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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 98/98/KE
tal-15 ta’ Diċembru 1998

li tadattta għall-progress tekniku għall-25 darba d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE rigward
l-approssimazzjoni tal-liġijiet, tar-regolamenti u tad-disposizzjonijiet amministrattivi dwar

il-klassifikazzjoni, l-imballaġġ u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikolużi

(Test b’relevanza għaż-ŻEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunità Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’
Ġunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-liġijiet, tar-
regolamenti u tad-disposizzjonijiet amministrattivi dwar
il-klassifikazzjoni, l-imballaġġ u l-ittikkettjar ta’ sustanzi periko-
lużi (1), kif l-aħħar emendata bid-Direttiva 98/73/KEE (2), u
partikolarment l-Artikolu 28 tagħha,

Billi l-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE fih lista ta’ sustanzi peri-
kolużi, flimkien mal-partikolaritajiet tal-proċeduri tal-
klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar fir-rigward ta’ kull sustanza; billi
t-tagħrif xjentifiku u tekniku preżenti kien wera li l-lista tas-
sustanzi perikolużi f’dak l-Anness għandha tkun adattata; Billi
huwa konsegwentament meħtieġ li jkun emendat il-prefazju ta’
l-Anness I sabiex jinkludi xi bdil fin-nomeniklatura, fil-format tad-
daħliet, fin-noti ta’ l-identifikazzjoni, l-klassifikazzjoni u
t-tikkettjar ta’ sustanzi u n-noti li jirrigwardjaw l-ittikkettjar tal-
preparazzjonijiet; billi l-lista ta’ sustanzi perikolużi fl-Anness I fiha
sustanzi li dwarhom derogi speċifiċi temporanji tal-
klassifikazzjoni u l-ittekkettjar kienu ġew mogħtija lill-Awstrija u
lill-Isvezja bl-Att ta’ l-Adeżjoni ta’ l-Awstrija, il-Finlandja u
l-Isvezja; Billi l-Att ta’ l-Adeżjoni jipprovdi għal reviżjoni tal-
ħtiġiet dwar il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar ta’ dawk is-sustanzi;
billi dik ir-reviżjoni twassal għall-addattazzjoni tal-klassifikazzjoni
għal numru ta’ sustanzi bħal dawn;

Billi l-Anness III tad-Direttiva 67/548/KEE jinkludi lista ta’ frażi-
jiet li jindikaw in-natura tar-riskji speċjali attribwiti għal sustanzi
u preparazzjonijiet perikolużi; billi huwa meħtieġ li jkunu intro-
dotti frażijiet ġodda li jindikaw il-periklu għas-saħħa ta’ ċerti sus-
tanzi u preparazzjonijiet;

Billi l-Anness IV tad-Direttiva 67/548/KEE fih lista tal-frażijiet li
jindikaw il-pariri dwar is-sigurtà li tikkonċerna s-sustanzi u
preparazzjonijiet perikolużi; billi huwa meħtieġ li jkunu riveduti
ċerti frazijiet ta’ pariri dwar is-sigurtà li jirrigwardjaw il-perikoli
għas-saħħa u għal-ambjent; billi huwa wkoll meħtieġ li jkunu
introdotti ċerti frażijiet magħquda li jirrigwardjaw l-użu tas-
sustanzi u tal-preparazzjonijiet perikolużi;

Billi l-Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE fih gwida għall-
klassifika u l-ittikkettjar tas-sustanzi u preparazzjonijiet periko-
lużi; billi huwa meħtieġ li tkun emendata din il-gwida;

Billi l-miżuri li tipprovdi għalihom din id-Direttiva huma kon-
formi ma’ l-opinjoni tal-Kumitat għall-Addattament għall-
Progress Tekniku tad-Direttivi dwar it-Tneħħija ta’ Barrieri Tek-
niċi għall-Kummerċ f’Sustanzi u Preparazzjonijiet Perikolużi,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

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

1. L-Anness 1 huwa emendat kif ġej:

(a) it-test fl-Anness 1A ta’ din id-Direttiva jieħu post it-test
korrispondenti fil-Prefazju;

(b) id-daħliet fl-Anness IB ta’ din id-Direttiva jibdlu d-daħliet
korrispondenti;

(ċ) id-daħliet fl-Anness 1Ċ ta’ din id-Direttiva huma miżjuda;

(d) id-daħliet fl-Anness 1D ta’ din id-Direttiva huma mħassra;
(1) ĠU L 196, tas-16.8.1967, p. 1.
(2) ĠU L 305, tas-16.11.1998, p. 1.
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2. L-Anness 2 ta’ din id-Direttiva huwa miżjud fl-Anness III.

