalist
kahjulikku toimet.

EL Mmopei vo. TPOKOAEGEL HOKPOYPOVIEG EMITTM-
OE1G 0TOVG VOPOPLOVG OPYUVIGHLOVG.

EN May cause long lasting harmful effects to
aquatic life.

FR Peut étre nocif a long terme pour les orga-
nismes aquatiques.

GA D'théadfadh a bheith ina chuis ¢éifeachtai
fadtréimhseacha diobhalacha ar an saol
uisceach.

HR Moze uzrokovati dugotrajne Stetne ucinke na
vodeni okolis.

IT Puo essere nocivo per gli organismi acquatici

con effetti di lunga durata.
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4.1 — Perikoluz ghall-ambjent akwatiku — Periklu

Ha13 Lingwa Kroniku, Kategorija 4

LV Var radit ilgstosas kaitigas sekas udens
organismiem.

LT Gali turéti ilgalaikj kenksmingg poveikj
vandens gyvinijai ir augalijai.

HU Hosszan tart6 artalmas hatast gyakorolhat a vizi
¢élovilagra.

MT Jista' jikkawza effetti dejjiema li jaghmlu hsara
lill-organizmi li jghixu fl-ilma.

NL Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in
het water levende organismen hebben.

PL Moze powodowaé dhugotrwate szkodliwe skutki
dla organizméw wodnych.

PT Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos
organismos aquaticos.

RO Poate avea efecte nocive petermen lung pentru
mediul acvatic.

SK Na vodné organizmy moéze mat’ dlhodobé $kod-
livé ucinky.

SL Lahko ima dolgotrajne Skodljive ucinke na
vodne organizme.

FI Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia
vesielioille.

NY% Kan ge skadliga langtidseffekter pa vattenle-
vande organismer.

H420 Lingwa 5.1 — Perikolu ghas-saff tal-ozonu — Kategorija ta’
Perikolu 1

BG Bpenu Ha o0IECTBEHOTO 3]paBe U HAa OKOJIHATA
cpena, Karo paspyliaBa 030Ha BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha aTMocdepara

ES Causa daflos a la salud publica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmoésfera
superior

CS Poskozuje vefejné zdravi a Zzivotni prostiedi
tim, ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach
atmosféry

DA Skader folkesundheden og miljeet ved at
odeleegge ozon i den ovre atmosfare

DE Schadigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der &uleren
Atmosphére

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hdvitades
korgatmosfadris asuvat osoonikihti

EL BAdnter t omuodoia vyeio kor o mEPPOAlov
Kotaotpépoviag to  Olov otV avdtepn
aTHLOGPULPa

EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere

FR Nuit a la santé publique et a I’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmosphére

GA Déanann an t-dbhar seo diobhail don tsldinte

phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san
atmaisféar uachtarach a scriosadh
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5.1 — Perikolu ghas-saff tal-ozonu — Kategorija ta’

H420 Lingwa Perikolu 1

HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog unista-
vanja ozona u vi$oj atmosferi

IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente
distruggendo 1’0ozono dello strato superiore
dell’atmosfera

LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo iznI-
cina ozonu atmosferas augsgja slant

LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje

HU Karositja a kozegészséget és a kdrnyezetet, mert
a légkor felsd rétegeiben lebontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-
ambjent billi teqred 1-ozonu fl-atmosfera ta’ fuq

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het
milieu door afbraak van ozon in de bovenste
lagen van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla zdrowia publicznego i $rodo-
wiska w zwiazku z niszczacym oddziatywaniem
na ozon w gornej warstwie atmosfery

PT Prejudica a satde publica e o ambiente ao
destruir o ozono na alta atmosfera

RO Dauneaza sanatatii publice si mediului inconju-
rator prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie
tym, ze ni¢i ozdén vo vrchnych vrstvach
atmosféry

SL Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
unicevanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympéaristod
tuhoamalla otsonia ylemmaésséd ilmakehéssé

Y% Skadar folkhélsan och miljon genom forstoring
av ozonet i 6vre delen av atmosfiren

2 Parti 2: Informazzjoni supplimentari tal-perikli
Tabella 2.1

Il-proprjetajiet fizici

EUH 001 Lingwa
BG EKCIUTO3UBHO B CYyXO CBHCTOSHHE.
ES Explosivo en estado seco.
CS Vybusny v suchém stavu.
DA Eksplosivt i ter tilstand.
DE » C5 In trockenem Zustand explosiv. <
ET Plahvatusohtlik kuivana.
EL Expnktikd oe &npn katdotoon.
EN Explosive when dry.
FR Explosif a I'état sec.
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vB
EUH 001 Lingwa

GA Pléascach agus ¢é tirim.

vMs
HR Eksplozivno u suhom stanju.

VB
IT Esplosivo allo stato secco.
LV Spradzienbistams sausa veida.
LT Sausoje busenoje gali sprogti.
HU Szaraz allapotban robbanasveszélyes.
MT Jisplodi meta jinxef.
NL In droge toestand ontplofbaar.
PL Produkt wybuchowy w stanie suchym.
PT Explosivo no estado seco.
RO Exploziv 1n stare uscata.
SK V suchom stave vybusny.
SL Eksplozivno v suhem stanju.
FI Réjéhtavdd kuivana.
SV Explosivt i torrt tillstidnd.

VM4

vB

EUH 014 Lingwa

BG Pearupa OypHo ¢ Bona.
ES Reacciona violentamente con el agua.
CS Prudce reaguje s vodou.
DA Reagerer voldsomt med vand.
DE Reagiert heftig mit Wasser.
ET Reageerib dgedalt veega.
EL Avtidpa Piono pe vepod.
EN Reacts violently with water.
FR Réagit violemment au contact de I'eau.
GA Imoibrionn go foirtil le huisce.

VM5
HR Burno reagira s vodom.

VB
IT Reagisce violentemente con l'acqua.
LV Aktivi reagé ar tdeni.
LT Smarkiai reaguoja su vandeniu.
HU Vizzel hevesen reagal.
MT Jirreagixxi bil-qawwa meta jmiss l-ilma.
NL Reageert heftig met water.
PL Reaguje gwaltownie z woda.
PT Reage violentamente em contacto com a agua.
RO Reactioneaza violent in contact cu apa.
SK Prudko reaguje s vodou.
SL Burno reagira z vodo.
FI Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
Y% Reagerar hiftigt med vatten.
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EUH 018 Lingwa

BG Ilpu ymorpeba moxke ma oOpasyBa 3amanuma/
eKCIUIO3MBHA MapOBB3YIIHA CMeC.

ES » C5 Al usarlo, pueden formarse mezclas aire-
vapor explosivas o inflamables.

CS Pfi pouzivani muze vytvafet hoflavé nebo
vybusné smési par se vzduchem.

DA Kan danne brandbare dampe/eksplosive damp-
luftblandinger ved brug.

DE Kann bei Verwendung explosionsfahige/
entziindbare Dampf/Luft-Gemische bilden.

ET Kasutamisel voib moodustuda tule-/plahvatu-
sohtlik auru-6hu segu.

EL Kotd ™ ypfon pmopel va oynuoaticst
EVPAEKTA/EKPTKTIKA LEYPOTA ATHOV-0EPOG.

EN In use may form flammable/explosive vapour-
air mixture.

FR Lors de [l'utilisation, formation possible de
mélange vapeur-air inflammable/explosif.

GA Agus ¢ a usaid d'fhéadfai meascan inadhainte/
pléascach gaile-aeir a chruthu.

HR Pri uporabi moze nastati zapaljiva/eksplozivna
smjesa para-zrak.

IT Durante l'uso puo formarsi una miscela vapore-
aria esplosiva/inflammabile.

LV Izmantojot var veidot uzliesmojo$u vai sprad-
zienbistamu tvaiku un gaisa maisijumu.

LT Naudojama gali sudaryti degius (sprogius) gary
— oro miSinius.

HU A hasznalat soran tiizveszélyes/robbanasveszé-
lyes gbz/levegd elegy keletkezhet.

MT Meta jintuza jista' jifforma tahlitiet esplussivi
jew li jagbdu jekk jithallat ma' l-arja.

NL Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar
damp-luchtmengsel vormen.

PL Podczas stosowania moga powstawac tatwo-
palne lub wybuchowe mieszaniny par z
powietrzem.

PT Pode formar mistura vapor-ar explosiva/infla-
mavel durante a utilizagdo.

RO Poate forma un amestec inflamabil/exploziv de
aer-vapori in timpul utilizarii.

SK Pri pouziti méze vytvarat' horl'avé/vybusné
zmesi par so vzduchom.

SL Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno
zmes hlapi-zrak.

FI Kéytossd voi muodostua syttyvé/rdjahtiva
hoyry-ilmaseos.

NY% Vid anvéndning kan brénnbara/explosiva ang-

luftblandningar bildas.




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 285

EUH 019 Lingwa

BG Moxe na 00pa3yBa €KCIUIO3MBHH HEPOKCHIH.

ES Puede formar peroxidos explosivos.

CS Muize vytvaret vybusné peroxidy.

DA Kan danne eksplosive peroxider.

DE Kann explosionsféhige Peroxide bilden.

ET V&ib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.

EL Mmopei va oynuotiost ekpnktikd vrepoeiota.

EN May form explosive peroxides.

FR Peut former des peroxydes explosifs.

GA D'théadfadh séarocsaidi pléascacha a chruthu.

HR Moze stvarati eksplozivne perokside.

IT Puo formare perossidi esplosivi.

LV Var veidot spradzienbistamus peroksidus.

LT Gali sudaryti sprogstamuosius peroksidus.

HU Robbanéasveszélyes peroxidokat képezhet.

MT Jista' jifforma perossidi esplussivi.

NL Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PL Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

PT Pode formar peroxidos explosivos.

RO Poate forma peroxizi explozivi.

SK Moze vytvarat' vybusné peroxidy.

SL Lahko tvori eksplozivne perokside.

FI Saattaa muodostaa rdjéhtévia peroksideja.

SV Kan bilda explosiva peroxider.

EUH 044 Lingwa

BG Puck oT excmio3us mpu HarpsiBaHe B OIpaHH-
YEHO MPOCTPAHCTBO.

ES Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente
confinado.

CS Nebezpeci vybuchu pii zahtati v uzavieném
obalu.

DA Eksplosionsfarlig ved opvarmning under
indeslutning.

DE Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

ET Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis.

EL Kivdvvog exkpnéewg ebv  Ogppavlel  vmod
TEPLOPIGHO.

EN Risk of explosion if heated under confinement.
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EUH 044 Lingwa

FR Risque d'explosion si chauffé en ambiance
confinée.

GA Baol pléasctha arna théamh i spas comhdhinta.

HR Opasnost od eksplozije ako se zagrijava u
zatvorenom prostoru.

IT Rischio di esplosione per riscaldamento in
ambiente confinato.

LV Spradziena draudi, karsgjot slégta vide.

LT Gali sprogti, jei kaitinama sandariai uzdaryta.

HU Zart térben ho hatdsara robbanhat.

MT Riskju ta' spluzjoni jekk jissahhan fil-maghluq.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming in afges-
loten toestand.

PL Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamk-
nietym pomieszczeniu.

PT Risco de explosdo se aquecido em ambiente
fechado.

RO Pericol de explozie la incélzirea in mediu izolat.

SK Riziko vybuchu pri zahrievani v uzavretom
priestore.

SL Nevarnost eksplozije ob segrevanju v zaprtem
prostoru.

FI Réjdhdysvaara  kuumennettaessa  suljetussa
astiassa.

NY% Explosionsrisk  vid uppvarmning i sluten
behallare.

Tabella 2.2
Kwalitajiet tas-sahha
EUH 029 Lingwa

BG IIpu KOHTaKT ¢ BOAa ce OTHAENsS TOKCHYEH Ta3.

ES En contacto con agua libera gases toxicos.

CS Uvolnuje toxicky plyn pfi styku s vodou.

DA Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige
Gase.

ET Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas.

EL Ye emoagn pHe to vepd ehevbepdvovtar To&kd
aépto.

EN Contact with water liberates toxic gas.

FR Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques.

GA I dtadhall le huisce scaoiltear gas tocsaineach.
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vB
EUH 029 Lingwa
VM5
HR U dodiru s vodom oslobada otrovni plin.
vB
IT A contatto con l'acqua libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar fideni, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodamas su vandeniu i$skiria toksiSkas
dujas.
HU Vizzel érintkezve mérgezd gazok képzddnek.
MT Jitfa' gass tossiku meta jmiss l-ilma.
NL Vormt giftig gas in contact met water.
PL W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com a agua liberta gases toxicos.
RO in contact cu apa, degaji gaze toxice.
SK Pri kontakte s vodou uvol'fuje jedovaty plyn.
SL V stiku z vodo se sprosca strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.
SV Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
EUH 031 Lingwa
BG Ilpy KOHTaKT C KUCEJIMHH CE OTHAENS TOKCHYCH
ras.
ES En contacto con acidos libera gases toxicos.
CS Uvoliuje toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Séure giftige
Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.
EL Ye emoen pe oféa ehevbepdvovrar ToEKd
agpioL.
EN Contact with acids liberates toxic gas.
FR Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
GA I dtadhall le haigéid scaoiltear gas tocsaineach.
VM5
HR U dodiru s kiselinama oslobada otrovni plin.
vB
IT A contatto con acidi libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riigstimis iSskiria toksiSkas
dujas.
HU Savval érintkezve mérgez6 gazok képzddnek.
MT Jitfa' gass tossiku meta jmiss l-acidi.
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EUH 031 Lingwa

NL Vormt giftig gas in contact met zuren.

PL W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne
gazy.

PT Em contacto com acidos liberta gases toxicos.

RO in contact cu un acid, degaja gaze toxice.

SK Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje jedovaty
plyn.

SL V stiku s kislinami se sprosca strupen plin.

FI Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

EUH 032 Lingwa

BG Ilp KOHTAaKT C KHCEIWHU CE OTHEIsl CHIHO
TOKCHYEH ras3.

ES En contacto con acidos libera gases muy
toxicos.

CS Uvoliluje vysoce toxicky plyn pii styku s
kyselinami.

DA Udvikler meget giftig gas ved kontakt med
syre.

DE Entwickelt bei Beriihrung mit Sdure sehr giftige
Gase.

ET Kokkupuutel hapetega eraldub vdga miirgine
gaas.

EL e emaen pe oféa glevbepdvovtal Todd To&ikd
aépioL.

EN Contact with acids liberates very toxic gas.

FR Au contact d'un acide, dégage un gaz trés
toxique.

GA I dtadhall le haigéid scaoiltear gis an-
tocsaineach.

HR U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni
plin.

IT A contatto con acidi libera un gas molto
tossico.

LV Saskaroties ar skabém, izdala loti toksiskas
gazes.

LT Kontaktuodama su riigStimis iSskiria labai
toksiskas dujas.

HU Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok
képzddnek.

MT Jitfa' gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi.

NL Vormt zeer giftig gas in contact met zuren.

PL W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczne gazy.

PT Em contacto com acidos liberta gases muito

toxicos.
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EUH 032 Lingwa

RO in contact cu acizi, degaji gaze foarte toxice.

SK Pri kontakte s kyselinami uvol'fiuje vel'mi jedo-
vaty plyn.

SL V stiku s kislinami se sprosca zelo strupen plin.

FI Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon
kanssa.

SV Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med
syra.

EUH 066 Lingwa

BG IoBrapsimata ce  €KCIO3ULMS  MOXe Ja
NMPUYMHE HM3CYyIIaBaHe WIM HalmyKBaHE Ha
KoJKaTa.

ES La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacion de grietas en la piel.

CS Opakovana expozice muze zpusobit vysuseni
nebo popraskani kize

DA Gentagen kontakt kan give ter eller revnet hud.

DE Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fiihren.

ET Korduv kokkupuude vo&ib pdhjustada naha
kuivust voi 1dhenemist.

EL TMapatetapévn ékbeon pmopel vo mpokarécet
Enpomta dEPLOTOG 1| OKAGLULO.

EN Repeated exposure may cause skin dryness or
cracking.

FR L'exposition répétée peut provoquer desséche-
ment ou gergures de la peau.

GA D'théadfadh tirimeacht chraicinn n6 scoilt chrai-
cinn a bheidh mar thoradh i gcas nochta aris
agus aris eile.

HR Ponavljano izlaganje moze prouzrociti susenje
ili pucanje koze.

IT L'esposizione ripetuta puod provocare secchezza
o screpolature della pelle.

LV Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai
izraisit tas sprégasanu.

LT Pakartotinas poveikis gali sukelti odos dzitivima
arba skiliné- jima.

HU Ismétlodd expozicid a bor kiszaradasat vagy
megrepedezését okozhatja.

MT Espozizzjoni ripetuta tista' tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

NL Herhaalde blootstelling kan een droge of een
gebarsten huid veroorzaken.

PL Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé

wysuszanie lub pgkanie skory.
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EUH 066 Lingwa
PT Pode provocar secura da pele ou fissuras, por
exposicao repetida.
RO Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau
craparea pielii.
SK Opakovana expozicia mdze sposobit' vysusenie
alebo popraskanie pokozky.
SL Ponavljajo¢a izpostavljenost lahko povzroci
nastanek suhe ali razpokane koze.
FI Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista
tai halkeilua.
Y% Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.
EUH 070 Lingwa
BG TokcuueH Npu KOHTakT C OYHTE.
ES Toéxico en contacto con los ojos.
CS Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA Giftig ved kontakt med gjnene.
DE Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET Silma sattumisel miirgine.
EL To&wd otav €pbel oe emapn pe To pATLO.
EN Toxic by eye contact.
FR Toxique par contact oculaire.
GA Tocsaineach tri thadhall leis an tsuil.
HR Otrovno u dodiru s o¢ima.
IT Tossico per contatto oculare.
LV Toksisks saskaré ar acim.
LT Patekusi | akis toksiska.
HU Szembe keriilve mérgezd.
MT Tossiku meta jmiss ma' l-ghajnejn.
NL Giftig bij oogcontact.
PL Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.
PT Toxico por contacto com os olhos.
RO Toxic in contact cu ochii.
SK Toxicky pri kontakte s ofami.
SL Strupeno ob stiku z o¢mi.
FI Myrkyllistd joutuessaan silméaén.
Y% Giftigt vid kontakt med 6gonen.
EUH 071 Lingwa
BG Paszspkianio 3a JUXaTeNHUTE MBTHINA.
ES Corrosivo para las vias respiratorias.
CS Lepta dychaci organy.
DA Atsende for luftvejene.
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EUH 071 Lingwa
DE Atzend fiir die Atemwege.
ET So66vitav hingamiselunditele.
EL APBpoTikd TG OVOTVELGTIKHG 0500.
EN Corrosive to the respiratory tract.
FR Corrosif pour les voies respiratoires.
GA Creimneach don chonair riospraide.
HR Nagrizajuce za diSni sustav.
IT Corrosivo per le vie respiratorie.
LV Kodigs elpceliem.
LT Esdina kvépavimo takus.
HU Maro6 hatast a légutakra.
MT Korruziv ghas-sistema respiratorja.
NL Bijtend voor de luchtwegen.
PL Dziata zraco na drogi oddechowe.
PT Corrosivo para as vias respiratorias.
RO Corosiv pentru caile respiratorii.
SK Zierava pre dychacie cesty.
SL Jedko za dihalne poti.
FI Hengityselimid syovyttavaa.
NY% Fratande pa luftvdagarna.

3. Parti 3: Elementi supplimentari tat-tikketti / informazzjoni dwar certu

> M2 «tahlitiet
EUH 201/201A Lingwa
>M2 — « BG Copappxa onoBo. Jla He ce H3ION3Ba BBPXY
>M2 — « MOBBPXHOCT, KOSATO EBEHTYaJlHO MOXE Ja Ce
IbBYE WIH CMyde OT Jela.
Buumanne! Cpabpika 0110BO.
>M2 — « ES Contiene plomo. No utilizar en superficies que
>M2 — < los nifios puedan masticar o chupar.
jAtencion! Contiene plomo.
>M2 — « CS Obsahuje olovo. Nema se pouzivat na povrchy,
>M2 — « které mohou okusovat nebo olizovat déti.
Pozor! Obsahuje olovo.
>M2 — « DA Indeholder bly. Ma ikke anvendes péa gens-
>M2 — « tande, som bern kan tygge eller sutte pa.
Advarsel! Indeholder bly.
>M2 — « DE Enthédlt Blei. Nicht auf Gegenstinden
>M2 — « verwenden, die von Kindern gekaut oder

gelutscht werden konnten.
Warnung! Enthélt Blei.
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EUH 201/201A Lingwa
>M2 — « ET » C5 Sisaldab pliid. Mitte kasutada pindadel,
>M2 — « mida lapsed vdivad ndrida voi imeda.
Hoiatus! Sisaldab pliid. «
>M2 — « EL Tepiéyer poivPdo. Noa un ypnowuonoteitol oe
>M2 — « empaveleg Tig omoieg eivan mbavov vo poor-
GOLV M VO TTAMGOVV TOL TOLSLA.
TIpocoyn! Iepiéyet porvPdo.
>M2 — « EN Contains lead. Should not be used on surfaces
>M2 — « liable to be chewed or sucked by children.
Warning! Contains lead.
>M2 — « FR Contient du plomb. Ne pas utiliser sur les
>M2 — « objets susceptibles d'étre machés ou sucés par
des enfants.
Attention! Contient du plomb.
>M2 — « GA Luaidhe ann. Nior choir a Usdid ar dhromchlai a
>M2 — « d'théadfadh a bheith 4 gcogaint ndé 4 su ag
leanai.
Rabhadh! Luaidhe ann.
HR Sadrzi olovo. Ne smije se koristiti na povrsi-
nama koje mogu zvakati ili sisati djeca.
Upozorenje! Sadrzi olovo.
>M2 — « IT Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che
>M2 — « possono essere masticati o succhiati dai
bambini.
Attenzione! Contiene piombo.
>M2 — « LV Satur svinu. Nedrikst lietot uz virsmam, kuras
>M2 — « var nonakt b&mam mutg.
Bridinajums! Satur svinu.
>M2 — <« LT Sudétyje yra Svino. Neturéty biiti naudojama
>M2 — « pavirSiams, kuriuos galéty kramtyti arba Ciulpti
vaikai.
Démesio! Sudétyje yra §vino.
>M2 — <« HU Olmot tartalmaz. Tilos olyan targyakon hasz-
>M2 — « nalni, amelyeket gyermekek megraghatnak,
megnyalhatnak, szdjukba vehetnek.
Figyelem! Olmot tartalmaz.
>M2 — « MT Fih i¢-comb. M'ghandux jintuza' fuq ucuh li
>M2 — « x'aktarx jomoghduhom jew jerdghuhom it-tfal.
Twissija! Fih i¢-Comb.
>M2 — « NL Bevat lood. Mag niet worden gebruikt voor
>M2 — « voorwerpen waarin kinderen kunnen bijten of
waaraan kinderen kunnen zuigen.
Let op! Bevat lood.
>M2 — « PL Zawiera olow. Nie nalezy stosowaé na
M2 — « powierzchniach, ktore moga by¢ gryzione lub
ssane przez dzieci.
Uwaga! Zawiera otow.
>M2 — « PT Contém chumbo. Nao utilizar em superficies
>M2 — « que possam ser mordidas ou chupadas por
criangas.
Atengdo! Contém chumbo.
>M2 — « RO Contine plumb. A nu se utiliza pe obiecte care
>M2 — <« pot fi mestecate sau supte de copii.

Atentie! Contine plumb.
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EUH 201/201A

Lingwa

M2 — <«
>M2 — <«

SK

Obsahuje olovo. Nemala by sa nanasat’ na
povrchy, ktoré by mohli zut alebo oblizovat
deti.

Pozor! Obsahuje olovo.

M2 — <
M2 — <«

SL

Vsebuje svinec. Ne sme se nanaSati na povr-
Sine, ki bi jih lahko zve¢ili ali sesali otroci.
Pozor! Vsebuje svinec.

M2 — <
M2 — <«

FI

Siséltdd lyijyd. Ei saa kdyttdd pintoihin, joita
lapset voivat pureskella tai imed.
Varoitus! Siséltdd lyijya.

M2 — <
M2 — <

SV

Innehéller bly. Bor inte anvédndas pa ytor dar
barn kan komma at att tugga eller suga.
Varning! Innehéller bly.

EUH 202

Lingwa

BG

HHaHOKpI/IHaT. OmacHo. 3ayenBa Kokata H
OYHTE 3a CCKYHIH. ﬂp’L)KTG Jajied oT obcera
Ha acna.

ES

Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a
los ojos en pocos segundos. Manténgase fuera
del alcance de los nifios.

CS

Kyanakrylat. Nebezpeéi. Okamzité lepi kuzi a
o¢i. Uchovavejte mimo dosah déti.

DA

Cyanocrylat. Farligt. Klaeber til huden og
gjnene pa fa sekunder. Opbevares utilgeengeligt
for bern.

DE

Cyanacrylat. Gefahr. Klebt innerhalb von
Sekunden Haut und Augenlider zusammen.
Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

ET

Tstianoakriilaat. Ohtlik. Liimib naha ja silmad
hetkega. Hoida lastele kittesaamatus kohas.

EL

Kvavoakpohikry éveon. Kivdvvog. KoAldet
oV emdepUida Kol oTe PLATIO PECH GE OEVTE-
poienta. No uAGCCETOL LOKPLL OO TOLOLA.

EN

Cyanoacrylate. Danger. Bonds skin and eyes in
seconds. Keep out of the reach of children.

FR

Cyanoacrylate. Danger. Colle a la peau et aux
yeux en quelques secondes. A conserver hors
de portée des enfants.

GA

Cianaicriolait. Dainséar. Nascann craiceann
agus stile laistigh de shoicindi. Coimead as
aimsiu leanai.

HR

Cianoakrilat. Opasnost. Trenutno lijepi kozu i
o¢i. Cuvati izvan dohvata djece.

IT

Cianoacrilato. Pericolo. Si incolla alla pelle e
agli occhi in pochi secondi. Tenere fuori dalla
portata dei bambini.

LV

Cianakrilats. Bistami. Iedarbiba uz acim un adu
taliteja. Sargat no berniem.




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 294

EUH 202 Lingwa

LT Cianakrilatas. Pavojus. Suklijuoja oda ir akis
per kelias sekundes. Laikyti vaikams nepasie-
kiamoje vietoje.

HU Cianoakrilat. Veszély! Néhany masodperc alatt
a borre és a szembe ragad. Gyermekektdl
elzarva tartando.

MT Cyanoacrylate. Periklu. Iwahhal il-gilda u I-
ghajnejn f'sekondi. Zommu ‘1 boghod minn
fejn jistghu jilhquh it-tfal.

NL Cyanoacrylaat. Gevaarlijk. Kleeft binnen enkele
seconden aan huid en oogleden. Buiten het
bereik van kinderen houden.

PL Cyjanoakrylan. Niebezpieczenstwo. Spaja skore
i oczy w przeciggu sekund. Chroni¢ przed
dzie¢mi.

PT Cianoacrilato. Perigo. Cola a pele e aos olhos
em poucos segundos. Manter fora do alcance
das criangas.

RO Cianoacrilat. Pericol. Se lipeste de piele si ochi
in cateva secunde. A nu se lasa la Indeméana
copiilor.

SK Kyanoakrylat. Nebezpecenstvo. V priebehu
niekol’kych sekund zlepi pokozku a o¢i. Ucho-
vavajte mimo dosahu deti.

SL Cianoakrilat. Nevarno. Kozo in oéi zlepi v
nekaj sekundah. Hraniti zunaj dosega otrok.

FI Syanoakrylaattia. Vaara. Liimaa ihon ja silmit
hetkesséd. Sdilytettdvé lasten ulottumattomissa.

NY% Cyanoakrylat. Fara. Fister snabbt. Farligt for
hud och 6gon. Forvaras oatkomligt for barn.

EUH 203 Lingwa

BG Coabpka xpom (VI). Moxe aa npuuuHN anep-
IHYHA PEaKIusl.

ES Contiene cromo (VI). Puede provocar una reac-
cion alérgica.

CS Obsahuje chrom (VI). Mlze vyvolat alergickou
reakci.

DA Indeholder krom (VI). Kan udlese allergisk
reaktion.

DE Enthdlt Chrom (VI). Kann allergische Reak-
tionen hervorrufen.

ET Sisaldab kroomi (VI). Vdib esile kutsuda aller-
gilise reaktsiooni.

EL Mepéyer gpodpo (VI). Mropei va mpokoaréoet
aAlepywn avtidpao.

EN Contains chromium (VI). May produce an
allergic reaction.

FR Contient du chrome (VI). Peut déclencher une
réaction allergique.

GA Créimiam ann (VI). D'fhéadfadh a bheith ina

chuis fhrithghnimh ailléirgigh.
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vB
EUH 203 Lingwa
VM5
HR Sadrzi krom (VI). Moze izazvati alergijsku
reakceiju.
vB
IT Contiene cromo (VI). Pud provocare una
reazione allergica.
LV Satur hromu (VI). Var izraisit alergisku
reakciju.
LT Sudétyje yra chromo (VI). Gali sukelti alerging
reakcija.
HU Kromot (VI) tartalmaz. Allergias reakciot
valthat ki.
MT Fih il-kromju (VI). Jista' johloq reazzjoni
allergika.
NL Bevat zeswaardig chroom. Kan een allergische
reactie veroorzaken.
PL Zawiera chrom (VI). Moze wywolywa¢ reakcj¢
alergiczng.
PT Contém créomio (VI). Pode provocar uma
reaccdo alérgica.
RO Contine crom (VI). Poate provoca o reactie
alergica.
SK Obsahuje chrom (VI). M6ze vyvolat’ alergicka
reakciu.
SL Vsebuje krom (VI). Lahko povzroc¢i alergijski
odziv.
FI Siséltdd kromi(VI)-yhdisteitd. Voi aiheuttaa
allergisen reaktion.
Sv Innehéller krom (VI). Kan orsaka en allergisk
reaktion.
EUH 204 Lingwa
BG Cepappka wnsonuaHatd. Moxke Ja NpPUYUHHU
aJlepruyHa peaKiys.
ES Contiene isocianatos. Puede provocar una reac-
cion alérgica.
CS Obsahuje isokyanaty. Muze vyvolat alergickou
reakci.
DA Indeholder isocyanater. Kan udlese allergisk
reaktion.
DE Enthélt Isocyanate. Kann allergische Reak-
tionen hervorrufen.
ET Sisaldab isotsiianaate. V3ib esile kutsuda aller-
gilise reaktsiooni.
EL Tlepiéyer 10okvOVIKEG evdoelg. Mmopel va
TPOKOAEGEL AAAEPYIKT AVTIOpOOT.
EN Contains isocyanates. May produce an allergic
reaction.
FR Contient des isocyanates. Peut déclencher une
réaction allergique.
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EUH 204 Lingwa

GA Isicianaiti ann. D'fhéadfadh a bheith ina chuis
fhrithghnimh ailléirgigh.

