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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 286/2011
tal-10 ta’ Marzu 2011

li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-Klassifikazzjoni, l-ittikkettjar u
I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(GU L 83, 3032011, p. 1)

Emendat minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data
> M1 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 519/2013 tal-21 ta’ Frar 2013 L 158 74 10.6.2013

Ikkoregut minn:

»Cl1 Emendi, G.U. L 138, 26.5.2011, p. 66 (286/2011)
»C2 Emendi, G.U. L 246, 23.9.2011, p. 34 (286/2011)



2011R0286 — MT — 01.07.2013 — 001.001 — 2

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 286/2011
tal-10 ta’ Marzu 2011

li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress

tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-Klassifikazzjoni, I-
ittikkettjar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara 1i kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikaz-
zjoni l-ittikkettjar 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-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 (1), u b’mod partikolari 1-Artikolu 53 tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jarmonizza d-dispozizzjoni-
jiet u l-kriterji ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar ta’ sustanzi,
tahlitiet u Certi oggetti specifici fl-Unjoni Ewropea.

(2)  Dak ir-Regolament jikkunsidra s-Sistema Globalment Armoniz-
zata tal-Klassifikazzjoni u 1-Ittikkettjar ta’ Sustanzi Kimi¢i (minn
hawn ’il quddiem imsejha “il-GHS”) tan-Nazzjonijiet Uniti (NU).

(3)  Il-kriterji tal-klassifikazzjoni u r-regoli tal-ittikkettjar tal-GHS
huma riveduti perjodikament fil-livell tan-NU. It-tielet edizzjoni
riveduta tal-GHS giet adottata f"Dicembru 2008 mill-Kumitat tal-
Esperti tan-Nazzjonijiet Uniti dwar it-Trasport ta’ Oggetti Periko-
luzi u dwar is-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikaz-
zjoni u l-Ittikkettjar ta’ Sustanzi Kimi¢i (UNCETDG/GHS). Din
tinkludi emendi 1i jirrigwardaw, fost affarijiet ohra, id-dispozizz-
jonijiet ghall-allokazzjoni ta’ dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ghall-
ittikkettjar ta’ pakketti zghar, sottokategoriji godda ghal sensitiz-
zazzjoni respiratorja jew tal-gilda, ir-revizjoni tal-kriterji tal-klas-
sifikazzjoni ghal perikli fuq medda twila ta’ Zmien (tossicita
kronika) ghall-ambjent akkwatiku u klassi gdida ta’ perikli ghal
sustanzi u tahlitiet perikoluzi ghas-saff tal-ozonu. Huwa ghalhekk
mehtieg 1i d-dispozizzjonijiet u l-kriterji tekni¢i fl-Annessi ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 jigu adattati ghat-tielet ediz-
zjoni riveduta tal-GHS.

(4)  II-GHS tippermetti li l-awtoritajiet jadottaw dispozizzjonijiet ta’
ttikkettjar supplimentari sabiex jipprotegu lill-individwi 1i diga
huma sensitizzati ghal sustanza kimika specifika li tista’ tqajjem
reazzjoni f’koncentrazzjoni baxxa hafna. Ghandhom jigu intro-
dotti rekwiziti sabiex jizdied l-isem ta’ din is-sustanza kimika
fuq it-tikketta anki jekk tkun prezenti f’koncentrazzjoni baxxa
hafna f’tahlita.

(5)  It-terminologija tad-dispozizzjonijiet differenti fl-Annessi u certi
kriterji tekni¢i ghandhom jigu emendati wkoll sabiex tigi ffacili-
tata l-implimentazzjoni mill-operaturi u l-awtoritajiet ta’ infurzar,
sabiex titjieb il-konsistenza tat-test legali u tizdied il-kjarezza.

() GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
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(6)  Sabiex jigi zgurat li I-fornituri tas-sustanzi jistghu jadattaw ghad-
dispozizzjonijiet godda tal-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u 1-imbal-
lagg introdotti permezz ta’ dan ir-Regolament, ghandu jigi
stipulat perjodu tranzitorju u l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment ghandha tigi diferita. Dan ghandu jippermetti 1-possibbilta
li d-dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-Regolament jigu applikati
volontarjament gabel ma jiskadi l-perjodu tranzitorju.

(7)  Il-mizuri stabbiliti f’dan ir-Regolament jikkonformaw mal-opin-
joni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 133 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (1),

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:
(1) 1-Artikolu 25(5) huwa mhassar;
(2) It-tagsima 1-gdida 1i gejja (e) tiddahhal fl-Artikolu 26(1):

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

(3) 1-Anness I huwa emendat skont 1-Anness I ta’ dan ir-Regolament;

(4) 1-Anness II huwa emendat skont I-Anness II ta’ dan ir-Regolament;

(5) 1-Anness III huwa emendat skont 1-Anness III ta’ dan ir-Regola-
ment;

(6) 1-Anness IV huwa emendat skont 1-Anness IV ta’ dan ir-Regola-
ment;

(7) 1-Anness V huwa emendat skont I-Anness V ta’ dan ir-Regolament;

(8) 1-Anness VI huwa emendat skont 1-Anness VI ta’ dan ir-Regola-
ment;

(9) 1-Annes VII huwa emendat skont 1-Anness VII ta’ dan ir-Regola-
ment.

Artikolu 2
Dispozizzjonijiet tranzitorji

1.  Permezz ta’ deroga mit-tieni paragrafu tal-Artikolu 3, is-sustanzi u
t-tahlitiet jistghu, qabel 1-1 ta’ Dicembru 2012 u 1-1 ta’ Gunju 2015
rispettivament, jigu kklassifikati, ittikkettjati u ppakkjati skont ir-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008 kif emendat b’dan ir-Regolament.

2. Permezz ta’ deroga mit-tieni paragrafu tal-Artikolu 3, is-sustanzi
kklassifikati, ittikkettjati u ppakkettjati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u mpoggija fis-suq qabel 1-1 ta’ Dicembru 2012,
mhuwiex mitlub li jergghu jigu ttikkettjati u ppakkettjati skont dan ir-
Regolament sal-1 ta’ Dicembru 2014.

(") GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
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3. Permezz ta’ deroga mit-tieni paragrafu tal-Artikolu 3, it-tahlitiet
ikklassifikati, ittikkettjati u u ppakkettjati skont id-Direttiva
1999/45/KE (') jew ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u mgqieghda
fis-suq qabel I-1 ta’ Gunju 2015, mhuwiex mitlub li jergghu jigu ttik-
kettjati u ppakkettjati skont dan ir-Regolament sal-1 ta’ Gunju 2017.

Artikolu 3
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh f1-20 jum wara l-pubblikaz-
zjoni tieghu f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ghandu japplika fir-rigward ta’ sustanzi mill-1 ta’ Dicembru 2012 u
fir-rigward ta’ tahlitiet mill-1 ta’ Gunju 2015.

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

() GU L 200, 30.7.1999, p. 1.
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ANNESS 1

A. Il-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 hija emendata kif
gej:

(1) Fit-Tagsima 1.1.2.2.2, in-Nota taht it-Tabella 1.1 hija sostitwita b’dan li
gej:

“Nota:

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

(2) Fit-Tagsima 1.1.3.1, il-bidu tal-ewwel sentenza hija sostitwita b“Jekk
tahlita ttestjata”

(3) It-Tagsimiet 1.1.3.2, 1.1.3.3 u 1.1.3.4 huwa sostitwiti kif gej:

“1.1.3.2.  Tgeghid flott

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
kummer¢jali, meta jkun maghmul minn jew taht il-kontroll
tal-istess fornitur, sakemm ma jkunx hemm bizzejjed raguni-
jiet biex wiehed jemmen li hemm varjazzjoni sinifikanti tant
li I-klassifikazzjoni tal-periklu tal-lott mhux ittestjat tkun
inbidlet. Jekk isehh dan tal-ahhar, tkun tehtieg li ssir eval-
wazzjoni gdida.

1.1.3.3. Koncentrazzjoni ta’ tahlitiet perikoluzi hafna

Fil-kaz tal-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet koperti bit-Tagsi-
miet 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 u 4.1, jekk tahlita ttestjata
hi klassifikata fil-kategorija jew sottokategorija l-aktar peri-
koluza, u l-konc¢entrazzjoni tal-komponenti fit-tahlita ttestjata
li hemm f’dik il-kategorija jew sottokategorija tigi mizjuda,
it-tahlita mhux ittestjata li tirrizulta ghandha tigi kklassifikata
f’dik il-kategorija jew sottokategorija minghajr ma tkun
tehtieg aktar ittestjar.

1.1.34. Interpolazzjoni f’kategorija wahda ta’ tossicita

Fil-kaz tal-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet koperti bit-Tagsi-
miet 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 identici, 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 kompo-
nenti perikoluzi bhat-tahlitiet A u B izda ghandha koncen-
trazzjonijiet ta’ dawk il-komponenti perikoluzi intermedjarji
ghall-koncentrazzjonijiet fit-tahlitiet A u B, it-tahlita C titqies
imbaghad 1i hi fl-istess kategorija ta’ periklu bhal A u B.”

(4) Fit-Tagsima 1.1.3.5, l-ahhar sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“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 kategorija ta’

periklu.”
(5) It-Tagsimiet 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 u 1.2.1.3 huma sostitwiti b’dan li
gej:
“1.2. Ittikkettjar
1.2.1. Regoli generali ghall-applikazzjoni tat-tikketti mitluba mill-

Artikolu 31

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

1.2.1.2. Il-pittogrammi tal-periklu kif stabbiliti fl-Anness V ghandu
jkollhom simbolu iswed fuq sfond abjad bi frejm ahmar
wiesgha bizzejjed sabiex ikun jidher car.
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1.2.1.3. Kull pittogramma tal-periklu ghandha tkopri mill-inqas parti
wahda minn 15 tal-erja minima tal-wic¢ tat-tikketta ddedikata
ghall-informazzjoni mehtiega bl-Artikolu 17. L-erja minima
ta’ kull pittogramma ta’ periklu ghandha tkun ta’ mhux anqas
minn 1 ém?,

1.2.14. 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) Di onitiet ta” kull pitt
Kapacita tal-pakkett ghall-informazzjoni mitluba lmens'lomjl; .ah. Y " prtogramma
mill-Artikolu 17 (Pmillimetri)
Mhux aktar minn tliet | Jekk jista’ jkun, mill-inqas 52 x 74 | Mhux izghar minn 10 x 10
litri: Jekk jista’ jkun, mill-inqas 16 x 16
Aktar minn tliet litri | Mill-inqas 74 x 105 Mill-inqas 23 x 23
izda, mhux aktar minn
50 litru:
Aktar minn 50 litru izda | Mill-inqas 105 x 148 Mill-inqas 32 x 32
mhux aktar minn
500 litru:
Aktar minn 500 litru: Mill-inqas 148 x 210 Mill-inqas 46 x 46”

(6) Is-sentenza introduttorja fit-Taqsima 1.5.2.1.3 hija sostitwita b’dan li gej:

“Il-pittogramma, il-kelma tas-sinjal, id-dikjarazzjoni tal-periklu, u d-dikja-
razzjoni ta’ prekawzjoni marbuta mal-kategoriji ta’ periklu elenkati hawn
taht jistghu jithallew barra mill-elementi tat-tikketta mitluba mill-Arti-
kolu 17 fejn:”;

(7) Fit-Tagsima 1.5.2.2, il-punt (b) hu sostitwit b’li gej:

“(b) Il-klassifikazzjoni tal-kontenut tal-imballagg 1i jinhall hija esklussi-
vament 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”.

B. Il-Parti 2 tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 hija emendata
kif gej:
(1) It-Tagsima 2.1.4.1 hija emendata kif gej:

(a) In-nota f’qiegh il-pagna taht il-Figura 2.1.1 hija sostitwita b’dan li
gej:
“(*) ara r-Rakkomandazzjonijiet tan-NU dwar it-Trasport ta’
Oggetti Perikoluzi, Regolamenti Mudell, is-16-il ed. riv., is-
sottotagsima 2.1.2”;

(b) Il-Figura 2.1.3 hija sostitwita b’dan 1i ge;j:
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“Figura 2.1.3

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

OGGETT JEW SUSTANZA ACCETTATI PROVVIZORJAMENT F'DIN IL-KLASSI
(mill-figura 2.1.2)

v

Le v
L-oggett huwa eligibbli Is-sustanz_a_ h.ija _eligibbli > Ippakkja s- _>| SERJE TAT-TEST 6 |
ghad-Divizjoni 1.6? ghad-Divizjoni 1.5? sustanza *
va Ir-rizultat huwa
espluzjoni shiha?
SERJE TAT-TEST 7 |
l ‘ SERJE TAT-TEST 5
i l
II-periklu Iva
Huwa oggett insensittiv ewlieni huwa minn
ﬁgagl;l-ahhar? Hija projezzjonijiet
d ’ sustanza/tahlita A perikoluzi?
splussiva insensittiva hafna
b’periklu li ssir spluzjoni
lva shiha?
A\ 4 \ 4
l-
periklu ewlieni
Le huwa shana qawwija
u/jew hruq bil-gawwa
izda bl-ebda periklu ta’ blast jew
projezzjoni?
Il-periklu
jtellef it-tifi tan-nar lva
fl-inhawi vicini?
\ 4
Le Hemm effetti
perikoluzi barra mill-
pakkett?
Is-sustanza
Le jew oggett huma ffabrikati
<4 bl-ghan li jaghmlu effett Iva
prattiku splussiv jew
piroteknikut?
<
<
va Il-prodott
P huwa oggett
B eskluz bilfors?
(ara2.1.1.2 (b))
v
v v . DIVIZJONI 1.4 DIVIZJONI 1.4 3 . h
MHUX DIVIZJONI DIVIZJONI Grupp ta’ Gruppi ta’ kmpatibbilta li DIVIZJONI DIVIZJONI DIVIZJONI
SPLUSSIV 1.6 15 kmpatibbilta S mhumiex S 1.3 1.2 1.1
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(c) IlI-Figura 2.1.4, hija sostitwita b’dan 1i gej:

“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-sustanza/tahlita hi
termalment stabbli?

TEST 8 (b) Test ANE fuq skala
kbira fejn hemm nugqas.
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
wisq ghall-effett ta' shana

intensa fil-maghluqg?

Le

Is-sustanza/tahlita ANE ghandha tigi klassifikata bhala
likwidu ossidanti tal-Kategorija 2 jew solidu ossidanti
tal-Kategorija 2 (tagsima 2.13 u 2.14)

Ikklassifika bhala splussiv instabbli

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/taflita 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

3

“

©)

(6)

M

Fit-Tagsima 2.1.4.2, in-Nota hija sostitwita b’dan li gej:
“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 inqas minn 800 J/g. Rigward sustanzi organici u tahlitiet
ta’ sustanzi organi¢i ma’ energija tad-dekompozizzjoni 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 l1-Appendici 1 tal-NU RTDG, Manwal
dwar it-Testijiet u 1-Kriterji) ikun ‘le’. F’dan il-kaz, ir-rizultati tat-test
1(a) u 2(a) jitqiesu li huma ‘-.”