3. l-Anness IV huwa emendat kif ġej:

(a) il-frażijiet fl-Anness 3A ta’ din id-Direttiva jibdlu l-frażijiet
korrispondenti;

(b) il-frażijiet fl-Anness 3B ta’ din id-Direttiva huma miżjuda;

(ċ) il-frażijiet magħquda fl-Anness 3 Ċ ta’ din id-Direttiva
huma miżjuda;

4. L-Anness VI huwa emendat kif stabbilit fl-Anness 4 ta’ din
id-Direttiva.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri għandhom idaħħlu fis-seħħ il-liġijiet,
ir-regolamenti u d-disposizzjonijiet amministrattivi meħtieġa
sabiex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva mhux iktar tard mill-1
ta’ Lulju 2000. Għandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar dan
minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-disposizzjonijiet, dawn
għandhom ikollhom referenza għal din id-Direttiva jew ikunu

akkumpanjati b’referenza bħal din fl-okkażżjoni tal-
pubblikazzjoni uffiċjali tagħhom. L-Istati Membri għandhom jid-
determinaw kif għandha ssir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri għandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
d-disposizzjonijiet prinċipali tal-liġi nazzjonali li huma jadottaw
fil-qasam kopert b’din id-Direttiva u tabella ta’ korrellazzjoni bejn
din id-Direttiva u d-disposizzjonijiet nazzjonali hekk adottati.

Artikolu 3

Din id-Direttiva għandha tidħol fis-seħħ fit-tielet jum li jsegwi
l-pubblikazzjoni tagħha fil-Ġurnal Uffiċjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Magħmula fi Brussel, il-15 ta’ Diċembru 1998.

Għall-Kummissjoni

Ritt BJERREGAARD

Membru tal-Kumissjoni
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L-ANNESS 1A
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“PREFAZJU GĦALL-ANNESS 1A

Daħla

L-Anness I huwa indiċi ta sustanzi perikolużi li, fuq livell ta’ Komunità, hemm qbil li jrid ikollhom tikketti u
klassifikazzjoni armonizzati skond il-proċedura preskritta fl-Artikolu 4(3) ta’ din id-Direttiva.

Innumerazzjoni tar-reġistrazzjonijiet

Ir-reġistrazzjonijiet fl-Anness I huma mniżżla skond in-numru atomiku ta’ l-element l-iktar karatteristiku tal-
propjetatjiet tas-sustanza. Fil-Lista A hemm lista ta’ l-elementi kimiċi, irranġati skond in-numru atomiku. Sustanzi
organiċi, minħabba l-varjeta tagħhom, tqassmu fil-klassijiet tas-soltu, kif muri fil-Lista B.

In-numru fl-Indiċi għal kull sustanza hu sekwenza ta’ numri tat-tip ABC-RST-VW-Y, fejn:

— ABC hu n-numru atomiku ta’ l-iktar element karatteristiku (jista’ jkollu qablu żero jew iktar biex jaqbel mas-
sekwenza), jew jista’ tkun il-klassi tas-soltu għas-sustanzi organiċi,

— RST hu n-numru li jmiss tas-sustanza fis-serje ABC,

— VW turi l-għamla ta’ kif issir is-sustanza jew kif tinbiegħ,

— Y hu n-numru ta’ kontroll kif jinħadem skond l-ISBN (International Standard Book Number)

Per eżempju, in-numru tas-sodium chlorate huwa 017-005-00-9.

Għal sustanzi perikolużi fl-inventarju Ewropew ta’ sustanzi kimiċi kummerċjali li diġa jeżistu (Einecs, ĠU K 146 A,
15.6.1990) in-numru ta’ l-Einecs għandu jingħata ukoll. Dan in-numru fih sebgħa figuri tat ta XXX-XXX-X u jibda
minn 200-001-8.

Għal sustanzi perikolużi nnotifikati skond id-disposizzjonijet ta’ din id-Direttiva għandu jingħata n-numru tas-
sustanza fil-lista Ewropea tas-sustanzi nnotifikati (Elincs). Dan huwa numru tas-sistema ta’ seba’ figuri tat-tip XXX-
XXX-X, li jibda minn 400-010-9.

