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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/397
tas-16 ta’ Marzu 2016

li temenda d-Decizjoni 2014/312/UE li tistabbilixxi l-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-ekotikketta
tal-UE ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’ gewwa

(notifikata bid-dokument C(2016) 1510)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2009
dwar skema ta’ Ekotikketta tal-UE (!), u b'mod partikolari I-Artikolu 8(2) tieghu,

Wara li kkonsultat il-Bord tal-Ekotikkettar tal-Unjoni Ewropea,
Billi:

(1) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2014/312/UE () li tistabbilixxi l-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-UE
ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’ gewwa. Wara l-adozzjoni tad-Decizjoni 2014/312/UE, saret registrazzjoni
bhala sottomissjoni kongunta lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () minn DPx Fine Chemicals Austria GmbH, LSR Associates
Ltd u Novasol S.A. Dak id-dossier ta’ registrazzjoni li fih awtoklassifikazzjoni riveduta ghal promotur tal-adezjoni
u agent tar-retikolazzjoni importanti, l-acidu adipiku diidrazid (ADH). Dik is-sottomissjoni indikat li I-ADH kien
awtoklassifikat bhala perikoluz ghall-ambjent akkwatiku (il-Kategorija Kronika 2) bid-dikjarazzjoni ta’ periklu
assocjata H411 (Tossiku ghall-hajja akkwatika beffetti li jdumu). L-ADH jinsab fdispersjonijiet tal-polimeri uzati
ta’ spiss fformulazzjonijiet taz-zebgha u l-vernic¢i bbazati fuq l-ilma, u jtawwal il-hajja tal-prodotti. Iz-zebgha
b’hajja mtawla ghandha impatt ambjentali globali aktar baxx tul i¢-¢iklu tal-hajja taghha ghax ikun hemm inqas
htiega li terga’ tinghata z-zebgha. Skont l-informazzjoni disponibbli, fis-suq ghad m’hemmx alternattivi effi¢jenti
u effettivi ugwalment. Ghaldagstant jehtieg li tinghata deroga mill-kriterju 5 tad-Decizjoni 2014/312/UE ghall-
uzu tal-ADH fiz-zebgha u l-verni¢ li jkunu nghataw 1-Ekotikketta meta ma jkunx fattibbli teknikament li jintuzaw
materjali alternattivi ghax il-prodott taz-zebgha ma jkunx jaghti l-livell mehtieg ta’ funzjonalita lill-konsumatur.

(2)  Barra minn hekk, sustanza ohra, il-Metanol, ghandha tossicita akuta tal-klassifikazzjonijiet armonizzati CLP (il-
Kategorija 3) bid-dikjarazzjonijiet ta’ periklu assocjati H301 (Tossiku jekk jinbela’), H311 (Tossiku meta jmiss mal-
gilda) u H331 (Tossiku jekk jinxtamm), u ghandha tossicita specifika tal-organu mira wara esponiment wiehed (il-
Kategorija 1) bid-dikjarazzjoni ta’ periklu asso¢jata H370 (Jaghmel hsara lill-organi) u jinsab bhala residwu
fdispersjonijiet tal-polimeri uzati fiz-zebgha u l-verni¢. Il-Metanol jista’ jorigina bhala prodott ta’ reazzjoni jew
impurita minn ghadd ta’ materji primi fdispersjonijiet tal-polimeri u l-kontenut tieghu jiddependi fuq il-kontenut
ta’ legant taz-zebgha. Ghaldagstant fhafna kazijiet jagbez il-limitu attwali stabbilit ghar-residwi fid-Decizjoni
2014/312/UE. Dawk il-materji primi jintuzaw biex jinkisbu proprjetajiet importanti taz-zebgha, bhal perezempju
z-zieda tal-prestazzjoni ghall-ghorik waqt il-hasil, li huwa rekwizit tal-Ekotikketta tal-UE. Barra minn hekk, dawn
il-proprjetajiet jikkontribwixxu ghal Zieda fid-durabbilta taz-zebgha li jwassal ghal impatt ambjentali globali
mnaqqas tul ic-¢iklu tal-hajja taghha ghax ikun hemm inqas htiega li terga’ tinghata z-zebgha. Dawk il-klassifi-
kazzjonijiet tal-ADH u I-Metanol bhalissa jipprevjenu ghadd sinifikanti ta’ zebghat u vernici li kienu nghataw 1-
Ekotikketta tal-UE skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/543/KE () u d-Decizjoni tal-Kummissjoni
2009/544/KE () milli tiggeddilhom il-licenzja tal-Ekotikketta tal-UE, skont l-informazzjoni tas-suq sottomessa
mid-detenturi tal-licenzja tal-Ekotikketta tal-UE. Ghaldaqstant jehtieg li tinghata deroga mill-kriterju 5