Fit-Tagsima 2.2.2.1, in-Nota taht it-Tabella 2.2.1 hija sostitwita b’dan li
gej:

“Nota:

L-aerosols ma ghandhomx jigu kklassifikati bhala gassijiet li jagbdu; ara
t-Tagsima 2.3.”

Fit-Tagsima 2.3.2.1, in-Nota ghandha tigi sostitwita bin-noti li gejjin:
“Nota 1:

Il-komponenti li jagbdu ma jkoprux sustanzi u tahlitiet piroforici, li
jishnu wahedhom jew li jirreagixxu mal-ilma peress li dawk il-kompo-
nenti qatt ma jintuzaw fil-kontenut tal-aerosol.

Nota 2:

L-aerosols li jagbdu ma jaqghux ukoll fl-ambitu tat-Tagsimiet 2.2 (gassi-
jiet 1i jagbdu), 2.6 (likwidi li jagbdu) jew 2.7 (solidi li jaqbdu).”

Fit-Tagsima 2.3.2.2, in-Nota li gejja hija mizjuda fit-tmiem tal-para-
grafu:

“Nota:

L-aerosols li mhumiex sottomessi ghall-proceduri tal-klassifikazzjoni tal-
fjammabbilta ’din it-tagsima ghandhom jigu kklassifikati bhala aerosols
li jagbdu, Kategorija 1.”

Fit-Tagsima 2.4.2.1, in-Nota taht it-Tabella 2.4.1 hija sostitwita b’dan li
gej:

“Nota:

‘Gassijiet li jikkawzaw jew jikkontribwixxu ghall-kombustjoni ta’
materjal iehor aktar mill-arja’ tfisser gassijiet puri jew tahlitiet ta’ gassi-
jiet b’setgha ossidanti akbar minn 23,5 % kif determinata minn metodu
specifikat fl-ISO 10156 kif emendat jew 10156-2 kif emendat.”

Fit-Tagsima 2.5.3, in-Nota li gejja hija mizjuda taht it-Tabella 2.5.2:
“Nota:

Il-pittogramma GHS04 mhix mehtiega ghal gassijiet taht pressjoni meta
tidher il-pittogramma GHSO02 jew il-pittogramma GHS06.”
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(8) Fit-Tagsima 2.6.2.1 in-Nota li gejja hija mizjuda taht it-Tabella 2.6.1:
“Nota:

L-aerosols ma ghandhomx jigu kklassifikati bhala likwidi li jagbdu; ara
t-Tagsima 2.3.”

(9) It-Tagsima 2.6.4.2 hija emendata kif gej:
(a) L-ewwel paragrafu hu sostitwit b’li gej:

“Fil-kaz tat-tahlitiet (*) li fihom likwidi maghrufa li jagbdu f’kon-
centrazzjonijiet definiti, ghalkemm jista’ jkun fihom komponenti
mhux volatili ez. polimeri, addittivi, il-punt ta’ fjammabbilta ma
hemmx ghalfejn jigi determinat b’mod esperimentali jekk il-punt
ta’ fjammabbilta 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 komponenti volatili. Dawn il-komponenti
jistghu jkunu likwidi li jagbdu bhall-idrokarboni, eteri, alkohol,
esters (minbarra l-akrilati), u ilma. Madankollu ghadu mhux
ivvalidat ghal tahlitiet 1i fihom tahlitiet sulfurici alogenati
u/jew fosforici kif ukoll akrilati reattivi.

(**) Jekk il-punt ta’ fjammabbilta kkalkulat ikun inqas minn 5 °C
akbar mill-kriterju rilevanti tal-klassifikazzjoni, il-metodu ta’
kalkolu ma jistax ikun intuzat u l-punt ta’ fjammabbilta ghandu
jigi determinat b’mod sperimentali.”

(b) Fil-punt (b), ghandhom jigu mizjuda l-kliem “tat-tahlita”;

(10) Fit-Tagsima 2.6.4.4, it-Tabella 2.6.3, ir-ringiela kollha “British Standard
Institute, BS 2000 il-Parti 170 kif emendata (identiku ghal EN ISO
13736)” hija mhassra;

(11) It-Tagsima 2.6.4.5 hija sostitwita b’dan i gej:

“2.6.4.5. 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.”

(12) It-Tagsima 2.6.4.6 gdida li gejja hija mizjuda:
“2.6.4.6. 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 Ewrope;j: EN ISO 3405 kif emendat
Prodotti taz-zejt — Determinazzjoni tal-karatteristici ta’ distillazzjoni fi
pressjoni atmosferika

EN ISO 3924 kif emendat
Prodotti taz-zejt — Determinazzjoni tad-distribuzzjoni 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
organic¢i uzati bhala materja prima

Ir-Regolament (KE) | Metodu A.2 kif deskritt fil-Parti A tal-Anness ghar-Regolament (KE)
Nru 440/2008 (*) Nru 440/2008

(*) GU L 142, 31.5.2008, p. 1.”
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(13)

(14

15)

(16)

Fit-Tagsima 2.7.2.3, in-Nota taht it-Tabella 2.7.1 hija sostitwita b’dan li
gej:

“Nota 1:

It-test ghandu jigi mwettaq fuq is-sustanza jew it-tahlita fil-forma fizika
li tigi pprezentata fiha. Jekk, perezempju, ghall-finijiet tal-provvista jew
trasport, l-istess sustanza kimika ghandha tigi pprezentata f’forma fizika
differenti minn dik 1i kienet ittestjata u 1i hija kkunsidrata li probabbli
tibdel il-prestazzjoni taghha f’test ta’ klassifikazzjoni, is-sustanza
ghandha tigi ttestjata wkoll fl-ghamla 1-gdida.

Nota 2:

L-aerosols ma ghandhomx jigu kklassifikati bhala solidi li jagbdu; ara t-
Tagsima 2.3.”

Fit-Taqsima 2.8.4.2, il-Figura 2.8.1, il-punti 7.4, 8.4 u 9.4, il-kelma “Le”
tigi sostitwita bil-kelma “Xejn”.

It-Tagsima 2.11.1.2 hija sostitwita b’dan li gej:

“2.11.1.2. It-tishin wahdu ta’ sustanzi jew tahlitiet huwa process fejn ir-
reazzjoni gradwali ta’ dik is-sustanza jew tahlita mal-ossignu
(fl-arja) tiggenera shana. Jekk ir-rata ta’ produzzjoni tas-
shana teccedi r-rata ta’ telf ta’ shana, allura t-temperatura
tas-sustanza jew tat-tahlita tizdid tant li, wara hin ta’ induz-
zjoni, tista’ twassal ghal awtofjammabbilta u awtokombust-
joni.”

Fit-Tagsima 2.15.4.2, il-Figura 2.15.1, il-punti 7.4, 8.4 u 9.4, il-kelma
“Le” hija sostitwita b*“Xejn”.

C. Il-Parti 3 tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 hija emendata

kif gej:

M

It-Tagsima 3.1.2.1 hija sostitwita b’dan li gej:

“3.1.2.1. Is-sustanzi jistghu jitqieghdu f’wahda mill-erba’ kategoriji ta’
tossicita abbazi tat-tossiCita akuta permezz ta’ rotot orali,
dermali jew tan-nifs skont il-kriterji numeri¢i murija fit-
Tabella 3.1.1. Il-valuri tat-tossi¢itd akuta huma mfissra
bhala valuri (approssimativi) LDy, (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’ tossi¢ita akuta u stimi ta’ tossicita

kategoriji rispettivi

akuta (ATE) li jiddefinixxu I-

Rotta ta’ Esponiment I1-Kategorija 1 I1-Kategorija 2 I1-Kategorija 3 11-Kategorija 4
Orali (mg/kg piz tal-gisem)
50 < ATE 300 < ATE
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 (*))
. 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
ara: Nota (a
Nota Eb)) ATE = 100 < 500 <2500 < 20000
Nota (c)
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Rotta ta’ Esponiment

I1-Kategorija 1

Il-Kategorija 2

II-Kategorija 3

II-Kategorija 4

Fwar (mg/l)

ara: Nota (a) 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
Nota (b) ATE <05 <20 < 10,0 < 20,0
Nota (c)
Nota (d)

Trabijiet u Raxx (mg/l)

. ATE | 05 < ATE 1,0 < ATE

ara: Nota (a) ATE <005 | %9 < ’ :

Nota (b) <05 <10 <5,0

Nota (c)

(*) Il-konéentrazzjonijiet tal-gass huma espressi f’partijiet kull miljun kull volum (ppmV).

Noti mat-Tabella 3.1.1:

(2)

(b)

(d)

L-istima tat-tossicita akuta (ATE) ghall-klassifikazzjoni
ta’ sustanza tinkiseb permezz ta’ LDso/LCsq fejn ikun
disponibbli.

L-istima tat-tossicita akuta (ATE) ghall-klassifikazzjoni
ta’ sustanza f’tahlita tinkiseb permezz ta’:

— 1-LD5o/LCs fejn ikun disponibbli,

— il-valur adattat tal-konverzjoni mit-Tabella 3.1.2 1li
jirrigwarda r-rizultati ta’ test ta’ firxa, jew

— il-valur adattat tal-konverzjoni mit-Tabella 3.1.2 1i
jirrigwarda kategorija ta’ klassifikazzjoni.

Il-limiti ta’ koncentrazzjoni generiCi ghat-tossicita mat-
tehid bin-nifs fit-tabella huma bbazati fuq ittestjar ta’
esponiment ghal erba’ sighat. Il-konverzjoni tad-dejta
ezistenti dwar it-tossi¢ita mat-tehid bin-nifs li giet igge-
nerata permezz ta’ esponiment ghal siegha (1) tista’ ssir
billi tigi diviza b’fattur ta’ 2 ghall-gassijiet u ghall-fwar u
fattur ta’ 4 ghat-trabijiet u r-raxx.

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 ibba-
zata 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
mekkanic¢i. Ir-raxx normalment jifforma ghax jikkon-
densal-fwar saturat izzejjed jew permezz tal-forza tal-
pressjoni fizika fuq il-likwidi. It-trabijiet u r-raxx gene-
ralment ikollhom dagsijiet li jvarjaw minn inqas minn 1
sa madwar 100 um.”
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2

3)

“

(%

(6)

It-Tagsima 3.1.3.2 hija sostitwita b’dan 1i gej:

“3.1.3.2. Ghal tossicita akuta ghandha titqies kull rotta ta’ esponiment
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet, izda tinhtieg rotta wahda
biss ta’ esponiment dejjem jekk din ir-rotta tigi segwita
(stmata jew ittestjata) ghall-komponenti kollha u ma jkunx
hemm prova rilevanti li turi tossicitd akuta permezz ta’
diversi rotot. Meta jkun hemm prova rilevanti ta’ tossicita
permezz ta’ diversi rotot ta’ esponiment, il-klassifikazzjoni
ghandha tigi mwettqa ghar-rotot kollha xierqa tal-esponi-
ment. L-informazzjoni disponibbli kollha ghandha tigi kkun-
sidrata. Il-pittogramma u l-kelma tas-sinjal uzati ghandhom
jirriflettu l-iktar kategorija ta’ periklu serja u ghandhom
jintuzaw id-dikjarazzjonijiet tal-periklu rilevanti kollha.”

Fit-Tagsima 3.1.3.3, jizdiedu l-punti (c) u (d):

“(c) Jekk il-punti tat-tossicita akuta konvertit ghall-komponenti kollha
ta’ tahlita jkunu fl-istess kategorija, it-tahlita ghandha tigi klassi-
fikata f’dik il-kategorija.

(d) Meta d-dejta tal-firxa biss (jew l-informazzjoni tal-kategorija tal-
periklu tat-tossi¢ita akuta) jkunu disponibbli ghall-komponenti
ftahlita, dawn jistghu jigu konvertiti f'punti ta’ stima skont it-
Tabella 3.1.2 fil-kalkolu tal-klassifikazzjoni tat-tahlita 1-gdida
permezz tal-formuli fit-Tagsimiet 3.1.3.6.1 u 3.1.3.6.2.3.”

It-Tagsima 3.1.3.5.2 hija sostitwita b’dan li gej:

“3.1.3.5.2. Jekk tahlita ttestjata tigi dilwita b’dilwent li ghandu klassi-
fikazzjoni ta’ tossicita ekwivalenti jew iktar baxxa mill-
komponenti originali 1i ghandhom l-ingas tossicita, 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. Alternattiva-
ment, tista’ tigi applikata 1-formula spjegata fit-
Tagsima 3.1.3.6.1.”

It-Tagsima 3.1.3.6.1, hija emendata kif gej:
(a) Il-punt (c) huwa mibdul kif gej:

“(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”

(b) L-ewwel sentenza taht il-punt (c) hija sostitwita b’dan i gej:

“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.”

Fit-Tagsima 3.1.3.6.2.1, il-punt (a), nota ta’ giegh il-pagna (!) (hija
sostitwita b’dan li gej:

“() Meta t-tahlitiet ikun fihom komponenti li ma fihomx dejta dwar it-
tossic¢ita akuta ghal kull rotta ta’ esponiment, stimi tat-tossicita
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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(7) It-Tagsima 3.1.3.6.2.2 hija sostitwita b’dan 1i gej:

“3.1.3.6.2.2. F’kaz li jintuza komponent minghajr ebda informazzjoni li
tista’ tintuza ghal klassifikazzjoni f’tahlita ta’ koncentraz-
zjoni ta’ 1 % jew ikbar, jigi konkluz li t-tahlita ma tistax
tigi attribwita stima definittiva ta’ tossi¢ita akuta. F’din is-
sitwazzjoni t-tahlita ghandha tigi klassifikata abbazi tal-
komponenti maghrufa biss, bid-dikjarazzjoni addizzjonali
fuq it-tikketta u fI-SDS li: ‘x fil-mija tat-tahlita fih kompo-

5 9

nent(i) ta’ tossi¢ita mhux maghrufa’.
(8) Fit-Tagsima 3.1.3.6.2.3, it-titolu tat-Tabella 3.1.2 hu sostitwit b’li gej:

“Konverzjoni mill-firxa ta’ valuri ta’ tossi¢ita akuta miksuba b’mod
sperimentali (jew il-kategoriji ta’ periklu tat-tossicita akuta) ghall-istima
tal-punt ta’ tossicita akuta ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet”

(9) Is-sentenza li gejja tizdied mat-Taqsima 3.1.4.1:

“Bla hsara ghall-Artikolu 27, jistghu jintuzaw dikjarazzjonijiet kkombi-
nati ta’ periklu b’konformita ma’ Anness III.”