Għal sustanzi perikolużi fil-lista tan-“No-longer polymers” (dokument ta’ l-Uffiċju għall-Pubblikazzjonijiet Uffiċjali tal-
Komunitajiet Ewropej, 1997, ISBN 92-827-8995-0), in-numru tan-“No-longer polymer” għandu jingħata. Dan huwa
numru tas-sistema ta’ seba’ figuri tat-tip XXX-XXX-X li jibda minn 500-001-0.

In-numru tal-Chemical Abstracts Service (CAS) jingħata ukoll biex jgħin l-identifikazzjoni tar-reġistrazzjoni. Irid jin-
għad li n-numru ta’ l-Einecs jinkludi kemm il-forma anidra kif ukoll il-forma idrata tas-sustanza, iżda sikwit ikun
hemm numri tas-CAS differenti għal forom anidri u għal forom idrati. In-numru mogħti tas-CAS huwa biss tal-forma
anidra, u għalhekk in-numru tas-CAS mhux dejjem jiddeskrivi r-reġistrazzjoni tajjeb daqs in-numru ta’ l-Einecs.

Mhux soltu li jingħataw numri ta’ l-Einecs, Elincs, “No-longer-polymer” jew CAS għal reġistrazzjonijiet li fihom iktar
minn erba’ sustanzi individwali.

Nomenklatura

Fejn jista’ jkun, sustanzi perikolużi jissejħu bl-ismijiet tagħhom skond l-Einecs, Elincs jew in-“No-longer-polymer”. Sus-
tanzi oħrajn li ma jkunux imniżżlin fl-Einecs, Elincs jew in-“No-longer-polymers” jissejħu b’isem kimiku li jkun
magħruf internazzjonalment, (p.e. ISO, IUPAC). Isem komuni ieħor jingħata f’xi każi.
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Impuritajiet, addittivi u komponenti żgħar ma jissemmewx sakemm ma jagħtux kontribut kbir għall-klassifikazzjoni
tas-sustanza.

Xi sustanzi huma deskritti bħala taħlita ta’ A u B. Dawn ir-reġistrazzjonijiet jirreferu għal taħlita waħda u speċifika.
F’xi każi fejn hu meħtieġ li tkun ikkaratterizzata s-sustanza li qed tinbiegħ iridu jkunu speċifikati l-proporzjonijiet tas-
sustanzi ewlenin fit-taħlita.

Xi sustanzi huma deskritti b’perċentwal speċifiku ta’ purezza. Sustanzi li jkun fihom kontenut għoli ta’ materjal attiv
(p.e. perossidu organiku) ma jkunux imniżżlin fl-Anness I u jista’ jkollhom xi propjetajiet perikolużi oħrajn (p.e. splus-
sivi). Meta jkun hemm limiti speċifiċi għall-konċentrazzjoni, dawn ikunu jgħoddu għas-sustanza jew sustanzi li jkun
hemm fir-reġistrazzjoni. B’mod partikolari fil-każ ta’ reġistrazzjonijiet li jkunu taħlitiet ta’ sustanzi jew sustanzi li
jkunu deskritti b’perċentwal speċifiku ta’ purezza, il-limiti jgħoddu għas-sustanza kif inhu deskritt fl-Anness I u mhux
għas-sustanza pura. L-Artikolu 23(2)(a) jitlob li għal sustanzi li jidhru fl-Anness I, l-isem tas-sustanza li jintuża fuq
it-tikketta jrid ikun wieħed mit-tismijiet mogħtija fl-Anness. Għal xi sustanzi, iktar tagħrif ingħata f’parenteżi kwadri
biex jgħin l-identifikazzjoni tas-sustanza. Dan it-tagħrif m’hemmx għalfejn ikun fuq it-tikketta.

Xi reġistrazzonijiet ikollhom referenza għal impuritajiet. Eżempju ta’ dan huwa n-nru 607-190-00-X fl-Indiċi: methyl
acryloamidomethoxyacetate (li fih mill-inqas 0.1 % acrylamide). F’każi hekk ir-referenza fil-parenteżi hi biċċa mill-isem, u
għandha tkun fit-tikketta.

Xi reġistrazzjonijiet jirreferu għal gruppi ta’ sustanzi. Eżempju ta’ dan huwa n-nru 006-007-00-5 fl-indiċi: “hydrogen
cyanide (salts tiegħu) ħlief cyanides kumplessi bħalma huma l-ferrocyanides, ferricyanides u oxycyanide merkuriku”. Għal
sustanzi individwali li jaqgħu taħt dawn ir-reġistrazzjonijiet irid jintuża l-isem fl-Einecs jew xi isem ieħor li jkun
magħruf internazzjonalment.