HR Sadrzi izocianate. Moze izazvati alergijsku
reakciju.

IT Contiene isocianati. Puo provocare una reazione
allergica.

LV Satur izocianatus. Var izraisit alergisku
reakciju.

LT Sudétyje yra izocianaty. Gali sukelti alerging
reakcijg.

HU Izocianatokat tartalmaz. Allergids reakciot
valthat ki.

MT Fih l-isocyanates. Jista' jaghmel reazzjoni
allergika.

NL Bevat isocyanaten. Kan een allergische reactie
veroorzaken.

PL Zawiera izocyjaniany. Moze wywolywaé
reakcje alergiczng.

PT Contém isocianatos. Pode provocar uma
reaccdo alérgica.

RO Contine izocianati. Poate provoca o reactie
alergica.

SK Obsahuje izokyanaty. Mo6ze vyvolat’ alergicku
reakciu.

SL Vsebuje izocianate. Lahko povzroCi alergijski
odziv.

FI Siséltdd isosyanaatteja. Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.

Y% Innehéller isocyanater. Kan orsaka en allergisk
reaktion.

EUH 205 Lingwa

BG Chbabpxa CIIOKCHIHM CBCTaBKH. Moxe ga
MPUYMHH aJePruuHa PeaKiusl.

ES Contiene  componentes epoxidicos. Puede
provocar una reaccion alérgica.

CS Obsahuje epoxidové slozky. Miize vyvolat aler-
gickou reakci.

DA Indeholder epoxyforbindelser. Kan udlese aller-
gisk reaktion.

DE Enthélt epoxidhaltige Verbindungen. Kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab epoksiikomponente. Vdib esile kutsuda
allergilise reaktsiooni.

EL Ilepiéyer emofedikés evmoels. Mmopel va
TPOKAAESEL AAAEPYIKY avTidpooT.

EN Contains epoxy constituents. May produce an

allergic reaction.
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EUH 205 Lingwa

FR Contient des composés époxydiques. Peut
déclencher une réaction allergique.

GA Comhabhair eapocsacha ann. D'fhéadfadh a
bheith ina chuis fhrithghnimh ailléirgigh.

HR Sadrzi epoksidne sastojke. MoZe izazvati aler-
gijsku reakciju.

IT Contiene componenti epossidici. Pud provocare
una reazione allergica.

LV Satur epoksida sastavdalas. Var izraisit aler-
gisku reakciju.

LT Sudétyje yra epoksidiniy komponenty. Gali
sukelti alerging reakcija.

HU Epoxid tartalmi vegyiileteket tartalmaz. Aller-
gias reakciot valthat ki.

MT Fih kostitwenti ta' l-eposside. Jista' jaghmel
reazzjoni allergika.

NL Bevat epoxyverbindingen. Kan een allergische
reactie veroorzaken.

PL Zawiera skfadniki epoksydowe. Moze wywo-
tywaé reakcje alergiczna.

PT Contém  componentes  epoxidicos.  Pode
provocar uma reacgdo alérgica.

RO Contine compusi epoxidici. Poate provoca o
reactie alergica.

SK Obsahuje epoxidové zlozky. Moze vyvolat’
alergicku reakciu.

SL Vsebuje epoksidne sestavine. Lahko povzro€i
alergijski odziv.

FI Siséltdd epoksihartseja. Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.

Y% Innehéller epoxiforening. Kan orsaka en aller-
gisk reaktion.

EUH 206 Lingwa

BG Buumanue! He wmsnonsBaiite nmpomykra 3aenHO
C APYrH NpOAYKTH. Moke 1a OTHeNH OIaCHH
ra3ose (XJop).

ES jAtencion! No utilizar junto con otros
productos. Puede desprender gases peligrosos
(cloro).

CS Pozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi
ptipravky. Muze uvoliiovat nebezpecné plyny
(chlor).

DA Advarsel! Ma ikke anvendes i forbindelse med
andre produkter. Farlige luftarter (chlor) kan
frigores.

DE Warnung! Nicht zusammen mit anderen

Produkten verwenden, da gefihrliche Gase
(Chlor) freigesetzt werden konnen.
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EUH 206

Lingwa

ET

»C5 Hoiatus! Mitte kasutada koos teiste
toodetega. Segust voib eralduda ohtlikke gaase
(kloori). «

EL

Ipocoyn! Noa unv  ypnowomoleitor  og
oLVOLAGHO pe GAla TpoidvTa. Mrmopel va ghev-
Oepmbovv emkivdvva aépia (YAdPLo).

EN

Warning! Do not use together with other
products. May release dangerous gases
(chlorine).

FR

Attention! Ne pas utiliser en combinaison avec
d'autres produits. Peut libérer des gaz dange-
reux (chlore).

GA

Rabhadh! Na husaid in éineacht le tairgi eile.
D'théadfadh sé go scaoilfi gais chonttirteacha
(cloirin).

HR

Upozorenje! Ne koristiti s drugim proizvodima.
Mogu se osloboditi opasni plinovi (klor).

IT

Attenzione! Non utilizzare in combinazione con
altri prodotti. Possono formarsi gas pericolosi
(cloro).

LV

Bridinajums! Nelietot kopa ar citiem produk-
tiem. Var izdalit bistamas gazes (hloru).

LT

Ispéjimas! Nenaudoti kartu su kitais produktais.
Gali issiskirti pavojingos dujos (chloras).

HU

Figyelem! Tilos mas termékekkel egyiitt hasz-
nalni. Veszélyes gazok (klor) szabadulhatnak
fel.

MT

Twissija! Tuzahx flimkien ma' prodotti ohra.
Jista' jerhi gassijiet perikoluzi (kloru).

NL

Let op! Niet in combinatiec met andere
producten gebruiken. Er kunnen gevaarlijke
gassen (chloor) vrijkomen.

PL

Uwaga! Nie uzywaé razem z innymi produk-
tami. MozZe wydziela¢é niebezpieczne gazy
(chlor).

PT

Atencdo! Nao utilizar juntamente com outros
produtos. Podem libertar-se gases perigosos
(cloro).

RO

Atentie! A nu se utiliza impreund cu alte
produse. Poate degaja gaze periculoase (clor).

SK

Pozor! Nepouzivat’ spolu s inymi vyrobkami.
Moze uvolnovat’ nebezpecné plyny (chlor).

SL

Pozor! Ne uporabljajte skupaj z drugimi izdelki.
Lahko se sprosc¢ajo nevarni plini (klor).

FI

Varoitus! Ald kiytd yhdessd muiden tuotteiden
kanssa. Tuotteesta voi vapautua vaarallista
kaasua (klooria).

SV

Varning! Far ej anvéndas tillsammans med
andra produkter. Kan avge farliga gaser (klor).
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EUH 207

Lingwa

BG

Buumanne! Coabpxa kagmuit. [lpu ymortpeba
ce oOpasyBaT omacHM mnapu. Bmk wuH(bOpMa-
LMATA, [PENOCTaBeHa OT  IPOM3BOAUTEIS.
Cna3Bail HHCTPYKLIUHUTE 3a OE30MacHOCT.

ES

jAtencion! Contiene cadmio. Durante su utiliza-
cion se desprenden vapores peligrosos. Véase la
informacion facilitada por el fabricante. Seguir
las instrucciones de seguridad.

CS

Pozor! Obsahuje kadmium. Pfi pouziti vznikaji
nebezpecné vypary. Viz informace dodané
vyrobcem. Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

DA

Advarsel! Indeholder cadmium. Der udvikles
farlige dampe under anvendelsen. Se fabrikan-
tens oplysninger. Overhold
sikkerhedsforskrifterne.

DE

Warnung! Enthélt Cadmium. Bei der Verwen-
dung entstehen gefdhrliche Ddmpfe. Hinweise
des Herstellers beachten. Sicherheitsanwei-
sungen einhalten.

ET

» C5 Hoiatus! Sisaldab kaadmiumi. Kasuta-
misel moodustuvad ohtlikud aurud. Vt tootja
esitatud teavet. Jargida ohutuseeskirju. «

EL

IIpocoyn! Ilepigyer kadpo. Kotd ™ ypnon
avortocoovtol  emkivouveg  avaBupidoeis
B\éme mAnpogopieg Tov katackevaoty. Tnpeite
T 0dnyieg acpoleiog.

EN

Warning! Contains cadmium. Dangerous fumes
are formed during wuse. See information
supplied by the manufacturer. Comply with
the safety instructions.

FR

Attention! Contient du cadmium. Des fumées
dangereuses se développent pendant I'utilisa-
tion. Voir les informations fournies par le fabri-
cant. Respectez les consignes de sécurité.

GA

Rabhadh! Caidmiam ann. Cruthaitear much
chontuirteach le linn a usaide. Féach an fhais-
néis ata curtha ar fail ag an déantoir. Cloigh leis
na treoracha sabhailteachta.

HR

Upozorenje! Sadrzi kadmij. Tijekom uporabe
stvara se opasni dim. Vidi podatke dostavljene
od proizvodaca. Postupati prema uputama o
mjerama sigurnosti.

IT

Attenzione! Contiene cadmio. Durante l'uso si
sviluppano fumi pericolosi. Leggere le informa-
zioni fornite dal fabbricante. Rispettare le
disposizioni di sicurezza.

LV

Bridindjums! Satur kadmiju. Lietojot veidojas
bistami izgarojumi. Sk. raZotdja sniegto infor-
maciju. levérot droSibas instrukcijas.

LT

Ispéjimas! Sudétyje yra kadmio. Naudojant
susidaro pavojingi garai. Zifiréti gamintojo
teikiamg  informacija. Vykdyti saugos
instrukcijas.

HU

Figyelem! Kadmiumot tartalmaz! A hasznalat
soran veszélyes fiistok képz6dnek. Lasd a
gyart6 altal kozolt informaciot. Be kell tartani
a biztonsagi eldirasokat.
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EUH 207

Lingwa

MT

Twissija! Fih il-kadmju. Waqt i jintuza'
jiffurmaw dhahen perikoluzi. Ara l-informaz-
zjoni moghtija mill-fabbrikant. Hares l-istruz-
zjonijiet dwar is-sigurta.

NL

Let op! Bevat cadmium. Bij het gebruik
ontwikkelen zich gevaarlijke dampen. Zie de
aanwijzingen van de fabrikant. Neem de veili-
gheidsvoorschriften in acht.

PL

Uwaga! Zawiera kadm. Przy uzyciu wydziela
niebezpieczne pary. Patrz informacje dostarc-
zone przez producenta. Postepuj zgodnie z
instrukcjami bezpiecznego uzytkowania.

PT

Atengao! Contém cadmio. Libertam-se fumos
perigosos durante a utilizagdo. Ver as informa-
¢coes fornecidas pelo fabricante. Respeitar as
instrugdes de seguranca.

RO

Atentie! Contine cadmiu. In timpul utilizarii se
formeaza aburi periculosi. A se vedea informa-
tiile furnizate de producdtor. A se respecta
instructiunile privind siguranta.

SK

Pozor! Obsahuje kadmium. Pri pouzivani sa
tvori nebezpeény dym. Pozri informacie od
vyrobcu. Dodrziavajte bezpecnostné pokyny.

SL

Pozor! Vsebuje kadmij. Med uporabo nastajajo
nevarni dimi. UpoStevajte navodila proizvajalca.
Upostevajte navodila za varno uporabo.

FI

Varoitus! Sisdltdd kadmiumia. Kaytettdessid
muodostuu vaarallisia huuruja. Noudata valmis-
tajan antamia ohjeita. Noudata
turvallisuusohjeita.

SV

Varning! Innehaller kadmium. Farliga angor
bildas vid anvdndning. Se information fréan till-
verkaren. Folj skyddsanvisningarna.

EUH 208

Lingwa

BG

Copappka <uUM€ Ha  CEHCHOMIH3MPALIOTO
BemiecTBo>. Mojke Ja TNpUYMHM aJepruvHa
peaxmus.

ES

Contiene <nombre de la sustancia sensibili-
zante>. Puede provocar una reaccion alérgica.

CS

Obsahuje <nazev senzibilizujici latky>. Muize
vyvolat alergickou reakci.

DA

Indeholder <navn pa det sensibiliserende stof>.
Kan udlese allergisk reaktion.

DE

Enthélt <Name des sensibilisierenden Stoffes>.
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ET

Sisaldab <sensibiliseeriva aine nimetus>. Voib
esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

EL

Tepigyer  <6vopo g  evaucHnromomTikig
ovciag>. Mmopel vo mpokoAécel OAAEPYIKN
avtidpaon.

EN

Contains <name of sensitising substance>. May
produce an allergic reaction.
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EUH 208 Lingwa

FR Contient <nom de la substance sensibilisante>.
Peut déclencher une réaction allergique.

GA <Ainm na substainte iograithe> ann. D'fhéad-
fadh a bheith ina chuis fhrithghnimh ailléirgigh.

HR Sadrzi <naziv tvari koja dovodi do preosjetlji-
vosti>. Moze izazvati alergijsku reakciju.

IT Contiene <denominazione della sostanza sensi-
bilizzante>. Pud provocare una reazione
allergica.

LV Satur <sensibilizg€josas vielas nosaukumu>. Var
izraisit alergisku reakciju.

LT Sudétyje yra <jautrinanCios medziagos pavadi-
nimas>. Gali sukelti alerging reakcija.

HU <Allergén anyag neve>-t tartalmaz. Allergis
reakciot vélthat ki.

MT Fih <l-isem tas-sustanza sensibbli>. Jista'
jaghmel reazzjoni allergika.

NL Bevat <naam van de sensibiliserende stof>. Kan
een allergische reactie veroorzaken.

PL Zawiera <nazwa substancji uczulajacej>. Moze
wywotywac reakcje alergiczna.

PT Contém <nome da substancia sensibilizante em
questdo>. Pode provocar uma reacc¢do alérgica.

RO Contine <denumirea substantei sensibiliza-
toare>. Poate provoca o reactie alergica.

SK Obsahuje <nazov senzibilizujucej chemicke;j
latky>. Mo6ze vyvolat’ alergicku reakciu.

SL Vsebuje <ime snovi, ki povzrofa preobcutlji-
vost>. Lahko povzro¢i alergijski odziv.

FI Sisdltdd <herkistdvdn aineen nimi>. Voi
aiheuttaa allergisen reaktion.

NY% Innehéller <namnet pad det sensibiliserande
amnet>. Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH 209/209A Lingwa

>M2 — « BG IIpu ynorpeba Moxe 1a CTaHE CHIIHO 3amajiuM
>M2 — « IIpu ymorpeba Moxe /a CTaHE 3amaiiM.

>M2 — « ES Puede inflamarse facilmente al usarlo

>M2 — « Puede inflamarse al usarlo.

M2 — « CS Pfi pouzivani se muze stat vysoce hoflavym.
>M2 — « Pfi pouzivani se muze stat hotlavym.

>M2 — « DA Kan blive meget brandfarlig ved brug.

>M2 — « Kan blive brandfarlig ved brug.

>M2 — « DE Kann bei Verwendung leicht entziindbar
>M2 — « werden.

Kann bei Verwendung entziindbar werden.
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EUH 209/209A Lingwa

>M2 — « ET Kasutamisel voib muutuda viga tuleohtlikuks.
>M2 — « Kasutamisel voib muutuda tuleohtlikuks.
>M2 — « EL Mmopei va yiver ToAD €0QAEKTO KOTA TN YPNON.
>M2 — « Mrmopei va yiver €bphexto Kotd TN XpHomn.
>M2 — « EN Can become highly flammable in use.

>M2 — « Can become flammable in use.

>M2 — « FR Peut devenir facilement inflammable en cours
>M2 — « d'utilisation.

Peut devenir inflammable en cours d'utilisation.
>M2 — « GA D'théadfadh sé éirigh an-inadhainte agus € &
>M2 — « usaid.

D'théadfadh sé éirigh inadhainte agus a usaid.

HR Pri uporabi moze postati lako zapaljivo.

Pri uporabi moze postati zapaljivo.
>M2 — <« IT Puo diventare facilmente inflammabile durante
>M2 — « l'uso.

Puo diventare infiammabile durante 1'uso.
>M2 — « LV Lietojot var viegli uzliesmot.

M2 — « Klut uzliesmojoss.

>M2 — « LT Naudojama gali tapti labai degia.

>M2 — « Naudojama gali tapti degia.

>M2 — « HU A hasznalat soran fokozottan tlizveszélyessé
>M2 — « valhat.

A hasznalat soran tlizveszélyessé valhat.
>M2 — « MT Jista' jiehu n-nar facilment meta jintuza.

M2 — « Jista' jiehu n-nar meta jintuza.

>M2 — « NL Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.
>M2 — « Kan bij gebruik ontvlambaar worden.

>M2 — « PL Przy uzyciu moze sta¢ si¢ wysoce tatwopalny.
>M2 — « Przy uzyciu moze sta¢ si¢ fatwopalny.

>M2 — « PT Pode tornar-se facilmente inflamavel durante o
>M2 — « uso.

Pode tornar-se inflaméavel durante o uso.
>M2 — « RO Poate deveni foarte inflamabil in timpul utili-
>M2 — « Zarii.

Poate deveni inflamabil in timpul utilizarii.
>M2 — « SK Pri pouzivani sa moze stat’ vysoko horlavou.
>M2 — « Pri pouzivani sa moze stat’ horlavou.
>M2 — « SL Med uporabo utegne postati lahko vnetljivo.
>M2 — « Med uporabo utegne postati vnetljivo.
>M2 — « FI Voi muuttua helposti syttyviksi kdytossd.
>M2 — « Voi muuttua syttyviksi kiytossa.
>M2 — « SV Kan bli mycket brandfarligt vid anvdndning.
>M2 — « Kan bli brandfarligt vid anvéndning.
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EUH 210 Lingwa

BG Wudopmannonen nuct 3a 0e30macHOCT Ha
Pa3NoNIOKEHUE TPU TTOMCKBAHE.

ES Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

CS Na zadost je k°dispozici bezpe¢nostni list.

DA Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

DE Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

ET Ohutuskaart ndudmisel kittesaadav.

EL Aghtio dedopévev acpareiog mapéyetal OGOV
nmOet.

EN Safety data sheet available on request.

FR Fiche de données de sécurité disponible sur
demande.

GA Bileog sonrai sabhailteachta ar fail ar iarratas.

HR Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.

IT Scheda dati di sicurezza disponibile su
richiesta.

LV Drosibas datu lapa ir pieejama péc
pieprasijuma.

LT Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius.

HU Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté.

MT Il-karta tat-taghrif tas-sigurta hija disponibbli
meta ssir talba ghaliha.

NL Veiligheidsinformatieblad op verzoek
verkrijgbaar.

PL Karta charakterystyki udostgpniana na Zyczenie.

PT Ficha de seguranca fornecida a pedido.

RO Fisa tehnica de securitate disponibild la cerere.

SK Na poziadanie mozno poskytnut’ kartu bezpec-
nostnych udajov.

SL Varnosti list na voljo na zahtevo.

FI Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnosta.

SV Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

EUH 401 Lingwa

BG 3a nma ce wm30erHAT pPHUCKOBE 33 YOBEIIKOTO
30paBe M OKOJHATAa  Cpeja,  Cra3BaiTe
HHCTPYKLUHTE 33 ynoTpeoa.

ES A fin de evitar riesgos para las personas y el
medio ambiente, siga las instrucciones de uso.

CS Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se

vyvarovali rizik pro lidské zdravi a zivotni
prostiedi.
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EUH 401

Lingwa

DA

Overhold brugsanvisningen for ikke at bringe
menneskers sundhed og miljeet i fare.

DE

Zur Vermeidung von Risiken fiir Mensch und
Umwelt die Gebrauchsanleitung einhalten.

ET

Inimeste tervise ja keskkonna ohustamise vélti-
miseks jargida kasutusjuhendit.

EL

lNo va omopiyste Tovg KwddVOLG Yoo TNV
avOpomyn vyelo kot o mepPdAlov, aKoAov-

Onote T 0dnyieg ypnong.

EN

To avoid risks to human health and the envi-
ronment, comply with the instructions for use.

FR

Respectez les instructions d'utilisation pour
éviter les risques pour la santé humaine et
l'environnement.

GA

Chun contuirti do shlainte an duine agus don
timpeallacht a sheachaint, cloigh leis na treo-
racha maidir le husdid.

HR

Da bi se izbjegli rizici za zdravlje ljudi i okolis,
treba se pridrzavati uputa za uporabu.

IT

Per evitare rischi per la salute umana e per
I'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso.

LT

Siekiant iS§vengti neigiamo poveikio Zmoniy
sveikatai ir aplinkai, laikytis naudojimo
instrukeijy.

LV

Lai izvairtos no riska cilvéku veselibai un
videi, ieverojiet lietoSanas pamacibu.

HU

Az emberi egészség és a kornyezet veszélyezte-
tésének elkeriilése érdekében be kell tartani a
hasznalati utasitas eldirasait.

MT

Biex jigu evitati r-riskji ghal sahhet il-bniedem
u ghall-ambjent, hares l-istruzzjonijiet dwar I-
uzu.

NL

Volg de gebruiksaanwijzing om gevaar voor de
menselijke gezondheid en het milieu te
voorkomen.

PL

W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i
Srodowiska, nalezy stosowa¢ si¢ do instrukcji
uzycia.

PT

Para evitar riscos para a saide humana e para o
ambiente, respeitar as instrugdes de utilizagdo.

RO

Pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana
si mediul inconjurdtor, respectati instructiunile
de utilizare.

SK

Dodrziavajte navod na pouzivanie, aby ste
zabranili vzniku rizik pre ludské zdravie a
zivotné prostredie.

SL

Da bi se izognili tveganjem za ljudi in okolje,
ravnajte v skladu z navodili za uporabo.

FI

Noudata kédyttoohjeita ihmisen terveydelle ja
ympdristolle aiheutuvien vaarojen vilttamiseksi.

SV

For att undvika risker for ménniskors hélsa och
for miljon, f6lj bruksanvisningen.
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ANNESS 1V

LISTA TA' DIKJARAZZJONIJIET TA' PREKAWZJONI

VM4
T Waqt 1-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni skont 1-Artikoli 22 u 28(3), il-
fornituri jistghu jghaqqdu d-Dikjarazzjonijiet ta’ Prekawzjoni fit-tabella ta’ hawn
taht, wara 1i jqisu i l-konsulenza ta’ prekawzjoni tkun ¢ara u komprensibbli.

Meta I-kliem jinghalaq f’parentesi kwadri [...] f’dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni fil-
kolonna (2), dan juri li l-kontenut fil-parentesi mhux xieraq f’kull kaz u ghandu
jintuza biss f’¢erti Cirkostanzi. F’dawn il-kazijiet, il-kundizzjonijiet tal-uzu li
jispjegaw fejn ghandu jintuza dan il-kliem qed jinghataw fil-kolonna (5).

VY M12
T Meta fil-kliem tad-dikjarazzjoni ta' prekawzjoni tal-kolonna (2) ikun hemm
forward slash jew marka dijagonali [/], dan jindika li tkun saret ghazla bejn it-
termini li dawn il-marki jisseparaw skont I-indikazzjonijiet moghtija fil-
kolonna (5).
M4
Meta fil-kliem tad-dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni tal-kolonna (2) ikun hemm tliet

punti wara xulxin [...], dan juri li d-dettalji dwar l-informazzjoni li trid tinghata
huma indikati fil-kolonna (5).

VYM12
" Fejn il-kliem fil-kolonna 5 jindika li dikjarazzjoni ta' prekawzjoni tista' tithalla
barra jekk xi dikjarazzjoni ta' prekawzjoni ohra tkun moghtija fuq it-tikketta, din
l-informazzjoni tista' tintuza fl-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni skont 1-
Artikoli 22 u 28.

1. Parti 1: Kriterji ghall-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni
Tabella 6.1

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni — Generali

Kodici lejarazzjonljlet'gegerall ta Klassi ta' periklu Kategquja @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
prekawzjoni periklu

(1) @ 3) ) )

Jekk ikun mehtieg parir mediku,
P101 |ara li jkollok il-kontenitur jew it- kif adatt. Prodotti tal-konsumatur
tikketta tal-prodott fil-qrib.

Zommu ‘1 boghod minn fejn

P102 fistghu jilhquh it-tfal. kif adatt. Prodotti tal-konsumatur
P103 Aqra t-tikketta qabel 1-uzu. kif adatt. Prodotti tal-konsumatur
Tabella 6.2
Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni — Prevenzjoni
Kodici Dikjarazzjonijiet @ p r?kaWZ_]Onl Klassi ta' periklu Kategquja ta Kondizzjonijiet ta' l-uzu
) — Prevenzjoni 3) periklu )
()] “
P201 Ikseb struzzjonijiet specjali | Splussivi (tagsima 2.1) Splussiv
qabel l-uzu. instabbli

Mutagenicita tac-celloli 1A, 1B, 2
germinali (tagsima 3.5)

Karc¢inogenita (tagsima 3.6) 1A, 1B, 2

Tossicita riproduttiva 1A, 1B, 2
(tagsima 3.7)
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vB
Kodici | Dikiarazzjonijiet ta' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategorija ta' Kondizzjonijiet ta' l-uzu
) — Prevenzjoni 3) periklu )
2 @
Tossicita riproduttiva — | Kategorija ad-
effetti fuq jew permezz tat- dizzjonali
treddigh (tagsima 3.7)
YMi2
P202 Tmissux qabel ma tkun | Gassijiet li jagbdu (inkluzi A, B
qrajt u thimt il-prekwazjoni- | gassijiet kimikament (gassijiet kimi-
jiet kollha tas-sikurezza instabbli) (Tagsima 2.2) kament instabbli)
Mutagenicita  ghac-celloli 1A, 1B, 2
germinali (Taqgsima 3.5)
Kar¢inogenicita 1A, 1B, 2
(Tagsima 3.6)
Tossicita riproduttiva 1A, 1B, 2
(Tagsima 3.7)
M7
P210 Zomm il boghod mis- | Splussivi (it-Tagsima 2.1) Id-divizjonijiet
shana, ucuh jaharqu, xrar 1.1, 1.2, 1.3, 1.4,
tan-nar, fjammi miftuha u 1.5
sorsi ohra li jagbdu. Tpej-
jipx. Gassijiet 1i  jagbdu (it- 1,2
Tagsima 2.2)
Ajrusoli (it-Tagsima 2.3) 1,2,3
Likwidi li  jagbdu (it- 1, 2,3
Tagsima 2.6)
Solidi li jagbdu (it-Taqsima 1,2
2.7)
Sustanzi u tahlitiet awto- |Tipi A, B, C, D,
reattivi (it-Taqsima 2.8) E, F
Likwidi  piroforici  (it- 1
Tagsima 2.9)
Solidi piroforici (it-Tagsima 1
2.10)
Likwidi ossidanti (it- 1,2, 3
Tagsima 2.13)
Solidi ossidanti (it-Tagsima 1,2,3
2.14)
Perossidi organici (it- | Tipi A, B, C, D,
Tagsima 2.15) E, F
M4
P211 Tisprejjahx  fuq fjamma | Ajrusoli (it-Tagsima 2.3) 1,2
miftuha jew sors iehor li
jqabbad in-nar.
VY M12
P220 Zomm 'il boghod mill- | Gassijiet ossidanti 1
hwejjeg u materjali ohra li | (Tagsima 2.4)
jagbdu.
Likwidi ossidanti 1,2,3
(Tagsima 2.13)
Materjali  solidi  ossidanti 1,2,3

(Tagsima 2.14)
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ymiz
Kodi¢i Dikjarazzjonjiet ta" P rf:kawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
) — Prevenzjoni 3) periklu )
2 “

P222 Thallihx imiss mal-arja. Likwidi piroforici 1 — jekk jitqies necessarju li

(Tagsima 2.9) ssir enfazi dwar id-dikja-
razzjoni ta' periklu

Materjali solidi piroforici 1

(Tagsima 2.10)

P223 Thallihx imiss mal-ilma. Sustanzi u tahlitiet 1i meta 1,2 — jekk jitqies necessarju li
jmissu  mal-ilma  jarmu ssir enfazi dwar id-dikja-
gassijiet li jagbdu razzjoni ta' periklu
(Tagsima 2.12)

P230 Zommhom imxarrba. .. Splussivi (Tagsima 2.1) Divizjonijiet 1.1,| — ghal sustanzi u tahlitiet li

1.2, 1.3, 1.5 huma mxarrba, dilwiti,
mahlula jew sospizi bi
phlegmatiser sabiex
inaqqsu jew irazznu I-
proprjetajiet splussivi
taghhom (splussivi
desensitizzati)

... Il-manifattur / il-fornitur
irid  jispecifika  materjal
xieraq.

P231 Uza u ahzen il-kontenut taht | Likwidi piroforici 1 . Il-manifattur / il-fornitur

gass inerti /... (Tagsima 2.9) ghandu jispecifika likwidu

jew gass xierqa jekk il-'gass
inerti' ma jkunx xieraq.