(10) Fit-Tabelli 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 u 3.8.4 il-pittogramma bil-punt
esklamattiv tigi sostiwita bil-pittogramma li gejja:

(11) Fit-Tagsima 3.4.1.5 il-kliem “fit-Taqsima 3.4.4” huma sostitwiti bi “fl-
Anness 11, it-Tagsima 2.8”

(12) Fit-Tagsima 3.4.1.6 il-kelma “u” hija mizjuda wara “Sensitizzazzjoni
Respiratorja”

(13) It-Tagsimiet minn 3.4.2 sa 3.4.2.2.4.1 huma sostitwiti b’dawn 1i gejjin:

“3.4.2. Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi
34.2.1. Sensitizzaturi respiratorji

342.1.1. Kategoriji tal-perikli

3.4.2.1.1.1. Is-sensitizzaturi respiratorji ghandhom jigu kklassifikati fil-
Kategorija 1 meta l-informazzjoni ma tkunx suffi¢jenti ghal
sottokategorizzazzjoni.

3.4.2.1.1.2. Meta l-informazzjoni tkun suffi¢jenti valutazzjoni rfinata
skont 3.4.2.1.1.3 ghandha tippermetti l-allokazzjoni tas-
sensitizzaturi respiratorji fis-sottokategorija 1 A, sensitizza-
turi qawwija, jew is-sottokategorija 1B ghal sensitizzaturi
respiratorji ohra.

3.4.2.1.1.3. Effetti li jidhru fl-umani jew l-annimali normalment jiggus-
tifikaw il-klassifikazzjoni f’approc¢ tas-sahha tal-evidenza
ghal sensitizzaturi respiratorji. Is-sustanzi jistghu jigu allo-
kati f'wahda miz-zewg sottokategoriji 1 A jew 1B billi
jintuza appro¢¢ 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.
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3.4.2.1.1.4. Is-sustanzi ghandhom jigi kklassifikati bhala sensitizzaturi
respiratorji skont il-kriterji fit-Tabella 3.4.1:

3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342122

3.42.1.2.3.

Tabella 3.4.1

Kategoriji u sottokategoriji tal-perikli ghal sensitizzaturi respiratorji

Tl-Kategoriji

T1-Kriterji

I1-Kategorija 1

Is-sustanzi ghandhom jigu kklassifikati bhala sensitizzaturi respiratorji (il-

Kategorija 1) meta l-informazzjoni ma tkunx suffi¢jenti ghal sottokatego-

rizzazzjoni skont il-kriterji li gejjin:

(a) jekk ikun hemm prova fl-umani li s-sustanza tista’ twassal ghal iper-
sensittivita respiratorja specifika u/jew

(b) jekk ikun hemm rizultati pozittivi minn test adattat fuq annimal.

Is-sottokategorija
1 A:

Is-sustanzi li juru frekwenza gholja ta’ okkorrenza fl-umani; jew probab-
bilta ta’ okkorrenza ta’ rata gholja ta’ sensitizzazzjoni fl-umani fuq bazi ta’
testijiet fuq annimali jew testijiet ohrajn (*). Is-severita tar-reazzjoni tista’
titgies ukoll.

Is-sottokategorija
1B:

Is-sustanzi li juru frekwenza baxxa ghal moderata ta’ okkorrenza fl-umani;
jew probabbilta ta’ okkorrenza ta’ rata baxxa ghal moderata ta’ sensitizzaz-
zjoni fl-umani fuq bazi ta’ testijiet fuq annimali jew testijiet ohrajn (¥). Is-
severita tar-reazzjoni tista’ titqies ukoll.

(*) 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 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. IlI-kundizzjoni se jkollha n-natura klinika
ta’ reazzjoni allergika. Madankollu, il-mekkanizi immuno-
logi¢i ma hemmx ghalfejn jintwerew.

Meta wiehed iqis l-evidenza umana, jehtieg li tittiched
dec¢izjoni dwar il-klassifikazzjoni biex jitqiesu, barra I-
evidenza mill-kazijiet:

(a) id-dags tal-popolazzjoni esposta;

(b) il-grad tal-esponiment.

L-uzu ta’ dejta umana huwa diskuss fit-Taqsimiet 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-funzjona-
ment 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);

(i1) test immunologiku in vitro (ez. analizi serologika);

(iii) studji li jindikaw reazzjonijiet ohra specifici ta’
ipersensitivita fejn il-mekkanizmi immunologici
tal-azzjoni ma gewx ippruvati, ez. irritazzjoni
hafifa u ripetuta, reazzjonijiet medjati farmakolo-
gici;
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3.42.1.2.4.

3.42.1.25.

3.4.2.1.3.
3.4.2.1.3.1.

3.42.2.
3.42.2.1.
3422.1.1

342212

342213

(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 accet-
tati ghad-determinazzjoni ta’ reazzjoni specifika ta’
ipersensittivita.

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’ iper-
sensittivita 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
ghandha tinkludi wkoll nota ta’ problemi ohra allergici
jew fil-pajpijiet tan-nifs mit-tfulija, u l-istorja tat-tipjip.

Ir-rizultati tat-testijiet ta’ sfida pozittivi tal-bronki huma
meqjusa li jaghtu bizzejjed evidenza biex jigu klassifikati
wahedhom. Hu rikonoxxut izda li fil-prattika hafna mill-
ezamijiet imnizzla hawn fuq ikunu saru diga.

Studji fuq l-annimali

Informazzjoni minn studji adattati fuq I-annimali (*) 1i tista’
tkun indikattiva tal-potenzjal ta’ sustanza li tikkawza sensi-
tizzazzjoni fil-bnedmin bit-tehid bin-nifs (¥*) tista’ tinkludi:

(a) il-kejl tal-Immunoglobulin E (IgE) u parametri ohra
immunologic¢i specifici, perezempju fil-grieden;

(b) reazzjonijiet pulmonarji specifici fil-fniek tal-Indi.

Sensitizzaturi tal-gilda
Kategoriji tal-perikli

Is-sensitizzaturi tal-gilda ghandhom jigu kklassifikati fil-
Kategorija 1 fejn l-informazzjoni ma tkunx suffi¢jenti
ghal sottokategorizzazzjoni.

Jekk l-informazzjoni tkun suffi¢jenti valutazzjoni rfinata
skont it-Taqsima 3.4.2.2.1.3 tippermetti l-allokazzjoni ta’
sensitizzaturi tal-gilda fis-sottokategorija 1 A, sensitizzaturi
qawwija, jew is-sottokategorija 1B ghal sensitizzaturi ohra
tal-gilda.

L-effetti 1i dehru jew fl-umani jew l-annimali normalment
jiggustifikaw il-klassifikazzjoni permezz ta’ approcc tas-
sahha tal-evidenza ghal sensitizzaturi tal-gilda kif deskritt
fit-Tagsima 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-Tagsi-
miet 3.4.2.2.2.1 u 3.4.2.2.3.2 ghas-sottokategorija 1 A u
fit-Tagsimiet 3.4.2.2.2.2 u 3.4.2.2.3.3 ghas-sottokategorija
1B.
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3.42.2.1.4 Is-sustanzi ghandhom jigi kklassifikati bhala sensitizzaturi
respiratorji skont il-kriterji fit-Tabella 3.4.2:

3.4222.
342221

342222

3.42.23.
342231

Tabella 3.4.2

Kategoriji u sottokategoriji tal-perikli ghal sensitizzaturi respiratorji

I1-Kategoriji

11-Kriterji

11-Kategorija 1

Is-sustanzi ghandhom jigu klassifikati bhala sensitizzaturi tal-gilda (il-Kate-
gorija 1) meta l-informazzoni ma tkunx suffi¢jenti ghal sottokategorizzaz-
zjoni skont il-kriterji li gejjin:

(a) jekk ikun hemm evidenza fil-bnedmin li s-sustanza tista’ twassal ghal
sensitizzazzjoni permezz ta’ kuntatt mal-gilda f"/numru sostanzjali ta’
nies, jew

(b) jekk ikun hemm rizultati pozZittivi minn test xieraq fuq l-annimali (ara I-
kriterji specifici fit-Taqsima 3.4.2.2.4.1).

Is-sottokategorija
1 A:

Is-sustanzi li juru frekwenza gholja ta’ okkorrenza fl-umani u/jew potenza
gholja fl-annimali jistghu jigu presupposti li ghandhom potenzjal li jippro-
ducu sensitizzazzjoni sinifikati fl-umani. Is-severita tar-reazzjoni tista’
titgies ukoll.

Is-sottokategorija
1B:

Sustanzi li juru frekwenza baxxa jew frekwenza moderata ta’ okkorrenza
fin-nies u/jew potenza bejn baxxa u moderata fl-annimali jistghu jkunu
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/ém? (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 relattivament baxx;

(c) evidenza epidemjologika ohra meta jkun hemm inci-
denza relattivament 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 inc¢idenza relattivament baxxa izda sostanzjali
ta’ reazzjonijiet f’popolazzjoni definita f’dak li jirri-
gwarda esponiment relattivament gholi;

(c) evidenza epidemjologika ohra meta jkun hemm inci-
denza relattivament baxxa izda sostanzjali ta’ dermatite
tal-kuntatt allergika f’dak li jirrigwara esponiment relat-
tivament gholi.

L-uzu ta’ dejta umana huwa diskuss fit-Tagsimiet 1.1.1.3,
1.1.1.4 u 1.1.1.5.

Studji fuq l-annimali

Ghall-Kategorija 1, meta jintuza metodu ta’ test tat-tip
agguvant ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda, reazzjoni f'mill-
inqas 30 % tal-annimali hija kkunsidrata bhala pozittiva.
Rigward il-metodu tat-test mhux agguvant fuq il-fniek tal-
Indi, reazzjoni f’'mill-inqas 15 % tal-annimali hija kkunsi-
drata 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
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t-test Buehler tal-fniek tal-Indi) u 1-Linja Gwida 429 (It-
Test fuq 1-Ghoqda Limfatika Lokali). Jistghu jintuzaw
metodi ohra sakemm ikunu validati sew u tinghata gustifi-
kazzjoni xjentifika. Perezempju, it-Test tal-Infih tal-
Widnejn tal-Gurdien (TIWG), jista’ jkun test kredibbli ta’
skrinjar sabiex jidentifika sensitizzaturi moderati ghal
b’sahhithom, u jista’ jintuza bhala l-ewwel stadju fil-valu-
tazzjoni tal-potenzjal tas-sensitizzazzjoni tal-gilda.

3.42.23.2 Ir-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali ghas-sottokategorija
1 A jistghu jinkludu dejta bil-valuri indikati fit-Tabella
3.43.
Tabella 3.4.3

Ir-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali ghas-sottokategorija 1 A

It-Test I1-Kriterji

Test fuq 1-Ghoqda Limfa- | valur tal-EC3 < 2 %
tika Lokali

Test ta’ massimizzazzjoni | > 30 % b’reazzjoni £ < 0,1 % doza ta’ induzzjoni taht il-gilda jew

tal-fniek tal-Indi > 60 % b’reazzjoni £ > 0,1 % sa < 1 % doza ta’ induzzjoni taht il-
gilda

Test Buehler >15 % b’reazzjoni f* < 0,2 % doza ta’ induzzjoni topika jew

> 60 % b’reazzjoni f* > 0,2 % sa < 20 % doza ta’ induzzjoni topika

3.4.2.23.3 Irrizultati 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 T1-Kriterji

Test fuq 1-Ghoqda Limfa- | valur tal-EC3 > 2 %
tika Lokali

Test ta’ massimizzazzjoni | > 30 % sa < 60 % b’reazzjoni * > 0,1 % sa < 1 % doza ta’
tal-fniek tal-Indi induzzjoni taht il-gilda jew

> 30 % b’reazzjoni f > 1 % doza ta’ induzzjoni taht il-gilda

Test Buehler > 15 % sa < 60 % b’reazzjoni £ > 0,2 % sa < 20 % doza ta’
induzzjoni topika jew

> 15 % b’reazzjoni f > 20 % doza ta’ induzzjoni topika

34224 Kunsiderazzjonijiet specifici

3.42.2.4.1 Ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza, l-evidenza ghandha tink-
ludi 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 epidemjologic¢i li juru dermatite tal-kuntatt aller-
gika kkawzata mis-sustanza. Sitwazzjonijiet li fihom
proporzjon gholi ta’ dawk esposti juru sintomi karatte-
risti¢i jridu jitqiesu b’mod specjali, 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-Tagsima 1.3.2.4.7);
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342242

342243

342244

(e) Episodji dokumentati sew ta’ dermatite tal-kuntatt aller-
gika, normalment miksuba f’aktar minn klinika derma-
tologika 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-kwalita u l-affidabbilta
tal-evidenza miz-zewg sorsi ghandha tigi valutata sabiex
jirrisolvu  I-kwistjoni dwar il-klassifikazzjoni skont kull
kaz individwali. Normalment, id-dejta umana mhix iggene-
rata permezz ta’ esperimenti kontrollati fuq voluntiera
ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni tal-periklu izda aktar
bhala parti mill-valutazzjoni tar-riskju sabiex jigu kkonfer-
mati n-nuqqas ta’ effetti li jidhru fit-testijiet fuq l-annimali.
Konsegwentement, id-dejta umana pozittiva dwar is-sensi-
tizzazzjoni tal-gilda normalment tkun imnissla mill-kontroll
tal-kazijiet jew studji ohra ingas definiti. L-evalwazzjoni
tad-dejta umana trid ghalhekk issir b’kawtela, peress li I-
frekwenza tal-kazijiet tirrifletti, barra mill-karatteristici
inerenti li hemm fis-sustanzi, fatturi bhas-sitwazzjoni ta’
esponiment, il-bijodisponibbilta, il-predispozizzjoni individ-
wali u l-mizuri preventivi mehuda. Id-dejta negattiva dwar
il-bniedem ma tistax normalment tintuza biex tinnega rizul-
tati 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 imsem-
mija hawn fuq, is-sustanza ma hemmx ghalfejn tigi klassi-
fikata bhala sensitizzatur tal-gilda. Madankollu, kombinaz-
zjoni ta’ zewg indikaturi 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 wiehed
ma jistax b’fidu¢ja ragonevoli jelimina l-element tal-
kumbinazzjonijiet, 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,

(d) Dejta pozittiva minn metodi mhux standard,

(e) Rizultati pozittivi minn analogi strutturali li jixtiebhu.

Urtikarja tal-kuntatt immunologika

Is-sustanzi li jilhqu l-kriterji dwar il-klassifikazzjoni bhala
sensitizzaturi respiratorji jistghu barra minn hekk jikka-
gunaw urtikarja tal-kuntatt immunologika. Ghandu jigi
kkunsidrat 1i dawn is-sustanzi jigu klassifikati anki bhala
sensitizzaturi tal-gilda. Is-sustanzi li jikkawzaw urtikarja tal-
kuntatt immunologika minghajr ma jissodisfaw il-kriterji
ghas-sensitizzaturi respiratorji, ghandhom jigu kkunsidrati
wkoll ghall-klassifikazzjoni bhala sensitizzaturi tal-gilda.
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Ma hemmx mudell ta’ annimal rikonoxxut disponibbli
ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li jikkawzZaw urtikarja
tal-kuntatt immunologika. Ghalhekk, il-klassifikazzjoni
normalment se tkun ibbazata fuq evidenza umana li tkun
simili ghal dik tas-sensitizzazzjoni tal-gilda.