Format tar-reġistrazzjonijiet

It-tagħrif li ġej jingħata għal kull sustanza fl-Anness I:

(a) il-klassifikazzjoni:

(i) fil-proċess tal-klassikazzjoni sustanza titpoġġa f’kategorija jew iktar ta’ periklu (kif iddefiniti fl-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 92/32/KEE) u tingħatalha il-frażi jew frażijiet tar-riskju biex tingħaraf. Il-klassifikazzjoni ma
taffettwax biss it-tikketti iżda tolqot ukoll miżuri regulatorji u leġislattivi dwar sustanzi perikolużi;

(ii) il-klassifikazzjoni għal kull kategorija ta’ periklu tintwera f’kaxxa għaliha. Il-klassifikazzjoni normalment
tintwera fl-għamla ta’ taqsira li tkun tfisser il-kategorija il-kategorija ta’ periklu flimkien mal-frażi jew fra-
żijiet tar-riskju xierqa. Madankollu, f’xi każi, (jiġifieri sustanzi kklasifikati bħala fjammabbli, li jisensitizzaw
u xi sustanzi meqjusa bħala ta’ periklu għall-ambjent) il-frażi tar-riskju biss tintuża;

(iii) it-taqsira għal kull kategorija murija hawn taħt:

— splussiv: E

— ossidanti: O

— jaqbad in-nar wisq: F+

— jaqbad in-nar ħafna: F

— jaqbad in-nar: R 10

— tossiku ħafna: T+
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— tossiku: T

— ta’ ħsara: Xn

— korrosiv: C

— jirrita: Xi

— jisensitizza: R 42 u/jew R 43

— karċinoġeniku: Carc. Cat. (1)

— mutaġeniku: Muta. Cat. (1)

— tossiku għar-Riproduzzjoni: Repr. Cat. (1)

— perikoluż għall-ambjent: N u/jew R 52, R 53, R 59;

(iv) frażijiet tar-riskju oħrajn li ntużaw biex jiddeskrivu propjetajiet oħrajn (ara taqsimiet 2.2.6 u 3.2.8 tal-gwida
għat-taikketti) jintwerew f’kaxxi għalihom fuq l-istess linja għalkemm formalment mhumiex biċċa mill-
klassifikazzjoni.

(b) it-tikketta, inkluż:

(i) l-ittra mogħtija lis-sustanza skond l-Anness II (ara l-Artikolu 23(2)(c)). Din tgħodd ukoll bħala taqsira għas-
simbolu (jekk ikun mogħti) u l-indikazzjoni tal-periklu;

(ii) il-frażijiet tar-riskju, denoted bħala sensiela ta’ numri li bl-ittra R qabilhom li jindikaw in-natura tar-riskji
speċjali, skond l-Anness III (ara l-Artikolu 23(2)(d)). In-numri huma mifrudin bi:

— sing (-) biex juri dikjarazzjonijiet separati dwar riskji speċjali (R), jew

— ħażż imxengel (/) biex juri dikjarazzjoni magħquda, f’sentenza waħda, tar-riskji speċjali kif imfisser
fl-Anness III;

(iii) il-frażijiet tas-sigurta jintwerew bħala sensiela ta’ numri bl-ittra S qabilhom li juru l-prekawzjonijiet
irrakkomandati ta’ sigurta, skond l-anness IV (ara l-Artikolu 23(2)(e)). Hawn ukoll in-numri jinfirdu jew
b’sing jew b’ħażż imxengel; it-tifsira tal-prekawzjonijiet irrakkomandati tas-sigurta qiegħda fl-Anness IV.
Il-frażijiet tas-sigurta li jkun hemm jgħoddu biss għas-sustanzi; għall-preparazzjonijiet, il-frażijiet jingħażlu
skond ir-regoli tas-soltu.

Għal xi sustanzi perikolużi u preparazzjonijiet li jinbiegħu lill-pubbliku ġenerali, xi frażijiet “S” iridu jkunu
hemm bil-fors.

S 1, S 2 u S 45 huma obbligatorji għal sustanzi u preparazzjonijiet, tossiċi ħafna, tossiċi u korrosivi li
jinbiegħu lill-pubbliku ġenerali.