() GUL27,30.1.2010,p. 1.

() Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2014/312/UE tat-28 ta’ Mejju 2014 li tistabbilixxi I-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-UE
ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’ gewwa (GU L 164, 3.6.2014, p. 45).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).

(*) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/543/KE tat-13 ta’ Awwissu 2008 li tistabbilixxi I-kriterji ekologi¢i ghall-ghoti tal-Ekotikketta
Komunitarja ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra (GUL 181, 14.7.2009, p. 27).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/544/KE tat-13 ta’ Awwissu 2008 li tistabbilixxi l-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta
Komunitarja ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ gewwa (GU L 181, 14.7.2009, p. 39).



18.3.2016 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 73/101

tad-Decizjoni 2014/312[UE ghall-uzu tal-Metanol fiz-zebgha u l-verni¢ li jkunu nghataw 1-Ekotikketta meta ma
jkunx fattibbli teknikament li jigu sostitwiti l-materji primi funzjonali li jistghu jwasslu ghall-prezenza tal-Metanol
fil-prodott.

(3)  Wara l-adozzjoni tad-Decizjoni 2014/312/UE, prezervattiv b'saff niexef importanti ghaz-zebgha u l-vernic ta’
barra, 3-ijjodo-2-propinil butilkarbamat (IPCB), inghata l-klassifikazzjoni armonizzata CLP bhala perikoluz ghall-
ambjent akkwatiku (il-Kategorija Akuta 1) bid-dikjarazzjoni ta’ periklu assocjata H400 (Tossiku hafna ghall-
organizmi akwati¢i) u bhala perikoluz ghall-ambjent akkwatiku (Kategorija Kronika 1) bid-dikjarazzjoni ta’
periklu assoc¢jata H410 (Tossiku hafna ghall-organizmi akwati¢i b'mod li jhalli effetti dejjiema). Dak il-prezervattiv
jintuza fi prodotti mahsuba biex jintuzaw barra, spe¢jalment fi klimi umdi, biex jevita t-tkabbir mikrobiku. Meta
giet adottata dik id-Decizjoni, il-funzjoni essenzjali tieghu u n-nuqgas ta’ sostituti kienu maghrufa u ghalhekk il-
prezenza tieghu fzebgha bl-Ekotikketta tal-UE kien permess b’deroga. Madanakollu, il-klassifikazzjoni
armonizzata l-gdida fil-prodott finali li qed jigi klassifikat bhala perikoluz ghall-ambjent akkwatiku (il-Kategorija
Kronika 3) brekwizit ta’ tikketta li turi d-dikjarazzjoni ta’ periklu asso¢jata H412 (Jaghmel hsara lill-organizmi
akwatic¢i b'mod li jhalli effetti dejjiema) meta I-IPBC ikun prezenti fkoncentrazzjoni li tagbez iz-0,25 % w|w.
Bhalissa d-Decizjoni 2014/312[UE tipprojbixxi l-klassifikazzjoni finali ta’ prodott bhala perikoluz ghall-ambjent
akkwatiku anki jekk il-limitu ta’ koncentrazzjoni massima ghall-uzu tal-IPCB jkun 0,65 %. Sabiex I-IPCB ikun
jista’ jintuza fi prodotti taz-zebgha bil-koncentrazzjoni rikjesta sa 0,65 %, jehtieg li jkun permess it-tikkettar tal-
prodott finali b’H412.