(*) Prezentement, mudelli tal-annimali rikonoxxuti u vali-
dati  ghall-ittestjar  tal-ipersensittivita  respiratorja
mhumiex disponibbli. F’¢erti c¢irkustanzi, dejta minn
studji fuq l-annimali tista’ tipprovdi informazzjoni
importanti f’valutazzjoni tas-sahha tal-evidenza.

(**) Il-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. Madan-
kollu, jekk fuq il-bazi tal-evidenza, jista’ jintwera li
dawn is-sustanzi jikkagunaw sintomi tal-azma
permezz ta’ irritazzjoni biss f’nies li ghandhom iper-
reattivita bronkjali, ma ghandhomx jigu kkunsidrati
bhala sensitizzaturi respiratorji”.

(14) Fit-Tagsima 3.4.3.3.1 ir-referenza ghat-“Tabella 3.4.3” hija sostitwita
b“Tabella 3.4.5”;

(15) It-Tagsima 3.4.3.3.2 hija emendata kif gej:
(a) ir-referenza ghat-“Tabella 3.4.1” hija sostitwita b“Tabella 3.4.5”;
(b) ir-referenza ghat-“Tabella 3.4.3” hija sostitwita b“Tabella 3.4.6”;
(c) It-Tabella 3.4.3 u n-Noti 1, 2 u 3 huma sostitwiti b’dan i gej:
“Tabella 3.4.5

Limiti generici tal-kon¢entrazzjoni tal-komponenti f’tahlita klassifikata jew bhala sensitizzaturi respi-
ratorji jew bhala sensitizzaturi tal-gilda li jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita

Limiti generi¢i tal-konc¢entrazzjoni li jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala:
Komponent klassifikat bhala: Sensitizzatur Respiratorju Sensitizzatur tal-gilda
Il-Kategorija 1 I1-Kategorija 1
Solidu/Likwidu Gass L-istati fizi¢i kollha
Sensitizzatur Respiratorju > 1,0 % >02 %
I1-Kategorija 1
Sensitizzatur Respiratorju >0,1% >0,1 %
Is-sottokategorija 1 A
Sensitizzatur Respiratorju > 1,0 % 202 %
Is-Sottokategorija 1B
Sensitizzatur tal-gilda > 1,0 %
1l-Kategorija 1
Sensitizzatur tal-gilda is >0,1 %
Is-Sottokategorija 1 A
Sensitizzatur tal-gilda > 1,0 %”
Is-Sottokategorija 1B

(d) Tabella gdida 3.4.6 hija mizjuda wara t-Tabella 1-gdida 3.4.5:
“Tabella 3.4.6

Limiti ta’ kon¢entrazzjoni ghall-gbid ‘il barra tal-komponenti ta’ tahlita

Limiti ta’ konc¢entrazzjoni ghal gbid ‘il barra

. Sensitizzatur Respiratorju Sensitizzatur tal-gilda
Komponent klassifikat bhala: . .
Kategorija 1 Kategorija 1
Solidu/Likwidu Gass L-istati fizi¢i kollha
Sensitizzatur Respiratorju > 0,1 % (Nota 1) > 0,1 % (Nota 1)
Il-Kategorija 1
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Komponent klassifikat bhala:

Limiti ta’ konc¢entrazzjoni ghal gbid ‘il barra

Sensitizzatur Respiratorju

Kategorija 1

Sensitizzatur tal-gilda

Kategorija 1

Solidu/Likwidu

Gass

L-istati fizici kollha

Sensitizzatur Respiratorju

Is-Sottokategorija 1 A

> 0.01 % (Nota 1)

> 0.01 % (Nota 1)

Sensitizzatur Respiratorju

Is-Sottokategorija 1B

>0,1 % (Nota 1)

> 0,1 % (Nota 1)

Sensitizzatur tal-gilda

[1-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)

Nota 1:

Dan il-limitu tal-koncentrazzjoni ghall-gbid ‘il barra jintuza ghall-
applikazzjoni tar-rekwiziti specjali tal-ittikkettjar fl-Anness II, it-
Tagsima 2.8 sabiex jigu protetti individwi li diga huma sensitizzati.
Hu mehtieg SDS ghat-tahlita li jkun fiha komponent f’koncentraz-
zjoni akbar. Ghas-sustanzi ta’ sensitizzazzjoni b’limitu ta’ koncen-
trazzjoni specifiku ta’ inqas minn 0,1 %, il-limitu tal-koncentraz-
zjoni ghall-gbid ’il barra ghandu jkun stabbilit f'parti wahda minn
ghaxra tal-limitu specifiku tal-koncentrazzjoni.”

(16) It-Tagsima 3.4.4.1 hija sostitwita b’dan i gej:

“3.4.4.1. L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghas-sustanzi jew

tahlitiet 1i jilhqu I-kriterji dwar il-klassifikazzjoni f’din il-
klassi ta’ periklu skont it-Tabella 3.4.7

Tabella 3.4.7

Elementi tat-tikketta tas-sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda

Klassifikazzjoni

Sensitizzazzjoni respiratorja

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Il-Kategorija 1 u s-sottoka-
tegoriji 1 A u 1B

Tl-Kategorija 1 u s-sottoka-
tegoriji 1 A u 1B

Pittogrammi GHS

Kelma bhala Sinjal

Periklu

Twissija

Dikjarazzjoni tal-Periklu

H334: Tista’ tikkawza
allergija jew sintomi ta’
azma jew diffikultajiet

H317: Tista’ tikkawza
reazzjoni allergika fil-

respiratorji jekk gilda
tingibed man-nifs
P261
Dikjarazzjoni ta’ P261
Sy . P272
Prekawzjoni - Prevenzjoni P285
P280
P302 + P352
Dikjarazzjoni ta’ P304 + P341 P333 + P313
Prekawzjoni - Reazzjoni P342 + P311 P321

P363
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Sensitizzazzjoni respiratorja [ Sensitizzazzjoni tal-gilda

Klassifikazzjoni I1-Kategorija 1 u s-sottoka- | Il-Kategorija 1 u s-sottoka-
tegoriji | A u 1B tegoriji 1 A u 1B
Dikjarazzjoni ta’ Prekawz-
joni - Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawz- P501 P501”

joni - Rimi

(17) Fit-Tagsima 3.8.3.4.5, is-sentenza li gejja hija mizjuda fl-ahhar:

“L-irritazzjoni tas-sistema respiratorja u l-effetti narkoti¢i ghandhom jigu
evalwati separatament skont il-kriterji moghtija fit-Tagqsima 3.8.2.2.
Meta jsiru I-klassifikazzjonijiet ghal dawn il-perikli, il-kontribuzzjoni
ta’ kull komponent ghandha tigi kkunsidrata addittiva, sakemm ma
jkunx hemm prova li l-effetti mhumiex addittivi.”

(18) Fit-Tagsima 3.9.1.2, il-kliem “jew tahlita” huma mizjuda wara l-kelma
“sustanza”

(19) It-Tagsima 3.10.1.6.2a. li gejja hija mizjuda:

“3.10.1.6.2a 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.”

. 1I-Parti 4 mill-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 hija sostitwita

b’dan 1i gej:

“4. PARTI 4: PERIKLI AMBJENTALI

4.1. Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku

4.1.1. Definizzjonijiet u Kunsiderazzjonijiet Generali
4.1.1.1. Definizzjonijiet

(a) ‘Tossicita akkwatika akuta’ tfisser il-karatteristika intrin-
sika ta’ sustanza li tkun ta’ dannu ghal organizmu akkwa-
tiku f’esponiment qasir ghal dik is-sustanza.

(b) ‘Periklu akut (fterminu ta’ zmien qasir)’ tfisser ghall-fini-
jiet 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.

~
e
~

‘Disponibbilta ta’ sustanza’ tfisser il-grad safejn din is-
sustanza ssir speci solubbli jew mifruda. Ghad-disponib-
bilta tal-metall, l-estent safejn porzjon tal-jonju tal-metall
ta’ kompost tal-metall (M®) jista’ jinfired mill-bqija tat-
tahlita (molekulu).

d

=

‘Bijodisponibbilta’ jew ‘disponibbilta bijologika’ tfisser 1-
estent safejn sustanza tittiehed minn organizmu, u tinfirex
f’Zzona fl-organizmu. Jiddependi mill-karatteristi¢i fiziko-
kimi¢i tas-sustanza, l-anatomija u I-fizjologija tal-orga-
nizmu, il-farmakokinetika, u r-rotta ta’ esponiment. Id-
disponibbilta mhix prerekwizit ghall-bijodisponibbilta.

(e) ‘Bijoakkumulazzjoni’ tfisser ir-rizultat nett tat-tehid, tras-
formazzjoni u tnehhija ta’ sustanza f’organizmu minhabba
r-rotot kollha ta’ esponiment (jigifieri l-arja, l-ilma, in-
naqal/il-hamrija u l-ikel).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0

4.1.1.2.1

4.1.1.2.2

(f) ‘Bijokoncentrazzjoni’ tfisser ir-rizultat nett tat-tehid, tras-
formazzjoni u tnehhija ta’ sustanza f organizmu minhabba
esponiment fl-ilma.

‘Tossicita kronika akkwatika’ tfisser il-karatteristika
intrinsika ta’ sustanza li tikkawza effetti negattivi fuq I-
organizmi akkwatici waqt l-esponiment akkwatiku li
huma determinati fir-rigward tac-ciklu tal-hajja tal-orga-
nizmu.

~

(g

(h

=

‘Degradazzjoni’ tfisser id-dikompozizzjoni ta’ molekuli
organi¢i f’molekuli izghar u eventwalment f’dijossidu
tal-karbonju, ilma u melh.

(1) ‘EC. tfisser il-koncentrazzjoni tal-effett asso¢jat ma’
reazzjoni ta’ X %.

() ‘Periklu ghal terminu ta’ zmien twil® tfisser ghall-finijiet
tal-klassfikazzjoni l-periklu ta’ sustanza jew tahlita
kkawzat mit-tossicita kronika taghha wara esponiment
ghal Zmien twil fl-ambjent akkwatiku.

(k) ‘Ebda Effett Osservat ta’ Koncentrazzjoni (NOEC)’ tfisser
il-koncentrazzjoni tat-test immedjatament taht l-iktar
konc¢entrazzjoni baxxa ttestjata b’effett negattiv statistika-
ment sinifikanti. L-NOEC ma ghandu ebda effett negattiv
statistikament sinifikanti meta mqabbel mal-kontroll.

Elementi bazici

Perikoluza ghall-Ambjent Akkwatiku hu differenzjat f’:
— Periklu akkwatiku akut;
— Periklu akkwatiku fit-tul.

L-elementi bazi¢i uzati ghall-klassifikazzjoni abbazi tal-effetti
ambjentali akkwati¢i huma:

— Tossicita akkwatika akuta;
— Tossic¢ita akkwatika kronika;
— Potenzjal ghall-bijoakkumulazzjoni attwali;

— Degradazzjoni (bijotika jew mhux bijotika) ghal kimiki
organici.

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 standar-
dizzati 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 kkunsidrati fil-klassifikazzjoni, bil-kundizzjoni
li jissodisfaw ir-rekwiziti mehtiega fit-Taqgsima 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 li tezisti. Ara wkoll il-Parti 1 tal-Anness I mar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.
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4.1.1.3.
4.1.1.3.1

4.1.1.3.2

4.1.2.
4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Kunsiderazzjonijiet ohra

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet ghall-perikli ambjen-
tali tirrikjedi l-identifikazzjoni tal-perikli li jipprezentaw fl-
ambjent akkwatiku. L-ambjent akkwatiku jista’ jitqies f’ter-
mini tal-organizmi akkwatici li jghixu fl-ilma, u l-ekosistema
akkwatika li jaghmlu parti minnha. Ghalhekk, il-bazi tal-iden-
tifikazzjoni tal-perikli akuti (ghal terminu ta’ Zzmien qasir) u
fit-tul hija t-tossicita akkwatika tas-sustanza jew tat-tahlita,
ghalkemm dan ghandu jigi modifikat billi titqies izjed infor-
mazzjoni dwar id-degradazzjoni u lI-imgiba tal-bijoakkumulaz-
zjoni, jekk ikun opportun.

Filwaqt li s-sistema ta’ klassifikazzjoni tapplika ghas-sustanzi
u t-tahlitiet kollha, hu rikonoxxut li f’kazijiet spec¢jali (pere-
zempju l-metalli) 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i
harget gwida.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi

Is-sistema ghall-klassifikazzjoni tirrikonoxxi li I-periklu intrin-
siku ghall-organizmi akkwati¢i huwa rapprezentat mill-periklu
akut kif ukoll dak fit-tul ta’ sustanza. Ghall-periklu tat-tul,
kategoriji separati ta’ periklu huma ddefiniti bhala rapprezen-
tazzjoni ta’ gradazzjoni fil-livell ta’ periklu identifikat. L-iktar
valur baxx tal-valuri disponibbli tat-tossicita bejn u fil-livelli
differenti trofi¢i (hut, krustacji, algi/pjanti akkwati¢i) ghandu
jintuza normalment biex jiddefinixxi l-kategorija/i tal-periklu
adattata/i. Jezistu ¢irkostanzi, madankollu, fejn approc¢ tas-
sahha tal-evidenza huwa adattat.

Is-sistema ta’ klassifikazzjoni ewlenija ghas-sustanzi hi magh-
mula minn kategorija ta’ klassifikazzjoni tal-periklu akuta u
tliet kategoriji ta’ klassifikazzjoni tal-periklu fit-tul. Il-katego-
riji ta’ klassifikazzjoni tal-periklu akuti u fit-tul huma appli-
kati b’mod indipendenti.

Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-Kategorija
Akuta 1 huma definiti abbazi tad-dejta dwar it-tossicita
akuta akkwatika biss (ECsq jew LCsg). Il-kriterji ghall-klassi-
fikazzjoni ta’ sustanza fil-kategoriji Kronika 1 sa 3 isegwu
appro¢¢ maqsum fi stadji fejn l-ewwel pass huwa I-verifika
ta’ jekk hemmx informazzjoni disponibbli dwar il-merti tat-
tossi¢ita kronika fil-klassifikazzjoni tal-periklu fit-tul. Fin-
nuqqas ta’ dejta adattata ta’ tossicitd kronika, il-pass susse-
gwenti huwa li jinghaqdu zewg tipi ta’ informazzjoni, jigifieri
dejta dwar it-tossicita akkwatika akuta u dejta dwar id-destin
ambjentali (dejta dwar id-degradabbilta u l-bijoakkumulaz-
zjoni) (ara I-Figura 4.1.1).
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Figura 4.1.1

Kategoriji ghal sustanzi perikoluzi fit-tul ghall-ambjent akkwatiku

Hemm informazzjoni adattata
dwar it-tossicita kronika
disponibbli ghat-tliet livelli ta’
nutrizzjoni?