Materjali solidi piroforici 1

(Tagsima 2.10)

Sustanzi u tahlitiet 1i meta 1,2,3 — jekk is-sustanza jew it-

jmissu  mal-ilma  jarmu tahlita tirreaggixxi mall-

gassijiet li jagbdu ewwel bl-umdita fl-arja.

(Tagsima 2.12) . . .

. Il-manifattur / il-fornitur
ghandu jispecifika likwidu
jew gass xierqa jekk il-'gass
inerti' ma jkunx xieraq.

vB

P232 Ipprotegi mill-umdita. Sustanzi u tahlitiet 1i jtajru 1,2,3
l-gassijiet fjammabbli mal-
kuntatt ma' I-ilma (tagsima
2.12)

VYM12
P233 Zomm il-kontenitur | Likwidi li jagbdu 1,2,3 — jekk il-likwidu  jkun
maghluq sew. (Tagsima 2.6) volatili u jista' johloq
atmosfera splussiva
Likwidi piroforici 1
(Tagsima 2.9)
Materjali  solidi piroforici 1

(Tagsima 2.10)
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VYM12
Kodi¢i Dikjarazzjonjiet ta" P rf:kawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
) — Prevenzjoni 3) periklu )
2 “
Tossicita akuta — tehid 1,2,3 — jekk is-sustanza kimika
bin-nifs (Tagsima 3.1) tkun volatili u tista'
tohloq  atmosfera ta'
Tossicita specifika ghall- 3 periklu
organi fil-mira — esponi-
ment wiched; irritazzjoni
tal-passagg tan-nifs
(Tagsima 3.8)
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment wiched; effetti narko-
ti¢i (Tagsima 3.8)
P234 Zomm biss fl-imballagg | Splussivi (Tagsima 2.1) Divizjonijiet 1.1,
originali. 1.2, 1.3, 14,15
Sustanzi u tahlitiet awto- |Tipi A, B, C, D,
reattivi (Tagsima 2.8) E, F
Perossidi organici | Tipi A, B, C, D,
(Tagsima 2.15) E, F
Korruziv ghall-metalli 1
(Tagsima 2.16)
P235 Zomm ghall-frisk. Likwidi li jagbdu 1,2,3 — ghal likwidi 1i jagbdu
(Tagsima 2.6) tal-Kategorija 1 u likwidi
ohra li jagbdu u li huma
volatili u jistghu joholqu
atmosfera splussiva
Sustanzi u tahlitiet awto- |Tipi A, B, C, D,| — jista' jithalla barra jekk
reattivi (Tagsima 2.8) E, F il-kodi¢i P411 jinghata
fuq it-tikketta
Sustanzi u tahlitiet 1i jishnu 1,2 — jista' jithalla barra jekk
wahedhom (Tagsima 2.11) il-kodi¢i P413 jinghata
fuq it-tikketta
Perossidi organici |Tipi A, B, C, D,| — jista' jithalla barra jekk
(Tagsima 2.15) E, F il-kodi¢i P411 jinghata
fuq it-tikketta
P240 Poggi mal-art u wahhal il- | Splussivi (it-Taqsima 2.1) | Divizjonijiet 1.1,| — Jekk l-isplussiv huwa

kontenitur u t-taghmir rice-
vitur.

1.2, 1.3, 1.4, 1.5 sensittiv

elektrostatikament
Likwidi li jagbdu 1,2,3 — jekk il-likwidu  jkun
(Tagsima 2.6) volatili u jista' johloq

atmosfera splussiva
Materjali solidi li jagbdu 1,2 — Jekk il-materjal solidu
(Tagsima 2.7) huwa sensittiv

elektrostatikament

Sustanzi u tahlitiet awto-
reattivi (Tagsima 2.8)

Perossidi
(Tagsima 2.15)

organici

Tipi A, B, C, D,
E, F

jekk sensittivi elektrosta-

tikament u  jistghu
joholqu atmosfera
splussiva




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 309

VYM12

Kodici
()

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni
— Prevenzjoni

2

Klassi ta' periklu

©)

Kategorija ta'
periklu
(C)

Kondizzjonijiet ta' 1-uzu

)

P241

Uza' taghmir [elettriku / ta'
ventilazzjoni / ta' dawl /...]
li jiflah ghal spluzjoni.

Likwidi li
(Tagsima 2.6)

jagbdu

1,2,3

jekk  il-likwidu  jkun
volatili u jista' johloq
atmosfera splussiva.

il-kliem fil-parentesi
kwadri jista' jintuza biex
jispecifika t-taghmir elet-
triku, ta' ventilazzjoni
jew ta' dawl jew taghmir
iehor specifiku jekk ikun
mehtieg u  kif ikun
xieraq.

Materjali solidi li jaqbdu
(Tagsima 2.7)

jekk jista' jkun hemm
shab tat-trab.

il-kliem fil-parentesi
kwadri jista' jintuza biex
jispecifika t-taghmir elet-
triku, ta' ventilazzjoni
jew ta' dawl jew taghmir
iehor specifiku jekk ikun
mehtieg u  kif ikun
xieraq.

P242

Uza ghodda li ma ttajjarx
znied.

Likwidi li
(Tagsima 2.6)

jagbdu

1,2,3

jekk il-likwidu  jkun
volatili u jista' johloq
atmosfera splussiva u
jekk l-energija minima
tat-tqabbid tkun baxxa
hafna. (Dan japplika
ghal sustanzi u tahlitiet
meta  l-energija  tat-
tqabbid tkun < 0.1 mlJ,
ez. disulfur tal-
karbonju).

P243

Hu azzjoni biex tipprevjeni
l-hrug ta' elettriku statiku.

Likwidi li
(Tagsima 2.6)

jagbdu

1,23

jekk il-likwidu  jkun
volatili u jista' johloq
atmosfera splussiva.

P244

Zomm il-valvi u fittings
hielsa miz-zejt u l-grease.

Gassijiet  ossidanti
Tagsima 2.4)

(it-

VYMi12

P250

Tissottoponix ghal brix /
xokk / frizzjoni /...

Splussivi (Tagsima 2.1)

Splussivi
instabbli u d-
divizjonijiet 1.1,
1.2, 13,14, 15

— Jekk l-isplussiv  ikun
sensittiv mekkanikament

. Il-manifattur / il-fornitur
ghandu jispecifika l-imma-
niggjar bil-goff applikabbli.

P251

Ittaqgbux u taharqux, anki
wara li tuzah.

Ajrusoli (it-Tagsima 2.3)

1,2,3
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vB
Kodi¢i Dikjarazzjonjiet ta" P rf:kawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
) — Prevenzjoni 3) periklu )
2 “
P260 Tiblax  bin-nifs trabijiet/ | Tossi¢ita akuta — meta 1,2 [l-manifattur/il-fornitur
dhahen/gass/raxx/fwar/sprej. | jinbela' bin-nifs (tagsima ghandu jispecifika 1-kondiz-
3.1 zjonijiet applikabbli.
Tossi¢ita organika b'mira 1, 2
specifika —  esponiment
wiehed (tagsima 3.8)
Tossic¢ita organika b'mira 1,2
specifika —  esponiment
ripetur jew fit-tul (tagsima
3.9)
Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C — Specifika biex ma jingi-
(tagsima 3.2) bidx man-nifs it-trab jew
il-fwar.
Tossi?ité .riproduttiva - Ka.teg.orija. — jekk trab jew fwar li
effett} fuq jew permezz tat- addizzjonali jingibdu man-nifs ifiggu
treddigh (tagsima 3.7) wagqt l-uzu.
VYM12
P261 Evita li tibla' bin-nifs trabi- | Tossi¢ita akuta — tehid 3,4 — jista' jithalla barra jekk
jiet / dhahen / gass / raxx / | bin-nifs (Tagsima 3.1) il-kodi¢i P260 jinghata
fwar / sprej. fuq it-tikketta
Sensitizzazzjoni respiratorja 1, 1A, 1B H-manifattur / il-fornitur
(Tagsima 3.4) ghandu jispecifika I-kundizz-
jonijiet applikabbli.
Sensitizzazzjoni tal-gilda 1, 1A, 1B
(Tagsima 3.4)
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment wiehed; irritazzjoni
tal-passagg tan-nifs
(Tagsima 3.8)
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment wiehed; effetti narko-
tici (Tagsima 3.8)
vB
P262 Iddahhalx fl-ghajnejn, fuq | Tossicita akuta — dermali 1,2
il-gilda, jew fuq il-hwejjeg. | (tagsima 3.1)
VYM12
P263 Evita I-kuntatt waqt it-tqala | Tossicita riproduttiva — | Kategorija ad-
u t-treddigh. effetti fuq it-treddigh jew dizzjonali
minnu (Tagsima 3.7)
vB
P264 Ahsel... sewwa wara li | Tossicita akuta — orali 1, 2, 3, 4 I1-manifattur/il-fornitur
timmaniggjah. (tagsima 3.1) ghandu jispecifika l-partijiet
tal-gisem i ghandhom
Tossicita akuta — dermali 1,2 Jinhaslu wara l-uzu.
(tagsima 3.1)
Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C

(tagsima 3.2)
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Kodici
M

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni
— Prevenzjoni

()

Klassi ta' periklu
3

Kategorija ta'
periklu
“

Kondizzjonijiet ta' l1-uzu

(6]

Irritazzjoni
(tagsima 3.2)

tal-gilda

2

Irritazzjoni  ta'
(tagsima 3.3)

1-ghajnejn

Tossi¢ita  riproduttiva —
effetti fuq jew permezz tat-
treddigh (tagsima 3.7)

Kategorija
addizzjonali

Tossic¢ita organika b'mira
specifika —  esponiment
wiehed (tagsima 3.8)

Tossic¢ita organika b'mira
specifika —  esponiment
ripetur jew fit-tul (tagsima
3.9)

P270

Tikolx, tixrobx u tpejjipx
wagqt li tuza’ dan il-prodott.

Tossicita akuta — orali

(tagsima 3.1)

Tossicita akuta — dermali
(tagsima 3.1)

Tossi¢ita  riproduttiva —
effetti fuq jew permezz tat-
treddigh (tagsima 3.7)

Kategorija
addizzjonali

Tossic¢ita organika b'mira
specifika —  esponiment
wiehed (tagsima 3.8)

Tossic¢ita organika b'mira
specifika —  esponiment
ripetur jew fit-tul (tagsima
3.9)

P271

Uza biss barra jew f'post
ventilat sew

akuta — meta
bin-nifs (tagsima

Tossicita
jinbela'
3.1

1,2,3,4

Tossi¢ita organika b'mira
specifika —  esponiment
wiched; irritazzjoni  tal-
passagg tan-nifs (tagsima
3.8)

Tossicita organika b'mira
specifika —  esponiment
wiehed; narkozi (tagsima
3.8)

P272

Ilbies tax-xoghol konta-
minat ma ghandux jithalla
johrog mill-post tax-xoghol.

Sensitizzazzjoni
(it-Tagsima 3.4)

tal-gilda

1, 1A, 1B

P273

Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Perikoluz ghall-ambjent
akkwatiku — periklu akwa-
tiku akut (tagsima 4.1)

Perikoluz ghall-
ambjent akkwatiku -
»M2 periklu akkwatiku
fit-tul (it-Tagsima 4.1) <«

1,2,3,4

— jekk dan m'huwiex l-uzu
intenzjonat.
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vB
Kodici | Dikiarazzjonijict ta’ prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategorija ta Kondizzjonijiet ta' l-uzu
) — Prevenzjoni 3) periklu G)
2 “
VYM2
VYMI12
P280 Ilbes ingwanti protettivi / | Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi Il-manifattur /  il-fornitur

ilbies protettiv / protezzjoni
ghall-ghajnejn / protezzjoni
ghall-wicc.

instabbli u d-
divizjonijiet 1.1,
1.2, 13,14, 15

Likwidi li jagbdu 1,2,3
(Tagsima 2.6)
Materjali solidi li jagbdu 1,2

(Tagsima 2.7)

Sustanzi u tahlitiet awto-

Tipi A, B, C, D,

ghandu jispecifika t-tip ta'
taghmir xieraq.

reattivi (Tagsima 2.8) E, F
Likwidi piroforici 1
(Tagsima 2.9)

Materjali  solidi piroforici 1
(Tagsima 2.10)

Sustanzi u tahlitiet 1i jishnu 1,2
wahedhom (Tagsima 2.11)

Sustanzi u tahlitiet li meta 1,2,3
jmissu  mal-ilma  jarmu

gassijiet li jagbdu

(Tagsima 2.12)

Likwidi ossidanti 1,2, 3
(Tagsima 2.13)

Materjali  solidi  ossidanti 1,2, 3
(Tagsima 2.14)

Perossidi organici | Tipi A, B, C, D,
(Tagsima 2.15) E, F
Tossicita akuta — tal-gilda 1,2,3,4 — Specifika l-ingwanti /

(Tagsima 3.1)

hwejjeg protettivi

Il-manifattur / il-fornitur jista'
jispecifika wkoll it-tip tat-
taghmir fejn xieraq.

Korruzjoni tal-gilda | 1, 1A, 1B, 1C [ — Specifika l-ingwanti /
(Tagsima 3.2) hwejjeg protettivi u -
protezzjoni ghall-wice /

ghajnejn.
Il-manifattur / il-fornitur jista'
jispecifika wkoll it-tip tat-

taghmir fejn xieraq.

Irritazzjoni tal-gilda 2 — Specifika l-ingwanti

(Tagsima 3.2) protettivi.
- o ] Il-manifattur / il-fornitur jista'
Sensitizzazzjoni  tal-gilda 1, 1A, 1B jispecifika wkoll it-tip tat-

(Tagsima 3.4)

taghmir fejn xieraq.
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VY M12
Kodici Dikjarmj"r]fjiet ta’ prekawzjoni Klassi ta' periklu Kateg".fga E Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — rrevenzjoni (3) perikiu (5)
(@) (C)
Hsara serja lill-ghajnejn 1 — Specifika  1-protezzjoni
(Tagsima 3.3) ghall-ghajnejn / wice.
Irritazzjoni tal-ghajnejn 2 ll-manifattur / il-fornitur jista
. jispecifika wkoll it-tip tat-
(Tagsima 3.3) PR
taghmir fejn xieraq.
Mutagenicita ~ ghac-celloli 1A, 1B, 2 Il-manifattur /  il-fornitur
germinali (Tagsima 3.5) ghandu jispecifika t-tip ta'
taghmir xieraq.
Karc¢inogenicita 1A, 1B, 2
(Tagsima 3.6)
Tossicita riproduttiva 1A, 1B, 2
(Tagsima 3.7)
v M4
VYM12

P282 Ilbes ingwanti kiesha li ma | Gassijiet taht  pressjoni | Gass likwifikat
jinfidx minnhom u jew | (Tagsima 2.5) imkessah
ilqugh  ghall-wicec  jew
protezzjoni ghall-ghajnejn.

P283 Ilbes hwejjeg rezistenti | Likwidi ossidanti 1
ghan-nar u retardanti tal- | (Tagsima 2.13)
flammi.

Materjali solidi ossidanti 1
(Tagsima 2.14)

P284 [Fkaz ta' ventilazzjoni | Tossi¢ita akuta — tehid 1,2 — il-kliem fil-parentesi
inadegwata] ilbes protez- | bin-nifs (Tagsima 3.1) kwadri jista' jintuza jekk
zjoni respiratorja. tinghata  informazzjoni

Sensitizzazzjoni respiratorja 1, 1A, 1B addizzjonali mas-
(Tagsima 3.4) sustanza kimika fil-waqt
tal-uzu li tispjega liema
tip ta' ventilazzjoni jkun
adegwat ghal uzu sikur.
Il-manifattur  /  il-fornitur
ghandu jispecifika t-taghmir.
VM4
VYM12
P231 + | Uza u ahzen il-kontenut taht | Likwidi piroforici 1 . Il-manifattur / il-fornitur
P232 gass inerti / ... (Tagsima 2.9) ghandu jispecifika likwidu
s . jew gass xierqa jekk il-'gass
Ipprotegi mill-umdita. Materjali  solidi piroforici 1 inerti' ma jkunx xieraq.
(Tagsima 2.10)
Sustanzi u tahlitiet li meta 1,2,3 — jekk is-sustanza jew it-

jarmu
jagbdu

jmissu  mal-ilma
gassijiet li
(Tagsima 2.12)

tahlita tirreaggixxi mall-
ewwel bl-umdita fl-arja.

. Il-manifattur / il-fornitur
ghandu jispecifika likwidu
jew gass xierqa jekk il-'gass
inerti' ma jkunx xieraq.
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vB
Tabella 6.3
Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni — Rispons
Kodiei | Dikjarazziontiiet (@' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategortja tf Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — RIspons (3) perikiu (5)
(@) “
P301 JEKK JINBELA': Tossicita akuta — orali 1, 2, 3, 4
(Tagsima 3.1)
Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C
(Tagsima 3.2)
Periklu li Jingibed man-Nifs 1
(tagsima 3.10)
ymiz
P302 JEKK FUQ IL-GILDA: Likwidi piroforici 1
(Tagsima 2.9)
Materjali solidi piroforici 1
(Tagsima 2.10)
Sustanzi u tahlitiet li meta 1,2
jmissu mal-ilma jtajru gassi-
jiet li jagbdu (Taqgsima 2.12)
Tossicita akuta, tal-gilda 1, 2, 3, 4
(Tagsima 3.1)
Irritazzjoni tal-gilda 2
(Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni tal-gilda 1, 1A, 1B
(Tagsima 3.4)
VB
P303 F'KAZ TA' KUNTATT | Likwidi fjammabbli 1,23
MAL-GILDA  (jew ix- | (tagsima 2.6)
xaghar)
Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C
(tagsima 3.2)
v
P304 JEKK TITTIEHED BIN- | Tossicita akuta — tehid bin- 1,2, 3,4
NIFS: nifs (it-Tagsima 3.1)
Korruzjoni  tal-gilda (it-| 1 A, 1B, 1C
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni respiratorja 1,1A, 1B
(it-Tagsima 3.4)
Tossicita organika b’mira 3
specifika —  esponiment
wiehed (it-Taqsima 3.8)
Tossi¢ita organika b’mira 3
specifika —  esponiment
wiehed;’ narkozi (it-

Tagsima 3.8)




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 315

Kodici
M

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni
— Rispons

2

Klassi ta' periklu
3

Kategorija ta'
periklu
“

Kondizzjonijiet ta' 1-uzu

(6]

P305

JEKK JIDHOL FL-GHAIJ-
NEJN:

Korruzjoni
(tagsima 3.2)

tal-gilda

1A, 1B, 1C

Dannu serju
irritazzjoni  ta'
(tagsima 3.3)

lill-ghajnejn/
I-ghajnejn

1

1

Irritazzjoni ta' 1-ghajnejn

(tagsima 3.3)

P306

FKAZ TA'
MA' L-ILBIES:

KUNTATT

Likwidi ossidanti (tagsima
2.13)

Solidi
2.14)

ossidanti  (tagsima

Jekk espost jew koncernat:

Mutagenicita  ghac-celloli
germinali (it-Tagsima 3.5)

1 A, 1B, 2

Karc¢inogenicita (it-Taqsima

3.6)

1 A, 1B, 2

Tossic¢ita riproduttiva  (it-
Tagsima 3.7)

1A 1B,2

Tossi¢ita  riproduttiva —
effetti fuq it-treddigh jew
minnu (it-Tagsima 3.7)

Kategorija
addizzjonali

Tossicita  specifika  ghal
organi ta’ mira — espoziz-
zjoni wahda (it-Tagsima
3.8)

1,2

P310

Sejjah minnufih CENTRU
TAL-AVVELENAMENT/
tabib/...

Tossicita akuta — orali (it-
Tagsima 3.1)

1,2,3

Tossic¢ita akuta — tal-gilda
(it-Tagsima 3.1)

Tossi¢ita akuta — tehid bin-
nifs (it-Tagsima 3.1)

Korruzjoni
Tagsima 3.2)

tal-gilda  (it-

1 A, 1B, 1C

Hsara/irritazzjoni serja lill-
ghajnejn (it-Tagsima 3.3),

Periklu ghan-nifs (it-
Tagsima 3.10)

...Il-manifattur/fornitur  irid
jispecifika s-sors xieraq li
jaghti parir mediku
b’emergenza.

P311

Sejjah CENTRU  TAL-
AVVELENAMENT/
tabiby...

Tossic¢ita akuta — tehid bin-
nifs (it-Tagsima 3.1)

Sensitizzazzjoni respiratorja
(it-Tagsima 3.4)

Tossicita  specifika  ghal
organi ta’ mira — espoziz-
zjoni wahda (it-Tagsima
3.8)

...II-manifattur/fornitur ~ irid
jispecifika s-sors xieraq li
jaghti parir mediku
b’emergenza.
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Kodici
M

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni
— Rispons

2

Klassi ta' periklu
3

Kategorija ta'
periklu
“

Kondizzjonijiet ta' 1-uzu

(6]

YM12

P312

Ikkuntattia. CENTRU TAL-
AVVELENAMENT / tabib
/... jekk thossok ma
tiflahx.

Tossicita akuta — orali

(Tagsima 3.1)

Tossicita akuta — tal-gilda
(Tagsima 3.1)

Tossicita akuta — tehid

bin-nifs (Tagsima 3.1)

Tossicita specifika ghall-
organi fil-mira — esponi-
ment wiehed; irritazzjoni
tal-passagg tan-nifs
(Tagsima 3.8)

Tossicita specifika ghall-
organi fil-mira — esponi-
ment wiched; effetti narko-
ti¢i (Taqsima 3.8)

...Jl-manifattur / il-fornitur
ghandu jispecifika s-sors
xieraq ta' parir mediku fkaz
ta' emergenza.

P313

Sib ghajnuna medika.

Irritazzjoni
Tagsima 3.2)

tal-gilda  (it-

Irritazzjoni tal-ghajnejn (it-
Tagsima 3.3)

Sensitizzazzjoni
(it-Tagsima 3.4)

tal-gilda

1,1A,IB

Mutagenicita tac-celloli
germinali (it-Taqgsima 3.5)

1 A, 1B, 2

Kar¢inogenic¢ita (it-Taqgsima
3.6)

1 A, 1B, 2

Tossicita riproduttiva
Tagsima 3.7)

(it-

1 A, 1B, 2

Tossi¢ita  riproduttiva —
effetti fuq jew permezz tat-
treddigh (it-Tagsima 3.7)

Kategorija
addizzjonali

P314

Ikkonsulta tabib
thossok ma tiflahx.

jekk

Tossicita organika b'mira
specifika —  esponiment
ripetut (tagsima 3.9)

P315

Ikkonsulta tabib minnufih.

Gassijiet  taht
(tagsima 2.5)

pressjoni

Gass likwifikat
imkessah
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VB
Kodici Dikjarmj"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Kateg".fga E Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — RIspons (3) perikiu (5)
(@) (C)
VYM12
P320 Trattament specifiku huwa | Tossi¢ita akuta — tehid 1,2 — jekk tkun mehtiega am-
urgenti (ara ... fuq din it- | bin-nifs (Tagsima 3.1) ministrazzjoni immedjata
tikketta). ta' antidotu.

Referenza ghall-istruz-
zjoni  supplimentari  tal-
ewwel ghajnuna.

P321 Trattament specifiku (ara ... | Tossi¢ita akuta — orali 1,2,3 — jekk tkun mehtiega am-
fuq din it-tikketta). (Tagsima 3.1) ministrazzjoni immedjata
ta' antidotu.

Referenza ghall-istruz-
zjoni  supplimentari  tal-
ewwel ghajnuna.

Tossic¢ita akuta, tal-gilda 1,2,3,4 — jekk ikunu rakkomandati

(Tagsima 3.1) mizuri immedjati bhall-
uzu ta' agent tat-tindif
specifiku.

Referenza ghall-istruz-
zjoni  supplimentari  tal-
ewwel ghajnuna.

Tossi¢ita akuta — tehid 3 — jekk ikunu mehtiega
bin-nifs (Tagsima 3.1) mizuri specifici immed-
jati.

Referenza ghall-istruz-
zjoni  supplimentari  tal-
ewwel ghajnuna.

Korruzjoni tal-gilda | 1, 1A, 1B, 1C Referenza ghall-istruz-
(Tagsima 3.2) zjoni  supplimentari  tal-
ewwel ghajnuna.
Irritazzjoni tal-gild 2
o razz)on a-graa Jekk ikun xieraq, il-mani-
(Tagsima 3.2) Lo
fattur/fornitur jista' jispecifika
Sensitizzazzjoni tal-gilda 1, 1A, 1B agent tat-tindif.
(Tagsima 3.4)
Tossicita specifika ghall- 1 — jekk ikunu mehtiega
organi fil-mira — esponi- mizuri immedjati.
ment wiehed (Tagsima 3.8) Referenza  ghall-istruz-
zjoni  supplimentari  tal-
ewwel ghajnuna.
VM4
vB
P330 Lahlah halgek. Tossicita akuta — orali 1,2, 3,4
(tagsima 3.1)
Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C
(tagsima 3.2)
P331 TIPPROVOKAX ir- | Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C
remettar. (tagsima 3.2)
Periklu li Jingibed man-Nifs 1,
(tagsima 3.10)
P332 Jekk ikun hemm irritazzjoni | Irritazzjoni tal-gilda 2,3

tal-gilda:

(tagsima 3.2)
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vB
Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Katego.]r(i{a @ Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — Rispons (3) perikiu (5)
@) “
v M2
P333 F’kaz ta’ irritazzjoni jew | Sensitizzazzjoni  tal-gilda I, 1A, 1B
raxx tal-gilda: (it-Tagsima 3.4)
VYM12
P334 Dahhal fl-ilma frisk [jew | Likwidi piroforici 1 — il-kliem fil-parentesi
kebbeb f'faxex imxarrbin]. | (Tagsima 2.9) kwadri li ghandu jintuza
ghal-likwidi u materjali
solidi piroforici
Materjali solidi piroforici 1
(Tagsima 2.10)
Sustanzi u tahlitiet 1i meta 1, 2 Uza biss “dahhal fl-ilma
jmissu  mal-ilma  jarmu frisk.” Kliem fil-parentesi
gassijiet li jagbdu kwadri ma ghandux jintuza.
(Tagsima 2.12)
vB
P335 Farfar il-frak mhux | Solidi pirofori¢i (taqsima 1
imwahhla minn fuq il-gilda. | 2.10)
Sustanzi u tahlitiet 1i jtajru 1,2
l-gassijiet fjammabbli mal-
kuntatt ma' l-ilma (tagsima
2.12)
P336 Holl il-partijiet frizati bl- | Gassijiet taht pressjoni | Gass likwifikat
ilma fietel. Toghrokx il- | (tagsima 2.5) imkessah
parti affettwata.
P337 Jekk l-irritazzjoni ta' l-ghaj- | Irritazzjoni ta' 1-ghajnejn 2
nejn tippersisti: (tagsima 3.3)
P338 Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, | Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C
jekk ikun hemm u jkunu | (tagsima 3.2)
facli  biex  tnehhihom.
Kompli lahlah.
Dannu serju lill-ghajnejn/ 1
irritazzjoni ta' 1-ghajnejn
(tagsima 3.3)
Irritazzjoni ta' 1-ghajnejn 2
(tagsima 3.3)
M4
P340 Qieghed lill-persuna ghall- | Tossicita akuta — tehid bin- 1,2,3,4
arja friska  f'pozizzjoni | nifs (it-Taqgsima 3.1)
komda biex tiehu n-nifs.
Korruzjoni  tal-gilda (it-| 1 A, 1B, 1C
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni respiratorja I, 1A 1B

(it-Tagsima 3.4)
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v M4
Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Katego.]r(i{a @ Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — Rispons (3) perikiu (5)
@) “
Tossicita  specifika  ghal 3
organi ta’ mira — espoziz-
zjoni wahda; irritazzjoni
tal-passagg  tan-nifs  (it-
Tagsima 3.8)
Tossicita  specifika  ghal 3
organi ta’ mira — espoziz-
zjoni wahda; narkozi (it-
Tagsima 3.8)
M2
P342 Jekk ikollok sintomi respi- | Sensitizzazzjoni respiratorja 1,1 A 1B
ratorji: (it-Tagsima 3.4)
v M4
vB
P351 Lahlah b'attenzjoni bl-ilma | Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C
ghal diversi minuti. (tagsima 3.2)
Dannu serju lill-ghajnejn/ 1
irritazzjoni ta' 1-ghajnejn
(tagsima 3.3)
Irritazzjoni  ta' 1-ghajnejn 2
(tagsima 3.3)
VM4
P352 Bahbah b’hafna ilma/... Tossi¢ita akuta — tal-gilda 1,2, 3,4 ...Il-manifattur/fornitur jista’
(it-Tagsima 3.1) jispecifika agent tat-tindif
jekk ikun xieraq, jew jista’
Irritazzjoni  tal-gilda  (it- 2 jirrakkomanda agent alter-
Tagsima 3.2) nattiv f’kazijiet eccezzjonali
jekk l-ilma zgur ma jkunx
Sensitizzazzjoni tal-gilda 1,1 A IB xieraq.
(it-Tagsima 3.4)
VYM12
P353 Lahlah il-gilda bl-ilma [jew | Likwidi li jagbdu 1,2,3 — il-kliem fil-parentesi
bix-xawer]. (Tagsima 2.6) kwadri 1i ghandu jigi
inkluz meta l-manifattur/
Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C fornitur iqis li  jkun
(tagsima 3.2) xieraq ghas-sustanza
kimika specifika.
vB
P360 Lahlah mall-ewwel l-ilbies | Likwidi ossidanti (tagsima 1
ikkontaminat u  1-gilda | 2.13)
b'hafna ilma qabel ma
tnehhi I-ilbies. Solidi  ossidanti  (tagsima 1
2.14)
VM4
P361 Nehhi minnufih il-hwejjeg | Likwidi 1i jagb du (it- 1,2,3
kontaminati kollha. Tagsima 2.6)
Tossicita akuta — tal-gilda 1,2, 3

(it-Tagsima 3.1)
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v M4
Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Kateg".]r(i{a @ Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — Rispons (3) perikiu (5)
@) “
Korruzjoni  tal-gilda (it-| 1 A, 1B, 1C
Tagsima 3.2)
P362 Nehhi 1-hwejjeg kontami- | Tossi¢ita akuta — tal-gilda 4
nati (it-Tagsima 3.1)
Irritazzjoni  tal-gilda  (it- 2
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni  tal-gilda I,1A, 1B
(it-Tagsima 3.4)
P363 Ahsel il-hwejjeg kontami- | Korruzjoni tal-gilda (it-| 1 A, 1B, 1C
nati qabel terga’ tilbishom. | Taqsima 3.2)
P364 U ahslu qabel terga’ tuzah. | Tossi¢ita akuta — tal-gilda 1,2,3,4
(it-Tagsima 3.1)
Irritazzjoni  tal-gilda  (it- 2
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni  tal-gilda I,1A 1B
(it-Tagsima 3.4)
VYM12
P370 F'kaz ta' nar: Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi

instabbli u d-
divizjonijiet 1.1,
1.2,13,14,1.5

Gassijiet ossidanti 1
(Tagsima 2.4)

Likwidi li jagbdu 1,2,3
(Tagsima 2.6)

Materjali solidi li jaqbdu 1,2

(Tagsima 2.7)

Sustanzi u tahlitiet awto-

Tipi A, B, C, D,

reattivi (Tagsima 2.8) E, F
Likwidi piroforici 1
(Tagsima 2.9)

Materjali solidi piroforici 1
(Tagsima 2.10)

Sustanzi u tahlitiet li meta 1,2,3
jmissu  mal-ilma  jarmu

gassijiet li jagbdu

(Tagsima 2.12)

Likwidi ossidanti 1,2,3
(Tagsima 2.13)

Materjali solidi ossidanti 1,2,3

(Tagsima 2.14)
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VYM12

VY M12

Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Kateg".]r(i{a @ Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — Rispons (3) perikiu (5)
@) “
Perossidi Organici | Tipi A, B, C, D,
(Tagsima 2.15) E, F
P371 F'kaz ta' nar kbir u kwanti- | Likwidi ossidanti (taqsima 1
tajiet kbar: 2.13)
Solidi ossidanti (tagsima 1
2.14)
P372 Riskju ta" spluzjoni. Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi
instabbli u d-
divizjonijiet 1.1,
12,13, u l5
Divizjoni 1.4 | — minbarra l-isplussivi tad-
divizjoni 1.4 (grupp ta'
kompatibbilta ~ S)  fl-
imballagg ghat-trasport.
Sustanzi u tahlitiet awto- Tip A
reattivi (Tagsima 2.8)
Perossidi organici Tip A
(Tagsima 2.15)
P373 TIPPRUVAX TITFI n-nar | Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi
meta n-nar jilhaq l-isplus- instabbli u d-
sivi. Divizjonijiet
1.1, 1.2, 1.3, 1.5
Divizjoni 1.4 | — minbarra l-isplussivi tad-
divizjoni 1.4 (grupp ta'
kompatibbilta  S)  fl-
imballagg ghat-trasport.
Sustanzi u tahlitiet awto- Tip A
reattivi (Tagsima 2.8)
Perossidi organici Tip A
(Tagsima 2.15)
P375 Itfi  n-nar  mill-boghod | Splussivi (Tagsima 2.1) Divizjoni 1.4 | — minbarra l-isplussivi tad-

minhabba r-riskju ta' spluz-
joni.