(4)  Ghal ragunijiet ta’ konsistenza u abbazi tad-definizzjoni specifikata fil-punt (20) tal-Artikolu 2 tad-Decizjoni
2014/312[UE, meta “trasparenti” u “semitrasparenti” huma sinonimi, it-test tal-kriterju 3(a) u r-referenza assocjata
fit-tabella 2 ghandhom jigu emendati.

(5)  I-kriterju 5 u l-entrati 1(a), (b) u (c) tal-Appendici tad-Decizjoni 2014/312/UE ghamlu restrizzjonijiet fuq l-uzu
ta’ prezervattivi u stabbilew regoli ghalihom b'referenza ghall-istatus taghhom fkonformita mar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!), li jistabbilixxi s-sistema tal-Unjoni ghall-approvazzjoni ta’
sustanzi attivi ftipi specifici ta’ prodotti bijocidi. Sabiex jigi zgurat li dawn ir-restrizzjonijiet u r-regoli jkunu
konsistenti u armonizzati mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandhom isiru kjarifiki fid-Decizjoni
2014/312[UE fejn jidhlu l-aspetti li gejjin: (a) Id-definizzjonijiet ta” “prezervattivi ta’ gol-bottijiet” u “prezervattivi
b’saff niexef” ghandhom ikunu b'referenza ghall-Artikolu 3(1)(c) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012; (b) Ghandu
jigi ¢carat i fil-punt 1 tal-Appendici, ir-regoli u l-kundizzjonijiet b’rabta mal-prezervattivi gol-bottijiet u l-prezer-
vattivi b’saff niexef ghandhom japplikaw ghal sustanzi attivi li qed jigu ezaminati ghall-approvazzjoni jew li gew
approvati biex jintuzaw ftipi ta’ prodott bijocidi specifici, u li ghalihom jistghu japplikaw kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni; (c) Ir-referenza ghad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () fil-punt 1 tal-
Appendi¢i ghandha titnehha ghax din id-Direttiva issa thassret; (d) Fir-rekwiziti ta’ verifika stabbiliti fl-
Appendici 1(), (b) u (c), ir-referenza ghall-Artikolu 58(3) fir-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandha tithassar
ghax din tirreferi ghal kazijiet specifici biss.

(6)  Ghaldagstant id-Decizjoni 2014/312/UE ghandha tigi emendata skont dan.

(7)  I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 16 tar-
Regolament (KE) Nru 66/2010,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Id-Decizjoni 2014/312/UE hija emendata kif gej:

(1) Fl-Artikolu 2, id-definizzjoni ta’ “prezervattivi ta’ gol-bottijiet” u “prezervattivi b’saff niexef” fil-punti (10) u (11)
jinbidlu kif gej:

“(10) ‘Prezervattivi ta’ gol-bottijiet’ huma sustanzi attivi fit-tifsira tal-Artikolu 3(1)(c) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) li jintuzaw fit-tip ta’ prodott 6 kif deskritt fl-Anness V
ta’ dak ir-Regolament. Dawn jintuzaw b'mod partikolari biex jigu prizervati l-prodotti manifatturati waqt il-
hazna bil-kontroll tad-deterjoment mikrobiku biex ikun zgurat iz-zmien tal-hzin taghhom u jintuzaw ghall-
prezervazzjoni tal-ilwien li jitferrxu bil-magni.

(") Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijocidali (GUL 167,27.6.2012, p. 1). .