Ikklassifika skont il-kriteriji stabbilit fit-Tabella 4.1.0 (b)(i) jew
4.1.0(b) skont I-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 I-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) (iii),

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)

4.1.2.4. Is-sistema tintroduc¢i wkoll klassifikazzjoni ta®’ xibka tas-
sigurtd’ (msejha kategorija Kronika 4) biex tintuza’ meta d-
dejta disponibbli ma tippermettix li ssir il-klassifikazzjoni
skont il-kriterji formali ghal akut 1 jew kronika minn 1 sa 3
izda li dwarhom xorta hemm ragunijiet ghal thassib (ara I-
ezempju fit-Tabella 4.1.0).

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 z-
0,01 mg/l (jekk jiddegradaw malajr) jikkontribwixxu bhala
komponenti ta’ tahlita ghat-tossicita tat-tahlita anki f’koncen-
trazzjoni baxxa u ghandhom normalment jinghataw attenzjoni
akbar meta jigi applikat l-approcé¢ tal-addizzjoni tal-klassifi-
kazzjoni (ara n-Nota 1 tat-Tabella 4.1.0 u t-Taqsima 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 moghtija fil-qosor fit-Tabella 4.1.0.

Tabella 4.1.0

Kategoriji ta’ klassifikazzjoni ghal periklu ghall-ambjent akkwatiku

(a) Periklu akkwatiku akut (ghal perjodu qasir)
II-Kategorija Akut 1: (Nota 1)

96 siegha LCs (ghall-hut) < 1 mg/l u/jew
48 siegha ECs (ghall-krustacji) < 1 mg/l u/jew
72 jew 96 siegha ErCs, (ghall-algi jew pjanti <1 mg/l.(Nota 2)

akkwatic¢i ohra)
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(b) Periklu akkwatiku fit-tul

(i) Sustanzi li ma jiddegradawx malajr (Nota 3) li ghalihom hemm dejta adattata dwar
tossicita kronika disponibbli

Kategorija Kronika 1: (Nota 1)

NOEC jew EC, Kronika (ghall-hut) < 0,1 mg/l ujew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-krustacji) < 0,1 mg/l u/jew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-algi jew < 0,1 mg/l.

pjanti akkwatic¢i ohra)
Kategorija Kronika 2:
NOEC jew EC, Kronika (ghall-hut) > 0,1 sa < 1 mg/l u/jew

NOEC jew EC, Kronika (ghall-krustacji) >0,

sa < 1 mg/l u/jew

NOEC jew EC, Kronika (ghall-algi jew > 0,1 sa <1 mg/l
pjanti akkwatici ohra)

(i1) Sustanzi li jiddegradaw malajr (Nota 3) li ghalihom hemm dejta adattata dwar it-tossicita
kronika disponibbli

I1-Kategorija Kronika 1: (Nota 1)

NOEC jew EC, Kronika (ghall-hut) < 0,01 mg/l u/jew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-krustacji) < 0,01 mg/l u/jew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-algi jew < 0,01 mg/l.

pjanti akkwatici ohra)

II-Kategorija Kronika 2:

NOEC jew EC, Kronika (ghall-hut) > 0,01 sa < 0,1 mg/l ujew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-krustacji) > 0,01 sa < 0,1 mg/l ujew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-algi jew > 0,01 sa < 0,1 mg/l.

pjanti akkwatici ohra)

I1-Kategorija Kronika 3:

NOEC jew EC, Kronika (ghall-hut) > 0,1 sa < 1 mg/l ujew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-krustacji) > 0,1 sa < 1 mg/l u/jew
NOEC jew EC, Kronika (ghall-algi jew > 0,1 sa <1 mg/l

pjanti akkwatici ohra)

(iii) Sustanzi li mhux disponibbli ghalihom dejta adattata dwar it-tossicita kronika

II-Kategorija Kronika 1: (Nota 1)

96 siegha LCs, (ghall-hut) < 1 mg/l u/jew
48 siegha ECs, (ghall-krustacji) < 1 mg/l u/jew
72 jew 96 siegha ErCs, (ghall-algi jew < 1 mg/l (Nota 2)

pjanti akkwatic¢i ohra)

u s-sustanza ma tiddegradax malajar u/jew il-BCF determinat permezz tal-esperimenti
huwa > 500 jew, fin-nuqqas ta’ dan, il-log K, > 4). (Nota 3).

II-Kategorija Kronika 2:

96 siegha LCs (ghall-hut) > 1 sa < 10 mg/l u/jew
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4.1.2.7.
4.12.7.1

48 siegha ECs, (ghall-krustacji) > 1 sa < 10 mg/l u/jew

72 jew 96 siegha ErCs, (ghall-algi jew > 1 sa < 10 mg/l (Nota 2)
pjanti akkwatici ohra)

u s-sustanza ma tiddegradax malajar u/jew il-BCF determinat permezz tal-esperimenti
huwa > 500 jew, fin-nuqqas ta’ dan, il-log K,y > 4). (Nota 3).

II-Kategorija Kronika 3:

96 siegha LCs (ghall-hut) > 10 sa < 100 mg/l u/jew
48 siegha ECs, (ghall-krustacji) > 10 sa < 100 mg/l u/jew
72 jew 96 siegha ErCs, (ghall-algi jew > 10 sa < 100 mg/l (Nota 2)

pjanti akkwatic¢i ohra)

u s-sustanza ma tiddegradax malajar u/jew il-BCF determinat permezz tal-esperimenti
huwa > 500 jew, fin-nuqqas ta’ dan, il-log K., > 4). (Nota 3).

Klassifikazzjoni ta’ ‘xibka tas-sigurta’
II-Kategorija Kronika 4

Kazijiet fejn id-dejta ma tippermettix li ssir il-klassifikazzjoni skont il-kriterji ta’ hawn
fuq, izda hemm xorta wahda ragunijiet ghal thassib. Dan jinkludi, perezempju, sustanzi li
ma jinhallux malajr li ghalihom l-ebda tossi¢ita akuta m’hi registrata f’livelli sas-solu-
bilita fl-ilma (nota 4), u li mhumiex degradabbli malajr skont it-Taqsima 4.1.2.9.5 u li
ghandhom BCF determinata b’mod sperimentali ta’ > 500 (jew, f’nuqqas ta’ dan, log
Kow = 4), 1i tindika potenzjal ta’ bijoakkumulazzjoni, 1i ghandhom jigu kklassifikati f’din
il-kategorija sakemm ma tezistix evidenza xjentifika ohra li turi li l-klassifikazzjoni mhix
mehtiega. Din l-evidenza tinkludi NOECs ta’ tossic¢ita kronika > solubilita fl-ilma jew
> 1 mg/l, jew evidenza ohra ta’ degradazzjoni malajr fl-ambjent minbarra dawk provduti

permezz ta’ kwalunkwe wiehed mill-metodi mnizzla fit-Taqsima 4.1.2.9.5.

Nota 1:

Meta s-sustanzi jigu klassifikati bhala Akuti fil-Kategorija 1
u/jew Kronici 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 I-ErCsy [= ECs
(rata ta’ tkabbir)]. F’¢irkostanzi fejn il-bazi tal-ECsy ma jkunx
specifikat jew fejn l-ebda ErCsy ma jkun irregistrat, il-klassi-
fikazzjoni ghandha tigi bbazata fuq l-iktar ECs, baxxa dispo-
nibbli.

Nota 3:

Meta ma tkun disponibbli l-ebda dejta bzonnjuza dwar id-
degradabbilta, 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 li tfisser li I-
L(E)Cs¢(s) hija/huma ‘I 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.

Tossicita akkwatika

It-tossicita akkwatika akuta hi normalment determinata
permezz ta’ 96 siegha LCs, fuq huta, 48 siegha ECs, fuq
speci tal-krustacji u/jew 72 jew 96 siegha ECsy fuq specijiet
tal-alga. Dawn l-ispecijiet jkopru firxa ta’ livelli trofici u
gruppi tassonomici u huma meqjusa bhala sostituti ghall-orga-
nizmi akkwatici kollha. Id-dejta dwar speci ohra (ez. Lemna
spp.) ghandha titqies ukoll jekk il-metodologija tat-test tkun
adattata. It-testijiet tal-inibizzjoni tat-tkabbir tal-pjanti akkwa-
jiet tal-klassifikazzjoni 1-ECsq huma ttrattati bhala valuri akuti
(ara n-Nota 2).
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4.1.2.7.2

4.1.2.8.
4.1.2.8.1

4.1.2.9.
4.1.29.1

4.1.29.2

41293

Biex tkun determinata t-tossicita akkwatika kronika ghall-fini-
jiet ta’ klassifikazzjoni d-dejta li giet iggenerata skont il-
metodi tat-test standardizzati msemmija fl-Artikolu 8(3)
ghandha tigi accettata, kif ukoll rizultati miksuba minn metodi
ohra ta’ test li huma validati u rikonoxxuti internazzjonalment.
L-NOECs jew EC, ckwivalenti ohra (ez. ECyy) 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-koefficjent
tad-divizjoni tal-oktanol/ilma, normalment rappurtat bhala
log K,y. Ir-relazzjoni bejn il-log K, ta’ sustanza organika
u l-bijokonc¢entrazzjoni taghha kif imkejjel mill-fattur tal-bijo-
koncentrazzjoni (BCF) fil-hut ghandha appogg xjentifiku
konsiderevoli mil-letteratura xjentifika. L-uzu ta’ valur cut-
off ta’ log K., > 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’ klassifikazzjoni. Jistghu jigu osservati certi
relazzjonijiet bejn it-tossicita kronika u l-potenzjal tal-bijoak-
kumulazzjoni, billi t-tossi¢ita hija relatata mal-piz tal-gisem.

Degradabbilta mghaggla tas-sustanzi organici

Is-sustanzi 1i jiddegradaw malajr jistghu jitnehhew malajr
mill-ambjent. Filwaqt li effetti ta’ tali sustanzi jistghu jsehhu,
specjalment f’kaz ta’ tixrid jew ta’ acc¢ident, dawn ikunu loka-
lizzati u ta’ dewmien qasir. Fin-nuqqas ta’ degradazzjoni
mghaggla fl-ambjent, sustanza fl-ilma jkollha Il-potenzjal li
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 meqjus
indikattiv ta’ degradazzjoni mghaggla. Ghalhekk sustanza li
tghaddi mit-test tal-iskrinjar hija wahda meqjusa 1i x’aktarx
tkun bijodegradabbli ‘malajr’ fl-ambjent akkwatiku, u ghal-
hekk ma ghandhiex tendenza li tkun persistenti. 1zda, falli-
ment 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’
konc¢entrazzjoni uzati fl-ittestjar standard. Ghalhekk kriterju
iehor ta’ klassifikazzjoni hu inkluz li 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-degradazzjoni tint-
wera taht kundizzjonijiet 1i huma realisti¢i ghall-ambjent, mela
I-kriterju ta’ ‘degradabbilta mghaggla’ jintlahaq.

Hafna dejta dwar id-degradazzjoni hija disponibbli fil-forma
ta’ nofs hajjiet ta’ degradazzjoni u dawn jistghu jintuzaw biex
jiddefenixxu d-degradazzjoni mghaggla dejjem jekk il-bijode-
gradazzjoni ahharija tas-sustanza, jigifieri mineralizzazzjoni
shiha, tintlahaq. Il-bijodegradazzjoni primarja normalment
ma tkunx Dbizzejjed fl-evalwazzjoni tad-degradabbilta
mghaggla sakemm ma jintweriex li l-prodotti tad-degradaz-
zjoni ma jilhqux il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni bhala peri-
koluzi ghall-ambjent akkwatiku.
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4.1.2.9.5

4.1.2.10.
4.1.2.10.1

4.1.2.10.2

4.1.3.
4.1.3.1.

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-klassifikaz-
zjoni bhala ta’ perikolu ghall-ambjent akkwatiku.

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, jint-
lahqu I-livelli ta’ degradazzjoni li gejjin:

(i) testijiet ibbazati fuq karbonju organiku mahlul: 70 %;

(i) testijiet ibbazati fuq it-tnaqqis tal-ossigenu jew il-
generazzjoni tad-dijossidu tal-karbonju: 60 % tal-
massimu teoretiku.

Dawn il-livelli tal-bijodegradazzjoni ghandhom jinkisbu
f’ghaxart ijiem minn meta tibda d-degradazzjoni liema
punt jittiched bhala z-zZmien meta 10 % mis-sustanza
tkun giet degradata, sakemm is-sustanza ma tigix identi-
fikata 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.

Komposti u metalli inorganici

Ghat-tahlitiet u l-metalli inorgani¢i, il-kuncett tad-degradab-
bilta kif applikat fuq il-komposti organi¢i ghandu tifsira limi-
tata jew l-ebda tifsira. Pjuttost, dawn is-sustanzi jistghu jigu
trasferiti permezz ta’ processi ambjentali normali biex izidu
jew inaqqsu I-bijodisponibbilta tal-ispecijiet tossici. Bl-istess
mod, l-uzu tad-dejta dwar il-bijoakkumulazzjoni ghandu jigi
trattat b’attenzjoni (*).

(*) 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-klassifikazzjoni.

Kompost u metalli inorgani¢i 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-ispec¢i li
tidhol fit-tahlita. L-evidenza kollha ghandha tigi analizzata
f’decizjoni tal-klassifikazzjoni. Dan ikun specjalment veru
fil-kaz ta’ metalli 1i juru rizultati marginali fil-Protokoll tat-
Trasformazzjoni/Xoljiment.

Kriterji dwar il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet

Is-sistema ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet tkopri 1-kategoriji
kollha ta’ klassifikazzjoni li huma uzati ghas-sustanzi, jigifieri
I-kategoriji Akuta 1 u Kronika minn 1 sa 4. Sabiex tintuza
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d-dejta kollha disponibbli ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni tal-
perikli ambjentali akkwatici tat-tahlita, dan li gej hu applikat
fejn adatt:

Il-‘komponenti rilevanti’ ta’ tahlita huma dawk li huma kklas-
sifikati bhala ‘Akuti 1’ jew ‘Kroni¢i 1’ u huma prezenti
f’konc¢entrazzjoni ta’ 0,1 % (w/w) jew aktar, u dawk li
huma kklassifikati ‘Kroni¢i 2°, ‘Kroni¢i 3’ jew ‘Kroni¢i 4’
u huma prezenti f’koncentrazzjoni ta’ 1 % (w/w) jew akbar,
sakemm ma jkunx hemm suppozizzjoni (bhal fil-kaz ta’
komponenti b’tossicita gholja (ara t-Taqsima 4.1.3.5.5.5)) li
komponent prezenti f’koncentrazzjoni aktar baxxa xorta jista’
jkun rilevanti ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita ghall-perikli
akkwatici ambjentali. Generalment, ghas-sustanzi kklassifikati
bhala ‘Akuta 1’ jew ‘Kronika 1’ il-kon¢entrazzjoni li ghandha
titgies hija ta’ (0,1/M) %. (Ghal spjegazzjoni tal-fattur M ara
t-Tagsima 4.1.3.5.5.5).