1

divizjoni 1.4 (grupp ta
kompatibbilta ~ S)  fl-
imballagg ghat-trasport.

Sustanzi u tahlitiet awto- Tip B
reattivi (Tagsima 2.8)

Likwidi ossidanti 1
(Tagsima 2.13)

Materjali solidi ossidanti 1
(Tagsima 2.14)

Perossidi organici Tip B

(Tagsima 2.15)
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vB
Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Katego.]r(i{a @ Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — Rispons (3) perikiu (5)
@) “
P376 Wagqqaf it-tnixxija jekk ma | Gassijit ossidanti (tagsima 1
jkunx hemm periklu. 2.4)
P377 Tnixxija ta' gass tan-nar: Gassijiet fjammabbli 1,2
Tippruvax titfiha, sakemm (tagsima 2.2)
it-tnixxija ma tkunx tista'
titwaqqaf bla periklu.
VYM12
P378 Uza ... biex titfi. Likwidi li jagbdu 1,2,3 — jekk l-ilma jzid ir-riskju
(Tagsima 2.6) . Tl-manifattur / il-fornitur
. T, hand jispecifik dji
Materjali solidi li jaqbdu 1,2 )%iearlclqau Jispeciita — thedyt
(Tagsima 2.7) ’
Sustanzi u tahlitiet awto- | Tipi B, C, D, E,
reattivi (Tagsima 2.8) F
Likwidi pirofori¢i 1
(Tagsima 2.9)
Materjali  solidi piroforici 1
(Tagsima 2.10)
Sustanzi u tahlitiet 1i meta 1,2, 3
jmissu  mal-ilma  jarmu
gassijiet li jagbdu
(Tagsima 2.12)
Likwidi ossidanti 1,2, 3
(Tagsima 2.13)
Materjali solidi ossidanti 1,2, 3
(Tagsima 2.14)
Perossidi organici | Tipi B, C, D, E,
(Tagsima 2.15) F
P380 Evakwa z-zona. Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi
instabbli,
Divizjonijiet
1.1, 1.2, 1.3,
14, 1.5
Sustanzi u tahlitiet awto- Tipi A, B
reattivi (Tagsima 2.8)
Likwidi ossidanti 1
(Tagsima 2.13)
Materjali solidi ossidanti 1
(Tagsima 2.14)
Perossidi organici Tipi A, B
(Tagsima 2.15)
P381 F'kaz ta' tnixxija, elimina s- | Gassijiet li jagbdu (Tagsima 1,2
sorsi kollha li jqabbdu. 2.2)
vB
P390 Assorbi t-tixrid biex | Korruziv ghall-metalli 1
tipprevjeni hsara fil- | (tagsima 2.16)

materjal.
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vB
Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Katego.]ffa @ Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — Rispons (3) perikiu (5)
@) (C)
P391 Igbor it-tixrid. Perikoluz ghall-ambjent 1
akkwatiku - periklu akwa-
tiku akut (tagsima 4.1)
Perikoluz ghall-ambjent L, 2
akkwatiku - M2 periklu
akkwatiku fit-tul (it-
Tagsima 4.1) <
v M4
P301 + | JEKK JINBELA’: Sejjah | Tossi¢ita akuta — orali (it- 1,2,3 ...Il-manifattur/fornitur  irid
P310 | minnufih CENTRU TAL- | Tagsima 3.1) jispecifika s-sors xieraq li
AVVELENAMENT/tabib/ jaghti parir mediku
Periklu ghan-nifs (it- 1 b’emergenza.
Tagsima 3.10)
VYM12
P301 + | JEKK JINBELA" Ikkun- | Tossi¢ita akuta — orali 4 . Il-manifattur / il-fornitur
P312 tattta ~ CENTRU  TAL- | (Tagsima 3.1) ghandu jispecifika  s-sors
AVVELENAMENT / tabib xieraq ta' parir mediku fkaz
/... jekk thossok ma tiflahx. ta' emergenza.
P302 + | JEKK FUQ IL-GILDA: | Likwidi piroforici 1
P334 Dahhal fl-ilma frisk jew | (Taqsima 2.9)
kebbeb f'faxex imxarrbin.
VM4
P302 + | JEKK JIGI FUQ IL- | Tossic¢ita akuta — tal-gilda 1,2,3,4 ...[l-manifattur/fornitur jista’
P352 | GILDA: Bahbah b’hafna | (it-Tagsima 3.1) Jispecifika agent  tat-tindif
ilma/... jekk ikun xieraq, jew jista’
Iritazzjoni  tal-gilda  (it- 2 Jirrakkomanda agent alier-
Tagsima 3.2) nattiv f’kazijiet eccezzjonali
) Jjekk l-ilma zgur ma jkunx
o o . xieraq.
Sensitizzazzjoni  tal-gilda 1,1 A 1B
(it-Tagsima 3.4)
VYM12
VM4
P304 + | JEKK JINGIBED MAN- | Tossicita akuta — tehid bin- 1,2,3,4
P340 [ NIFS: Qieghed lill-persuna | nifs (it-Taqsima 3.1)
ghall-arja friska f’pozizzjoni
komda biex tichu n-nifs. | g oryzioni  tal-gilda  (it- | 1 A, 1B, 1C
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni respiratorja I,1A, 1B
(it-Tagsima 3.4)
Tossicita  specifika  ghal 3
organi ta’ mira — espoziz-
zjoni wahda; irritazzjoni

tal-passagg
Tagsima 3.8)

tan-nifs  (it-
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v M4
Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategorija ta' Kondizzjonijiet ta' l-uzu
— Rispons periklu
(O] @ 3 @) (5
Tossic¢ita  specifika  ghal 3
organi ta’ mira — espoziz-
zjoni wahda; narkozi (it-
Tagsima 3.8)
YMi2
vB
P306 + [ JEKK FUQ L-ILBIES: | Likwidi ossidanti (Tagsima 1
P360 [ lahlah mall-ewwel I-ilbies | 2.13)
kontaminati u l-gilda
b'hafqa ‘1l.ma qabel  ma | golidi  ossidanti (Tagsima 1
tnehhi I-ilbies. 2.14)
v M4
P308 + | Jekk espost jew koncernat: | Tossi¢ita —specifika  ghal 1,2 ...II-manifattur/fornitur ~ irid
P311 | Sejjah CENTRU TAL- | organi ta’ mira — espoziz- jispecifika s-sors xieraq li
AVVELENAMENT/tabib/ | zjoni wahda (it-Tagsima jaghti parir mediku
3.8) b’emergenza.
vB
P308 + | Jekk espost jew koncernat: | Mutagenicita tac-celloli 1A, 1B, 2
P313 | Ikkonsulta tabib. germinali (tagsima 3.5)
Karcinogenita (tagsima 3.6) 1A, 1B, 2
It-tossicita riproduttiva 1A, 1B, 2
(tagsima 3.7)
Tossi¢ita  riproduttiva — Kategorija
effetti fuq jew permezz tat- addizzjonali
treddigh (tagsima 3.7)
v M4
VYM12
P332 + | F'kaz ta' irritazzjoni tal- | Irritazzjoni tal-gilda 2 — jista' jithalla barra meta
P313 gilda: Ikseb parir mediku / | (Tagsima 3.2) I-kodi¢i P333 + P313
ghajnuna medika. jinghata fuq it-tikketta.
VM2
P333 + | F’kaz ta’ irritazzjoni jew | Sensitizzazzjoni  tal-gilda 1,1 A, 1B
P313 | raxx tal-gilda: Sib ghajnuna | (it-Taqsima 3.4)
medika.
VYM12
P336 + | Holl il-partijiet kiesha bl- | Gassijiet taht pressjoni [ Gass likwifikat
P315 ilma fietel. Toghrokx il- | (Tagsima 2.5) imkessah

parti affettwata. lkseb parir
mediku / ghajnuna medika
minnufih.
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VYM12

VYMi12

Kodiéi Dikjara”j"“ij[ift ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Katego.]r(i{a @ Kondizzjonijiet ta' l-uzu
(1) — Rispons (3) perikiu (5)
@) “
P337 + | Jekk l-irritazzjoni ta' 1-ghaj- | Irritazzjoni ta' I-ghajnejn 2
P313 | nejn tippersisti: Ikkonsulta | (tagsima 3.3)
tabib.
P342 + | Jekk ikollok sintomi respi- | Sensitizzazzjoni respiratorja I,1A 1B ...Il-manifattur/fornitur  irid
P311 | ratorji: Sejjah CENTRU | (it-Taqgsima 3.4) jispecifika s-sors xieraq li
TAL-AVVELENAMENT/ jaghti parir mediku
tabib/... b’emergenza.
P361 + | Nehhi minnufih il-hwejjeg | Tossicita akuta — tal-gilda 1,2,3
P364 | kontaminati kollha u | (it-Tagsima 3.1)
ahsilhom  qabel  terga’
tilbishom.
P362 | Nehhi I-hwejjeg kontami- | Tossicita akuta — tal-gilda 4
+ P364 | nati kollha wu ahsilhom | (it-Tagsima 3.1)
qabel terga’ tilbishom.
Irritazzjoni  tal-gilda  (it- 2
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni  tal-gilda I,1A 1B
(it-Tagsima 3.4)
P370 + | F'kaz ta' nar: Waqqaf it- | Gassijiet ossidanti (tagsima 1
P376 | tnixxija sakemm ma jkunx | 2.4)
ta' periklu.
P370 + | F'kaz ta' nar: Uza ... biex | Likwidi li jagbdu 1,2,3 — jekk l-ilma jzid ir-riskju.
P378 titf. (Tagsima 2.6) . Il-manifattur / il-fornitur
L e ghandu jispecifika medji
Materjali solidi li jaqbdu 1,2 xierqa.

(Tagsima 2.7)

Sustanzi u tahlitiet awto-
reattivi (Tagsima 2.8)

Tipi C, D, E, F

Likwidi piroforici 1
(Tagsima 2.9)

Materjali  solidi piroforici 1
(Tagsima 2.10)

Sustanzi u tahlitiet li meta 1,2,3
jmissu  mal-ilma  jarmu

gassijiet li jagbdu

(Tagsima 2.12)

Likwidi ossidanti 1,2,3
(Tagsima 2.13)

Materjali solidi ossidanti 1,2,3
(Tagsima 2.14)

Perossidi organici | Tipi C, D, E, F

(Tagsima 2.15)
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VYM12

Kodiéi D‘kjarazzl"“”[‘ft ta" prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategorija ta' Kondizzjonijiet ta' l-uzu
) — Rispons 3) periklu G)
@) (C)
P301 + | JEKK JINBELA": Lahlah il- | Korruzjoni tal-gilda | 1, 1A, 1B, 1C
P330 + | halg. TIPPROVOKAX ir- | (Tagsima 3.2)
P331 remettar.
P302 + | JEKK FUQ IL-GILDA: | Materjali solidi pirofori¢i 1 — il-kliem fil-parentesi
P335 + | Farfar il-frak mhux | (Tagsima 2.10) kwadri li ghandu jintuza
P334 imwahhal minn mal-gilda. ghall-materjali solidi
Dahhal fl-ilma frisk [jew piroforici
kebbeb f'faxex imxarrbin].
Sustanzi u tahlitiet 1i meta 1, 2 — uza biss “Dahhal fl-ilma
jmissu  mal-ilma  jarmu frisk”.  Ma  ghandux
gassijiet li jagbdu jintuza kliem fil-paren-
(Tagsima 2.12) tesi kwadri.
P303 + | JEKK FUQ IL-GILDA (jew | Likwidi li jagbdu 1,2,3 — il-kliem fil-parentesi
P361 + | ix-xaghar) Inza' minnufih 1- | (Tagsima 2.6) kwadri 1i ghandu jigi
P353 ilbies kontaminat. Lahlah il- inkluz meta l-manifattur/
gilda bl-ilma [jew bix- fornitur iqis li  jkun
xawer]. xieraq ghas-sustanza
Korruzjoni tal-gilda | 1, 1A, 1B, 1C kimika specifika.
(Tagsima 3.2)
P305 + | JEKK JIDHOL FI-GHAIJ- | Korruzjoni tal-gilda | 1, 1A, 1B, 1C
P351 + [ NEJN: Lahlah b'attenzjoni | (Tagsima 3.2)
P338 bl-ilma ghal diversi minuti.
Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt,
jekk ikun hemm u jkunu
facli  biex  tnehhihom. | Hsara serja lill-ghajnejn / 1
Kompli lahlah. irritazzjoni tal-ghajnejn
(Tagsima 3.3)
Irritazzjoni tal-ghajnejn 2
(Tagsima 3.3)
P370 + | F'kaz ta' nar: Evakwa z- | Splussivi (Tagsima 2.1) Divizjoni 1.4 | — minbarra l-isplussivi tad-
P380 + | Zzona. Itfi n-nar mill-boghod divizjoni 1.4 (grupp ta'
P375 minhabba r-riskju ta' spluz- kompatibbilta ~ S)  fl-
joni. imballagg ghat-trasport.
P371 + | F'kaz ta' nar kbir u kwanti- | Likwidi ossidanti (tagsima 1
P380 | tajiet kbar: Evakwa z-zona. | 2.13)
+ P375 [ Itfi  n-nar  mill-boghod
minhabba r-riskju ta' spluz-
joni
Solidi  ossidanti  (tagsima 1

2.14)
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vB
Kodigi | Dikiarazzjonijict ta' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategorija ta' Kondizzjonijiet ta' l-uzu
) — Rispons 3) periklu G)
@) “

yMmi2

P370 + | F'kaz ta' nar: Riskju ta'| Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi

P372 + | spluzjoni. Evakwa z-Zona. instabbli u d-

P380 + | TIPPRUVAX TITFI n-nar divizjonijiet 1.1,

P373 meta n-nar jilhaq l-isplus- 1.2, 1.3, 1.5

sivi.

Divizjoni 1.4 | — minbarra l-isplussivi tad-
divizjoni 1.4 (grupp ta'
kompatibbilta ~ S)  fl-
imballagg ghat-trasport.

Sustanzi u tahlitiet awto- Tip A
reattivi (Taqsima 2.8)
Perossidi organici Tip A
(Tagsima 2.15)
P370 + | F'kaz ta' nar: Evakwa z- | Sustanzi u tahlitiet awto- Tip B — il-kliem fil-parentesi
P380 + | Zzona. Itfi n-nar mill-boghod | reattivi (Tagsima 2.8) kwadri li ghandu jintuza
P375 + | minhabba r-riskju ta' spluz- jekk l-ilma jzid ir-riskju.
[P378] | joni. [Uza ... biex titfi] Perosgidi organici Tip B . Il-manifattur / il-fornitur
(Tagsima 2.15) ghandu jispecifika medji
xierqa.
vB
Tabella 6.4
Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni — Hazna
Kodici Dikjarazzjonijiet Fa' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
— Hazna periklu
(O] @ 3 @) (©)]
VYM12
P401 Ahzen skont ... Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi mhux . Il-manifattur / il-fornitur
stabbli u d- ghandu jispecifika regola-
divizjonijiet 1.1, [ menti lokali / regjonali /
1.2, 1.3, 1.4, 1.5 | nazzjonali / internazzjonali
applikabbli.
vB
P402 Ahzen fpost niexef. Sustanzi u tahlitiet li jtajru 1,2,3
l-gassijiet fjammabbli mal-
kuntatt ma' l-ilma (tagsima
2.12)
VY M12
P403 Ahzen fpost b'ventilazzjoni | Gassijiet li jagbdu (Taqgsima 1,2
tajba. 2.2)
Gassijiet ossidanti 1
(Tagsima 2.4)
Gassijiet  taht  pressjoni Gass
(Tagsima 2.5) kompressat

Gass likwifikat
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VYM12

Kodici Dikjarazzjonijict t[a' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
— Hazna periklu
1 @ 3) ) (5
Gass Likwifikat
Imkessah
Gass mahlul
Likwidi li jagbdu 1,2,3 — ghal likwidi 1i jagbdu
(Tagsima 2.6) tal-Kategorija 1 u likwidi
ohra li jagbdu u li huma
volatili u jistghu joholqu
atmosfera splussiva.
Sustanzi u tahlitiet awto- | Tipi A, B, C, D, | — minbarra s-sustanzi u t-
reattivi (Tagsima 2.8) E, F tahlitiet awtoreattivi u
perossidi organici b'kon-
Perossidi organiéi troll tat-temperatura,
(Tagsima 2.15) minhabba 1-kondensaz-
zjoni u l-iffrizar susse-
gwenti li jistghu jsehhu.
Tossicita akuta — tehid 1,2,3 — jekk is-sustanza jew it-
bin-nifs (Tagsima 3.1) tahlita tkun volatili u
tista' tohloq atmosfera
Tossicita specifika ghall- 3 ta" periklu.
organi fil-mira — esponi-
ment wiehed; irritazzjoni
tal-passagg tan-nifs
(Tagsima 3.8)
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment wiehed; effetti narko-
tici (Tagsima 3.8)
P404 Ahzen fkontenitur | Sustanzi u tahlitiet li jtajru 1,2,3
maghluq. l-gassijiet fjammabbli mal-
kuntatt ma' l-ilma (tagsima
2.12)
P405 Ahzen fpost imsakkar. Tossicita akuta — orali 1,2,3
(tagsima 3.1)
Tossicita akuta — dermali 1,2, 3
(tagsima 3.1)
Tossicita akuta — meta 1,2, 3
jinbela' bin-nifs (tagsima
3.1)
Korruzjoni tal-gilda 1A, 1B, 1C
(tagsima 3.2)
Mutagenicita tac-celloli 1A, 1B, 2
germinali (tagsima 3.5)
Karc¢inogenita (tagsima 3.6) 1A, 1B, 2
It-tossicita riproduttiva 1A, 1B, 2
(tagsima 3.7)
Tossic¢ita organika b'mira 1,2

specifika —  esponiment
wiehed (tagsima 3.8)
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vB
Kodici Dikjarazzjonijict t[a' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
) — Hazna 3) periklu )
2 “
Tossic¢ita organika b'mira 3
specifika —  esponiment
wiehed; irritazzjoni tal-
passagg tan-nifs (tagsima
3.8)
Tossicita organika b'mira 3
specifika —  esponiment
wiehed; narkozi (tagsima
3.8)
Periklu li Jinbela' bin-Nifs 1
(tagsima 3.10)
YMi2
P406 Ahzen  fpost rezistenti | Korruziv ghall-metalli 1 — jista' jithalla barra jekk
ghall-korruzjoni /... konte- | (Tagsima 2.16) il-kodi¢i P234 jinghata
nitur li huwa infurrat minn fuq it-tikketta
gewwa b'materjal rezistenti. ' l-manifattur / il-fornitur
ghandu jispecifika materjali
kompatibbli ohra.
P407 Halli l-arja tghaddi bejn 1- | Sustanzi u tahlitiet li jishnu 1,2
imniezel jew il-palits. wahedhom (Tagsima 2.11)
M4
P410 Ipprotegi mid-dawl tax- | Ajrusoli (it-Taqsima 2.3) 1,2, 3
Xemx.
Gassijiet taht pressjoni (it- Gass — jista’ jithalla barra ghal
Tagsima 2.5) kompressat gassijiet mimlija f’konte-
oo nituri tal-gass traspor-
Gass likwifikat tabbli skont l-istruzzjoni
Gass mahlul tal-imballagg P200 tal-
RTDG tan-NU, Regola-
menti Mudell, sakemm
dawk il-gassijiet huma
soggetti ghal dekompo-
Zizzjoni jew polimeriz-
zazzjoni (bil-mod)
Sustanzi u tahlitiet li jishnu 1,2
wahedhom (it-Tagsima
2.11)
Perossidi  organi¢i  (it- | It-tipi A, B, C,
Tagsima 2.15) D, E, F
yMi12
P411 Ahzen ftemperaturi li ma | Sustanzi u tahlitiet awto- | Tipi A, B, C, D,| — jekk  ikun  mehtieg
jagbzux ...°C / ...°F. reattivi (Tagsima 2.8) E, F kontroll tat-temperatura
(skont 1-Anness I
Perossidi organiéi | Tipi A, B, C, D, 531‘15512“13“) 26;8'2'41111{];3;
Tagsima 2.15 E, F o0 s)  JOW
(Tagsima ) ’ jekk jitqies 1i  huwa
necessarju.

... Il-manifattur / il-fornitur
ghandu jispecifika t-tempera-
tura bl-uzu tal-iskala tat-
temperatura applikabbli.
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YMi2
Kodici Dikjarazzjonijict t[a' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
) — Hazna 3) periklu )
2 “
P412 Tesponix ghal temperatura | Aerosols (Tagsima 2.3) 1,2,3 Il-manifattur  /  il-fornitur
oghla minn 50 °C / 122 °F. ghandu juza l-iskala tat-
temperatura applikabbli.
P413 Ahzen volumi ta' massa ta' | Sustanzi u tahlitiet li jishnu 1,2 . Il-manifattur / il-fornitur
mhux aktar minn ... kg /... | wahedhom (Tagsima 2.11) ghandu jispecifika l-massa u
Ibs ftemperaturi mhux t-temperatura  bl-uzu  tal-
oghla minn ... °C /... °F. iskala applikabbli.
P420 Ahzen separatament. Sustanzi u tahlitiet awto- | Tipi A, B, C, D,
reattivi (Tagsima 2.8) E, F
Sustanzi u tahlitiet 1i jishnu 1,2
wahedhom (Tagsima 2.11)
Likwidi ossidanti 1
(Tagsima 2.13)
Materjali solidi ossidanti 1
(Tagsima 2.14)
Perossidi organici | Tipi A, B, C, D,
(Tagsima 2.15) E, F
vB
P402 + | Ahzen fpost niexef. Ahzen | Sustanzi u tahlitiet li jtajru 1,2,3
P404 fkontenitur maghluqg. l-gassijiet fjammabbli mal-
kuntatt ma' l-ilma (tagsima
2.12)
VYM12
P403 + | Ahzen fpost b'ventilazzjoni | Tossi¢ita akuta — tehid 1,2,3 — jekk is-sustanza jew it-
P233 tajpa. Zomm il-kontenitur | bin-nifs (Tagsima 3.1) tahlita tkun volatili u
maghluq sew. tista' tohloq atmosfera
ta' periklu.
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment wiched; irritazzjoni
tal-passagg tan-nifs
(Tagsima 3.8)
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment  wiehed; narkozi
(Tagsima 3.8)
P403 + | Ahzen fpost b'ventilazzjoni | Likwidi li jagbdu 1,2,3 — ghal likwidi 1i jagbdu
P235 tajba. Zomm ghall-frisk. (Tagsima 2.6) tal-Kategorija 1 u likwidi

ohra li jagbdu u li huma
volatili u jistghu joholqu
atmosfera splussiva.
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ymiz
Kodici Dikjarazzjonijict t[a' prekawzjoni Klassi ta' periklu Kategqrija @ Kondizzjonijiet ta' 1-uzu
) — Hazna 3) periklu )
2 (C))
P410 + | Ipprotegi mid-dawl tax- | Gassijiet taht pressjoni Gass — Il-kodi¢i  P410 jista'
P403 xemx. Ahzen f'post b'venti- | (Tagsima 2.5) kompressat jithalla barra ghal gassi-
lazzjoni tajba. jiet mimlija fkontenituri
o tal-gass trasportabbli
Gass likwifikat skont l-istruzzjoni tal-
imballagg  P200  tal-
Gass mahlul RTDG tgn—NUz'.sakemm
dawk  il-gassijiet ma
jkunux  soggetti  ghal
dekompozizzjoni jew
polimerizzazzjoni  (bil-
mod).
P410 + | Ipprotegi mid-dawl tax- | Aerosols (Tagsima 2.3) 1,2,3 Il-manifattur  /  il-fornitur
P412 Xemx. Tesponix ghal ghandu juza l-iskala tat-
temperatura oghla minn temperatura applikabbli.
50°C / 122 °F.
M2
Tabella 6.5
Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni — Disponiment
Kodici Dikjarazzjonijiet' ta.’ prekawzjoni Klassi ta’ Periklu Katego'rija tal- Kondizzjonijiet ghall-uzu
) - rimi 3) periklu )
() “
VYM12
P501 Armi l-kontenut / il-konte- | Splussivi (Tagsima 2.1) Splussivi mhux skont ir-regoli lokali /

nitur fi ...

stabbli u d-
divizjonijiet 1.1,
1.2,13,14,15

Likwidi li
(Tagsima 2.6)

jagbdu

1,23

Sustanzi u tahlitiet awto-

Tipi A, B, C, D,

reattivi (Tagsima 2.8) E, F
Sustanzi u tahlitiet li meta 1,2,3
jmissu  mal-ilma  jarmu

gassijiet li jagbdu

(Tagsima 2.12)

Likwidi ossidanti 1,2,3
(Tagsima 2.13)

Materjali solidi ossidanti 1,2, 3
(Tagsima 2.14)

Perossidi organici | Tipi A, B, C, D,
(Tagsima 2.15) E, F

regjonali / nazzjonali / inter-
nazzjonali (li ghandhom jigu
specifikati).