S 2 u S 46 huma obbligatorji għas-sustanzi u preparazzjonijiet l-oħrajn kollha, minbarra dawk li kienu
kklassifikati biss bħala perikolużi għall-ambjent, li jinbiegħu lill-pubbliku ġenerali

Il-frażijiet ta’ sigurta S1 u S2 jintwerew fil-parenteżi fl-Anness I u jistgħu jitħallew barra mit-tikketta biss
meta s-sustanza jew il-preparazzjoni tinbiegħ għal użu industrijali;

(ċ) il-limiti tal-konċentrazzjoni u klassifikazzjonijiet li għandhom x’jaqsmu li huma meħtieġa biex jistgħu ikunu kklas-
sifikati preparazzjonijiet perikolużi li jkun fihom is-sustanza skond id-Direttiva 88/379/EEC.

Sakemm ma jkunx hemm mod ieħor, il-limiti tal-konċentrazzjoni huma perċentwal skond il-piż tas-sustanza li
jinħadem fuq il-piż tal-preparazzjoni kollha.

Meta ma jkunx hemm limiti għall-konċentrazzjoni, il-limiti tal-konċentrazzjoni li jridu jintużaw meta jkunu qed
jitkejlu l-perikli għas-saħħa qegħdin l-Anness I tad-Direttiva 88/379/KEE.

(1) Il-kategorija ta’ karċinoġenu, mutaġeniku jew tossiku għar-riproduzzjoni (jiġifieri 1,2 jew 3) tintwera skond il-każ.
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Noti ta’ Spjegazzjoni Ġenerali

Gruppi ta’ Sustanzi

Għadd ta’ gruppi ta’ reġistrazzjonijiet qegħdin fl-Anness I. F’dawn il-każi, il-klassifikazzjoni u l-ħtiġijiet għat-tikketti
jkunu jgħoddu għas-sustanzi kollha li jaqgħu taħt dik id-deskrizzjoni jekk ikunu se jinbiegħu, sakemm huma mniżż-
lin fl-Einecs jew fl-Elincs. Meta sustanza li taqa’ taħt reġistrazzjoni ta’ grupp tidher bħala impurita f’sustanza oħra,
il-ħtiġiet tal-klassifikazzjoni u għat-tikketti għall-dik ir-reġistrazzjoni ta’ grupp iridu jitqiesu fit-tikketta tas-sustanza.

F’xi każi jkun hemm ħtiġiet ta’ klassifikazzjoni u għat-tikketti ta’ sustanzi speċifiċi li jiġu taħt ir-reġistrazzjoni ta’
grupp. F’każi hekk, ikun hemm reġistrazzjoni speċifika fl-Anness I għas-sustanza u l-reġistrazzjoni ta’ grupp ikollha
annotazzjoni “ħlief dawk speċifikati x’imkien ieħor f’dan l-Anness’.”

F’xi każi, sustanzi individwali jistgħu jiġu taħt iktar minn reġistrazzjoni ta’ grupp waħda. Oxalate taċ-ċomb (Einecs
212-413-5), per eżempju jista’ jaqa’ fir-reġistrazzjoni tal-prodotti kimiċi taċ-ċomb (nru ta’ l-indiċI 082-001-00-6) kif
ukoll fir-reġistrazzjoni tas-salts ta’ l-oxalic acid.F’dawn il-każi it-tikketta tas-sustanza trid tirrifletti t-tikketta għal kull
wieħed miż-żewġ gruppi ta’ reġistrazzjonijiet. Fil-każi fejn ikun hemm klassifikazzjoni differenti għall-istess periklu,
għandha tintuża l-klassifikazzjoni l-iktar severa għat-tikketta ta’ dik is-sustanza partikolari (ara taqsima fin-Nota A
iktar ‘l isfel).

Reġistrazzjonijiet fl-Anness I għal salts (kull denominazzjoni) jgħoddu għall-forom anidri u idrati sakmemmma jkunx
speċifikat mod ieħor.

Sustanzi b’numru fl-Elincs

Fl-Anness I, sustanzili għandhom numru fl-Elincs huma nnotifikati skond il-proviżjonijiet ta’ din id-Direttiva. Mani-
fattur jew importatur li ma jkunx innotifika dawn is-sustanzi minn qabel irid jirreferi għad-disposizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva jekk irid ibiegħ dawn is-sustanzi.

Spjegazzjoni tan-noti li għandhom x’jaqsmu ma’ identifikazzjoni, klassifikazzjoni u titkketti ta’ sustanzi.