(%) 1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (GU L 123,
24.4.1998,p. 1).
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(11) ‘Prezervattivi b’saff niexef huma sustanzi attivi fit-tifsira tal-Artikolu 3(1)(c) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 li jintuzaw fit-tip ta’ prodott 7 kif deskritt fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament, b’'mod partikolari

ghall-prezervazzjoni ta’ saffi jew kisjiet bil-kontroll tad-deterjoment mikrobiku jew tat-tkabbir tal-alga biex
jitharsu l-proprjetajiet inizjali tal-wicc tal-materjali jew tal-oggetti;

(*) Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- 22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1).”

(2) L-Anness huwa emendat kif stabbilit fl-Anness ghal din id-Decizjoni.

Artikolu 2
Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Marzu 2016.

Ghall-Kummissjoni
Karmenu VELLA

Membru tal-Kummissjoni
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L-Anness tad-Decizjoni 2014/312/UE huwa emendat kif gej:

(1) fil-kriterju 3(a) “Ir-rata ta’ tixrid”, il-hames paragrafu jinbidel b'dan li gej: “Iz-zebgha opaka tal-ewwel passata ghandu
jkollha rata ta’ tixrid ta’ mill-inqas 8 m? ghal kull litru tal-prodott. Iz-zebgha opaka tal-ewwel passata li jkollha
karatteristici specifici sabiex tibblokka/tissigilla, tippenetra/tghaqqad u z-zebgha tal-ewwel passata li jkollha karatte-
ristici spe¢jali ta’ adezjoni ghandu jkollhom rata ta’ tixrid ta’ mill-inqas 6 m? ghal kull litru tal-prodott.”

(2) fil-kriterju 3 (Effi¢jenza fl-uzu), it-Tabella 2, fit-tmien u d-disa’ kolonni li jirreferu ghal “Zebgha tal-ewwel passata (g)

”

u “Zebgha ta’ taht u zebgha tal-ewwel passata (h)” it-test “6 m?/L (minghajr opacitd)” jinbidel fiz-zewg kolonni b’dan
li gej: “6 m?[L (minghajr karatteristici speicifici)”.

(3) L-Appendic¢i huwa emendat kif gej:

(@)

fil-Lista tar-Restrizzjonijiet u tad-Derogi Applikabbli ghas-Sustanzi Perikoluzi, l-entrata “1. Prezervattivi mizjudin
mas-sustanzi li jaghtu I-kulur, mal-agenti li jghaqqdu u mal-prodott finali”, it-taqsima “(i) Regoli dwar l-istatus ta’
awtorizzazzjoni tal-bijocidi” tinbidel b'li gej:

“(i) Regoli dwar l-istatus ta’ awtorizzazzjoni tal-prezervattivi

II-formulazzjoni taz-zebgha ghandha tinkludi biss sustanzi attivi (fit-tifsira tal-Artikolu 3(1)(c) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012) li jissodisfaw ir-rekwiziti li hemm f1a, 1b u 1lc (kif applikabbli) u li jkunu approvati
fkonformita mal-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghall-uzu fi prodotti tat-tip 6 fil-kaz ta’ 1a
u 1b jew tat-tip ta’ prodott 7 fil-kaz ta’ 1c, jew li hemm fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament. Barra minn hekk, fir-
Rapport ta’ Valutazzjoni kellha tinghata valutazzjoni tar-riskju ghall-uzu professjonali u mill-konsumaturi (mhux
professjonali). L-applikanti ghandhom jikkonsultaw il-lista tal-aktar sustanzi attivi approvati attwali tal-UE (*) u l-
Anness I ta’ dak ir-Regolament.