Il-manifattur  /  il-fornitur
ghandu jispecifika jekk ir-
rekwiziti tar-rimi japplikawx
ghall-kontenuti, ghall-konte-
nitur jew ghat-tnejn.
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VYM12

Kodi¢i DikjarazzjonijietA tq’ prekawzjoni Klassi ta’ Periklu Kategorija tal- Kondizzjonijiet ghall-uzu
- rimi periklu
) o 3 h 5)

Tossicita akuta — orali 1,2, 3,4
(Tagsima 3.1)
Tossicita akuta — tal-gilda 1, 2, 3,4
(Tagsima 3.1)
Tossicita akuta — tehid 1,2
bin-nifs (Tagsima 3.1)
Korruzjoni tal-gilda | 1, 1A, 1B, 1C
(Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni respiratorja I, 1A, 1B
(Tagsima 3.4)
Sensitizzazzjoni  tal-gilda 1, 1A, 1B
(Tagsima 3.4)
Mutagenicita  ghac-celloli 1A, 1B, 2
germinali (Taqsima 3.5)
Karc¢inogenicita 1A, 1B, 2
(Tagsima 3.6)
Tossicita riproduttiva 1A, 1B, 2
(Tagsima 3.7)
Tossicita specifika ghall- 1,2
organi fil-mira — esponi-
ment wiehed (Tagsima 3.8)
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment wiched; irritazzjoni
tal-passagg tan-nifs
(Tagsima 3.8)
Tossicita specifika ghall- 3
organi fil-mira — esponi-
ment wiehed; effetti narko-
tici (Tagsima 3.8)
Tossicita organika ghall- 1,2
organi fil-mira — esponi-
ment ripetut (Tagsima 3.9)
Periklu mill-aspirazzjoni 1
(Tagsima 3.10)
Perikoluzi ghall-ambjent 1
akkwatiku ~ —  periklu
akkwatiku akut
(Tagsima 4.1)
Perikoluzi ghall-ambjent 1,2 3,4
akkwatiku ~ —  periklu
akkwatiku kroniku
(Tagsima 4.1)

P502 Trreferi ghall-manifattur/ | Perikoluzi  ghas-saff tal- 1

fornitur ghall-informazzjoni
dwar l-irkupru jew ir-ricik-
lagg

ozonu (it-Tagqsima 5.1)
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vB
2. Parti 2: Dikjarazzjonijiet ta' Prekawzjoni
Id-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni ghandhom jittichdu minn din il-parti ta' I-
Anness IV u maghzula skond il-Parti 1.
Tabella 1.1
Dikjarazzjonijiet ta' Prekawzjoni — Generali
P101 Lingwa

BG B cnywaii Ha HEOOXOAMMOCT OT MEIHUIMHCKA
MOMOL, JpBXK TNOJAPbKA ONAKOBKATa MU
CTHKETa Ha MPOAYKTA.

ES Si se necesita consejo médico, hay que tener a
mano el envase o la etiqueta.

CS Je-li nutna 1ékai'skd pomoc, méjte po ruce obal
nebo Stitek vyrobku.

DA Vis beholder eller etiket, hvis der er brug for
leegehjelp.

DE Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Etikett bereithalten.

ET Arsti poole poordudes votta kaasa toote pakend
voi etikett.

EL Edav {nmoete wotpkr} copfoouln, va €xete pali
GOG TOV MEPEKTN TOL TPOIOVTOG N TNV ETIKETAL.

EN If medical advice is needed, have product
container or label at hand.

FR En cas de consultation médicale, tenez a dispo-
sition le récipient ou l'étiquette.

GA Mas ga comhairle liachta, biodh coimeadan no
lipéad an tdirge ina aice laimhe.

VM5

HR Ako je potrebna lijecnicka pomoé¢ pokazati
spremnik ili naljepnicu.

vB

1T In caso di consultazione di un medico, tenere a
disposizione il contenitore o Il'etichetta del
prodotto.

LV Medictniska padoma nepiecieSamibas gadijuma
attieciga informacija ir noradita uz iepakojuma
vai etiketes.

LT Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi
turékite produkto talpa ar jo etikete.

HU Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termék
csomagolasat vagy cimkéjét.

MT Jekk ikun mehtieg parir mediku, ara li jkollok
il-kontenitur jew it-tikketta tal-prodott fil-qrib.

NL Bij het inwinnen van medisch advies, de
verpakking of het etiket ter beschikking
houden.

PL W  razie konieczno$ci zasiggnigcia porady
lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

PT Se for necessario consultar um médico, mostre-
lhe a embalagem ou o rétulo.

RO Daca este necesara consultarea medicului, a se
avea la indemana recipientul sau eticheta
produsului.
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vB
P101 Lingwa
SK Ak je potreba lekarska pomoc, pripravte si
nadobu alebo etiketu vyrobku.
SL Ce je potreben zdravniski nasvet, mora biti na
voljo posoda ali oznaka proizvoda.
FI Jos tarvitaan lddkinnillistd apua, ndytd pakkaus
tai varoitusetiketti.
Y% Ha forpackningen eller etiketten till hands om
du maste soka lakarvard.
P102 Lingwa
BG Jpwx maned ot obcera Ha Jema.
ES Manténgase fuera del alcance de los niflos.
CS Uchovavejte mimo dosah déti.
DA Opbevares utilgengeligt for bern.
DE Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
ET Hoida lastele kittesaamatus kohas.
EL DdurdooeTal pokpld and moidid.
EN Keep out of reach of children.
FR A conserver hors de portée des enfants.
GA Coimead as aimsit leanai.
QG
HR Cuvati izvan dohvata djece.
vB
IT Tenere fuori dalla portata dei bambini.
LV Sargat no bérniem.
LT Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
HU Gyermekektdl elzarva tartando.
MT Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-
tfal.
NL Buiten het bereik van kinderen houden.
PL Chroni¢ przed dzie¢mi.
PT Manter fora do alcance das criangas.
RO A nu se lasa la iIndemana copiilor.
SK Uchovavajte mimo dosahu deti.
SL Hraniti zunaj dosega otrok.
FI Sdilytd lasten ulottumattomissa.
SV Forvaras odtkomligt for barn.
P103 Lingwa
BG IIpean ymorpeba mpoueTu eTHKETA.
ES Lea la etiqueta antes del uso.
CS Pied pouzitim si pfectéte udaje na Stitku.
DA Leaes etiketten for brug
DE Vor Gebrauch Etikett lesen.
ET Enne kasutamist tutvuda etiketil oleva infoga.
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P103 Lingwa

EL Awfdote v etkéta Tpwv amd ™ Xpron.

EN Read label before use.

FR Lire I'étiquette avant toute utilisation.

GA Léigh an lipéad roimh tsaid.

HR Prije uporabe procitati naljepnicu.

IT Leggere I'etichetta prima dell'uso.

LV Pirms izmantoSanas izlasit etiketi.

LT Prie§ vartojimg perskaityti etiketéje nurodyta
informacija.

HU Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kozolt
informaciokat.

MT Agra t-tikketta gabel 1-uzu.

NL Alvorens te gebruiken, het etiket lezen.

PL Przed uzyciem przeczytac etykiete.

PT Ler o roétulo antes da utilizagdo.

RO Cititi eticheta 1nainte de utilizare.

SK Pred pouzitim si precitajte etiketu.

SL Pred uporabo poglejte oznako.

FI Lue merkinndt ennen kayttoa.

SV Las etiketten fore anvandning.

Tabella 1.2
Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni — Prevenzjoni
P201 Lingwa

BG Ipenn ymotpeba ce cmobuiite ChC CHELHATHU
HHCTPYKIUH.

ES »C5 Solicitar instrucciones especiales antes
del uso. €

CS Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

DA Indhent sarlige anvisninger for brug.

DE Vor  Gebrauch  besondere  Anweisungen
einholen.

ET Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.

EL Egpodwoteite pe tig edikég odnyleg mpv amd )
xpnon.

EN Obtain special instructions before use.

FR Se procurer les instructions spéciales avant
utilisation.

GA Faigh treoracha speisialta roimh usaid.

HR Prije uporabe pribaviti posebne upute.
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vB
P201 Lingwa

IT Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso.

LV Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.

LT Pries vartojima gauti specialius nurodymus.

HU Hasznalat el6tt vegye figyelembe a kiilonleges
utasitasokat.

MT Ikseb struzzjonijiet specjali qabel 1-uzu.

NL Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen
raadplegen.

PL Przed uzyciem zapoznaé si¢ ze specjalnymi
instrukcjami.

PT Pedir instru¢des especificas antes da utilizagdo.

RO Procurati instructiuni speciale 1inainte de
utilizare.

SK Pred pouzitim sa oboznidmte so Specidlnymi
pokynmi.

SL Pred uporabo pridobiti posebna navodila.

FI Pyydé erityisohjeet ennen kdyttoa.

SV Begir sdrskilda instruktioner fore anvandning.

P202 Lingwa

BG He w3momsBaif, mpemu na mpoueTem U
pasbepeml BCHYKM IPEIa3HH MEpPKH  3a
0e30MacHOCT.

ES No manipule la sustancia antes de haber leido y
comprendido todas las precauciones de
seguridad.

CS Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny
bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.

DA Anvend ikke produktet, for alle advarsler er
laest og forstéet.

DE Vor Gebrauch sémtliche Sicherheitsratschldge
lesen und verstehen.

ET Mitte kdidelda enne ohutuseeskirjadega tutvu-
mist ja nendest arusaamist.

EL Mnv to ypnowlonomjoete mpwv dafdoete Kot
KOTOVONGETE OAEG TIG 0dMYieg TPoPOAAENG.

EN Do not handle until all safety precautions have
been read and understood.

FR Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris
toutes les dispositions de sécurité.

GA Na laimhsigh go dti go 1éifear agus go dtuigfear
gach raiteas réamhchuraim sabhailteachta.

M5

HR Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja
sigurnosnih mjera predostroznosti.

vB

IT Non manipolare prima di avere letto e
compreso tutte le avvertenze.
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P202 Lingwa

LV Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi
bridinajumi.

LT Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi
saugos jspéjimai.

HU Ne haszndlja addig, amig az Osszes biztonsagi
ovintézkedést el nem olvasta és meg nem
értette.

MT Tmissux qabel ma tkun qrajt u fhimt l-istruz-
zjonijiet kollha ta' prekawzjoni.

NL Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorsch-
riften gelezen en begrepen heeft

PL Przed uzyciem zapoznaé si¢ ze wszystkimi
$rodkami ostrozno$ci.

PT Nao manuseie o produto antes de ter lido e
percebido todas as precaugdes de seguranga.

RO A nu se utiliza decat dupa ce au fost citite si
intelese toate indicatiile de securitate.

SK Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite
vSetky bezpecnostné opatrenia.

SL Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi
varnostnimi ukrepi.

FI Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen
kasittelya.

SV Lis sékerhetsanvisningarna och se till att du har
forstatt dem innan du anvédnder produkten.

P210 Lingwa

BG Ja ce ma3sm OT TOIUIMHA, HArOPeUICHU
MOBBPXHOCTH, HCKPH, OTKPUT IUIAMBK, U
JIPYTM HM3TOYHMIM Ha 3amnanBaHe. TIOTIOHOIY-
[IeHEeTO 3a0paHEeHo.

ES Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

CS Chraiite pred teplem, horkymi povrchy, jisk-
rami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapa-
leni. Zakaz koufeni.

DA Holdes vak fra varme, varme overflader,
gnister, aben ild og andre antandelseskilder.
Rygning forbudt.

DE Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken,
offenen Flammen sowie anderen Ziindquelle-
narten fernhalten. Nicht rauchen.

ET Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pinda-
dest, sddemetest, leekidest ja muudest siiiitealli-
katest. Mitte suitsetada.

EL Moakpd  ond  Oeppdmta/omvOnpeg/youveg
PAOYeEG/Oepéc empavelec. Mnv komvilete.

EN Keep away from heat, hot surfaces, sparks,
open flames and other ignition sources. No
smoking.

FR Tenir a I’écart de la chaleur/des étincelles/des

flammes nues/des surfaces chaudes. Ne pas
fumer.
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v M8

VM4

P210 Lingwa

GA Coimead 6 theas, dromchlai te, splancacha,
lasair gan chosaint agus foinsi eile adhainte.
Na caitear tobac.

HR Cuvati odvojeno od topline, vruéih povriina,
iskri, otvorenih plamena i ostalih izvora
paljenja. Ne pusiti.

IT Tenere lontano da fonti di calore, superfici
calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di
accensione. Non fumare.

LV Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirks-
telem, atklatas uguns un citiem aizdegSanas
avotiem. Nesmeket.

LT Laikyti atokiau nuo S$ilumos Saltiniy/Ziezirby/
atviros liepsnos/karsty pavirSiy. Nerakyti.

HU Hotol/szikratol/nyilt langtol/.../forro feliiletektol
tavol tartando. Tilos a dohanyzas.

MT Bieghed mis-shana, ucuh jaharqu, xrar tan-nar,
fjammi miftuha u sorsi ohra li jagbdu. Tpejjipx.

NL Verwijderd houden van warmte, hete opperv-
lakken, vonken, open vuur en andere ontste-
kingsbronnen. Niet roken.

PL Przechowywaé¢ z dala od zrddet ciepla, gora-
cych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego
ognia i innych Zrodet zaptonu. Nie palic.

PT Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de ignigao.
Néo fumar.

RO A se pastra departe de surse de caldura/scantei/
flacari deschise/suprafete incinse. Fumatul
interzis.

SK Uchovavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvore-
ného ohna/hortcich povrchov. Nefajéite.

SL Hraniti lo¢eno od vrocine/isker/odprtega ognja/
vro¢ih povr§in. Kajenje prepovedano.

FI Suojaa ldmmoltd/kipindiltd/avotulelta/kuumilta
pinnoilta. Tupakointi kielletty.

Y% Far inte utsdttas for varme/gnistor/0ppen laga/
heta ytor. Rokning forbjuden.

P211 Lingwa

BG He mnpbckail KbM OTKPUT MJIaMBK WIA OPYyT
HM3TOYHHUK Ha 3alajBaHe.

ES No pulverizar sobre una llama abierta u otra
fuente de ignicion.

CS Nestiikejte do otevieného ohné nebo jinych
zdrojti zapdleni.

DA Spray ikke mod aben ild eller andre
antaendelseskilder.

DE Nicht in offene Flamme oder andere Ziindquelle

sprithen.
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vB
P211 Lingwa
ET Mitte pihustada leekidesse vOi  muusse
stititeallikasse.
EL Mnv yekalete kovtd oe @AOya 1 GAAN mnyn
avapAEENG.
EN Do not spray on an open flame or other ignition
source.
FR Ne pas vaporiser sur une flamme nue ou sur
toute autre source d'ignition.
GA Na spraedil ar lasair gan chosaint na ar thoinse
eile adhainte.
vMs
HR Ne prskati u otvoreni plamen ili drugi izvor
paljenja.
vB
IT Non vaporizzare su una fiamma o altra fonte di
ignizione.
LV Neizsmidzinat uz atklatas uguns vai citiem
aizdegSanas avotiem.
LT Nepurksti ant atviros liepsnos arba kity degimo
Saltiniy.
HU Tilos nyilt langra vagy mas gyujtoforrasra
permetezni.
MT Tisprejjax fuq fjamma mikxufa jew sors iehor li
jagbad.
NL Niet in een open vuur of op andere ontstekings-
bronnen spuiten.
PL Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym
zrodtem zaptonu.
PT Nao pulverizar sobre chama aberta ou outra
fonte de ignigdo.
RO Nu pulverizati deasupra unei flacari deschise
sau unei alte surse de aprindere.
SK Nestrickajte na otvoreny oheni ani iny zdroj
zapalenia.
SL Ne prsiti proti odprtemu ognju ali drugemu viru
vziga.
FI Ei saa suihkuttaa avotuleen tai muuhun
sytytyslahteeseen.
Y% Spreja inte Over Oppen ldga eller andra
antdndningskéllor.
VYM12
P220 Lingwa
BG Ha ce appxu paned OT OOJIGKIO W JPYTH
TOPHMH MaTEpHAIH.
ES Mantener alejado de la ropa y otros materiales
combustibles.
CS Uchovavejte oddélené od odévl a jinych hofla-
vych materialt.
DA Holdes veek fra bekledningsgenstande og andre
brendbare materialer.
DE Von Kleidung und anderen brennbaren Materia-
lien fernhalten.
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VYM12
P220 Lingwa

ET Hoida eemal rdivastest ja muust siittivast
materjalist.

EL No puidocetor pokpid omd evddpata Kot GAha
KOOGIUO VAIKE.

EN Keep away from clothing and other combus-
tible materials.

FR Tenir a I'écart des vétements et d'autres matiéres
combustibles.

GA Coimead glan ar éadai agus ar abhair indodite
eile.

HR Cuvati odvojeno od odjeée i drugih zapaljivih
materijala.

IT Tenere lontano da indumenti e altri materiali
combustibili.

LV Nepielaut saskari ar apgeérbu un citiem uzlies-
mojosiem materialiem.

LT Laikyti atokiau nuo drabuziy bei kity degiyjy
medziagy.

HU Ruhatol és mas éghetd anyagoktdl tavol
tartando.

MT Zomm 'il boghod mill-hwejjeg u materjali ohra
li jagbdu.

NL Verwijderd houden van kleding en andere
brandbare materialen.

PL Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materiatoéw
zapalnych.

PT Manter afastado da roupa e de outras matérias
combustiveis.

RO A se pastra departe de imbracaminte si de alte
materiale combustibile.

SK Uchovavajte mimo odevov a inych horlavych
materialov.

SL Hraniti loceno od oblacil in drugih vnetljivih
materialov.

FI Pidé erillddn vaatetuksesta ja muista syttyvistd
materiaaleista.

SV Halls éatskilt fran kldder och andra brénnbara
material.

vB
P222 Lingwa

BG He nomyckaii KOHKTakT ¢ BB3IYyX.

ES No deje que entre en contacto con el aire.

CS Zamezte styku se vzduchem.

DA Undga kontakt med luft.

DE » C5 Keinen Kontakt mit Luft zulassen. <«
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vB
P222 Lingwa
ET Hoida Shuga kokkupuute eest.
EL Na unv épfet oe emogn pe Tov aépa.
EN Do not allow contact with air.
FR Ne pas laisser au contact de I'air.
GA Néa ceadaigh tadhall le haer.
vMs
HR Sprijeciti dodir sa zrakom.
vB
IT Evitare il contatto con l'aria.
LV Nepielaut kontaktu ar gaisu.
LT Saugoti nuo saly¢io su oru.
HU Nem érintkezhet levegdvel.
MT Thallix li jkun hemm kuntatt ma' l-arja.
NL Contact met de lucht vermijden.
PL Nie dopuszcza¢ do kontaktu z powietrzem.
PT Nao deixar entrar em contacto com o ar.
RO A nu se lasa in contact cu aerul.
SK Zabraite kontaktu so vzduchom.
SL Prepreciti stik z zrakom.
FI Ei saa joutua kosketuksiin ilman kanssa.
Sv Far inte komma i kontakt med luft.
VM4
P223 Lingwa
BG He pomyckaliTe KOHTakT ¢ BOAA.
ES Evitar el contacto con el agua.
CS Zabrante styku s vodou.
DA Undga kontakt med vand.
DE Keinen Kontakt mit Wasser zulassen.
ET Viltida kokkupuudet veega.
EL Mnyv emuapénete v €maQn LE TO VEPO.
EN Do not allow contact with water.
FR Eviter tout contact avec 1’eau.
GA N4 biodh aon teagmhail le huisce.
M8
HR Sprijeciti dodir s vodom.
VM4
IT Evitare qualunque contatto con I’acqua.
LV Nepielaut saskari ar tdeni.
LT Saugoti nuo saly¢io su vandeniu.
HU Nem érintkezhet vizzel.
MT Thallihx imiss mal-ilma.
NL Contact met water vermijden.




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 342

v M4
P223 Lingwa

PL Nie dopuszcza¢ do kontaktu z woda.
PT Nao deixar entrar em contacto com a agua.
RO A nu se lasa in contact cu apa.
SK Zabrante kontaktu s vodou.
SL Prepreciti stik z vodo.
FI Ei saa joutua kosketuksiin veden kanssa.
SV Undvik all kontakt med vatten.

vB

P230 Lingwa

BG JlpbxK HaBIaXKHEH C...
ES Manténgase humedecido con...
CS Uchovavejte ve zvlhéeném stavu ...
DA Holdes befugtet med...
DE Feucht halten mit ...
ET Niisutada ...-ga.
EL No dwatnpeitar vypod pe ...
EN Keep wetted with...
FR Maintenir humidifié¢ avec...
GA Coimead fliuchta le...

vMs
HR Cuvati navlaZeno s...

vB
IT Mantenere umido con....
LV Vienme@r samitrinat ar ...
LT Laikyti sudrékintg (kuo)
HU ...-val/-vel nedvesitve tartando.
MT Zommu mxarrab bi ...
NL Vochtig houden met...
PL Utrzymywa¢ nawilzenie...
PT Manter humido com...
RO A se pastra umezit cu...
SK Uchovavajte zvlhéené ...
SL Hraniti prepojeno z ...
FI Sailytd kostutettuna ...
SV Ska héllas fuktigt med...
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VYM12

P231 Lingwa
BG Jla ce u3non3Ba U ChbXpaHsBa ChABbPKAHUETO
MO/l UHEpPTEH ras/...
ES Manipular y almacenar el contenido en un
medio de gas inerte /...
CS Manipulace a skladovani pod inertnim
plynem /...
DA Handteres og opbevares under inert gas/...
DE Inhalt unter inertem Gas/... handhaben und
aufbewahren.
ET Sisu kéidelda ja hoida inertgaasis/...
EL O yepopds kat M amodiKeLST TOL VAKOV
va yivetol v adpavég aépto/ ...
EN Handle and store contents under inert gas/...
FR Manipuler et stocker le contenu sous gaz
inerte/...
GA Laimhsigh agus stordil an t-dbhar faoi
thriathghas/...
HR Rukovati i skladistiti u inertnom plinu / ...
IT Manipolare e conservare in atmosfera di gas
inerte/...
LV Saturu izmantot un glabat tikai inertas gazes
vide/...
LT Turinj tvarkyti ir laikyti inertinése dujose/...
HU Tartalma inert gazban / ... hasznaland6 és
tarolando.
MT UZa u ahzen il-kontenut taht gass inerti /...
NL Inhoud onder inert gas/... gebruiken en
bewaren.
PL Uzywaé 1 przechowywaé zawarto$¢ w
atmosferze oboje¢tnego gazu /...
PT Manusear e armazenar o conteudo em
atmosfera de gas inerte/...
RO A se manipula si a se depozita continutul
sub un gaz inert/...
SK Manipulujte s obsahom a skladujte ho
v prostredi s inertnym plynomy/...
SL Ravnati z vsebino in jo hraniti v inertnem
plinu/...
FI Késittele ja  varastoi sisdltd inertissd
kaasussa/...
Y% Hantera och forvara innehallet under inert
gas/...
P232 Lingwa
BG [Ma3u ot Bmara.
ES Protéjase de la humedad.
CS Chraiite pied vlhkem.
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vB
P232 Lingwa
DA Beskyttes mod fugt.
DE Vor Feuchtigkeit schiitzen.
ET Hoida niiskuse eest.
EL Noa mpootatedetar and v vypacia.
EN Protect from moisture.
FR Protéger de I'humidité.
GA Cosain ar thaise.
VM5
HR Zastititi od vlage.
vB
IT Proteggere dall'umidita.
LV Aizsargat no mitruma.
LT Saugoti nuo drégmeés.
HU Nedvességtdl védendo.
MT Ipprotegi mill-umdita.
NL Tegen vocht beschermen.
PL Chroni¢ przed wilgocia.
PT Manter ao abrigo da humidade.
RO A se proteja de umiditate.
SK Chréante pred vlhkostou.
SL Zasgititi pred vlago.
FI Suojaa kosteudelta.
SV Skyddas fran fukt.
P233 Lingwa
BG Jp®mX cbla TIBTHO 3aTBOPEH.
ES Mantener el envase cerrado herméticamente.
CS Uchovéavejte obal tésné uzavieny.
DA Hold beholderen taet lukket.
DE Behilter dicht verschlossen halten.
ET Hoida mahuti tihedalt suletuna.
EL No dwtnpeitor 0 mePLEKTNG EPUNTIKE KAEGTOG.
EN Keep container tightly closed.
FR Maintenir le récipient bien fermé.
GA Coimead an coimeadan dunta go docht.
VM5
HR Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
vB
IT Tenere il recipiente ben chiuso.
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P233 Lingwa

LV Tvertni stingri noslégt.

LT Talpa laikyti sandariai uzdaryta.

HU A csomagolas szorosan lezarva tartandé.

MT Zomm il-kontenitur maghluq sew.

NL In goed gesloten verpakking bewaren.

PL Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

PT Manter o recipiente bem fechado.

RO Pastrati recipientul inchis etans.

SK Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

SL Hraniti v tesno zaprti posodi.

FI Sailytd tiiviisti suljettuna.

SV Behallaren ska forvaras vil tillsluten.

VM2
P234 Lingwa

BG Jla ce cwxpaHsBa caMO B OpHTHHAlIHAaTa
OITIaKOBKa.

ES Conservar unicamente en el embalaje original.

CS Uchovavejte pouze v pivodnim baleni.

DA Opbevares kun i originalemballagen.

DE Nur in Originalverpackung aufbewahren.

ET Hoida iiksnes originaalpakendis.

EL Noa Swmpeitor povo otV opylkn} cuoKeLAGIOL.

EN Keep only in original packaging.

FR Conserver  uniquement dans  l'emballage
d'origine.

GA Coimead sa phacaistiu bunaidh amhain.

HR Cuvati samo u originalnom pakiranju.

IT Conservare soltanto nell'imballaggio originale.

LV Turét tikai originaliepakojuma.

LT Laikyti tik originalioje pakuotéje.

HU Az eredeti csomagolasban tartando.

MT Zomm biss fl-imballagg originali.

NL Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking
bewaren.

PL Przechowywa¢ wylacznie w  oryginalnym
opakowaniu.

PT Mantenha sempre o produto na sua embalagem
original.

RO A se pastra numai in ambalajul original.

SK Uchovavajte iba v pévodnom baleni.
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P234 Lingwa
SL Hraniti samo v originalni embalazi.
FI Sailytd alkuperdispakkauksessa.
SV Forvaras endast i originalférpackningen.
vB
P235 Lingwa
BG Jpbx Ha XJajgHo.
ES Manténgase en lugar fresco.
CS Uchovavejte v chladu.
DA Opbevares koligt.
DE Kiihl halten.
ET Hoida jahedas.
EL No dwtnpeitar dpooepo.
EN Keep cool.
FR Tenir au frais.
GA Coimead fionnuar é
vMs
HR Odrzavati hladnim.
vB
IT Conservare in luogo fresco.
LV Turét vésuma.
LT Laikyti vésioje vietoje.
HU Hiivos helyen tartando.
MT Zomm frisk.
NL Koel bewaren.
PL Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.
PT Conservar em ambiente fresco.
RO A se pastra la rece.
SK Uchovavajte v chlade.
SL Hraniti na hladnem.
FI Sailytd viiledssa.
SV Forvaras svalt.
M2
P240 Lingwa
BG 3a3eMsiBaHE W EKBUINOTEHLMAIHA Bpb3Ka Ha
ChJIa U TPUEMATEIIHOTO yCTPOICTBO.
ES Toma de tierra y enlace equipotencial del reci-
piente y del equipo receptor.
CS Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zafizeni.
DA Beholder og modtageudstyr jordforbindes/
potentialudlignes.
DE Behilter und zu befiillende Anlage erden.
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P240 Lingwa

ET Mahuti ja vastuvOtuseade maandada ja
ithendada.

EL I'eiowon kot 16odvvopiky cHVEEST TOL TEPLEKTN
Kot Tov €EOTAMOIOD TOV SEKTN).

EN Ground and bond container and receiving
equipment.

FR Mise a la terre et liaison équipotentielle du réci-
pient et du matériel de réception.

GA Nasc an coimeddan agus an trealamh glactha
leis an talamh.

HR Uzemljiti i ulvrstiti spremnik i opremu za
prihvat kemikalije.

IT Mettere a terra e a massa il contenitore e il
dispositivo ricevente.

LV Tvertnes un sanémgjiekartas iezem&t un
savienot.

LT [Zeminti ir jtvirtinti talpykla ir priémimo jranga.

HU A taroléedényt és a fogadoedényt le kell
foldelni és at kell kotni.

MT Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
ricevitur.

NL Opslag- en opvangreservoir aarden.

PL Uziemi¢ 1 polaczy¢ pojemnik 1 sprzet
odbiorczy.

PT Ligagdo a terra/equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

RO Legaturd la pamant si conexiune echipotentiald
cu recipientul si cu echipamentul de receptie.

SK Uzemnite a upevnite nadobu a plniace
zariadenie.

SL Ozemljiti posodo in opremo za sprejem teko-
Cine ter izenaciti potenciale.

FI Maadoita ja yhdistd siilid ja vastaanottavat
laitteet.

SV Jorda och potentialforbind behallare och
mottagarutrustning.

P241 Lingwa

BG Wznomn3paiite  [eneKTpUYECKO/BEHTHIIALIMOHHO/
ocBeTHTENHO/...] obopynBane, 00e30maceHo
Cpelly eKCILIO3HSL.

ES Utilizar material [eléctrico / de ventilacion/
iluminacion / ...] antideflagrante.

CS Pouzivejte [elektrické/ventilaéni/osvétlovaci/...]
zatizeni do vybusného prostiedi.

DA Anvend eksplosionssikkert [elektrisk/ventila-
tions-/lys-/...] udstyr.

DE Explosionsgeschiitzte [elektrische/Liiftungs-/
Beleuchtungs-/...] Gerite verwenden.

ET Kasutada plahvatuskindlaid [elektri-/ventilat-
siooni-/valgustus-/...] seadmeid.
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P241 Lingwa

EL No ypnoonotleitor avtiekpnKTikodg eE0TAMoUOG
[nAextporoyikdg /e&aeptopot/pmTioTikdd/ ... ).

EN Use explosion-proof [electrical/ventilating/ligh-
ting/...] equipment.

FR Utiliser du matériel [électrique/de ventilation/
d'éclairage/...] antidéflagrant.

GA Bain Usdid as trealamh pléascdhionach [leic-
treach/ aerala/soilsiachain/...].

HR Rabiti [elektricnu/ventilacijsku/rasvjetnu/...]
opremu koja nece izazvati eksploziju.

IT Utilizzare impianti [elettrici/di ventilazione/d'il-
luminazione/...] a prova di esplosione.

LV Izmantot spradziendroSas [elektriskas/ventila-
cijas/apgaismosSanas/...] iekartas.

LT Naudoti sprogimui atsparig [elektros/ventilia-
cijos/ap$vietimo/...] jranga.

HU Robbanasbiztos [elektromos/szelloztetd/vilagito/
...] berendezés hasznalando.

MT Uza' taghmir [elettriku / ta' ventilazzjoni / ta'
dawl/...] li jiflah ghal spluzjoni.