4.1.3.2. L-approcc ghall-klassifikazzjoni tal-perikli ambjentali akkwa-
ti¢i huwa maqsum fi stadji, u jiddependi fuq it-tip ta’ infor-
mazzjoni 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:
— klassifikazzjoni 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

Approce fi stadji dwar il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghal l-perikli akkwati¢i ambjentali
akuti u fit-tul

Dejta dwar it-tossicita akkwatika disponibbli fuq it-tahlita kollha

Le Iva IKKLASSIFIKA
»  ghal periklu akkwatiku akut/fit-tul
(ara 4.1.3.3)
D ff d bbli d va Applika | ke IKKLASSIFIKA
ejta sufficjenti disponibbli dwar pplika I-principji ta’ konnessjoni
tahlitiet simili ghal stimi ta’ periklu > (ara4.1.3.4) ’ ghal periklu akkwatiku akut/fit-tul

Le
Iva -
Dejta ta’ tossicita akkwatika jew ta’ > Applika I-metodu tal-addizzjoni > IKKLASSIFIKA
klassifikazzjoni disponibbli (ara4.1.3.5.5) permezz ta’: ghal periklu akkwatiku akut/fit-tul
ghall-komponenti rilevanti kollha * Per¢entwal tal-komponenti kollha
klassifikati bhala “Kroni¢i”
* Per¢entwal tal-komponenti
klassifikati bhala “Akuti”
* Percental tal-komponenti b’'dejta
dwar it-tossicita akuta jew kronika;
applika |-formuli ta’ addittivita (ara
4.1.3.5.2) uibdel I-L(E)C,, jew
EgQNOECM lill-kategorija adattata
“Akuta“ jew “Kronika”
Le
v
Uza d-dejta dwar il-periklu disponibbli Applika I-metodu tal-addizzjoni IKKLASSIFIKA
) P p > Pp! ) >

u/jew il-formula tal-addittivita
(ara4.1.3.5) u applika 4.1.3.6

ghal periklu akwatiku akut/fit-tul
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4.1.3.3.

4.13.3.1

4.13.3.2

4.13.33

41334

4.1.3.3.5

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-dejta dwar it-tossicita tkun
disponibbli ghat-tahlita kompluta

Meta t-tahlita fit-totalita taghha tkun giet ittestjata sabiex tigi
stabbilita t-tossicita akkwatika taghha, din Il-informazzjoni
tista’ tintuza ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita skont il-kriterji
li gew miftiehma rigward is-sustanzi. Il-klassifikazzjoni hija
normalment ibbazata fuq id-dejta dwar il-hut, il-krustacji u I-
algi/pjanti (ara t-Taqgsimiet 4.1.2.7.1 u 4.1.2.7.2). Meta dejta
adattata dwar it-tossi¢ita akuta jew kronika ghat-tahlita kollha
fil-generalita taghha tkun nieqsa, ghandhom jigu applikati 1-
‘principji ta’ konnessjoni’ jew il-‘metodu tal-addizzjoni’ (ara
t-Tagsimiet 4.1.3.4 u 4.1.3.5).

Il-klassifikazzjoni tal-periklu fit-tul ta’ tahlitiet tehtieg infor-
mazzjoni addizzjonali dwar id-degradabbilta u f’certi kazijiet
il-bijoakkumulazzjoni. It-testijiet ta’ degradabbilta u bijoakku-
mulazzjoni ghat-tahlitiet ma jintuzawx billi generalment ikun
difficli 1i wiehed jinterpretahom, u dawn it-testijiet jistghu
jkunu rilevanti biss ghal sustanzi unici.

Klassifikazzjoni ghall-kategorija Akuta 1

(a) Meta jkun hemm dejta adattata dwar it-test tat-tossicita
akuta (LCs jew ECs) disponibbli ghat-tahlita fit-totalita
taghha li turi L(E)Csy < 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
(LCs0(s) jew ECsq(s)) disponibbli ghat-tahlita fit-totalita
taghha li turi L(E)Csq(s) >1 mg/l normalment ghal-livelli
kollha trofici:

MA hemmx bzonn li ssir klassifikazzjoni ghal periklu
akut.

Klassifikazzjoni ghall-kategoriji Kronika
1,2u3

(a) Meta jkun hemm dejta adattata dwar it-tossic¢ita kronika
(EC; jew NOEC) disponibbli ghat-tahlita fit-totalita
taghha 1i turi EC, 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 l-komponenti rilevanti kollha tat-
tahlita jiddegradaw malajr;

(i1) Ikklassifika t-tahlita bhala Kronika 1 jew 2 fil-kazi-
jiet l-ohra kollha skont il-punt (b)(i) tat-Tabella
4.1.0. bhala i ma tiddegradax malajr;

(b) Meta jkun hemm dejta adattata dwar it-tossicita 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:

Ma hemmx bzonn li tigi kklasifikata ghal periklu fit-tul
fil-kategoriji Kronika 1, 2 jew 3.

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.
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4.1.3.4.

4.13.4.1

4.1.3.4.2

41343

4.1.3.5.

4.13.5.1

4.13.5.2

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-dejta dwar it-tossicita ma
tkunx disponibbli ghat-tahlita kollha: Principji ta’ konnessjoni

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 tikkaratterizzaw bizzejjed il-perikli tat-tahlita, din id-dejta
ghandha tintuza’ skont ir-regoli ta’ konnessjoni stabbiliti fit-
Tagsima 1.1.3. Madankollu, b’relazzjoni mal-applikazzjoni
tar-regola ta’ konnessjoni  ghad-dilwizzjoni, it-Taqsi-
miet 4.1.3.4.2 u 4.1.3.4.3 ghandhom jintuzaw.

Dilwizzjoni: jekk tahlita tigi ffurmata billi tigi dilwita tahlita
jew sustanza ohra ttestjata klassifikata ghall-periklu ambjentali
akkwatiku taghha b’diluwent 1i ghandu klassifikazzjoni ta’
periklu akkwatiku ekwivalenti jew aktar baxx mill-komponent
originali l-inqas tossiku u li mhux mistenni li jaffettwa I-
perikli akkwatici ta’ komponenti ohra, imbaghad it-tahlita
tista’ tigi klassifikata ekwivalenti ghat-tahlita jew sustanza
originali ttestjata. Alternattivament, jista’ jigi applikat il-
metodu spjegat fit-Tagsima 4.1.3.5.

Jekk tahlita tigi ffurmata billi tigi dilwita tahlita jew sustanza
ohra klassifikata mal-ilma jew materjal ichor totalment mhux
tossiku, it-tossicita tat-tahlita tista’ tigi kkalkulata mit-tahlita
jew sustanza originali.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-dejta dwar it-tossicita tkun
disponibbli ghal xi uhud mill-komponenti jew ghall-kompo-
nenti kollha tat-tahlita

I1-klassifikazzjoni ta’ tahlita hija bbazata fuq l-addizzjoni tal-
konc¢entrazzjoni  tal-komponenti  klassifikati taghha. II-
percentwal tal-komponenti klassifikati bhala ‘Akuti’ jew
‘Kronic¢i’ jiddahhal direttament fil-metodu tal-addizzjoni. 1d-
dettalji dwar il-metodu tal-addizzjoni huma deskritti fit-
Tagsima 4.1.3.5.5.

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-tossicita ghal iktar minn komponent wiehed
fit-tahlita, it-tossicita kombinata ta’ dawk il-komponenti hija
kkalkulata permezz tal-formuli ta’ addittivita li gejjin (a) jew
(b), skont in-natura tad-dejta dwar it-tossicita:

(a) Fuq il-bazi tat-tossic¢ita akkwatika akuta:

G Ci
L(E)Csom Z:L(E)Csm

= numru ta’ komponenti, u ‘i’ u ‘j’ jibdew minn tunnel-
lata wahda;

G = koncentrazzjoni tal-komponent i
(percentwal tal-piz);

L(E)Csy; = (mg/l) LCsq jew ECs, ghal komponent i;

n = Numru ta’ komponenti, u li ghaddej
minn 1 sa n;

L(E)Csom = L(E) Csq tal-parti tat-tahlita mad-dejta
tat-test.
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4.13.53

4.13.54

It-tossicita kalkolata tista’ tintuza sabiex tigi assenjata
kategorija ta’ periklu akut lil dik il-parti tat-tahlita li
sussegwentement tintuza fl-applikazzjoni tal-metodu tal-
addizzjoni;

(b) Fuq il-bazi tat-tossicita akkwatika kronika:

Ci+ > G Ci Cj
2. Ci 2G _ Z 1 4 Z ] .
EqNOECm NOECi 0,1 x NOEC;j

n n

Fejn:

G = il-konc¢entrazzjoni  tal-komponent i
(percentwal tal-piz) li jkopri I-kompo-
nenti li jiddegradaw malajr;

Cj = il-konc¢entrazzjoni  tal-komponent  j
(percentwal tal-piz) li jkopri I-kompo-
nenti li ma jiddegradawx malajr;

NOECi = NOEC (jew mizuri ohra rikonoxxuti
ghat-tossicita kronika) ghall-komponent
i li jkopri l-komponenti li jiddegradaw
malajar, f"'mg/l;

NOEC] = NOEC (jew mizuri ohra rikonoxxuti
ghat-tossicita kronika) ghall-komponent
j li jkopri l-komponenti li ma jiddegra-
dawx malajr, 'mg/l;

N = numru ta’ komponenti, u ‘i’ u ‘j° ghad-
dejjin minn 1 sa n;

EqQNOECm = NOEC ekwivalenti ghall-parti tat-tahlita
mad-dejta tat-test.

It-tossicita ekwivalenti ghalhekk tirrifletti 1-fatt 1i sustanzi
li ma jiddegradawx malajr huma kklassifikati fl-livell
wiehed iktar ‘serju’ milli sustanzi li jiddegradaw malajar.

It-tossicita ekwivalenti kkalkolata tista’ tintuza sabiex dik
il-parti tat-tahlita tigi assenjata kategorija ta’ periklu fit-
tul, skont il-kriterji ghal sustanzi li jiddegradaw malajr
(punt (b)(ii) tat-Tabella 4.1.0), li mbaghad tintuza fl-app-
likazzjoni tal-metodu tal-addizzjoni.

Meta tigi applikata I-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 I-
oghla tossicita (l-aktar valur baxx) miksuba (jigifieri jintuza’
l-aktar grupp sensittiv mit-tliet gruppi tassonomi¢i). Madan-
kollu, meta ma tkun disponibbli ebda dejta dwar it-tossicita
ta’ kull komponent fl-istess grupp tassonomiku, il-valur ta’
tossic¢ita ta’ kull komponent jintghazel bl-istess mod li jint-
ghazlu l-valuri tat-tossicita ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi,
jigifieri tintuza l-oghla tossic¢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 ghandhiex tigi
klassifikata bhala Akuta 1 u/jew Kronika 1, 2 jew 3 permezz
tal-istess kriterji deskritti ghas-sustanzi.

Jekk tahlita tigi klassifikata f’aktar minn mod wiched, ghandu
jintuza l-metodu li jaghti l-aktar rizultat konservattiv.
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4.1.3.5.5
4.1.3.5.5.1.
4.13.5.5.1.1.

4.1.3.5.5.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.1.3.5.5.2.1.

4.1.3.5.5.3.
4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.5.3.2.

Metodu tal-addizzjoni
Raguni

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’klassifikazzjoni f"'medda ta’ tossicita gholja
jistghu ghalhekk jikkontribwixxu ghall-klassifikazzjoni ta’
tahlita '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.

Meta tahlita jkun fiha komponenti klassifikati bhala Akuti 1
jew Kroni¢i 1, ghandha tinghata attenzjoni ghall-fatt li dawk
il-komponenti, meta t-tossic¢ita akuta taghhom tkun taht il-
1 mg/l u/jew it-tossi¢ita kronika tkun ingas minn 0,1 mg/l
(jekk ma jiddegradawx malajr) u 0,01 mg/l (jekk jiddegradaw
malajr) jikkontribwixxu ghat-tossicita tat-tahlita anki f’kon-
centrazzjoni baxxa. Ingredjenti attivi fil-pesticidi hafna drabi
jkun fihom dik it-tossic¢ita akkwatika qawwija izda wkoll xi
sustanzi ohra bhat-tahlitiet organometalli¢i. F’dawn ic¢-¢irkos-
tanzi l-applikazzjoni tal-limiti generi¢i ta’ koncentrazzjoni
normali jistghu jwasslu ghal ‘klassifikazzjoni inqas’ tat-tahlita.
Ghalhekk, fatturi li jimmultiplikaw ghandhom jigu applikati
biex jaghmlu tajjeb ghall-komponenti tossi¢i hafna, kif desk-
ritt fit-Tagsima 4.1.3.5.5.5.

Procedura ta’ klassifikazzjoni

Generalment  klassifikazzjoni aktar severa ghat-tahlitiet
teghleb klassifikazzjoni inqas severa, ez. klassifikazzjoni ta’
Kronika 1 teghleb il-klassifikazzjoni ta’ Kronika 2. Konse-
gwentement, 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.

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 korrispon-
denti taghhom ikun ikbar minn 25 % it-tahlita kollha tkun
klassifikata bhala Akuta 1.

Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghal perikli akuti bbazata fuq
din l-addizzjoni tal-komponenti klassifikati hija mnizzla fil-
qosor fit-Tabella 4.1.1.

Tabella 4.1.1

Klassifikazzjoni ta’ tahlita ghal perikli akuti, fuq il-bazi
tal-addizzjoni tal-komponenti klassifikati

Addizzjoni tal-komponenti

Klassifikati bhala: It-tahlita hija klassifikata bhala:

Akuta 1 x M (%) > 25 % Akuta 1

(*) Ghal spjegazzjoni tal-fattur M, ara 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54.

4.13.5.54.1.

4.1.3.5.54.2.

4.13.5.54.3.

4.13.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Klassifikazzjoni ghall-kategoriji Kronika
1,2, 3u4

L-ewwelnett, jitqiesu l-komponenti kollha kklassifikati bhala
Kroni¢i 1. Jekk it-total ta’ dawn il-konc¢entrazzjonijiet (%)
ta’ dawn il-komponenti mmultiplikat bil-fatturi M korrispon-
denti jkun dags jew akbar minn 25 % it-tahlita tigi klassifikata
bhala Kronika 1. Jekk ir-rizultat tal-kalkolu huwa klassifikaz-
zjoni tat-tahlita bhala Kronika 1 l-procedura ta’ klassifikaz-
zjoni 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 (%) tal-komponenti kollha
klassifikati bhala Kroni¢i 1 mmultiplikati bil-fatturi M korris-
pondenti taghhom flimkien mat-total tal-koncentrazzjonijiet
(£%) 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’ klas-
sifikazzjoni jkun mitmum.