Nota A:

Isem is-sustanza irid jidher fuq it-tikketta kif qiegħed fit-tismijiet li ngħataw fl-Anness I (ara l-Artikolu 23(2)(a)).

Fl-Anness I, kultant jintużaw deskrizzjonijiet ġenerali bħal “… prodotti kimiċi” jew “salts”. F’dan il-każ il-manifattur
jew kull min ibigħ sustanza hekk għandu jgħid l-isem it-tajjeb fuq it-tikketta, wara li jkun qies sew il-kapitlu “Nomenk-
latura” tal-Foreword:

Per eżempju: għal BeCl2 (Nru Einecs 232-116-4): beryllium chloride

Id-Direttiva titlob ukoll li s-simboli, indikazzjonijiet ta’ periklu, il-frażijiet R u S li jridu jintużaw għal kull sustanza
għandhom ikunu dawk murija fl-Anness I (l-Artikolu 23(2)(ċ), (d) u (e)).

Għal sustanzi li jiġu fi grupp partikolari ta’ sustanzi inkluż fl-Anness I, is-simboli, indikazzjonijiet ta’ periklu, il-frażijiet
R u S li jridu jintużaw għal kull sustanza għandhom ikunu dawk fir-reġistrazzjoni x-xierqa fl-Anness I.

Għal sustanzi li qegħdin f’iktar minn grupp ta’ sustanzi wieħed minn dawk li hemm fl-Anness I, is-simboli,
indikazzjonijiet ta’ periklu, il-frażijiet R u S li jridu jintużaw għal kull sustanza għandhom ikunu dawk fir-
reġistrazzjoni x-xierqa fl-Anness I. Fil-każi fejn ikun hemm żewġ klassifikazzjoni għall-istess periklu, għandha tin-
tuża l-klassifikazzjoni l-iktar severa.
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Eżempju:

Klassifikazzjoni skond l-ewwel
reġistrazzjoni ta’ grupp

Repr. Cat. 1; R 61
R 33

Repr. Cat. 3; R 62 N;
R 50-53

Xn; R 20/22

Klassifikazzjoni skond it-tieni
reġistrazzjoni ta’ grupp

Carc. Cat. 1; R 45 T; R 23/25 N; R 51-53

Klassifikazzjoni tas-sustanza Carc. Cat. 1; R 45 T;
R 23/25

Repr. Cat. 1; R 61 R 33 Repr. Cat. 3; R 62 N;
R 50-53

Nota B:

Xi sustanzi (aċidi, bażijiet eċċ) jinbiegħu bħala taħlitiet fl-ilma b’konċentrazzjonijiet varji u għalhekk irid ikollhom tik-
ketti differenti minħabba li l-periklu jinbidel skond il-konċentrazzjoni

Fl-Anness I reġistrazzjonijiet bin-Nota B ikollhom desinazzjoni ġenerali ta’ dan it-tip: “… % aċidu nitriku.”

F’dan il-każ il-manifattur jew min ibiegħ sustanza hekk irid jgħid il-perċentwal tal-konċentrazzjoni tat-taħlita fuq
it-tikketta.

Eżempju: 45 % aċidu nitriku.

Sakemm ma jkunx hemm miktub mod ieħor, il-perċentwal tal-konċetrazzjoni jinħadem bil-piż.

Jista’ jintuża tagħrif ieħor (p.e. gravita speċifika, gradi ta’ Baumé) jew frażijiet ta’ deskrizzjoni (p.e. fuming jew glacial).

Nota Ċ:

Xi sustanzi organiċi jistgħu jinbiegħu jew f’forma isomerika speċifika jew bħala taħlita ta’ diversi forom isomeriċi.

Fl-Anness I, kultant tintuża deskrizzjoni ġenerali tat-tip li ġej: “xylenol.”

F’dan il-każ il-manifattur jew kull min ibiegħ sustanza hekk fuq it-tikketta jrid jgħid jekk is-sustanza hix isomeru spe-
ċifiku (a) jew taħlita ta’ isomeri (b).

Eżempju: (a) 2,4-dimethylphenol

(b) xylenol (taħlita ta’ isomeri).

Nota D:

Xi sustanzi li jistgħu jippolimerizzaw jew jiddekomponu minn jeddhom ġeneralment jinbiegħu f’għamla stabilizzata.
Jitniżżlu fl-Anness I ta’ din id-Direttiva fl-għamla stabilizzata.