NL Explosieveilige [elektrische/ventilatie-/verlich-
tings-/...]apparatuur gebruiken.

PL Uzywacé [elektrycznego/wentylujacego/o$wietle-
niowego/.../] przeciwwybuchowego sprzgtu.

PT Utilizar equipamento [elétrico/de ventilagdo/de
iluminagdo/...] a prova de explosdo.

RO Utilizati echipamente [electrice/de ventilare/de
iluminat/...] antideflagrante.

SK Pouzivajte [elektrické/ventilatné/osvetl'ovacie/
...] zariadenie do vybusného prostredia.

SL Uporabiti  [elektricno  opremo/prezracevalno
opremo/ opremo za razsvetljavo/...], odporno
proti eksplozijam.

FI Kéytd rdjahdysturvallisia [sdhko/ilmanvaihto/
valaisin/...]laitteita.

SV Anvind explosionsséker [elektrisk/ventilations-/
belysnings-/...]utrustning.

P242 Lingwa

BG W3non3BaiiTe UHCTPYMEHTH, KOUTO HE IpPEeAu3-
BUKBAT HCKpH.

ES No utilizar herramientas que produzcan chispas.

CS Pouzivejte naradi z nejiskiiciho kovu.

DA Anvend vearktej, som ikke frembringer gnister.

DE Funkenarmes Werkzeug verwenden.
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P242 Lingwa

ET Mitte kasutada seadmeid, mis vodivad tekitada
sddemeid.

EL Na  ypnowomowovvtor  un  omwbnpoyova
epyaleio.

EN Use non-sparking tools.

FR Utiliser des outils ne produisant pas d'étincelles.

GA Bain usaid as uirlisi neamhspréachta.

HR Rabiti neiskreci alat.

IT Utilizzare utensili antiscintillamento.

LV Izmantot instrumentus, kas nerada dzirksteles.

LT Naudoti kibirks¢iy nekeliancius jrankius.

HU Szikramentes eszkozok hasznalandok.

MT Uza ghodda li ma ttajjarx znied.

NL Vonkvrij gereedschap gebruiken.

PL Uzywacé nieiskrzacych narzedzi.

PT Utilizar ferramentas antichispa.

RO Nu utilizati unelte care produc scantei.

SK Pouzivajte neiskriace pristroje.

SL Uporabiti orodje, ki ne povzroca isker.

FI Kaytd kipindimattomid tyokaluja.

SV Anvdnd verktyg som inte ger upphov till
gnistor.

P243 Lingwa

BG IIpeanpuemere neicTBUs 3a NpeAOTBpaTsIBaHE
Ha 0CBOOOX/1aBAaHETO Ha CTaTUYHO
CIICKTPUYECTBO.

ES Tomar medidas de precaucion contra las
descargas electrostaticas.

CS Proved'te opatfeni proti vybojum statické
elektiiny.

DA Tref foranstaltninger mod statisk elektricitet.

DE MalBnahmen gegen elektrostatische Entladungen
treffen.

ET Rakendada  abindusid  staatilise  elektri
véltimiseks.

EL AbéPete péTpo Yoo ™MV OmOTPOT NAEKTPOGTO-
TIKOV EKKEVOGEDV.

EN Take action to prevent static discharges.

FR Prendre des mesures de précaution contre les
décharges électrostatiques.

GA Déan bearta in aghaidh diluchta statach.
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P243 Lingwa
HR Poduzeti mjere za spreCavanje statickog
elektriciteta.
IT Fare in modo di prevenire le scariche
elettrostatiche.
LV Nodrosinaties pret statiskas energijas izladi.
LT Imtis veiksmy statinei iSkrovai iSvengti.
HU Az elektrosztatikus kisiilés megakadalyozasara
ovintézkedéseket kell tenni.
MT Hu azzjoni biex tipprevjeni l-hrug ta' elettriku
statiku.
NL Maatregelen treffen om ontladingen van
statische elektriciteit te voorkomen.
PL Podja¢ dziatania zapobiegajace wyladowaniom
elektrostatycznym.
PT Tomar medidas para evitar acumulagdo de
cargas eletrostaticas.
RO Luati masuri de precautie impotriva descarca-
rilor electrostatice.
SK Vykonajte opatrenia na zabranenie vybojom
statickej elektriny.
SL Ukrepati za preprecitev staticnega naelektrenja.
FI Estd staattisen sahkon aiheuttama kipindinti.
NY% Vidta atgiarder mot statisk elektricitet.
v M4
P244 Lingwa
BG [onnbprkaiiTe BeHTHINTE M (UTHHIHTE YUCTH
OT Maclio U CMasKa.
ES Mantener las valvulas y los racores libres de
aceite y grasa.
CS Udrzujte ventily i pfisluSenstvi Cisté - bez oleji
a maziv.
DA Hold ventiler og tilslutninger frie for olie og
fedt.
DE Ventile und Ausriistungsteile 6l- und fettfrei
halten.
ET Hoida ventiilid ja liitmikud Olist ja rasvast
puhtad.
EL Awmpeite o KAEIOTPO. KOL TOVG GUVOEGHOVG
kabapd and Addo kot ypaca.
EN Keep valves and fittings free from oil and
grease.
FR Ni huile, ni graisse sur les robinets et raccords.
GA Coinnigh comhlai agus feistis saor 6 ola agus 6
ghréisc.
VY M8
HR Sprijeciti dodir ventila i spojnica s uljem i
masti.
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P244 Lingwa
IT Mantenere le valvole e i raccordi liberi da olio
e grasso.
LV Uzturét ventilus un savienojumus tirus no ellas
un taukvielam.
LT Saugoti, kad ant voztuvy ir jungiamyjy detaliy
nepatekty alyvos ir tepaly.
HU A szelepeket és szerelvényeket zsirtol és olajtol
mentesen kell tartani.
MT Zomm il-valvi u fittings hielsa miz-zejt u 1-
grease.
NL Houd afsluiters en fittingen vrij van olie en vet.
PL Chroni¢ zawory i przylacza przed olejem i
thuszczem.
PT Manter valvulas e conexdes isentas de o6leo e
gordura.
RO Feriti valvele si racordurile de ulei si grasime.
SK Udrzujte ventily a prisluSenstvo Cisté, bez
olejov a maziv.
SL Prepreciti stik ventilov in opreme z oljem in
mastjo.
FI Pidd venttiilit ja liittimet vapaana Oljystd ja
rasvasta.
SV Hall ventiler och anslutningar fria fran olja och
fett.
P250 Lingwa
BG Jla He ce mojulara Ha CTBp)KeHE/yIap/TpUEHE. ..
ES Evitar abrasiones/choques/fricciones/... .
CS Nevystavujte obrusovani/narazim/tfeni/... .
DA Ma ikke udsattes for slibning/sted/gnidning/....
DE Nicht schleifen/stoBBen/reiben/... .
ET Hoida kriimustamise/pdrutuse/hdordumise;. ..
eest.
EL No amoeedyetar dieon/kpovon/tpipy... .
EN Do not subject to grinding/shock/friction/... .
FR Eviter les abrasions/les chocs/les frottements/... .
GA N4 nocht do mheilt/do thurraing/do fhrithchui-
milt/... .
HR Ne izlagati mrvljenju/udarcima/trenju/...
IT Evitare le abrasioni/gli urti/gli attriti/... .
LV Nepaklaut drupinasanai/triecienam/berzei/... .
LT Neslifuoti/netrankyti/.. ./netrinti.
HU Tilos csiszolasnak/iitésnek/surlodasnak/. ..
kitenni.
MT Tissottoponix ghal brix / xokk / frizzjoni /... .
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P250 Lingwa
NL Malen/schokken/wrijving/... vermijden.
PL Nie poddawaé szlifowaniu/wstrzasom/tarciu/....
PT Nao submeter a trituragdo/choque/fric¢dol... .
RO A nu se supune la abraziuni/socuri/frecare/... .
SK Nevystavujte bruseniu/narazu/treniu/... .
SL Ne izpostavljati drgnjenju/udarcem/trenju/... .
FI Suojele rasitukselta/iskuilta/hankaukselta/. ...
SV Far inte utsdttas for malning/stotar/friktion/... .
VM4
P251 Lingwa
BG Jla He ce mnpobuBa M wM3raps JOpH CJeX
ynorpeba.
ES No perforar ni quemar, incluso después de su
uso.
CS Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouziti.
DA Ma ikke punkteres eller brandes, heller ikke
efter brug.
DE Nicht durchstechen oder verbrennen, auch nicht
nach Gebrauch.
ET Mitte purustada ega poletada isegi pérast
kasutamist.
EL Nq unv tpomnbel | koel akOUN Ko HETA TN
xpnon.
EN Do not pierce or burn, even after use.
FR Ne pas perforer, ni briiler, méme apres usage.
GA Na toll agus na doigh, fit tar éis usaide.
VM8
HR Ne busiti, niti paliti ¢ak niti nakon uporabe.
v M4
IT Non perforare né bruciare, neppure dopo 1’uso.
LV Nedurt vai nededzinat, ari péc izlieto§anas.
LT Nepradurti ir nedeginti net panaudoto.
HU Ne lyukassza ki vagy égesse el, még hasznalat
utan sem.
MT Ittaggbux u taharqux, anki wara li tuzah.
NL Ook na gebruik niet doorboren of verbranden.
PL Nie przek}uwac' ani nie spalaé, nawet po
Zuzyciu.
PT Nao furar nem queimar, mesmo apos utilizagao.
RO Nu perforati sau ardeti, chiar si dupd utilizare.
SK Neprepichujte alebo nespal'ujte ju, a to ani po
spotrebovani obsahu.
SL Ne preluknjajte ali sezigajte je niti, ko je
prazna.
FI Ei saa puhkaista tai polttaa edes tyhjana.
SV Far inte punkteras eller brdnnas, giller &ven
tomd behéllare.
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P260 Lingwa

BG He BaumBaii mpax/myiiek/ras/aum/m3napenns/
aepo301In

ES No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

CS Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/péry/
aerosoly.

DA Indénd ikke pulver/rog/gas/tage/damp/spray.

DE Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol  nicht
einatmen.

ET Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud ainet
mitte sisse hingata.

EL Mnv  avomvéete  okovn/avabopidceig/oéplo/
GUYKEVTPAOGELS copoTinV/atnody
EKVEQDLOTO.

EN Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/
spray.

FR Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/
brouillards/vapeurs/aérosols.

GA Néa  hanalaigh deannach/mutch/gés/ceo/gala/
sprae.

HR Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.

IT Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i
vapori/gli aerosol.

LV Neieelpot  puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgaro-
jumus/smidzinajumu.

LT Nejkveépti dulkiy/dimy/dujy/riko/gary/
aerozolio.

HU A por/fiist/gaz/kod/gézok/permet  belélegzése
tilos.

MT Tiblax bin-nifs trabijiet/dhahen/gass/raxx/fwar/
sprej.

NL Stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet
inademen.

PL Nie wdycha¢ pyhu/dymu/gazu/mgty/par/rozpy-
lonej cieczy.

PT Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois.

RO Nu inspirati pulberi/fum/gaz/particule lichide
pulverizate/vapori/spray.

SK Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/
aerosoly.

SL Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/
razprsila.

FI Ald hengiti polyi/savua/kaasua/sumua/hdyrys/
suihketta.

Y% Andas inte in damm/rok/gaser/dimma/angor/

sprej.
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P261 Lingwa

BG W30srBail BAMIIBaHE Ha Mpax/mymIek/ras/mum/
U3IapeHus1/aepo30IIn

ES Evitese respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol.

CS Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/
par/aerosoli.

DA Undgd indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/
spray.

DE Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/
Aerosol vermeiden.

ET Viltida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud
aine sissehingamist.

EL Amogevyete va avanvéete okovn/avadopidoes/
AEPLOV/CVYKEVTPMOGELG otayovidiov/atpuody
EKVEQDLLOTOL.

EN Avoid Dbreathing dust/fume/gas/mist/vapours/
spray.

FR Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/
brouillards/vapeurs/aérosols.

GA Seachain deannach/much/gas/ceo/gala/sprac a
anall.

HR Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/
pare/aerosola.

IT Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la
nebbia/i vapori/gli aerosol.

LV Izvairtties ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/damus/
izgarojumus/smidzinajumu.

LT Stengtis nekvépuoti dulkémis/diimais/dujomis/
riku/garais/aerozoliu.

HU Keriilje a por/fiist/gaz/kod/gbzok/permet
belélegzését.

MT Evita li tibla' bin-nifs trabijiet/dhahen/gass/raxx/
fwar/sprej.

NL Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuit-
nevel vermijden.

PL Unika¢ wdychania pylu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy.

PT Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/

vapores/aerossois.
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RO Evitati inspirarea de pulberi/fum/gaz/particule
lichide pulverizate/vapori/spray.

SK Zabrante  vdychovaniu  prachu/dymu/plynu/
hmly/pary/aerosolov.

SL Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/
razprsila.

FI Viltd  polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suih-
keen hengittamista.

SV Undvik att andas in damm/rok/gaser/dimma/
angor/spre;j.

P262 Lingwa

BG He mocTaBsiif B KOHTaKT ¢ o4yWTe, KOXKaTa WIJIH
o0eknoro.

ES Evitese el contacto con los ojos, la piel o la
ropa.

CS Neaplikujte do o¢i, na pokozku nebo na odév.

DA Ma ikke komme i kontakt med gjne, hud eller
tej.

DE Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die
Kleidung gelangen lassen.

ET Viltida silma, nahale vdi rdivastele sattumist.

EL Noa unv £épfer oe emagn pe ta pato, pe to
dépua M| HE TO POVYLL

EN Do not get in eyes, on skin, or on clothing.

FR Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les
vétements.

GA Na lig sna stile, ar an gcraiceann, na ar éadai.

HR Sprijeciti dodir s o¢ima, kozom ili odje¢om.

IT Evitare il contatto con gli occhi, la pelle o gli
indumenti.

LV Nepielaut iekliiSanu acts, uz adas vai uz
drebém.

LT Saugotis, kad nepatekty j akis, ant odos ar
drabuziy.

HU Szembe, borre vagy ruhara nem keriilhet.

MT Iddahhalx fl-ghajnejn, fuq il-gilda, jew fuq il-
hwejjeg.

NL Contact met de ogen, de huid of de kleding
vermijden.

PL Nie wprowadza¢ do oczu, na skoérg lub na
odziez.

PT Nio pode entrar em contacto com os olhos, a
pele ou a roupa.

RO Evitati contactul cu ochii, pielea sau

imbracamintea.
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vB
P262 Lingwa

SK Nedavajte si do oc¢i, na pokozku alebo na odev.

SL Prepreciti stik z o¢mi, kozo ali oblacili.

FI Varo kemikaalin joutumista silmiin, iholle tai
vaatteisiin.

SV Far inte komma i kontakt med 6gonen, huden
eller kldderna.

VYM12
P263 Lingwa

BG Jla ce m30arBa KOHTAaKT 1O BpeMe Ha OpeMeH-
HOCT U IPH KbpMEHE.

ES Evitar todo contacto con la sustancia durante el
embarazo y la lactancia.

CS Zabrarite styku b&hem téhotenstvi a kojeni.

DA Undga kontakt under graviditet/amning.

DE Beriihrung wihrend Schwangerschaft und Still-
zeit vermeiden.

ET Viltida kokkupuudet raseduse ja imetamise ajal.

EL ATopevyete TV EMOPN OTN OLAPKELD TNG EYKL-
LOGUVNG KaL TG YOAOLXLOG.

EN Avoid contact during pregnancy and while
nursing.

FR Eviter tout contact avec la substance au cours
de la grossesse et pendant l'allaitement.

GA Seachain teagmhail le linn toirchis agus fad
agus ata an chioch 4 tabhairt.

HR Izbjegavati dodir tijekom trudnoce i dojenja.

IT Evitare il contatto durante la gravidanza e
l'allattamento.

LV Izvairities no saskares gritniecibas laika un
barojot bérnu ar kriiti.

LT Vengti  kontakto  néStumo  metu/maitinant
kratimi.

HU Terhesség ¢és szoptatds alatt keriilni kell az
anyaggal valo érintkezést.

MT Evita l-kuntatt waqt it-tqala u t-treddigh.

NL Bij zwangerschap of borstvoeding aanraking
vermijden.

PL Unika¢ kontaktu w czasie cigzy i podczas
karmienia piersig.

PT Evitar o contacto durante a gravidez e o
aleitamento.

RO Evitati contactul in timpul sarcinii si alaptarii.

SK Zabrante kontaktu pocas tehotenstva a dojCenia.

SL Prepreciti stik med nosecnostjo in dojenjem.
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YMi2
P263 Lingwa
FI Viltd kosketusta raskauden ja imetyksen
aikana.
SV Undvik kontakt under graviditet och amning.
vB
P264 Lingwa
BG W3muit... crapatenHo cies ynorpeba.
ES Lavarse ... concienzudamente tras la
manipulacion.
CS Po manipulaci dikladné omyjte ....
DA Vask....grundigt efter brug.
DE Nach Gebrauch ... griindlich waschen.
ET Parast kiitlemist pesta hoolega ....
EL ITAévete ... oYOAUOTIKA PETA TO YEPIOUO.
EN Wash ... thoroughly after handling.
FR Laver ... soigneusement aprés manipulation.
GA Nigh ... go lanchtramach tar éis laimhsithe.
VM5
HR Nakon uporabe temeljito oprati ....
vB
IT Lavare accuratamente ... dopo l'uso.
LV P&c izmantoSanas ... kartigi nomazgat.
LT Po naudojimo kruopsciai nuplauti...
HU A hasznalatot kdvetéen a(z) ... -t alaposan meg
kell mosni.
MT Ahsel ... sew wara li timmaniggjah.
NL Na het werken met dit product ... grondig
wassen.
PL Po uzyciu doktadnie umy¢ ...
PT Lavar ... cuidadosamente apds manuseamento.
RO Spalati-va ... cu grija dupa utilzare.
SK Po manipulacii starostlivo umyte...
SL Po uporabi temeljito umiti ...
FI Pese ... huolellisesti kisittelyn jélkeen.
SV Tvitta ... grundligt efter anvidndning.
P270 Lingwa
BG [la He ce sze, mue WK MyIIX Mpu yrnotpeba Ha
MPOIYKTA.
ES No comer, beber ni fumar mientras se manipula
este producto.
CS Pii pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte
ani nekuite.
DA Der mé ikke spises, drikkes eller ryges, mens

produktet anvendes.
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vB
P270 Lingwa
DE Bei Gebrauch dieses Produkts nicht essen,
trinken oder rauchen.
ET Toote kaitlemise ajal mitte siilia, juua ega
suitsetada.
EL »C5 Mnv tpate, mivete 1| xomvilete, otav
ypnoonoteite avtd 10 mPoiov. «d
EN »C5 Do not eat, drink or smoke when using
this product. €
FR Ne pas manger, boire ou fumer en utilisant ce
produit.
GA Na hith, na hol agus né caitear tobac agus an
tairge seo a usaid.
VM5
HR Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti
pusiti.
vB
IT Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso.
LV Neést, nedzert un nesmékét produkta izmanto-
Sanas laika.
LT Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir
nertkyti.
HU A termék hasznalata kozben tilos enni, inni
vagy dohanyozni.
MT Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li tuza' dan il-
prodott.
NL Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik
van dit product.
PL Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania
produktu.
PT Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao
deste produto.
RO Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in
timpul utilizarii produsului.
SK Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani
nefajcite.
SL Ne jesti, piti ali kaditi med uporabo tega
izdelka.
FI SyOminen, juominen ja tupakointi kielletty
kemikaalia kédytettdessd.
Y% At inte, drick inte och rok inte nir du anvinder
produkten.
P271 Lingwa
BG H3non3Bait camMo Ha OTKPUTO WIM Ha Jo0Ope
IPOBETPEHO MSICTO.
ES Emplear inicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.
CS Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétraném
prostiedi.
DA Bruges kun udenders eller i et rum med god
udluftning.
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vB
P271 Lingwa
DE Nur im Freien oder in gut beliifteten Réumen
verwenden.
ET Kéidelda tiksnes vilitingimustes voi hésti venti-
leeritavas kohas.
EL Na ypnowonoteitor poévo ce ovoiktd 1 Kok
aeplopevo ydpo.
EN Use only outdoors or in a well-ventilated area.
FR Utiliser seulement en plein air ou dans un
endroit bien ventilé.
GA Usaid amuigh faoin aer no i limistéar dea-aera-
laithe amhain.
VM5
HR Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozra-
¢enom prostoru.
vB
IT Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben
ventilato.
LV Izmantot tikai ara vai labi védinamas telpas.
LT Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje
patalpoje.
HU Kizarélag szabadban vagy jol szell6z6 helyi-
ségben hasznalhato.
MT Uza biss barra jew f'post ventilat sew.
NL Alleen buiten of in een goed geventileerde
ruimte gebruiken.
PL Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym miejscu.
PT Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.
RO A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine
aerisite.
SK Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v
dobre vetranom priestore.
SL Uporabljati le zunaj ali v dobro prezracevanem
prostoru.
FI Kéytd ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa on
hyvé ilmanvaihto.
SV Far endast anvdndas utomhus eller i vél venti-
lerade utrymmen.
P272 Lingwa
BG Jla He ce W3Hacs 3aMBPCEHO PabOTHO OOJIEKIO
U3BbH pabOTHOTO TOMELICHHE.
ES Las prendas de trabajo contaminadas no deben
salir del lugar de trabajo.
CS Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z
pracovisté.
DA Tilsmudset arbejdstej ber ikke fjernes fra
arbejdspladsen.
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vB
P272 Lingwa
DE Kontaminierte Arbeitskleidung soll am Arbeits-
platz verbleiben.
ET Saastunud t66rdivaid tookohast mitte vélja viia.
EL Ta pohvouéva evdvpota epyaciog dev mpémet
va Byaivovv amd to ydpo epyaciog.
EN Contaminated work clothing should not be
allowed out of the workplace.
FR Les vétements de travail contaminés ne doivent
pas sortir du lieu de travail.
GA Nior choir éadai truaillithe oibre a ligean amach
as an lathair oibre.
VM5
HR Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi
izvan radnog prostora.
vB
IT Gli indumenti da lavoro contaminati non
devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.
LV Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba
telpam.
LT UzterSty darbo drabuziy negalima iS$neSti i§
darbo vietos.
HU Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munka-
hely teriiletérdl.
MT Ilbies tax-xoghol kontaminat m'ghandux jithalla
johtog mill-post tax-xoghol.
NL Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte
niet verlaten.
PL Zanieczyszczonej — odziezy  ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.
PT A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair
do local de trabalho.
RO Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata
in afara locului de munca.
SK Je zakdzané vyniest kontaminovany pracovny
odev z pracoviska.
SL Kontaminirana delovna oblacila niso dovoljena
zunaj delovnega mesta.
FI Saastuneita tyOvaatteita ei saa viedd tyopaikalta.
SV Nedsténkta arbetskldder far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.
P273 Lingwa
BG N306srBali M3mycKaHe B OKOJHATAa Cpefa.
ES Impida que se libere al medio ambiente.
CS Zabraiite uvolnéni do zivotniho prostiedi.
DA Undga udledning til miljoet.
DE Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
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P273 Lingwa

ET Viltida sattumist keskkonda.

EL Na ano@edystar 1 Elevfépmon oto neptPailov.

EN Avoid release to the environment.

FR Eviter le rejet dans I'environnement.

GA N4 scaoiltear amach sa timpeallacht

HR Izbjegavati ispustanje u okolis.

IT Non disperdere nell'ambiente.

LV Izvairities no izplatiSanas apkartgja vide.

LT Saugoti, kad nepatekty | aplinka.

HU Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe vald
kijutasat.

MT Evita r-rilaxx fl-ambjent.

NL Voorkom lozing in het milieu.

PL Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

PT Evitar a libertagdo para o ambiente.

RO Evitati raspandirea in mediul inconjurator.

SK Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.

SL Prepreciti sproscanje v okolje.

FI Viltettava padstdmistd ymparistoon.

SV Undvik utsldpp till miljon.

P280 Lingwa

BG H3non3Bail mnpeinasHud  pbKaBULH/TIPEIIa3HO
00JIeKIIO/Ipeila3Hl  OYMIa/TIPeANa3Ha Macka
3a JuLe.

ES Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccion.

CS Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/
ochranné bryle/oblicejovy Stit.

DA Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

DE Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augensc-
hutz/Gesichtsschutz tragen.

ET Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitse-
prille/kaitsemaski.

EL No @Qopdte TPOGTATELTIKA YAVTII/TPOGTOTED-
TIKG EVOOUOTO/HESO OTOUIKNG TPOCTAGIOG Yiol
To LTI/ TPOCOTO.

EN Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

FR Porter des gants de protection/des vétements de
protection/un équipement de protection des
yeux/un équipement de protection du visage.

GA Caith lamhainni cosanta/éadai cosanta/cosaint

stile/cosaint aghaidhe.
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vB
P280 Lingwa
M5

HR Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu
za oci/zastitu za lice.

vB

IT Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere
gli occhi/il viso.

LV Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu
aizsargus/sejas aizsargus.

LT Mivekite  apsaugines  pirStines/apsauginius
drabuzius/naudokite akiy apsauga/veido
apsauga.

HU Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédé hasz-
nalata kotelezd.

MT Ilbes ingwanti protettivi/ilbies protettiv/protez-
zjoni ghall-ghajnejn/protezzjoni ghall-wice.

NL Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming
dragen.

PL Uzywac rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy.

PT Usar luvas de protec¢do/vestuario de protecgio/
proteccdo ocular/protecgdo facial.

RO Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/ehipament de protectie a ochilor/echi-
pament de protectie a fetei.

SK Noste ochranné rukavice/ochranny  odev/
ochranné okuliare/ochranu tvare.

SL Nositi za$¢itne rokavice/zaséitno obleko/zas¢ito
za oci/zasCito za obraz.

FI Kaytd  suojakésineitd/suojavaatetusta/silmien-
suojainta/kasvonsuojainta.

NY% Anviand  skyddshandskar/skyddskldder/6gons-
kydd/ansiktsskydd.

v M4
VYM12
P282 Lingwa
BG Hocere npennaspamu oT CTyJ pbKaBHUIH, KAaKTO U

MacCkKa 3a JIMIC WK 3allATHU OYuJIa.

ES Usar guantes aislantes contra el frio y equipo de
proteccion para la cara o los ojos.

CS Pouzivejte ochranné rukavice proti chladu a bud’
oblicejovy §tit, nebo ochranné bryle.

DA Ber kuldeisolerende handsker og enten ansigtss-
keerm eller gjenbeskyttelse.

DE Schutzhandschuhe mit Kélteisolierung und zusétz-
lich Gesichtsschild oder Augenschutz tragen.

ET Kanda kiilmakaitsekindaid ning kaitsemaski voi
kaitseprille.
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VYM12
P282 Lingwa

EL No @opdte HOVOTIKE YAVTIO KOl TPOCTATEVTIKO
KéAivppa mpoodmov 1M eEomMopd  TPOGTAGING
LOTIDV.

EN Wear cold insulating gloves and either face shield
or eye protection.

FR Porter des gants isolants contre le froid et un équi-
pement de protection du visage ou des yeux.

GA Caith lamhainni inslithe fuachta agus aghaidhsciath
nd cosaint suile.

HR Nositi zastitne rukavice za hladnocu i zastitu za
lice ili zastitu za oCi.

IT Utilizzare guanti termici e schermo facciale o
protezione per gli occhi.

LV Izmantot aukstumizol€josus aizsargcimdus un sejas
vai acu aizsargu.

LT Mivéti nuo Sal¢io izoliuojanias pirStines ir
naudoti veido skydelj arba akiy apsaugos
priemones.

HU Hidegszigeteld kesztyli és arcvédd vagy szemvédo
hasznélata kotelezo.

MT Ilbes ingwanti kiesha i ma jinfidx minnhom u jew
ilqugh ghall-wic¢ jew protezzjoni ghall-ghajnejn.

NL Koude-isolerende handschoenen en hetzij gelaats-
bescherming hetzij oogbescherming dragen.

PL Nosi¢ rekawice izolujace od zimna oraz albo
maski na twarz albo ochron¢ oczu.

PT Usar luvas de protecdo contra o frio e escudo
facial ou protegdo ocular.

RO Purtati manusi izolante Tmpotriva frigului si echi-
pament de protectie a fetei sau a ochilor.

SK Pouzivajte termostabilné rukavice a bud’ ochranny
§tit alebo ochranné okuliare.

SL Nositi izolirne rokavice za zascito pred mrazom in
za$€ito za obraz oziroma zas€ito za o€i.

FI Kaytd kylmderistdvid suojakésineitd ja joko
kasvonsuojainta tai silmiensuojainta.

SV Anvind koldisolerande handskar och antingen visir
eller 6gonskydd.

P283 Lingwa

BG Hocere  ormeymopHOo  WJIM  OTHE3aIIUTHO
obexIo.

ES Llevar ropa resistente al fuego o retardante de
las 1lamas.

CS Pouzivejte ohnivzdorny odév nebo odév
zpomalujici hofeni.

DA Bear brandbestandig eller brandheemmende
bekladning.
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VYM12
P283 Lingwa

DE Schwer entflammbare oder flammhemmende
Kleidung tragen.

ET Kanda tulekindlat voi tule levikut aeglustavat
roivastust.

EL No popdte avTmuptkd pov oo 1| POVYIGUO LE
eMPPaduvTIKO QAOYOG.

EN Wear fire resistant or flame retardant clothing.

FR Porter des vétements résistant au feu ou a retard
de flamme.

GA Caith ¢éadai dodhionacha no
lasairmhoillitheacha.

HR Nositi odje¢u otpornu na vatru ili nezapaljivu
odjecu.

IT Indossare indumenti completamente ignifughi o
in tessuti ritardanti di fiamma.

LV Izmantot ugunsizturigu vai liesmas aizturo$u
apgerbu.