[I-formulazzjonijiet taz-zebgha jista’ jkun fihom prezervattivi li ghalihom ikun gie sottomess dossier u li jkun
ghad qed isirilhom ezami sakemm tittiched decizjoni dwar l-approvazzjoni fil-perjodu interim sal-adozzjoni ta’
decizjoni pozittiva biex tkun approvata s-sustanza attiva jew biex tigi inkluza fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

(*) L-ECHA, Sustanzi attivi bijo¢idali — lista ta’ sustanzi attivi approvati, http:/[www.echa.europa.eu/web/guest/
information-on-chemicals/biocidal-active-substances”

fil-Lista tar-Restrizzjonijiet u tad-Derogi Applikabbli ghas-Sustanzi Perikoluzi, l-entrati “1(a) Prezervattivi ta’ gol-
bottijiet” u “1(b) Prezervattivi uzati fil-magni tal-lewn (is-sustanzi li jaghtu l-kulur)” jinbidlu b'li gej:
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“(a) Il-prezervattivi ta’
gol-bottijiet

Applikabbilta:

Il-prodotti kollha sa-

kemm ma jkunx spe-
cifikat mod iehor

I-prezervattivi ta’ gol-bottijiet ikklassifi-
kati fost dawn il-klassifikazzjonijiet ta’
periklu b'deroga jistghu jintuzaw fi pro-
dotti bl-Ekotikketta:

II-klassifikazzjonijiet  li
H331 (R23), H400
(R50/53), H411

(R52/53), H317 (R43)

Il-prezervattivi ta’ gol-bottijiet ikklassifi-
kati ma’ dawn il-klassifikazzjonijiet b’'de-
roga ghandhom jissodisfaw ukoll dawn
il-kundizzjonijiet tad-deroga:

nghataw  deroga:
(R50), H410
(R51/53), H412

— L-ghadd totali tal-koncentrazzjoni ma
ghandux jagbez i2-0,060 % w/|w

Il-prezervattivi ta’ gol-
bottijiet

L-ghadd totali fil-pro-
dott finali: 0,060 %
wlw

Verifika:

Dikjarazzjoni minghand l-applikant u
minghand il-fornitur tieghu tal-agenti li
jghaqqdu, flimkien man-numri tal-CAS u
l-klassifikazzjonijiet ghas-sustanza attiva
fil-prodott finali u fl-agent li jghaqqad tie-
ghu.

Din ghandha tinkludi kalkolu mill-appli-
kant tal-koncentrazzjoni tas-sustanza at-
tiva fil-prodott finali.

Ghandhom jigu identifikati s-sustanzi at-
tivi mmanifatturati kollha li ghalihom
50 % tal-partikoli jew aktar li hemm fid-
distribuzzjoni  dimensjonali numerika
jkollhom dimensjoni esterna wahda jew
aktar fil-firxa tad-daqs minn 1 nm sa
100 nm.
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— Is-sustanzi kklassifikati bhala H400
(R50) ufjew H410 (R50/53) ghand-
hom ikunu non-bijoakkumulattivi. Is-
sustanzi non-bijoakkumulattivi
ghandu jkollhom Log Kow < 3,2 jew
Fattur ta’ Bijokoncentrazzjoni (BCF)
< 100.

— Ghal dawk is-sustanzi approvati
ghall-uzu jew inkluzi fl-Anness I tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012
ghandha tigi pprovduta evidenza li
ged jigu rrispettati l-kundizzjonijiet
tal-approvazzjoni ghall-prodott taz-
zebgha.

— Meta jintuzaw prezervattivi li huma
donaturi tal-formaldeid, il-kontenut u
l-emissjonijiet  tal-formaldeid mill-
prodott finali jridu jissodisfaw ir-rek-
wiziti tar-restrizzjoni tas-sustanzi 7(a)

Ghal dawn il-prezervattivi japplikaw xi
limiti specifici tal-koncentrazzjoni:

(i) I-piritjon taz-zingu
(i) N-(3-propil amminiku)-N-dodecil-
propan-1, 3-diammina.

Limitu tal-koncentraz-
zjoni

0,050 %

0,050 %

(b) L-prezervattivi
uzati fil-magni tal-
lewn (is-sustanzi li

jaghtu l-kulur)

[-klassifikazzjonijiet ta’ periklu b’deroga
u l-kundizzjonijiet tad-deroga elenkati fil-
punt 1(a) ghandhom japplikaw ukoll
ghall-prezervattivi uzati ghall-protezzjoni
tal-ilwien mahzuna fil-magni qabel it-
tahlita maz-zebgha bazi.