Madankollu, sustanzi hekk jistgħukultant jinbiegħu f’għamla mhux stabilizzata. F’dan il-każ, il-manifattur jew min
ibiegħ is-sustanza fuq it tikketta jrid jgħid l-isem tas-sustanza u warajh ipoġġi l-kliem mhux stabilizzat (non-stabilised)

Eżempju: methacrylic acid (non-stabilised).
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Nota E:

Sustanzi b’effetti speċifiċi fuq is-saħħa tal-bniedem (ara l-Kapitlu 4 ta’ l-Anness VI) li huma kklassifikati bħala
karċinoġeniċi, mutaġeniċi u/jew tossiċi għar-riproduzzjoni fil-kategoriji 1 jew 2 jingħataw Nota E jekk ikunu ikklas-
sifikati ukoll bħala tossiċi ħafna (T+), tossiċi (T) jew ta’ ħsara. Għal dawn is-sustanzi, il-frażijiet tar-riskju R 20, R 21,
R 22, R 23, R 24, R 25, R 26, R 27, R 28, R 39, R 40, R 48 u R 65 u l-kombinazzjonijiet kollha ta’ dawn il-frażijiet
tar-riskju jrid ikollhom qabilhom il-kelma “ukoll” (“Also”).

Eżempji: Eżempji: R 45-23 “Jista’ jikkawża kanċer. Ukoll tossiku min-nifs”

R 46-27/28 “Jista’ jikkawża ħsara ġenetika li tintiret. Ukoll tossiku ħafna jekk imiss mal-ġilda
u jekk jinbala”.

Nota F:

Din is-susstanza jista’ jkun fiha stabilizzant. Jekk l-istabilizzant jibdel il-propjetajiet perikolużi tas-sustanza, kif muri
fuq it-tikketta fl-Anness I, trid titpoġġa tikketta skond ir-regolament għat-tikketti ta’ preparazzjonijiet perikolużi.

Note G:

Din is-sustanza tista’ tinbiegħ f’għamla splussiva li jekk dan ikun il-każ trid tkun evalwata b’testijiet xierqa u trid tit-
poġġa tikketta li turi kemm hi splussiva s-sustanza.

Nota H:

Il-klassifikazzjoni u t-tikketta għal din is-sustanza qiegħda għall-propjeta(jiet) perikolużi murija mil-frażi(jiet) tar-riskju
flimkien mal-kategoriji murija tal-periklu. Il-ħtiġiet ta’ l-Artikolu 6 ta’ din id-Direttiva dwar l-aspetti l-oħrajn kollha
ta’ klassifikazzjoni u dwar tikketti jgħoddu għall-manifatturi, distributuri u importaturi kollha ta’ din is-sustanza.
It-tikketta aħħarija trid timxi fuq il-ħtiġiet tat-taqsima ta’ l-Anness VI ta’ din id-Direttiva.

Din in-nota tgħodd għal xi sustanzi li jkunu ġejjin mill-faħam jew miż-żejt u għal xi reġistrazzjonijiet minngruppi ta’
sustanzi fl-Anness I.

Nota J:

Jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha inqas minn 0,1 % bil-piż ta’ benzene (Einecs 200-753-7), is-sustanza m’hemmx
għalfejn tkun ikklassifikata bħala karċinoġenika. Din in-nota tgħodd biss għal xi sustanzi kumplessi, fl-Anness I, li
jkunu ġejjin mill-faħam jew miż-żejt.

Nota K:

Jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha inqas minn 0,1 % bil-piż ta’ 1,3-butadiene (Einecs 203-450-8), is-sustanza
m’hemmx għalfejn tkun ikklassifikata bħala karċinoġenika. Jekk is-sustanza ma tkunx ikklassifikata bħala
karċinoġenika iridu jkunu jgħoddu għallinqas il-frażijiet S (2-)9-16. Din in-nota tgħodd biss għal xi sustanzi kum-
plessi, fl-Anness I, li jkunu ġejjin mill-faħam jew miż-żejt.

Nota L:

Jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha inqas minn 3 % estratt ta’ DMSO imkejjel bl-IP346, is-sustanza m’hemmx għal-
fejn tkun ikklassifikata bħala karċinoġenika. Din in-nota tgħodd biss għal xi sustanzi kumplessi, fl-Anness I, li jkunu
ġejjin miż-żejt.