LT Dévéti ugniai atsparius arba antipireninius
drabuzius.

HU Thzallo vagy langkésleltetd ruhazat viselése
kotelezd.

MT Ilbes hwejjeg rezistenti ghan-nar u retardanti
tal-flammi.

NL Vuurbestendige of vlamvertragende kleding
dragen.

PL Nosi¢ odziez ognioodporng lub opo6zniajaca
zapalenie.

PT Usar vestuario ignifugo ou retardador de
chamas.

RO Purtati Tmbracaminte rezistentd la foc sau
ignifugd.

SK Noste ohniovzdorny odev alebo odev so
zniZzenou horlavost'ou.

SL Nositi negorljiva oblacila ali oblacila, odporna
proti ognju.

FI Kéaytd  palosuojattua  tai  paloturvallista
vaatetusta.

SV Anvind brandsidkra eller flamhdmmande klader.

VM4
P284 Lingwa

BG [flpy  HenmocraTbyHa  BEHTHJIALMA]  HOCETE
CpelCTBa 3a 3allMTa HAa JMXATCIHHUTE ITHTHUILIA.

ES [En caso de ventilacion insuficiente,] llevar
equipo de proteccion respiratoria.

CS [V piipadé nedostatecného vétrani] pouzivejte
vybaveni pro ochranu dychacich cest.

DA [I tilfeelde af utilstraekkelig ventilation], anvend
andedratsvern.
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v M8

v M4

VYM12

P284 Lingwa

DE [Bei unzureichender Beliiftung] Atemschutz
tragen.

ET [Ebapiisava ventilatsiooni korral] kanda hinga-
misteede kaitsevahendit.

EL [Xe  mepimtwon  avemapkodg — aepopov)
XPNOWLOTOIEIGTE HECO OTOMIKNG TPOCTAGIOG
NG OVOamTVONG.

EN [In case of inadequate ventilation] wear respi-
ratory protection.

FR [Lorsque la ventilation du local est insuffisante]
porter un équipement de protection respiratoire.

GA [Mura leor an aerail] caith cosaint riospraide.

HR [U sluCaju nedovoljne ventilacije] nositi
sredstva za zaStitu diSnog sustava.

IT [Quando la ventilazione del locale ¢ insuffi-
ciente] indossare un apparecchio di protezione
respiratoria.

LV [Neatbilstosas ventilacijas gadijuma] lietot elpo-
Sanas organu aizsargierices.

LT [Esant nepakankamam védinimui] naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones.

HU [Nem megfeleld szellozés esetén] légzésvé-
delem kotelezd.

MT [F’kaz ta’ ventilazzjoni inadegwata] ilbes
protezzjoni respiratorja.

NL [Bij ontoereikende ventilatie] adembescherming
dragen.

PL [W  przypadku nieodpowiedniej wentylacji]
stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drog
oddechowych.

PT [Em caso de ventilagdo inadequada] usar
protegdo respiratoria.

RO [in cazul in care ventilarea este necorespunzi-
toare] purtagi echipament de protectie
respiratorie.

SK [V pripade nedostatoéného vetrania] pouzivajte
ochranu dychacich ciest.

SL [Ob nezadostnem prezracevanju] nositi opremo
za za$Cito dihal.

FI Kayta hengityksensuojainta [jos ilmanvaihto on
riittiméaton].

K% [Vid otillracklig ventilation], anviand
andningsskydd.

P231 + P232 Lingwa

BG Ja ce w3nom3Ba M CHXpaHSABA CBHABPKAHUETO
oj MHepTeH ra3/... Jla ce ma3u oT Biara.

ES Manipular y almacenar el contenido en un

medio de gas inerte/.... Proteger de Ia
humedad.
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VYM12
P231 + P232 Lingwa

CS Manipulace a skladovani pod inertnim plynem
/.... Chrarte pfed vlhkem.

DA Handteres og opbevares under inert gas/....
Beskyt mod fugt.

DE Inhalt unter inertem Gas/... handhaben und
aufbewahren. Vor Feuchtigkeit schiitzen.

ET Sisu kédidelda ja hoida inertgaasis/.... Hoida
niiskuse eest.

EL O xepopdg Ko  anodfKevon tov LAKOD va
yivetar vrd adpavég aépio/ ... IIpootacio and
™mv vypooia.

EN Handle and store contents under inert gas/....
Protect from moisture.

FR Manipuler et stocker le contenu sous gaz inerte/
... Protéger de I'humidité.

GA Laimhsigh agus storil an t-abhar faoi thriath-
ghas/.... Cosain 6 thaise.

HR Rukovati i skladistiti u inertnom plinu / ...
Zastititi od vlage.

IT Manipolare e conservare in atmosfera di gas
inerte/.... Tenere al riparo dall'umidita.

LV Saturu izmantot un glabat tikai inertas gazes
vidé/... Sargat no mitruma.

LT Turinj tvarkyti ir laikyti inertinése dujose/
...Saugoti nuo drégmés.

HU Tartalma inert gazban / ... hasznalando6 és taro-
lando6. Nedvességtol védendd.

MT Uza u ahzen il-kontenut taht gass inerti /....
Ipprotegi mill-umdita.

NL Inhoud onder inert gas/... gebruiken en
bewaren. Tegen vocht beschermen.

PL Uzywaé i przechowywaé zawarto$¢ w atmos-
ferze oboje¢tnego gazu /.... Chroni¢ przed
wilgocia.

PT Manusear e armazenar o conteudo em atmos-
fera de gas inerte/.... Manter ao abrigo da
humidade.

RO A se manipula si a se depozita continutul sub
un gaz inert/.... A se proteja de umiditate.

SK Manipulujte s obsahom a skladujte ho v pros-
tredi s inertnym plynom/... Chraite pred
vlhkost'ou.

SL Ravnati z vsebino in jo hraniti v ustreznem
inertnem plinu/.... Zas¢ititi pred vlago.

FI Kasittele ja varastoi sisdltd inertissd kaasussa
/.... Suojaa kosteudelta.

Sv Hantera och forvara innehallet under inert gas/
.... Skyddas fran fukt.
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vB
Tabella 1.3
Dikjarazzjonijiet ta' Prekawzjoni — Rispons
P301 Lingwa

BG [IPU MOTJIBIIAHE:
ES EN CASO DE INGESTION:
o PRI POZITI:
DA VED INDTAGELSE:
DE BEI VERSCHLUCKEN:
ET ALLANEELAMISE KORRAL:
EL XE MEPIITQIH KATAIIOZHE:
EN IF SWALLOWED:
FR EN CAS D'INGESTION:
GA MA SHLOGTAR:

vMs
HR AKO SE PROGUTA:

VB
IT IN CASO DI INGESTIONE:
LV NORISANAS GADIJUMA:
LT PRARIJUS:
HU LENYELES ESETEN:
MT JEKK JINBELA' :
NL NA INSLIKKEN:
PL W PRZYPADKU POLKNIECIA:
PT EM CASO DE INGESTAO:
RO iN CAZ DE INGHITIRE:
SK PO POZITI:
SL PRI ZAUZITJU:
FI JOS KEMIKAALIA ON NIELTY:
SV VID FORTARING:

P302 Lingwa

BG [IPU TIOITIAJIAHE BBPXY KOXATA:
ES EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
CS JE-LI NA KUZI
DA VED KONTAKT MED HUDEN:
DE BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT:
ET NAHALE SATTUMISE KORRAL:
EL XE IIEPIITQEH EITA®HE ME TO AEPMA:
EN IF ON SKIN:
FR EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU:
GA I gCAS TADHAILL LEIS AN gCRAICEANN:
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P302 Lingwa
VM5
HR U SLUCAJU DODIRA S KOZOM:
vB
IT IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:
LV SASKARE AR ADU:
LT JEI PATEKO ANT ODOS:
HU BORREL VALO ERINTKEZES ESETEN:
MT FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA :
NL BIJ CONTACT MET DE HUID:
PL W ) PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA
SKORE:
PT SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE:
RO IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:
SK PRI KONTAKTE S POKOZKOU:
SL PRI STIKU S KOZO:
FI JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE:
Sv VID HUDKONTAKT:
P303 Lingwa
BG PN TIOIMAZJAHE BBPXY KOXATA (wm
Kocara):
ES EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o
el pelo):
CS JE-LI NA KUZI (nebo ve vlasech):
DA VED KONTAKT MED HUDEN (eller héret):
DE BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder
dem Haar):
ET NAHALE  (vdi  juustele) SATTUMISE
KORRAL:
EL YE MEPHITQXIH ENA®HE ME TO AEPMA
(M pe T poAAd):
EN IF ON SKIN (or hair):
FR EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou
les cheveux):
GA I gCAS TADHAILL LEIS AN gCRAICE-
ANN (n6 le gruaig):
vMs
HR U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom):
vB
IT IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o
con i capelli):
LV SASKARE AR ADU (vai matiem):
LT JEI PATEKO ANT ODOS (arba plauky):
HU BORREL (vagy hajjal) VALO ERINTKEZES
ESETEN:
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P303 Lingwa

MT F'KAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA (jew ix-
xaghar) :

NL BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar):

PL W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA
SKORE (lub na wlosy):

PT SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE
(ou o cabelo):

RO IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau
parul):

SK PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo
vlasmi):

SL PRI STIKU S KOZO (ali lasmi):

FI JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai
hiuksiin):

Y VID HUDKONTAKT (iven haret):

P304 Lingwa

BG [P UHXAJIALMS:

ES EN CASO DE INHALACION:

CS PRI VDECHNUTI:

DA VED INDANDING:

DE BEI EINATMEN:

ET SISSEHINGAMISE KORRAL:

EL XE MEPIITQEH EISIINOHX:

EN IF INHALED:

FR EN CAS D'INHALATION:

GA MA IONANALAITEAR:

HR AKO SE UDISE:

IT IN CASO DI INALAZIONE:

LV IEELPOJOT:

LT IKVEPUS:

HU BELELEGZES ESETEN:

MT JEKK JINGIBED MAN-NIFS :

NL NA INADEMING:

PL W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH:

PT EM CASO DE INALACAO:

RO IN CAZ DE INHALARE:

SK

PO VDYCHNUTI:
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P304 Lingwa
SL PRI VDIHAVAN]JU:
FI JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:
Y VID INANDNING:
P305 Lingwa
BG IIPU TIOITAJTAHE B OUMTE:
ES EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS:
o JE-LI V OCICH:
DA VED KONTAKT MED @GJNENE:
DE BEI BERUHRUNG MIT DEN AUGEN:
ET SILMA SATTUMISE KORRAL:
EL YE HEPIITQZH EINAOGHE ME TA MATIA:
EN IF IN EYES:
FR EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:
GA I gCAS TADHAILL LEIS NA SUILE:
HR U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:
IT IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
LV IEKLUSTOT ACIS:
LT JEI PATEKO ] AKIS:
HU SZEMBE KERULES ESETEN:
MT JEKK JIDHOL FL-GHAJNEIN :
NL BIJ CONTACT MET DE OGEN:
PL W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
PT SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
OLHOS:
RO IN CAZ DE CONTACT CU OCHIIL:
SK PO ZASIAHNUTI OCI:
SL PRI STIKU Z OCMI:
FI JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Y VID KONTAKT MED OGONEN:
P306 Lingwa
BG [IPU IIOITAJIAHE BBPXY OBJIEKJIOTO:
ES EN CASO DE CONTACTO CON LA ROPA:
o JE-LI NA OBLECENI:
DA VED KONTAKT MED T@JET:
DE »C5 BEI KONTAKT MIT DER
KLEIDUNG: <«
ET ROIVASTELE SATTUMISE KORRAL:

EL

XE IIEPIIITQXH ENTA®HX ME TA POYXA:
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P306 Lingwa
EN IF ON CLOTHING:
FR EN CAS DE CONTACT AVEC LES
VETEMENTS:
GA I gCAS TADHAILL LE hEADATI:
vMs
HR U SLUCAJU DODIRA S ODJECOM:
vB
IT IN CASO DI CONTATTO CON GLI
INDUMENTTI:
LV SASKARE AR APGERBU:
LT JEI PATEKO ANT DRABUZIU:
HU RUHAVAL VALO ERINTKEZES ESETEN:
MT F'KAZ TA' KUNTATT MA' L-ILBIES :
NL NA MORSEN OP KLEDING:
PL W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA
ODZIEZ:
PT SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
ROUPA:
RO IN  CAZ DE  CONTACT CU
IMBRACAMINTEA:
SK PRI KONTAKTE S ODEVOM:
SL PRI STIKU Z OBLACILI:
FI JOS KEMIKAALIA JOUTUU VAATTEISIIN:
SV OM DET KOMMER PA KLADERNA:
VM4
vB
P308 Lingwa
BG [IPU siBHA wim mpearmonaraeMa eKCIIO3UIIHS:
ES EN CASO DE exposicion manifiesta o
presunta:
CS PRI expozici nebo v piipadé obav:
DA VED  eksponering eller mistanke om
eksponering:
DE BEI Exposition oder Verdacht
ET Kokkupuute voi kokkupuutekahtluse korral:
EL XE MEPHITQEH ékbeong N mboviig ékbeong:
EN IF exposed or concerned:
FR EN CAS d'exposition certaine ou suspectée:
GA I gCAS nochta né6 ma mheastar a bheith
nochtaithe:
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P308 Lingwa
vMs
HR U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na
izloZenost:
vB
IT IN CASO di esposizione o di possibile
esposizione:
LV JA saskaras vai saistits ar:
LT Jeigu daromas arba numanomas poveikis:
HU Expozicidé vagy annak gyanuja esetén:
MT JEKK espost jew koncernat:
NL NA (mogelijke) blootstelling:
PL W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
PT EM CASO DE exposicdo ou suspeita de
exposicao:
RO IN CAZ DE expunere sau expunere suspectata:
SK Po expozicii alebo podozreni z nej:
SL PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti:
FI Altistumisen tapahduttua tai jos epaiillddn
altistumista:
SV Om du exponerats eller utsétts pa annat sétt:
VM4
P310 Lingwa
BG HezabaBuo ce ob6agere B IIEHTHP IIO
TOKCHUKOJIOI'US/Ha nexap/...
ES Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico/...
CS Okamzite¢ volejte TOXIKOLOGICKE INFOR-
MACNI STREDISKO/I¢kate/...
DA Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION/
laege/...
DE Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt/.../anrufen.
ET Votta viivitamata ithendust MURGISTUSTEA-
BEKESKUSE/arstiga. ..
EL KaAéote apéong 1o KENTPO AHAHTHPIA-
SEQN/ywatpd/...
EN Immediately call a POISON CENTER/doctor/
FR Appeler immédiatement un CENTRE ANTI-
POISON/un médecin/...
GA Cuir glao laithreach ar IONAD NIMHE/ar
dhocttir/...
VM8
HR Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIJA/lije¢nika/...
VM4
IT Contattare  immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI/un medico...
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P310 Lingwa

LV Nekav@joties sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU/arstu/. ..

LT Nedelsiant skambinti ] APSINUODIIMU
KONTROLES IR INFORMACIJIOS BIURA/
kreiptis j gydytoja/....

HU Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz/ ...

MT Sejjah minnufih CENTRU TAL-AVVELENA-
MENT/tabiby/...

NL Onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM/arts/...
raadplegen.

PL Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem/...

PT Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico/...

RO Sunati imediat la un CENTRU DE INFOR-
MARE TOXICOLOGICA/un medic/...

SK Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFOR-
MACNE CENTRUM/lekara/...

SL Takoj poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE/
zdravnika/...

FI Ota vilittomasti yhteys MYRKYTYSTIETO-
KESKUKSEEN/ladkériin/...

N\Y% Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ldkare...

P311 Lingwa

BG Ob6anere ce B LEHTHP II0O TOKCHUKO-
JIOI'USl/ua nexap/...

ES Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/
médico/...

Cs Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/lékafe/....

DA Ring til en GIFTINFORMATION/lage/...

DE GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/
.../anrufen.

ET Votta iihendust MURGISTUSTEABEKES-
KUSE/arstiga...

EL Koiéote 10 KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
ytpo/. ..

EN Call a POISON CENTER/doctor/...

FR Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un
médecin/...

GA Cuir glao ar IONAD NIMHE/ar dhoctuir/...

VM8

HR Nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTRO-

VANJA/lije¢nika/...
VM4

IT Contattare un CENTRO ANTIVELENI/un
medico/...

LV Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMA-
CIJAS CENTRU/arstu/...
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P311 Lingwa

LT Skambinti j APSINUODIJIMU KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA/kreiptis j gydy-
toja/....

HU Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz/....

MT Sejjah  CENTRU TAL-AVVELENAMENT/
tabiby/...

NL Een ANTIGIFCENTRUM/arts/... raadplegen.

PL Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzemy/...

PT Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico/...

RO Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic...

SK Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara/...

SL Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdrav-
nika/...

FI Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUK-
SEEN/ladkariin/. ..

SV Kontakta GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ldkare/. ..

VYM12
P312 Lingwa

BG [Ipu HepasmonoxeHne ce obageTe B
HEHTBP TII0 TOKCHUKOJIOT'US/Ha
nekap/...

ES Llamgr a un CENTRO DE TOXICO-
LOGIA / médico/... si la persona se
encuentra mal.

CS Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLO-
GICKE INFORMACNI STREDISKO /
lékate /... .

DA Kontakt GIFTLINJEN/lege/... i tilfelde
af ubehag.

DE Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM/Arzt/... anrufen.

ET Halva enesetunde korral votta iihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSEGA/
arstiga/....

EL Koiéote t0o KENTPO AHAHTHPIA-
YEQN/ywatpd/..., av acOavOeite
odabecio.

EN Call a POISON CENTER/doctor/... if
you feel unwell.

FR Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un
médecin/... en cas de malaise.

GA Cuir glao ar IONAD NIMHE/dochtuir/...
ma bhraitheann tu tinn.

HR U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTRO-
VANJA / lije¢nika / ...

1T In caso di malessere, contattare un
CENTRO ANTIVELENI/un medico/... .
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VYM12

P312 Lingwa

LV Sazinieties ar SAINDESANAS INFOR-
MACIJAS CENTRUY/arstw/..., ja jums ir
slikta pa$sajita.

LT Pasijutus blogai, skambinti j APSINUO-
DIJIMYU KONTROLES IR INFORMA-
CIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja / ...

HU Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLO-
GIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz/....

MT Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENA-
MENT / tabib / ... jekk thossok ma
tiflahx.

NL Bij onwel voelen een ANTIGIFCEN-
TRUM/arts/... raadplegen.

PL W przypadku zlego samopoczucia skon-
taktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzemy....

PT Caso sinta indisposi¢do, contacte um
CENTRO DE INFORMACAQO ANTIVE-
NENOS/médico/... .

RO Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic/... daci nu
va simtiti bine.

SK Pri  zdravotnych problémoch volajte
NARODNE TOXIKOLOGICKE INFOR-
MACNE CENTRUM/lekara/... .

SL Ob slabem pocutju poklicite CENTER
ZA ZASTRUPITVE/ zdravnika/... .

FI Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKES-
KUKSEEN/ladkériin/..., jos  ilmenee
pahoinvointia.

N Vid obehag, kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRALEN/lédkare... .

P313 Lingwa

BG IloTbpcu METUIMHCKN CHBET/TIOMOLI.

ES Consulte a un médico.

CS Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.

DA Seg laegehjelp.

DE Arztlichen Rat  einholen/drztliche  Hilfe
hinzuziehen.

ET Poorduda arsti poole.

EL YvpuPovievbeite/Emokepheite yoTpo.

EN Get medical advice/attention.

FR Consulter un médecin.

GA Faigh comhairle/ciram liachta.

HR Zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika.

1T Consultare un medico.

LV Ludziet palidzibu medikiem.

LT Kreipkités | gydytoja.
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P313 Lingwa

HU Forduljon orvoshoz.

MT Ikkonsulta tabib.

NL Een arts raadplegen.

PL Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

PT Consulte um médico.

RO Consultati medicul.

SK Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

SL Poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo.

FI Hakeudu laékériin.

SV Sok lakarvard.

P314 Lingwa

BG IMoTepcH MEAMUMHCKH CHBET/IIOMOLI, aKo ce
[OYYBCTBAII 3JIE.

ES Consulte a un médico en caso de malestar.

CS Necitite-li se dobfe, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc/osetieni.

DA Seog laegehjelp ved ubehag.

DE Bei Unwohlsein érztlichen Rat einholen/arzt-
liche Hilfe hinzuziehen.

ET Halva enesetunde korral poorduda arsti poole.

EL YvpPovievbeite/Emokepleite  yutpo,  edv
acBavieite adwabecia.

EN Get medical advice/attention if you feel unwell.

FR Consulter un médecin en cas de malaise.

GA Faigh combhairle/ciram liachta ma bhraitear t
go tinn.

HR U slucaju zdravstvenih tegoba zatraziti savjet/
pomo¢ lijecnika.

1T In caso di malessere, consultare un medico.

LV Ludziet palidzibu medikiem, ja jums ir slikta
passajita.

LT Jeigu pablogé¢jo savijauta, kreipkités | gydytoja.

HU Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

MT Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

NL Bij onwel voelen een arts raadplegen.

PL W przypadku ztego samopoczucia zasiggnal

porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
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P314 Lingwa

PT Em caso de indisposi¢do, consulte um médico.

RO Consultati medicul daca nu va simtiti bine.

SK Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost’.

SL Ob slabem pocutju poiscite zdravnisko pomo¢/
oskrbo.

FI Hakeudu l4ékiriin, jos ilmenee pahoinvointia.

SV Sok lakarvard om du kénner dig délig.

P315 Lingwa

BG He3abaBHO 1OTBPCM  MEIMIMHCKU  CbBET/
HIOMOII.

ES Consulte a un médico inmediatamente.

CS Okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc/oSetieni.

DA Seg omgédende legehjelp.

DE Sofort é&rztlichen Rat einholen/drztliche Hilfe
hinzuziehen.

ET Poorduda viivitamata arsti poole.

EL YvpuPovievbeite/Emokepbeite apéong yotpo.

EN Get immediate medical advice/attention.

FR Consulter immédiatement un médecin.

GA Faigh comhairle/curam liachta laithreach.

HR Hitno zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika.

IT Consultare immediatamente un medico.

LV Nekavgjoties ludziet palidzibu medikiem.

LT Nedelsdami kreipkités | gydytoja.

HU Azonnal forduljon orvoshoz.

MT Ikkonsulta tabib minnufih.

NL Onmiddellijk een arts raadplegen.

PL Natychmiast zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod
opieke lekarza.

PT Consulte imediatamente um médico.

RO Consultati imediat medicul.
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P315 Lingwa

SK Okamzite  vyhladajte  lekdrsku ~ pomoc/
starostlivost’.

SL Takoj poiscite zdravnis§ko pomod&/oskrbo.

FI Hakeudu vélittomasti 1ddkariin.

SV Sok omedelbart ldkarvérd.

P320 Lingwa

BG CreniHa Hy)XIa OT CIEIHUaIM3HPaHO JIeUeHHe
(BMX... HA TO3U ETHKET).

ES Se necesita urgentemente un tratamiento espe-
cifico (véase ... en esta etiqueta).

CS Je nutné zvlastni oSetfeni (viz ... na Stitku).

DA Sarlig behandling skal ske hurtigst muligt (se
... pé denne etiket).

DE Gezielte Behandlung dringend erforderlich
(siehe ... auf diesem Kennzeichnungsschild).

ET Nouab viivitamatut eriravi (vt ... kéesoleval
etiketil).

EL Xpelaletar eneryoviog e ayoyn (PAéne ...
OTNV ETIKETA).

EN Specific treatment is urgent (see ... on this
label).

FR Un traitement spécifique est urgent (voir ... sur
cette étiquette).

GA Ta sé prainneach go bhfaightear coir leighis ar
leith (féach ... ar an lipéad seo).

HR Hitno je potrebna posebna lijecnicka obrada
(vidi ... na ovoj naljepnici).

IT Trattamento specifico urgente (vedere....... su
questa etichetta).

LV Steidzami nepiecieSama 1paSa mediciniska
palidziba (skat. ... uz §is etiketes).

LT Bitinas skubus specialus gydymas (zr. ... Sioje
etiketéje).

HU Siirgds szakellatds sziikséges (lasd ... a
cimkén).

MT Trattament specifiku hu urgenti (ara ... fuq din
it-tikketta).

NL Specifieke behandeling dringend vereist (zie ...
op dit etiket).

PL Pilnie zastosowaé szczegodlne postgpowanie
(patrz ... na etykiecie).

PT E urgente um tratamento especifico (ver ... no
presente rotulo).

RO Tratamentul specific este urgent (a se vedea ...
de pe aceasta etichetd).

SK Odborné oSetrenie je nalichavé (pozri ... na

etikete).
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P320 Lingwa

SL Posebno zdravljenje je nujno (glejte ... na tej
oznaki).

FI Erityishoitoa tarvitaan valittomasti (katso ...
pakkauksen merkinndissa).

Y% Omedelbar sérskild behandling krévs (se ... pa
etiketten).

P321 Lingwa

BG CrenyanusupaHo JeueHue (BMXK... Ha TO3M
€THKET).

ES Se necesita un tratamiento especifico (véase ...
en esta etiqueta).

CS Zvlastni osetfeni (viz ... na Stitku).

DA Serlig behandling (se ... pa denne etiket).

DE Gezielte Behandlung (siche ... auf diesem
Kennzeichnungsschild).

ET Nouab eriravi (vt ... kdesoleval etiketil).

EL Xpedletor ewdwn oyoyn (Bréne ... omv
ETIKETA).

EN Specific treatment (see ... on this label).

FR Traitement spécifique (voir ... sur cette
étiquette).

GA Coireail liachta ar leith (féach ... ar an lipéad
5€0).

HR Potrebna je posebna lije¢nic¢ka obrada (vidi ...
na ovoj naljepnici).

IT Trattamento specifico (vedere ....... su questa
etichetta).

LV Ipasa mediciniska palidziba (skat. ... uz §is
etiketes).

LT Specialus gydymas (zr. ... Sioje etiketéje).

HU Szakellatas (lasd ... a cimkén).

MT Trattament specifiku (ara ... fuq din it-tikketta).

NL Specifieke behandeling vereist (zie ... op dit
etiket).

PL Zastosowac szczegblne postgpowanie (patrz ...
na etykiecie).

PT Tratamento especifico (ver ... no presente
rétulo).

RO Tratament specific (a se vedea ... de pe aceasta
etichetd).

SK Odborné osetrenie (pozri ... na etikete).

SL Posebno zdravljenje (glejte ... na tej oznaki).

FI Erityishoitoa tarvitaan (katso ... pakkauksen
merkinndissd).

SV Sarskild behandling (se ... pa etiketten).
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vMms

vMs

P330 Lingwa
BG W3nnakuu ycrara.
ES Enjuéaguese la boca.
CS Vyplachnéte tsta.
DA Skyl munden.
DE Mund ausspiilen.
ET Loputada suud.
EL Hem\bvte T0 oTONO.
EN Rinse mouth.
FR Rincer la bouche.
GA Sruthlajtear an béal.
HR Isprati usta.
IT Sciacquare la bocca.
LV Izskalot muti.
LT I$skalauti burng.
HU A széjat ki kell obliteni.
MT Lahlah halgek.
NL De mond spoelen.
PL Wyptukaé usta.
PT Enxaguar a boca.
RO Clatiti gura.
SK Vypléachnite usta.
SL Izprati usta.
FI Huuhdo suu.
Y% Skolj munnen.
P331 Lingwa
BG HE mpenusBukBail moBpblIaHe.
ES NO provoque el vomito.
CS NEVYVOLAVEITE zvraceni.
DA Fremkald IKKE opkastning.
DE KEIN Erbrechen herbeifiihren.
ET MITTE kutsuda esile oksendamist.
EL MHN npokaiécete gpeto.
EN Do NOT induce vomiting.
FR NE PAS faire vomir.
GA NA spreagtar urlacan.
HR NE izazivati povracanje.
IT NON provocare il vomito.
LV NEIZRAISIT vem3anu.