Il-prezervattivi mizjuda ghall-protezzjoni
tal-ilwien li se jitferrxu bil-magni ma
ghandhomx jagbzu l-ghadd totali ta’
0,20 % w]w.

Dawn il-prezervattivi huma soggetti ghal
zjoni li jikkontribwixxu ghall-ghadd to-
tali ta’ prezervattivi fis-sustanza li taghti
l-kulur:

(i) 3-jodu-2-propinil butilkarbamat
(IPBC);

(ii) il-piritjon taz-zingu;

(iii) N-(3-propil amminiku)-N-dodecil-
propan-1, 3-diammina.

L-ghadd totali ta’ pre-
Zervattivi fis-sustanza
li taghti I-kulur:

0,20 % w|w

0,10 %

0,050 %
0,050 %

Verifika:

Dikjarazzjoni minghand l-applikant ufjew
minghand il-fornitur tieghu tal-materjal li
jaghti I-kulur, flimkien man-numri tal-
CAS u l-klassifikazzjonijiet ghas-sustanza
attiva fil-prodott finali u fl-agent li jghag-
gad tieghu.

Ma’ din ghandu jkun hemm kalkolu tal-
koncentrazzjoni tas-sustanza attiva fil-pro-
dott finali tal-lewn.

Ghandhom jigu identifikati s-sustanzi at-
tivi mmanifatturati kollha li ghalihom
50 % tal-partikoli jew aktar li hemm fid-
distribuzzjoni  dimensjonali  numerika
jkollhom dimensjoni esterna wahda jew
aktar fil-firxa tad-daqs minn 1 nm sa
100 nm.”
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(c) fil-Lista tar-Restrizzjonijiet u tad-Derogi Applikabbli ghas-Sustanzi Perikoluzi, l-entrata “1(c) Prezervattivi b’saff
niexef” tinbidel b'li gej:

“(c) ll-prezervattivi

b’saff niexef
Applikabbilta:
[z-zebgha ta’ barra,
iz-zebgha ta’ gewwa
ghal applikazzjonijiet
specifici

[-prezervattivi b'saff niexef u l-istabbiliz-
zaturi taghhom ikklassifikati ma’ dawn
il-klassifikazzjonijiet ta’ periklu b'deroga
jistghu jintuzaw fil-prodotti ta’ barra
kollha u fi prodotti specifici ta’ gewwa
biss:

Il-klassifikazzjonijiet  li  nghataw  deroga:
H400 (R50), H410 (R50/53), H411
(R51/53), H412 (R52/53), H317 (R43)

I-prezervattivi b'saff niexef ikklassifikati
ma’ dawn il-klassifikazzjonijiet b’deroga
ghandhom jissodisfaw ukoll dawn il-kun-
dizzjonijiet tad-deroga:

— L-ghadd totali tal-koncentrazzjoni ma
ghandux jagbez iz-0,10 % w|w jew
iz-0,30 % w|w (kif rilevanti)

— Is-sustanzi kklassifikati bhala H400
(R50) ufjew H410 (R50/53) ghand-
hom ikunu non-bijoakkumulattivi. Is-
sustanzi non-bijoakkumulattivi
ghandu jkollhom Log Kow < 3,2 jew
Fattur ta’ Bijokoncentrazzjoni (BCF)
< 100.

— Ghal dawk is-sustanzi approvati
ghall-uzu jew inkluzi fl-Anness I tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012
ghandha tigi pprovduta evidenza li
ged jigu rrispettati l-kundizzjonijiet
tal-approvazzjoni ghall-prodott taz-
zebgha.