Nota M:

Jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha inqas minn 0,005 % bil-piż ta’ benzo(a)-pyrene (Einecs 200-028-5), is-sustanza
m’hemmx għalfejn tkun ikklassifikata bħala karċinoġenika. Din in-nota tgħodd biss għal xi sustanzi kumplessi,
fl-Anness I, li jkunu ġejjin mill-faħam.
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Nota N:

Jekk l-istorja kollha tar-raffinament tkun magħrufa u jkun magħruf li s-sustanza li tkun ġejja minnha mhix
karċinoġenika, is-sustanza m’hemmx għalfejn tkun ikklassifikata bħala karċinoġenika. Din in-nota tgħodd biss għal
xi sustanzi kumplessi, fl-Anness I, li jkunu ġejjin miż-żejt.

Nota P:

Jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha inqas minn 0,1 % bil-piż ta’ benzene (Einecs 200-753-7), is-sustanza m’hemmx
għalfejn tkun ikklassifikata bħala karċinoġenika.

Meta s-sustanza tkun ikklassifikata bħala karċinoġenika, tkun tgħodd ukoll Nota E.

Meta s-sustanza ma tkunx ikklassifikata bħala karċinoġenika ikunu jgħoddu għallinqas il-frażijiet S (2-)23-24-62.

Din in-nota tgħodd biss għal xi sustanzi kumplessi, fl-Anness I, li jkunu ġejjin miż-żejt.

Nota Q:

Jekk jista’ jintwera li s-sustanza tissodisfa waħda minn dawn il-kondizzjonijiet li ġejjin, il-klassifikazzjoni bħala
karċinoġenika m’hemmx għalfejn tkun tgħodd:

— test fuq medda ta’ żmien qasira tal-biopersistenza min-nifs juri li l-fibri itwal minn 20 ìm jonqsu bin-nofs f’inqas
minn 10 ijiem, jew

— test fuq medda ta’ żmien qasira tal-biopersistenza minn tpoġġija intratrakeali juri li l-fibri itwal minn 20 ìm jonqsu
bin-nofs f’inqas minn 40 jum, jew

— test intra-peritoneali xieraq ma jkunx sab evidenza ta’ karċinoġenita eċċessiva, jew

— nuqqas ta patoġeniċita jew bidliet neoplastiċi f’test fuq medda ta’ żmien twila biżżejjed

Nota R:

Jekk id-diametru jkun inqas minn 6 ìm b’żewġ devjazzjonijiet standard inqas mill-medja ġeometrika, meħuda
b’konsiderazzjoni għat-tul, tad-diametru, il-klassifikazzjoni bħala karċinoġenika m’hemmx għalfejn tgħodd.

Nota S:

Din is-sustanza jista’ ma jkollhiex bżonn ta’ tikketta skond l-Artikolu 23 (ara taqsima 8 ta’ l-Anness VI).

Spjegazzjoni tan-noti li għandhom x’jaqsmu mat-tikketti tal-preparazzjonijiet.

It-tifsira tan-noti li jidhru fuq il-lemin tal-limiti tal-konċentrazzjoni hi kif ġej:

Nota 1:

Il-konċentrazzjoni ddikjarata jew, fin-nuqqas ta’ konċentrazzjonijiet hekk, il-konċentrazzjonijiet ġenerali tad-Direttiva
88/379/KEE huma l-perċentwali bil-piż ta’ l-element metalliku maħdum b’referenza għall-piż totali tal-preparazzjoni.
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Nota 2:

Il-konċentrazzjoni ddikjarata ta’ isocyanate hi l-perċentwal bil-piż tal-monomeru ħieles maħdum b’referenza għall-piż
totali tal-preparazzjoni.

Nota 3:

Il-konċentrazzjoni ddikjarata hija l-perċentwal bil-piż tal-joni tal-chromate maħlulin fl-ima maħdumin b’referenza
għall-piż totali tal-preparazzjoni.

Nota 4:

Preparazzjonijiet li fihom dawn is-sustanzi jridu jkunu kklassifikati bħala ta’ ħsara b’R 65 jekk jaqblu mal-kriterji fit-
taqsima 3.2.3 fl-Anness VI.

Nota 5:

Il-limiti tal-konċentrazzjoni għall-preparazzjonijiet ta’ gassijiet jinkitbu bħala perċentwali ta’ volum ġo volum.

Nota 6:

Preparazzjonijiet li jkun fihom das-sustanzi irid jingħatalhom R 67 jekk jaqblu mal-kriterji fit-taqsima 3.2.8 fl-Anness
VI.”
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L-ANNESS 4
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