LT

NESISTENKITE sukelti vémimo.
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A5

P331 Lingwa
HU TILOS hanytatni.
MT TIPPROVOKAX ir-remettar.
NL GEEN braken opwekken.
PL NIE wywolywa¢ wymiotow.
PT NAO provocar o vomito.
RO NU provocati voma.
SK Nevyvolavajte zvracanie.
SL NE izzvati bruhanja.
FI EI saa oksennuttaa.
SV Framkalla INTE kréakning.
P332 Lingwa
BG [Ipu nosiBa Ha KOXHO Jpa3HEHe:
ES En caso de irritacion cutanea:
CS Dojde-li k podrazdéni ktize:
DA Ved hudirritation:
DE Bei Hautreizung:
ET Nahairrituse korral:
EL E&v mapatnpnOei epebiopdc tov déppatog:
EN If skin irritation occurs:
FR En cas d'irritation cutanée:
GA Igcas greannu cnis:
HR U slucaju nadrazaja koze:
IT In caso di irritazione della pelle:
LV Ja rodas adas iekaisums:
LT Jeigu sudirginama oda:
HU Bdrirritacio esetén:
MT Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda:
NL Bij huidirritatie:
PL W przypadku wystapienia podraznienia skory:
PT Em caso de irritagdo cutanea:
RO in caz de iritare a pielii:
SK Ak sa prejavi podrazdenie pokozky:
SL Ce nastopi draZenje koze:
FI Jos ilmenee ihodrsytysta:
SV Vid hudirritation:
P333 Lingwa
BG Ipu mosiBa Ha KOXHO Jpa3HEHE WK OOpUB:
ES En caso de irritacion cutanea o sarpullido:
CS Dojde-li k podrazdéni kize nebo objevi-li se

vyrazka:

DA

Ved hudirritation eller udslet:
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vB
P333 Lingwa
DE Bei Hautreizung oder -ausschlag:
ET » C5 Nahairrituse vdi 166be korral: €
EL Edv mopammpnBel epebiopdg tov déppotog M
gpoaviotet e&avonpuo:
EN If skin irritation or rash occurs:
FR En cas d'irritation ou d'éruption cutanée:
GA I gcas greannt nd gris cnis:
vMs
HR U slu¢aju nadrazaja ili osipa na kozi:
vB
IT In caso di irritazione o eruzione della pelle:
LV Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi:
LT Jeigu sudirginama oda arba ja iSberia.
HU Borirritacio vagy kititések megjelenése esetén:
MT Jekk ikun hemm irritazzjoni jew raxx tal-gilda:
NL Bij huidirritatie of uitslag:
PL W przypadku wystapienia podraznienia skory
lub wysypki:
PT Em caso de irritagdo ou erupgdo cutdnea:
RO in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanati:
SK Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa
vytvoria vyrazky:
SL Ce nastopi draZenje koze ali se pojavi izpuscaj:
FI Jos ilmenee ihodrsytystd tai ihottumaa:
Y% Vid hudirritation eller utslag:
VYM12
P334 Lingwa
BG [ToTtomere B x/iagka BoJa [MIHM CIOXKETE€ MOKPH
KOMIpecH].
ES Sumergir en agua fria [o envolver en vendas
humedas].
CS Ponoite do studené vody [nebo zabalte do
vlhkého obvazul].
DA Hold under koldt vand [eller anvend vade
omslag].
DE In kaltes Wasser tauchen [oder nassen Verband
anlegen].
ET Hoida jahedas vees [vOi panna peale niiske
kompress].
EL Bubiote og dpooepd vepd [N ToAi&te pe PBpey-
pnévoug emdEcIOVC).
EN Immerse in cool water [or wrap in wet
bandages].
FR Rincer a l'eau fraiche [ou poser une compresse
humide].
GA Tum in uisce fionnuar [nd cuir bréid fliuch air].
HR Uroniti u hladnu vodu [ili omotati vlaznim
zavojem].
IT Immergere in acqua fredda [o avvolgere con un
bendaggio umido].




02008R1272 — MT — 01.05.2020 — 015.001 — 383

VYM12
P334 Lingwa
LV legremdet veésa tdeni [vai ietit mitros aps€jos].
LT Imerkti | vésy vandenj [arba apvynioti $lapiais
tvarsciais].
HU Hideg vizzel [vagy nedves kotéssel] kell hiiteni.
MT Dahhal fl-ilma kiesah [jew kebbeb f'faxex
imxarrbin].
NL In koud water onderdompelen [of nat verband
aanbrengen].
PL Zanurzy¢ w zimnej wodzie [lub owingé
mokrym bandazem].
PT Mergulhar em agua fria [ou aplicar compressas
htmidas].
RO Introduceti in apa rece [sau acoperiti cu o
compresa umeda].
SK Ponorte do studenej vody [alebo obviazte
mokrymi obvizmi].
SL Potopiti v hladno vodo [ali zaviti v mokre
povoje].
FI Upota kylmddn veteen [tai k&#dri maérkiin
siteisiin].
SV Skolj under kallt vatten [eller anvdnd vata
omslag].
vB
P335 Lingwa
BG OTcTpaHu OT KOXKaTa MOCUITAHUTE YaCTHIIH.
ES Sacuda las particulas que se le hayan deposi-
tado en la piel.
CS Volné Castice odstrante z kiize kartaCem.
DA Borst lose partikler bort fra huden.
DE Lose Partikel von der Haut abbiirsten.
ET Piihkida lahtised osakesed nahalt maha.
EL AQo1péoTe TPOGEKTIKA TOL COUATIOW TTOV £XOVV
peivel oto déppo.
EN Brush off loose particles from skin.
FR Enlever les particules déposées sur la peau.
GA Glan caithnini scaoilte den chraiceann.
M5
HR Izmesti zaostale Cestice s koze.
vB
IT Rimuovere dalla pelle le particelle.
LV Noberzt no adas nepiestiprinatas dalinas.
LT Neprilipusias dalelytes nuvalykite nuo odos.
HU A Dboérre tapadd szemcséket ovatosan le kell
kefélni.
MT Farfar il-frak mhux imwahhla minn fuq il-gilda.
NL Losse deeltjes van de huid afvegen.
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P335 Lingwa

PL Strzepna¢ ze skory pojedyncze czasteczki.

PT Sacudir da pele as particulas soltas.

RO indepartati cu atentie de pe piele particulele
care nu sunt fixate.

SK Z pokozky opraste sypké Ciastocky.

SL S krtaco odstraniti razsute delce s koze.

FI Poista irtohiukkaset iholta.

Y% Borsta bort 16sa partiklar fran huden.

P336 Lingwa

BG Pa3mpasu 3aMpB3HAIMTE YacTU B XJIa[Ka BOJA.
He pasrpuBaii 3acernarara o0nacr.

ES Descongele las partes heladas con agua tibia.
No frote la zona afectada.

CS Omrzl4 mista zahfejte vlaznou vodou. Postizené
misto netfete.

DA Forsigtig opvarmning af frostangrebne dele i
lunken vand. Skrub ikke det angrebne omrade.

DE Vereiste Bereiche mit lauwarmem Wasser
auftauen. Betroffenen Bereich nicht reiben.

ET Sulatada kiilmunud piirkonnad leiges vees.
Kannatada saanud piirkonda mitte hodruda.

EL Eenayhote ta mayopéva pépn pe yhapd vepo.
Mnv tpifiete v mepLoyn OV TAYWGE.

EN Thaw frosted parts with lukewarm water. Do no
rub affected area.

FR Dégeler les parties gelées avec de l'eau tiede.
Ne pas frotter les zones touchées.

GA Ledigh codanna sioctha le huisce alabhog. Na
cuimil an phairt lena mbaineann.

HR Zamrznute dijelove odmrznuti mlakom vodom.
Ne trljati oSteceno mjesto.

IT Sgelare le parti congelate usando acqua tiepida.
Non sfregare la parte interessata.

LV Atkausét sasalusas dalas ar remdenu udeni.
Skarto zonu neberzt.

LT Prisalusias  daleles  atitirpinkite ~ drungnu
vandeniu. Netrinkite paZeistos zonos.

HU A fagyott részeket langyos vizzel fel kell
engedni. Tilos az érintett teriilet dorzsolése.

MT Holl il-partijiet kiesha bl-ilma fietel. Toghrokx

il-parti affettwata.
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P336 Lingwa

NL Bevroren lichaamsdelen met lauw water
ontdooien. Niet wrijven op de betrokken
plaatsen.

PL Rozmrozi¢ oszronione obszary letniag woda. Nie
trze¢ oszronionego obszaru.

PT Derreter as zonas congeladas com agua morna.
Nao friccionar a zona afectada.

RO Dezghetati partile degerate cu apa caldutd. Nu
frecati zona afectata.

SK Zmrznuté cCasti oSetrite vlaznou vodou. Postih-
nuté miesto netrite.

SL Zamrznjene dele odtaliti z mlaéno vodo. Ne
drgniti prizadetega mesta.

FI Sulata jadtyneet alueet haalealla vedelld. Vahin-
goittunutta aluetta ei saa hangata.

SV Viarm det koldskadade omrddet med ljummet
vatten. Gnid inte.

P337 Lingwa

BG [py NPOXBIKUTENHO Apa3HEHE HAa OYMTE:

ES Si persiste la irritacion ocular:

CS Pietrvava-li podrazdéni odi:

DA Ved vedvarende gjenirritation:

DE Bei anhaltender Augenreizung:

ET Kui silmade drritus ei moodu:

EL Ed&v dev vroympei o opBoipicds epebiopodc:

EN If eye irritation persists:

FR Si l'irritation oculaire persiste:

GA Ma mhaireann an greannu suile:

HR Ako nadrazaj oka ne prestaje:

IT Se l'irritazione degli occhi persiste:

LV Ja acu iekaisums nepariet:

LT Jei akiy dirginimas nesiliauja:

HU Ha a szemirritacié nem mulik el:

MT Jekk l-irritazzjoni ta' l-ghajnejn tibga'":

NL Bij aanhoudende oogirritatie:

PL W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
oczu:

PT Caso a irritagdo ocular persista:

RO Daca iritarea ochilor persista:

SK Ak podrazdenie oci pretrvava:

SL Ce draZenje o¢i ne preneha:
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P337 Lingwa
FI Jos silmé-arsytys jatkuu:
K% Om Ogonirritation kvarstar:
P338 Lingwa

BG CBani KOHTAaKTHHUTE JICIIM, aKO MMa TaKuBa U
JOKOJIKOTO TOBa € BB3MOXHO. I[Ipoabmku ¢
U3IJIaKBaHETO.

ES Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando.

CS Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a
pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

DA Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gores let. Fortst skylning.

DE Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.

ET Eemaldada kontaktldétsed, kui neid kasutatakse
ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord.

EL Ed&v vndpyovv @oxol emapnc, apaipéote TOvG,
£pocov etvar gvkoro. Zvveyiote va EemAévete.

EN Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing.

FR Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enle-
vées. Continuer a rincer.

GA Toég amach na tadhall-lionsai, mas ann doibh
agus mas furasta ¢ sin a dhéanamh. Lean den
sruthld.

HR Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih nosite i ako
se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

IT Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢
agevole farlo. Continuare a sciacquare.

LV Iznemiet kontaktl&cas, ja tas ir ievietotas un to
ir viegli izdarit. Turpiniet skalot.

LT Isimkite kontaktinius lgSius, jeigu juos neSiojate
ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Skalaukite
toliau.

HU Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha
koénnyen megoldhatd. Az oblités folytatasa.

MT Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u
jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah.

NL Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk.
Blijven spoelen.

PL Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna
je tatwo usunaé. Nadal ptukac.

PT Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe

for possivel. Continue a enxaguar.
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vB
P338 Lingwa

RO Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti.

SK Ak sa pouzivaji kontaktné SoSovky a ak je to
mozné,  odstrante  ich.  Pokracujte  vo
vyplachovani.

SL Odstranite kontaktne leCe, ¢e jih imate in ce to
lahko storite brez tezav. Nadaljevati izpiranje.

FI Poista piilolinssit, jos sen voi tehdad helposti.
Jatka huuhtomista.

SV Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér latt.
Fortsitt att skolja.

Vv M4
P340 Lingwa

BG W3Benere muiero Ha YHCT BB3AYX U TO IOCTa-
BETE B IO3MIMS, YJIECHsBAIA JHUIIAHETO.

ES Transportar a la persona al aire libre y mante-
nerla en una posicion que le facilite la
respiracion.

CS Pieneste osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji
v poloze usnadnujici dychani.

DA Flyt personen til et sted med frisk luft og serg
for, at vejrtrekningen lettes.

DE Die Person an die frische Luft bringen und fiir
ungehinderte Atmung sorgen.

ET Toimetada isik vérske ohu kitte ja hoida
asendis, mis voimaldab kergesti hingata.

EL Metagépete tov mobdvia otov kabopd afpa
KOl 0QOTE TOV Vo EEKOVPOOTEL GE GTAGN TOL
S1ELKOADVEL TNV AVATTVOT.

EN Remove person to fresh air and keep comfor-
table for breathing.

FR Transporter la personne a I’extérieur et la main-
tenir dans une position ou elle peut confortable-
ment respirer.

GA Tabhair an duine amach faoin aer ur agus coin-
nigh € i riocht ina bhfé¢adfadh sé anail a thar-
raingt go réidh.

VYM8

HR Premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u

polozaj koji olaksava disanje.
M4

IT Trasportare I’infortunato all’aria aperta e mante-
nerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.

LV Nogadat cietuSo svaiga gaisa un nodro$inat
netraucétu elposanu.

LT ISnesti nukentéjusjjj | gryng org; jam bitina
patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti.
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P340 Lingwa

HU Az érintett személyt friss levegbre kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy konnyen tudjon lélegezni.

MT Qieghed lill-persuna ghall-arja friska f’poziz-
zjoni komda biex tiehu n-nifs.

NL De persoon in de frisse lucht brengen en ervoor
zorgen dat deze gemakkelijk kan ademen.

PL Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

PT Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posicdo que ndo dificulte a
respiracao.

RO Transportati persoana la aer liber si mentineti-o
intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

SK Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite
jej pohodlne dychat'.

SL Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v
udobnem polozaju, ki olajsa dihanje.

FI Siirrd henkil6 raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys.

SV Flytta personen till frisk luft och se till att
andningen underlattas.

P342 Lingwa

BG IIpu cumnToMu Ha 3aTPyAHEHO IUINAHE:

ES En caso de sintomas respiratorios:

CS Pfi respiranich symptomech:

DA Ved luftvejssymptomer:

DE Bei Symptomen der Atemwege:

ET Hingamisteede probleemide ilmnemise korral:

EL Edv Toapovclalovran OVOTTVEVOTIKA
GUUTTOUOTOL

EN If experiencing respiratory symptoms:

FR En cas de symptomes respiratoires:

GA I gcéas siomtom riospréide:

HR Pri otezanom disanju:

IT In caso di sintomi respiratori:

LV Ja rodas elposSanas traucgjumu simptomi:

LT »C5 Jeigu pasireiSkia kvépavimo sutrikimo
simptomai: <«

HU Légzési tiinetek esetén:

MT Jekk tkun ged tbati minn sintomi respiratorji:

NL Bij ademhalingssymptomen:
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vB
P342 Lingwa
PL W przypadku wystgpienia trudno$ci w
oddychaniu:
PT Em caso de sintomas respiratorios:
RO in caz de simptome respiratorii:
SK Pri stazenom dychani:
SL Pri respiratornih simptomih:
FI Jos ilmenee hengitysoireita:
Y% Vid besvir i luftvigarna:
v M4
vB
P351 Lingwa
BG IIpomuBaii BHUMATENIHO ¢ BoJa B MIPOABIDKEHUE
Ha HAKOJIKO MUHYTH.
ES Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos.
CS Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.
DA Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
DE Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen.
ET Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega.
EL HemMOVIE TPOCEKTIKA WE VEPO YL OPKETA
AEMTE.
EN Rinse cautiously with water for several minutes.
FR Rincer avec précaution a l'eau pendant plusieurs
minutes.
GA Sruthlaitear go faichilleach le huisce ar feadh
roinnt néiméad.
VM5
HR Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
vB
IT Sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
LV Uzmanigi skalot ar Gideni vairakas mindtes.
LT Kelias minutes atsargiai plaukite vandeniu.
HU Tobb percig tartd ovatos Oblités vizzel.
MT Lahlah b'attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti.
NL Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten.
PL Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
PT Enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos.
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vB
P351 Lingwa
RO Cl_éti;i cu atentie cu apa timp de mai multe
minute.
SK Opatrne niekol’ko minat oplachujte vodou.
SL Previdno izpirati z vodo nekaj minut.
FI Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin
ajan.
K% Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.
VM4
P352 Lingwa
BG W3muiite o6miHO ¢ BOAA/...
ES Lavar con abundante agua/...
CS Omyjte velkym mnozstvim vody/...
DA Vask med rigeligt vand/...
DE Mit viel Wasser/.../waschen.
ET Pesta rohke veega/...
EL [Mvte pe dpbovo vepod!...
EN Wash with plenty of water/...
FR Laver abondamment a I’eau/...
GA Nigh le neart uisce/...
VM8
HR Oprati velikom koli¢inom vode/...
VM4
IT Lavare abbondantemente con acqua/...
LV Nomazgat ar lielu Gdens/.. daudzumu.
LT Plauti dideliu vandens kiekiu/...
HU Lemosas bd vizzel/....
MT Bahbah b’hafna ilma/...
NL Met veel water/... wassen.
PL Umy¢ duza iloscig wody/...
PT Lavar abundantemente com agua/...
RO Spalati cu multa apd/...
SK Umyte velkym mnozstvom vody/...
SL Umiti z veliko vode/...
FI Pese runsaalla vedelld/...
Y% Tvitta med mycket vatten/...
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VYM12

P353 Lingwa

BG Ob6neliTe KoXxaTa ¢ BoJa [mim B3emeTe Jymi).

ES Enjuagar la piel con agua [o ducharse].

CS Oplachnéte kuzi vodou [nebo osprchujte].

DA Skyl [eller brus] huden med vand.

DE Haut mit Wasser abwaschen [oder duschen].

ET Loputada nahka veega [vdi loputada dusi all].

EL Hemldvete v emdeppida pe vepd [N oto
vtoug].

EN Rinse skin with water [or shower].

FR Rincer la peau a l'eau [ou se doucher].

GA Sruthlaitear an craiceann le huisce [n6é glac
cithfholcadh].

HR Isprati kozu vodom [ili tuSiranjem].

IT Sciacquare la pelle [o fare una doccia].

LV Noskalot adu ar tideni [vai iet dusa).

LT Oda nuplauti vandeniu [arba Ciurksle].

HU A bért le kell 6bliteni vizzel [vagy zuhanyozas].

MT Lahlah il-gilda bl-ilma [jew bix-xawer].

NL Huid met water afspoelen [of afdouchen].

PL Sptuka¢ skore pod strumieniem wody [lub
prysznicem].

PT Enxaguar a pele com 4gua [ou tomar um
duche].

RO Clatiti pielea cu apa [sau faceti dus].

SK Pokozku ihned oplachnite vodou [alebo
sprchou].

SL Kozo izprati z vodo [ali prho].

FI Huuhdo iho vedelld [tai suihkuta].

SV Skolj huden med vatten [eller duschal].

P360 Lingwa

BG Hes3abaBHO o00neii 3aMbpceHHTE OOJEKIO U
KoXka OOWJIHO C BOJa, MNpeAd [Ja CBaJIUII
JpexuTe.

ES Aclare inmediatamente con agua abundante las
prendas y la piel contaminadas antes de quitarse
la ropa.

CS Pied svleenim oplachnéte okamzité kontami-

novany odév a kuzi velkym mnozstvim vody.
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P360

Lingwa

DA

Skyl omgaende tilsmudset toj og hud med rige-
ligt vand, for tejet fjernes.

DE

Vor Ablegen der Kleidung kontaminierte Klei-
dung und Haut sofort mit viel Wasser
abwaschen.

ET

Saastunud rdivad ja nahk loputada viivitamata
rohke veega ning alles seejarel roivad
eemaldada.

EL

Zemhivte apécmg To. LOAGUEVA POvYOL KOl TNV
emdeppuido pe aphovo vepd TPV aQOIPEGETE TOL
povya.

EN

Rinse immediately contaminated clothing and
skin with plenty of water before removing
clothes.

FR

Rincer immédiatement et abondamment avec de
l'eau les vétements contaminés et la peau avant
d'enlever les vétements.

GA

Sruthlaitear ¢adai agus craiceann truaillithe
laithreach le neart uisce roimh na héadai a
bhaint.

HR

Odmah isprati zagadenu odjecu i kozu velikom
koli¢inom vode prije uklanjanja odjece.

IT

Sciacquare immediatamente e abbondantemente
gli indumenti contaminati e la pelle prima di
togliersi gli indumenti.

LV

Nekavgjoies noskalot piesarnoto apgérbu un
skarto adu ar lielu daudzumu Gdeni pirms
apgérba novilkSanas.

LT

Prie§ nuvilkdami uZterStus drabuzius, nedels-
dami juos ir oda nuplaukite naudodami daug
vandens.

HU

A ruhdk levetése eldtt a szennyezett ruhdzatot
és a bort bé vizzel azonnal le kell &bliteni.

MT

Lahlah mall-ewwel l-ilbies ikkontaminat u I-
gilda b'hafna ilma qabel ma tnehhi I-ilbies.

NL

Verontreinigde kleding en huid onmiddellijk
met veel water afspoelen en pas daarna kleding
uittrekken.

PL

Natychmiast sptuka¢ zanieczyszczong odziez i
skor¢ duza iloscia wody przed zdjgciem
odziezy.

PT

Enxaguar imediatamente com muita agua a
roupa ¢ a pele contaminadas antes de se despir.

RO

Clatiti imediat mbracamintea contaminatd si
pielea cu multd apd 1inainte de scoaterea
imbracamintei.
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vB
P360 Lingwa
SK Kontaminovany odev a pokozku ihned” oplach-
nite velkym mnozstvom vody a potom odev
odstraite.
SL Takoj izprati kontaminirana oblacila in kozo z
veliko vode pred odstranitvijo oblacil.
FI Huuhdo saastunut vaatetus ja iho vélittomasti
runsaalla vedelld ennen vaatetuksen riisumista.
K% Skolj genast nedstdnkta kldder och hud med
mycket vatten innan du tar av dig kldderna.
v M4
P361 Lingwa
BG HezabaBHO  cBajere  ISIOTO  3aMBbpPCEHO
obexIo.
ES Quitar inmediatamente todas las prendas
contaminadas.
CS Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité
svléknéte.
DA Alt tilsmudset tej tages straks af.
DE Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort
ausziehen.
ET Vaotta viivitamata seljast kdik saastunud rdivad.
EL BydAte apéomg OAa Ta pOAVGUEVO pOvYOL.
EN Take off immediately all contaminated clothing.
FR Enlever immédiatement tous les vétements
contaminés.
GA Bain diot laithreach na héadai éillithe go Iéir.
VM8
HR Odmah skinuti svu zagadenu odjecu.
v M4
IT Togliere immediatamente tutti gli indumenti
contaminati.
LV Novilkt nekavgjoties visu piesarnoto apgerbu.
LT Nedelsiant nuvilkti visus uzterStus drabuZius.
HU Az Osszes szennyezett ruhadarabot azonnal el
kell tavolitani/le kell vetni.
MT Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati kollha.
NL Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
PL Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.
PT Retirar ~ imediatamente  toda a  roupa
contaminada.
RO Scoateti imediat toata imbracamintea
contaminata.
SK Thned” vyzleéte vSetky kontaminované Casti
odevu.
SL Takoj sle¢i vsa kontaminirana obladila.
FI Riisu saastunut vaatetus valittomasti.

SV

Ta omedelbart av alla nedstdnkta klader.
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P362 Lingwa

BG CBasieTe 3aMBbpPCEHOTO OOJICKIIO.

ES Quitar las prendas contaminadas.

CS Kontaminovany odév svléknéte.

DA Alt tilsmudset tej tages af.

DE Kontaminierte Kleidung ausziehen.

ET Votta saastunud rdivad seljast.

EL BydAte ta polvopévo podyo.

EN Take off contaminated clothing.

FR Enlever les vétements contaminés.

GA Bain diot aon éadai éillithe.

HR Skinuti zagadenu odjecu.

IT Togliere gli indumenti contaminati.

LV Novilkt piesarnoto apgérbu.

LT Nusivilkti uzterStus drabuzius ir i$skalbti pries
vél juos apsivelkant.

HU A szennyezett ruhadarabot le kell vetni.

MT Nehhi l-hwejjeg kontaminati.

NL Verontreinigde kleding uittrekken.

PL Zanieczyszczona odziez zdjac.

PT Retirar a roupa contaminada.

RO Scoateti imbracamintea contaminata.

SK Kontaminovany odev vyzlecte.

SL Slec¢i kontaminirana oblacila.

FI Riisu saastunut vaatetus.

SV Ta av nedstinkta kldder.

P363 Lingwa

BG H3nepu 3aMbpceHOTO 00JIEKIO NPear MOBTOPHA
ynorpeba.

ES Lave las prendas contaminadas antes de
volverlas a utilizar.

CS Pied opétovnym pouzitim kontaminované oble-
Ceni vyperte.

DA Tilsmudset toj skal vaskes, for det kan
anvendes igen.

DE Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen
waschen.

ET Saastunud rdivad enne jirgmist kasutamist
pesta.

EL I[MWvte 1o polvopévo  evddpato 7P  To
E0VayYPTGLULOTIOGETE.

EN Wash contaminated clothing before reuse.

FR Laver les vétements contaminés avant

réutilisation.
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VM4

P363 Lingwa

GA Nigh ¢éadai truaillithe roimh iad a athusaid.

HR Oprati zagadenu odjecu prije ponovne uporabe.

IT Lavare gli indumenti contaminati prima di
indossarli nuovamente.

LV Pirms atkartotas lictoSanas piesarnoto apgérbu
izmazgat.

LT Prie§ dar kartg apsivelkant uzterStus drabuZius,
juos biitina iSskalbti.

HU A szennyezett ruhat ujboli hasznalat el6tt ki kell
mosni.

MT Ahsel il-hwejjeg kontaminati qabel terga'
tuzahom.

NL Verontreinigde kleding wassen alvorens deze
opnieuw te gebruiken.

PL Wypra¢  zanieczyszczong  odziez  przed
ponownym uzyciem.

PT Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a
usar.

RO Spalati Tmbracamintea contaminatd inainte de
reutilizare.

SK Kontaminovany odev pred dal$im pouzitim
vyperte.

SL Kontaminirana oblaéila oprati pred ponovno
uporabo.

FI Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkéyttoa.

SV Tvitta nedsténkta kldder innan de anvinds igen.

P364 Lingwa

BG U ro usnepere mpeau MOBTOpHA ymoTpeoda.

ES Y lavarlas antes de volver a usarlas.

CS A pred opctovnym pouzitim vyperte.

DA Og vaskes inden genanvendelse.

DE Und vor erneutem Tragen waschen.

ET Ja pesta enne korduskasutust.

EL Kot movte 1o Tpv ta EavoypnolLono|ceTe.

EN And wash it before reuse.

FR Et les laver avant réutilisation.

GA Agus nigh iad sula ndéanfar iad a athusaid.

HR I oprati je prije ponovne uporabe.

IT E lavarli prima di indossarli nuovamente.

LV Un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.

LT Taip pat iSskalbti prie§ vél apsivelkant.
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vMms

P364 Lingwa

HU Es wjboli hasznalat el6tt ki kell mosni.

MT U ahslu gabel terga’ tuzah.

NL En wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.

PL I wypra¢ przed ponownym uzyciem.

PT E lavar antes de voltar a usar.

RO Si spélati inainte de reutilizare.

SK A pred d’alsim pouzitim vyperte.

SL In jih oprati pred ponovno uporabo.

FI Ja pese ennen uudelleenkayttoa.

SV Och tvitta dem innan de anvénds igen.
P370 Lingwa

BG IIpu moxap:

ES En caso de incendio:

CS V piipadé pozaru:

DA Ved brand:

DE Bei Brand:

ET Tulekahju korral:

EL Xe mepintwon mupKoyldc:

EN In case of fire:

FR En cas d'incendie:

GA 1 gcas doitedin:

HR U slucaju pozara:

IT In caso di incendio:

LV Ugunsgréka gadijuma:

LT Gaisro atveju:

HU Tz esetén:

MT F'kaz ta' nar:

NL In geval van brand:

PL W przypadku pozaru:

PT Em caso de incéndio:

RO in caz de incendiu:
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vMms

P370 Lingwa

SK V pripade poziaru:

SL Ob pozaru:

FI Tulipalon sattuessa:

SV Vid brand:

P371 Lingwa

BG [Ipn romsM moxap M 3HAYUTEITHM KOJIMYECTBA!

ES En caso de incendio importante y de grandes
cantidades:

CS V piipadé vétsiho pozaru a velkého mnozstvi:

DA Ved storre brand og store mangder:

DE Bei GrofBlbrand und groBlen Mengen:

ET Suure tulekahju korral ning kui on tegemist
suurte kogustega:

EL Ye mepintoon ocofopng mupkayldg Kol GV
TPOKELTAL Y10 LEYGAES TOGOTNTES:

EN In case of major fire and large quantities:

FR En cas d'incendie important et s'il s'agit de
grandes quantités:

GA I gcas mordhoitedin agus cainniochtai mora:

HR U slucaju velikog pozara i velikih koli¢ina:

IT In caso di incendio grave e di grandi quantita:

LV Ugunsgreka un lielu apjomu gadijuma:

LT Didelio gaisro ir dideliy kiekiy atveju:

HU Nagyobb tliz és nagy mennyiség esetén:

MT F'kaz ta' nar kbir u kwantitajiet kbar:

NL In geval van grote brand en grote
hoeveelheden:

PL W przypadku powaznego pozaru i duzych
iloci:

PT Em caso de incéndio importante e de grandes
quantidades:

RO in caz de incendiu de proportii si de cantitati
mari:

SK V pripade velkého poziaru a velkého
mnozstva:

SL Ob velikem pozaru in velikih koli¢inah:

FI Jos tulipalo ja ainemiérét ovat suuret:

Y% Vid storre brand och stora méngder:
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VM1
P372 Lingwa

BG OnacHOCT OT EKCIUIO3HS.

ES Riesgo de explosion.

CS Nebezpeci vybuchu.

DA Eksplosionsfare.

DE Explosionsgefahr.

ET Plahvatusoht.

EL Kivdvvog éxpnénc.

EN Explosion risk.

FR Risque d'explosion.

GA Baol pléasctha.

HR Opasnost od eksplozije.

IT Rischio di esplosione.

LV Eksplozijas risks.

LT Sprogimo pavojus.

HU Robbanasveszély.

MT Riskju ta' spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar.

PL Zagrozenie wybuchem.

PT Risco de explosdo.

RO Risc de explozie.

SK Riziko vybuchu.

SL Nevarnost eksplozije.

FI Réjahdysvaara.

SV Explosionsrisk.

vB
P373 Lingwa

BG HE ce onuTBail na racum moxkapa, ako OrbHAT
HAOJIIKNA EKCIUIO3UBH.

ES NO luchar contra el incendio cuando el fuego
llega a los explosivos.

CS Pozar NEHASTE, dostane-li se k vybus$ninam.

DA BEKAMP IKKE branden, nir denne nér
eksplosiverne.

DE KEINE Brandbekdmpfung, wenn das Feuer
explosive Stoffe erreicht.

ET Kui tuli jouab Iohkeaineteni, MITTE teha
kustutustdid.

EL MHN mpoomobeite va  kotacPéoete Vv
TCDpK(XYl(’l,, otav 1M Qotid mAnowlel oe
EKPNKTIKA.

EN DO NOT fight fire when fire reaches
expl