Ghadd totali oghla u deroga mir-rekwi-
ziti fil-kriterju 5a li ghandhom jipper-
mettu li l-prodott finali jigi kklassifikat
bhala perikoluz ghall-ambjent akkwatiku
(Kategorija Kronika 3) u li I-prodott finali
jkun juri d-dikjarazzjoni ta’ periklu
H412, japplikaw biss ghall-uzu tal-pre-
zervattiv b'saff niexef ghall-applikazzjoni
specifikata:

il-kombinazzjonijiet ta’ 3-jodu-2-propinil
butilkarbamat (IPBC)

[z-zebgha u l-vernic ta’ barra

Limiti specifi¢i tal-konc¢entrazzjoni jap-
plikaw ghall-prezervattivi li gejjin:

[l-piritjon taz-zingu

Il-prezervattivi b'saff
niexef

L-ghadd totali fil-pro-
dott finali:

Zebgha ta’ gewwa
mahsuba ghall-uzu
fpostijiet b’hafna
umdita, inkluzi 1-
keejjen u l-kmamar
tal-banju

0,10 % w|w
L-applikazzjonijiet
kollha taz-zebgha ta’
barra

0,30 % ww

L-ghadd totali taz-zeb-
gha ta’ barra

ghall-kombinazzjoni-
jiet tal-IPBC:

0,650 %

0,050 %

Verifika:

Dikjarazzjoni minghand Il-applikant u
minghand il-fornitur tieghu tal-agenti li
jghaqqdu, flimkien man-numri tal-CAS u
l-klassifikazzjonijiet ghas-sustanza attiva
fil-prodott finali u fl-agent li jghagqad tie-
ghu.

Din ghandha tinkludi kalkolu mill-appli-
kant tal-koncentrazzjoni tas-sustanza at-
tiva fil-prodott finali.

Ghandhom jigu identifikati s-sustanzi at-
tivi mmanifatturati kollha li ghalihom
50 % tal-partikoli jew aktar li hemm fid-
distribuzzjoni  dimensjonali numerika
jkollhom dimensjoni esterna wahda jew
aktar fil-firxa tad-daqgs minn 1 nm sa
100 nm.”
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(d) fil-Lista tar-Restrizzjonijiet u tad-Derogi Applikabbli ghas-Sustanzi Perikoluzi, l-entrata “8. Sustanzi fagenti li
jghaqqdu u dispersjonijiet tal-polimeri” tizdied kif gej:

“8. Sustanzi fagenti li jghaqqdu u dispersjonijiet tal-polimeri

(a) L-agenti li jghaqqu
u l-agenti tar-reti-
kolazzjoni

Applikabbilta:

— Tirqim intern/es-
tern

— Dekorazzjoni, pro-
tezzjoni u kisi tal-
injam

— Kisi tal-metall

— Kisi tal-art

— Kisi b’hafna lostru

— Kisi arkitettoniku
u dekorattiv

L-ac¢idu adipiku diidrazid (ADH) uzat
bhala promotur tal-adezjoni jew bhala
agent li jghaqqad b’'mod trasversali

1,0 % wlw

Verifika:

Ghandha tigi pprovduta dikjarazzjoni
minghand l-applikant u minghand il-forni-
turi tieghu tal-materja prima appoggata
b’kalkoli jew b’rapport ta’ test analitiku.

Cx

Il-prodotti ta’
reazzjoni u r-re-
sidwi
Applikabbilta:
Prodotti bsistemi ta’
polimeri li jghaqqdu

I-prezenza tal-Metanol residwu hija ris-
tretta skont il-kontenut tal-agent li jghaq-
gad fil-prodott finali.

— il-kontenut tal-agent li jghaggad fil-
prodott finali hu aktar minn 10 % sa
20 %

— il-kontenut tal-agent li jghagqad fil-
prodott finali hu aktar minn 20 % sa
40 %

— aktar minn 40 % kontenut ta’ agent li
jghaqgad fil-prodott finali

0,02 % wjw

0,03 % wlw

0,05 %w|w

Verifika:

Ghandha tigi pprovduta dikjarazzjoni
minghand l-applikant u minghand il-forni-
turi tieghu tal-materja prima appoggata
b’kalkoli jew b’rapport ta’ test analitiku.”
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