F’kazijiet fejn it-tahlita mhix klassifikata la bhala Kronika 1 u
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 (£%) tal-
komponenti kollha klassifikati bhala Kroni¢i 1 mmultiplikati
bil-fatturi M korrispondenti taghhom flimkien ma’ 10 darbiet
it-total tal-koncentrazzjonijiet (£%) tal-komponenti kollha
klassifikati Kroni¢i 2 flimkien mat-total tal-koncentrazzjonijiet
(%) tal-komponenti kollha klassifikati 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-koncentrazzjonijiet (f%) tal-komponenti klassifikati bhala
Kroni¢i 1, 2, 3 u 4 ikun dags jew akbar minn 25 %.

Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghall-perikli fit-tul, abbazi ta’
din l-addizzjoni tal-konc¢entrazzjonijiet tal-komponenti klassi-
fikati, hi moghtija fil-qosor fit-Tabella 4.1.2.

Tabella 4.1.2

Klassifikazzjoni ta’ tahlita ghal perikli tat-tul, fuq il-bazi
tal-addizzjoni tal-komponenti klassifikati

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) + Kronici 2 Kronika 2
>25%
M x 100 x Kroni¢i 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.
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4.1.3.5.5.5.
4.1.3.5.5.5.1.

Tahlitiet b’ komponenti tossici hafna

Komponenti fil-Kategorija Akuti 1 u Kroni¢i 1 b’tossicitajiet
ingas 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-approce
tal-addizzjoni tal-klassifikazzjoni. Meta tahlita jkun fiha I-
komponenti kklassifikati bhala Akuti jew Kroni¢i 1, wiehed
minn dawn li gejjin ghandu jigi applikat:

— L-approcc fi stadji deskritt fit-Tagsimiet 4.1.3.5.5.3 u
4.1.3.5.54 ghandu jigi applikat billi tintuza ‘somma
pezata billi jigu multiplikati 1-koncentrazzjonijiet tal-
komponenti Akuti 1 u Kroni¢i 1 b’fattur, minflok ma
jinghaddu sempliciment flimkien il-per¢entwali. Dan
ifisser li l-konc¢entrazzjoni ta’ ‘Akuti 1’ fil-kolonna tax-
xellug tat-Tabella 4.1.1 u l-kon¢entrazzjoni ta’ ‘Kronici 1’
fil-kolonna tax-xellug tat-Tabella 4.1.2 huma multiplikati
bil-fattur multiplikanti adattat. Il-fatturi multiplikanti 1i
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 1i fiha komponenti Akuti/Kroni¢i 1, il-klassifikant
jehtieg 1i jkun infurmat dwar il-valur tal-fattur M sabiex
japplika l-metodu tal-addizzjoni;

— Il-formula tal-additivita (ara t-Tagsima 4.1.3.5.2) sakemm
tkun disponibbli dejta ghall-komponenti tossi¢i hatha
kollha fit-tahlita u jkun hemm evidenza konvincenti li I-
komponenti l-ohra kollha, inkluzi dawk li ghalihom ma
tezistix dejta specifika dwar it-tossi¢ita akuta u/jew
kronika, huma ta’ tossicita baxxa jew tal-ebda tossicita u
ma jikkontribwixxux b’mod sinifikanti ghall-periklu
ambjentali tat-tahlita.

Tabella 4.1.3

Fatturi multiplikanti ghal komponenti tossi¢i hafna ta’ tahlitiet

Tossicita akuta Fattur M Tossicita kronika Fattur M
K ti | K ti
Valur L(E)Cs, mg/l Valur NOEC mg/l ‘;\ﬁg’;’z;‘“ OQBO(I;;“‘
0,1 <L(E)Csp <1 1 0,01 < NOEC <£0,1 1 —
0,01 < L(E)Csq 10 0,001 < NOEC 10 1
<0,1 < 0,01
0,001 < L(E)Csq 100 0,0001 < NOEC 100 10
< 0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Csq 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
< 0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 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.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.14.
4.1.4.1.

Klassifikazzjoni ta’ tahlitiet minghajr ebda informazzjoni li
tista’ tintuza

F’kaz li ma tkun disponibbli l-ebda informazzjoni li tista’
tintuza 'dwar il-periklu akkwatiku akut u/jew fit-tul ghal
wiched jew aktar mill-komponenti rilevanti, hu konkluz li t-
tahlita ma tistax tigi attribwita f’kategorija definittiva tal-
periklu wahda jew izjed. F’din is-sitwazzjoni t-tahlita ghandha
tigi klassifikata abbazi tal-komponenti maghrufa biss, bid-
dikjarazzjoni addizzjonali fuq it-tikketta u fI-SDS 1i: ‘Fiha x
% ta’ komponenti b’perikli mhux maghrufa ghall-ambjent
akkwatiku’.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw ghal sustanzi jew
tahlitiet 1i jilaqu 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 dawk perikoluzi ghall-ambjent
akkwatiku

PERIKLU AKKWATIKU AKUT

Akut 1

¥

Pittogramma GHS

Kelma bhala Sinjal Twissija

Dikjarazzjoni tal-Periklu H400: Tossika hafna ghall-

organizmi akkwatici

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P273
— Prevenzjoni
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P391
— Reazzjoni
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni
— Hazna
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni P501
— Rimi
PERIKLU AKKWATIKU FIT-TUL
Kronika 1 Kronika 2 Kronika 3 Kronika 4

Pittogrammi GHS

¥

Ma tintuza l-ebda

pittogramma

Ma tintuza l-ebda
pittogramma

Kelma bhala
Sinjal

Twissija

Ma tintuza I-
ebda kelma bhala
sinjal

Ma tintuza l-ebda
kelma bhala sinjal

Ma tintuza l-ebda
kelma bhala sinjal
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PERIKLU AKKWATIKU FIT-TUL

Kronika 1 Kronika 2 Kronika 3 Kronika 4

Dikjarazzjoni tal- | H410: Tossika H411: Tossika H412: Taghmel H413: Tista’

Periklu hafna ghall-orga- | hafna ghall-orga- | hsara lill-orga- tikkawza effetti
nizmi akkwati¢i | nizmi akkwati¢i | nizmi akkwati¢i | ta’ hsara dejjiema
b’mod li thalli b’mod li thalli b’mod li thalli lill-organizmi
effetti dejjiema effetti dejjiema effetti dejjiema akkwatici

Dikjarazzjoni ta’ P273 P273 P273 P273

Prekawzjoni  —

Prevenzjoni

Dikjarazzjoni ta’ P391 P391

Prekawzjoni —

Reazzjoni

Dikjarazzjoni ta’

Prekawzjoni —

Hazna

Dikjarazzjoni ta’ P501 P501 P501 P501”

Prekawzjoni —

Rimi

E. IlI-Parti 5 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 hija sostitwita

b’dan 1i gej:

“s.

5.1
5.1.1.
5.1.1.1.

5.1.2.
5.1.2.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

PARTI 5: PERIKLI ADDIZZJONALI
Perikoluzi ghas-saff tal-ozonu
Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

Il-potenzjal ta’ tnaqqis tal-ozonu (ODP) huwa kwantita inte-
grattiva, differenti ghal kull speci ta’ sors tal-alokarbonju, li
jirrapprezenta l-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 I-
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-karatteris-
tici taghha u d-destin u l-agir ambjentali previst jew osservat
taghha tista’ tipprezenta periklu lill-istruttura u/jew il-funzjo-
nament tas-saff stratosferiku tal-ozonu. Dan jinkudi sustanzi li
huma mnizzla fl-Anness 1  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 1i tirri-
gwarda l-karatteristici taghha u d-destin u l-agir ambjentali
previst jew osservat taghha jindikaw li tista’ tipprezenta
periklu lill-istruttura u/jew lill-funzjonament tas-saff stratosfe-
riku 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-kon¢entrazzjoni
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.
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5.14.
5.14.1.

Tabella 5.1

Limiti generi¢i ta’ koncentrazzjoni ghal sustanzi (f’tah-

lita), kklassifikati bhala li Jaghmlu Hsara lis-Saff tal-

Ozonu (il-Kategorija 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 C=>0,1%
(il-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

H420: Harms public health and the
environment by destroying ozone in the
upper atmosphere

Dikjarazzjoni tal-
Periklu

Dikjarazzjonijiet

ta’ Prekawzjoni P502

(*) GU L 286, 31.10.2009, p. 1”.
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ANNESS 11

L-Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

(1) Il-Parti 2 hija emendata kif gej:

(a) It-Tagsima 2.8 hija sostitwita b’dan 1i gej:

“2.8 Tahlitiet li fihom mill-inqas sustanza wahda sensitizzanti

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet 1i mhumiex klassifikati
bhala sensitizzanti izda li fihom mill-inqas sustanza wahda klassi-
fikata bhala sensitizzanti 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’ tippro-
duci reazzjoni allergika’.

Tahlitiet klassifikati bhala sensitizzanti 1i fihom sustanza/i ohra
klassifikati bhala sensitizzati (minbarra dik 1i twassal ghall-klassi-
fikazzjoni tat-tahlita) u prezenti f’koncentrazzjoni daqs jew akbar
minn dik specifikata fit-Tabella 3.4.6 tal-Anness [ ghandu
jkollhom l-isem/ismijiet ta’ dik/dawk is-sustanza/i fuq it-tikketta.”

(b) Fit-Tagsima 2.10, l-ewwel in¢iz hu sostitwit b’dan 1i gej:

«

> 0,1 % ta’ sustanza kklassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda
kategorija 1, 1B, sensitizzaturi respiratorji kategorija 1, 1B, jew
kategorija karcinogenika 2; jew

> 0,01 % ta’ sustanza kklassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda
kategorija 1 A, sensitizzaturi respiratorji kategorija 1 A; jew

> wiehed minn ghaxra ta’ limitu ta’ kon¢entrazzjoni specifika ghal
sustanza kklassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda jew sensitizza-
turi respiratorju b’limitu specifiku ta’ koncentrazzjoni aktar baxx
minn 0,1 %; jew”

(2) Fil-Parti 3, it-Taqsima 3.2.2.1, hija sostitwita b’dan li gej:

“3.2.2.1. Din id-dispozizzjoni ma tapplikax ghall-aerosols li huma klassifi-

kati u ttikkettati biss bhala ‘aerosols li jagbdu, Kategorija 1’ jew
‘aerosols li jagbdu, Kategorija 2°. Lanqas ma tapplika ghal recip-
jenti tal-gass trasportabbli.”
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ANNESS 111

L-Anness III ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:
(1) Il-Parti 1 ghandha tigi emendata kif gej:
(a) Is-sentenza introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:

“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 l-Artikoli 21 u 27, il-
fornituri jistghu juzaw id-dikjarazzjonijiet ikkombinati ta’ periklu pprov-

duti f"dan 1-Anness.

Skont 1-Artikolu 27 il-prin¢ipji ta’ precedenza li gejjin ghad-dikjarazzjo-

nijiet ta’ periklu jistghu japplikaw ghall-ittikkettar:

(a) Jekk tigi assenjata d-dikjarazzjoni ta’ periklu H410 ‘Tossika hafna
ghall-hajja akkwatika b’effetti li jdumu hafna’, id-dikjarazzjoni H400
‘Tossika hafna ghall-hajja akkwatika’ tista’ tithalla barra;

(b) Jekk tigi assenjata d-dikjarazzjoni H314 ‘Tikkawza hruq serju lill-
gilda u hsara lill-ghajnejn’, id-dikjarazzjoni H318 ‘Taghmel hsara
serja lill-ghajnejn’ tista’ tithalla barra.

Sabiex jigi indikat il-mod ta’ amministrazzjoni jew esponiment, jistghu
jintuzaw id-dikjarazzjonijiet tal-periklu kombinati tat-Tabella 1.2.”

(b) Fit-Tabella 1.1, in-nota f’qiegh il-pagna ghall-kodi¢i H200 hija mhassra.
(c) It-Tabella 1.2 hija emendata kif gej:

(i) fil-Kodi¢i H317, it-titlu tat-tielet (3) kolonna hu sostitwit b’li gej:

“3.4 — Sensitizzazzjoni — Gilda, Kategorija ta’ Periklu 1, 1 A, 1B”;

(i) fil-Kodici H334, it-titlu tat-tielet (3) kolonna hu sostitwit b’li gej:

“3.4 — Sensitizzazzjoni — Respiratorja, Kategorija ta’ Periklu 1, 1 A,
1B”;

(iii) id-dikjarazzjonijiet mhalltin tal-periklu li gejjin huma mizjuda mat-
Tabella wara 1-Kodi¢i H373:

Hioo Linewa 3.1 — Tossic¢ita akuta (orali) u tossi¢ita akuta (tal-
H310 g gilda), Kategorija ta’ Periklu 1, 2

“BG | CMBpPTOHOCEH @IpH MOIJIBIIAHE HWIM IIPU
KOHTaKT C KOXaTa

ES Mortal en caso de ingestion o en contacto con
la piel

CS Pfi poziti nebo pii styku s kizi mize zpusobit
smrt

DA | Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE | Lebensgefahr bei Verschlucken oder
Hautkontakt

ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav

EL Bavatneopo o€ TEPITTOON KOTATOONG 1| CE
EMAPN HE TO OEPHA

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR | Mortel par ingestion ou par contact cutané
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vB
1300 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tal-
N Lingwa gilda), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H310 g 2 g .l 1
GA | Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar ¢ n6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
VM1
HR | Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s
kozom
vB
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 halalos
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
RO | Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK | Pri poziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
Sv Daodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H300 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tehid
' Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H330 s gory >
BG | CmbproHOCEH MpH MOMIBLUIAHE WIA [pU
B/UILIBAaHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pfi poziti nebo pii vdechovani miize zplsobit
smrt
DA | Livsfarlig ved indtagelse eller indédnding
DE | Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL Bavatneopo ce TEPITTMON KOTATOONG T GE
MEPINTOON ELOTVONG
EN | Fatal if swallowed or if inhaled
FR | Mortel par ingestion ou par inhalation
GA | Abhar marfach ¢ seo méa shlogtar n6 ma iona-
nalaitear €
VM1
HR | Smrtonosno ako se proguta ili udise
VB
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba ikvépus
HU | Lenyelve vagy belélegezve halalos
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1300 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tehid
r Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H330 » hateeon :
MT | Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL | Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO | Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK | Pri poziti alebo vdychnuti moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
SV | Dadligt vid fortdring eller inandning
H310 e .. [N .
. 3.1 — Tossicita akuta (fil-gilda) u tossicita akuta (tehid
r Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H330 ’ ’
BG CMBPTOHOCEH MPH KOHTAKT C KOXATa WIH TPH
B/MILIBaHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kzi nebo pii vdechovani muize
zpusobit smrt
DA | Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE | Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET | Nahale sattumisel v4i sissehingamisel surmav
EL Bavatneopo og emaPr| pe o dépura N o€ TEPIn-
TOON €6TVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR | Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA | Abhar marfach ¢ seo ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd 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 | Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT | Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-
nifs
NL | Dodelijk bij contact met de huid en bjj
inademing
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skéra lub w
nastgpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagéo
RO | Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
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vB
H310 s L. s .
. 3.1 — Tossicita akuta (fil-gilda) u tossicita akuta (tehid
r Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 1, 2
H330 s gory >
SK | Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti méze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettyni
SV | 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 TIPH MOTITBIIAHE, IPU KOHTAKT C
KOXKaTa WM NPU BJHUIIBaHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pii poziti, pfi styku s kiizi nebo pii vdechovani
muze zpusobit smrt
DA | Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller
indanding
DE | Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel surmav
EL BOavatmedpo oe TepimTmon Katdmoong, o€
EMOQT HE TO OEppO 1] OE TEPITTMOT ELGTVOTG
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 ma shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann ndé ma ionanalaitear ¢
VM1
HR | Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udiSe
vB
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
tittiched bin-nifs
NL | Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $miercig po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO | Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea

sau prin inhalare




2011R0286 — MT — 01.07.2013 — 001.001 — 45

vB
H300 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H310 + | Lingwa | u tossic¢ita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Peri-
H330 kolu 1, 2
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
hengitettyni
SV | Dodligt  vid  fortdring, hudkontakt eller
inandning
HiOl Linewa 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tal-
g gilda), Kategorija ta’ Periklu 3
H311
BG | TokcuyeH mpu HOTNIbLIAHE WIH MPU KOHTAKT C
KOXaTa
ES Toxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pii styku s kazi
DA | Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE | Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wd oe mepinTOON KATATOGNG ) OF EMAPN HE
10 dépua
EN | Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA | Abhar tocsaineach ma shlogtar é no ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
VM1
HR | Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
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 bdrrel érintkezve mérgezd
MT | Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w
kontakcie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO | Toxic in 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
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HiOl Lingwa 3.1 - Tossi?ité gkuta (dermg}i) u tossi.éitii akuta (tehid
H331 bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 3
BG TokcuyeH Mmpu MOTTbIIAHE WM MPU BJMIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pfi poziti a pfi vdechovani
DA | Giftig ved indtagelse eller inddnding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&ikd o€ mepintmon KoTAmOoNG 1| O TEPIM-
TMOON E6TVONG
EN | Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA | Abhar tocsaineach ma shlogtar nd ma ionana-
laitear é
HR | Otrovno ako se proguta ili udise
IT Tossico se ingerito o inalato
LV | Toksisks, ja norits vai ieklust elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU | Lenyelve vagy belélegezve mérgez6
MT | Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL | Dziala toksycznie po potknigciu lub w
nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalag@o
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
SV | Giftigt vid fortdring eller inandning
Hill Lingwa 3.1 — Tossicita akuta (tal-gilda) u tossicita akuta (tehid
H331 bin-nifs), n), Kategorija ta’ Perikolu 3
BG TokcudyeH mpH KOHTAaKT € KoOXaTra WIM TNpH
BIUILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pfi styku s kiizi a pfi vdechovani
DA | Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&ikd o€ emaen pe TO dépUA 1) OF TEPITTO®ON
€10MTVONG
EN | Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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vB
H311 cania .. aiia .
. 3.1 — Tossicita akuta (tal-gilda) u tossi¢ita akuta (tehid
r Lingwa bin-nifs), n), Kategorija ta’ Perikolu 3
H331 , 1), gory
GA | Abhar tocsaineach méa theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear é
VYM1
HR | Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udiSe
vB
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV | Toksisks saskaré ar adu vai ja iek]ist elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba jkvépus
HU | Bérrel 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 Téxico em contacto com a pele ou por inalagao
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 fortiring
H301 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H311 + | Lingwa |u tossi¢ita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu
H331 3

BG TokcuyeH NpH MOMIBIIAHE, MPU KOHTAKT C
KOKaTa MM IIPU BJHUIIBaHE

ES Toxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacién

CS Toxicky pfi poziti, pfi styku s kuzi a pii
vdechovani

DA | Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller
inddnding

DE | Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder
Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel miirgine

EL To&wd oe mepinTOON KATOMTOONG, OE EMAPN LE
10 0épua M o€ MEPIMTOON KOTATOONG

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




2011R0286 — MT — 01.07.2013 — 001.001 — 48

H301 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H311 + | Lingwa |u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu
H331
HR | Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai iekltst
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba ikvépus
HU Lenyelve, boérrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd
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 polknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO | Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK | Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettyni
N Giftigt vid fortaring, hudkontakt eller inandning
H302 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tal-
N Lingwa silda), Kategorija ta’ Periklu 4
H312 gtida), Rategory
BG | Bpemen mpu moribliaHe WIM TpPU KOHTAKT C
KOXaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi skodlivy pfi poziti a pfi styku s kazi
DA | Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET | Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon kordmoong 1 o€
EMAPN HE TO OEPHA
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR | Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA | Abhar dochrach ma shlogtar ¢ né méa theagm-

haionn leis an gcraiceann
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vB
H302 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tal-
N Lingwa silda), Kategorija ta’ Periklu 4
VM1
HR | Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
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 polknigciu lub w
kontakcie ze skora
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 nieltyné tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortdring eller hudkontakt
H302 . 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossic¢ita akuta (tehid
r Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
H332 » ategory
BG | Bpeaen npu HoriblaHe WX IPU BIMIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti a pfi vdechovani
DA | Farlig ved indtagelse eller indanding
DE | Gesundheitsschiadlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon kortdmoong 1 o€
MEPIMTOON EGTVONG
EN | Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA | Abhar dochrach ma shlogtar n6 mé ionanélai-
tear ¢
mi
HR | Stetno ako se proguta ili udige
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV | Kaitigs, ja norits vai ieklust elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba jkvépus
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H3;02 Li 3.1 — Tossicita akuta (orali) u tossicita akuta (tehid
mewa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
H332
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
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inala¢do
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 canis .. saiia .
4 Lingwa 3.1- Tossuf‘lta ‘akuta (tal—gll?a) u’toss@lta akuta (tehid
H332 bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
BG | Bpemen mnpu KOHTAakT ¢ KoO)XKata WIH TpHU
B/UILIBaHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS | Zdravi skodlivy pfi styku s kozi a pfi
vdechovani
DA | Farlig ved hudkontakt eller inddnding
DE | Gesundheitsschiadlich bei Hautkontakt oder
Einatmen
ET | Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapn pe 1o déppo 1 oe mepin-
TOOT EGTVONG
EN | Harmful in contact with skin or if inhaled
FR | Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA | Abhar dochrach ma 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
LV | Kaitigs saskaré ar adu vai ja iekl]ust elpcelos
LT | Kenksminga susilietus su oda arba ikvépus
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 bij
inademing
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO | Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
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VB
H312 N .. s .
. 3.1 — Tossicita akuta (tal-gilda) u tossi¢ita akuta (tehid
r Lingwa bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu 4
H332 » ategory
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 hengitettynd
SV Skadligt vid hudkontakt eller inandning
H302 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H312 + | Lingwa [u tossi¢ita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu
H332
BG | Bpenen mnpu noribliaHe, Npd KOHTAaKT C
KOXKaTa WM NPU BJIHUIIBaHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti, pfi styku s kdzi a pfi
vdechovani
DA | Farlig ved indénding, hudkontakt eller
inddnding
DE Gesundheitsschiadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintoon katdmoons, o€ enaen
He TO dépual 1| OE 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 ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
mi
HR | Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
vB
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV | Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT | Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba
tkvépus
HU | Lenyelve, bdrrel 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 potknigeiu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou

inalagdo
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vB
H302 + 3.1 — Tossicita akuta (orali), tossicita akuta (tal-gilda)
H312 + | Lingwa |u tossicita akuta (tehid bin-nifs), Kategorija ta’ Periklu
H332
RO | Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK | Zdraviu $kodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai
hengitettynd
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller
inandning”
(d) It-Tabella 1.3 hija emendata kif ge;j:
(i) id-dikjarazzjoni ta’ periklu 1-gdida li gejja hija mizjuda mat-Tabella
wara 1-Kodici H413:
“H420 | Lingwa 5.1- Perikolu ghas-saff tal-ozonu — Kategorija ta’
Perikolu 1
BG Bpeau Ha 00LIECTBEHOTO 37jpaBe W Ha OKOJHATa
cpena, Karto paspyliaBa O30HAa BBB BHCOKHTE
cioeBe Ha arMocdepara
ES Causa dafnos a la salud publica y el medio
ambiente al destruir el ozono en la atmosfera
superior
CS Poskozuje vetejné zdravi a Zivotni prostiedi tim,
ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmosféry
DA | Skader folkesundheden og miljoet ved at
odelegge ozon i den evre atmosfare
DE | Schidigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der duBleren
Atmosphire
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hévitades
korgatmosfédris asuvat osoonikihti
EL BAdnter ) onpoce vysio kot to mEPPOALOV
Kotaotpépovtag  to  Olov otV avdtepn
ATUOGPUPOL
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 1’ozone dans la haute atmosphére
GA | Déanann an t-abhar seo diobhail don tsldinte
phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san
atmaisféar uachtarach a scriosadh
ymi
HR | Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog unistavanja
ozona u viSoj atmosferi
vB
1T Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente
distruggendo 1’ozono dello strato superiore
dell’atmosfera
LV | Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo izni-
cina ozonu atmosféras augsgja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes

naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje
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5.1- Perikolu ghas-saff tal-ozonu — Kategorija ta’

H420 | Lingwa Perikolu 1

HU | Karositja a kozegészséget ¢s a kornyezetet, mert
a légkor felsé rétegeiben lebontja az 6zont

MT | Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-
ambjent billi teqred l-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 srodowiska
w zwiazku z niszczacym oddziatywaniem na
ozon w gornej warstwie atmosfery

PT Prejudica a satide publica e o ambiente ao
destruir o ozono na alta atmosfera

RO | Dauneazad sanatatii publice si mediului inconju-
rator prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK | Poskodzuje verejné zdravie a zZivotné prostredie
tym, ze ni¢i ozdén vo vrchnych vrstvach
atmosféry

SL Skodljivo za javno zdravije in okolje zaradi
uni¢evanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ymparistod
tuhoamalla otsonia ylemmaésséd ilmakehéssa

SV Skadar folkhdlsan och miljon genom forstoring
av ozonet i ovre delen av atmosfiren”

(2) Fil-Parti 2, it-Tabella 2.3 hija mhassra;
(3) II-Parti 3 hija emendata kif gej:
(a) Fit-titolu l-kliem “sustanzi u” huma mhassra;

(b) Fil-Kodici EUH201/201 A, l-ewwel kolonna, ir-referenzi kollha ghal
“201/201A” huma mhassra;

(c) Fil-Kodici EUH209/209A, l-ewwel kolonna, ir-referenzi kollha ghal
“209/209A” huma mhassra.
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ANNESS IV

L-Anness IV ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

(1) Il-Parti 1 hija emendata kif gej:

(a) It-Tabella 6.2
)

hija emendata kif gej:

I1-Kodi¢i P261 hu sostitwit b’li gej:

“P261 Evita li tibla’ bin-nifs | Tossi¢ita akuta — tehid bin-nifs 3,4 Il-manifattur/fornitur
trabijiet/dhahen/gass/ | (it-Tagsima 3.1) ghandu jispecifika 1-
raxx/fwar/sprej. kundizzjonijiet

Sensitizzazzjoni respiratorja (it- [ 1, 1 A, 1B | gpplikabbli.”
Tagsima 3.4)
Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1,1A, 1B
Tagsima 3.4)
Tossicita organika b’mira 3
specifika — esponiment wiehed
(it-Tagsima 3.8)
Tossicita organika b’mira 3
specifika — esponiment
wiehed;’ narkozi (it-Tagqsima
3.8)

(i) Il-Kodi¢i P272 hu sostitwit b’li gej:

“pP272 Ilbies tax-xoghol Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1, 1A, 1B”
kontaminat ma Tagsima 3.4)
ghandux jithalla
johrog mill-post tax-
xoghol.

(ii1) I1-Kodi¢i P280 hu sostitwit b’li gej:

“P280 Ilbes ingwanti protet- | Splussivi (it-Taqsima 2.1) Divizjonijiet | Il-manifattur/il-
tivi/ilbies protettiv/ 1.1, 1.2, 1.3, | fornitur ghandu jispe-
protezzjoni ghall- 14, 1.5 cifika t-tip ta’
ghajnejn/protezzjoni taghmir.
ghall-wicc. — Specifika

I-protezzjoni
tal-wice.
Likwidi li jagbdu (it-Tagqsima 1,2,3 Il-manifattur/il-
2.6) fornitur ghandu jispe-
AT - - ¢ifika t-tip ta’
Solidi li jagbdu (it-Taqsima 1,2 hmi
2.7) taghmir.

: —  Specifika
Sostanzi u tahlitiet 1i jirreag- Tipi A, B, l-ingwanti protet-
gixxu wahedhom (it-Tagsima C,D,E, F tivi u
2.8) I-protezzjoni

. .. ; ghall-wicé/
Likwidi pirofori¢i (it-Taqsima 1 ghajnejn.
2.9)

Solidi pirofori¢i (it-Taqsima 1
2.10)

Sustanzi u tahlitiet i jishnu 1,2
wahedhom (it-Tagsima 2.11)

Sustanzi u tahlitiet 1i jtajru 1, 2,3
gassijiet li jagbdu, meta jmissu

mal-ilma (it-Taqsima 2.12)

Likwidi ossidanti (it-Taqsima 1,2,3
2.13)

Solidi ossidanti (it-Tagsima 1,2,3
2.14)

Perossidi organic¢i (it-Tagsima Tipi A, B,
2.15) C,D,EF
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(b) It-Tabella 6.3

(i)

Tossicita akuta — tal-gilda (it- 1,2, 3,4 Il-manifattur/il-

Tagsima 3.1) fornitur ghandu jispe-
cifika t-tip ta’
taghmir.

— Specifika
l-ingwanti/
hwejjeg ta’
protezzjoni.

Korruzjoni tal-gilda (it- 1 A, 1B, 1C | Il-manifattur/il-

Tagsima 3.2) fornitur ghandu jispe-
cifika t-tip ta’
taghmir.

—  Specifika
l-ingwanti/
hwejjeg protettivi
u l-protezzjoni
ghall-ghajnejn/
wicé.

Irritazzjoni tal-gilda (it- 2 Il-manifattur/il-
Tagsima 3.2) fornitur ghandu jispe-
Sensitizzazzjoni tal-gilda (i- | 1, 1 A, 1B | ilika tip ta
Tagsima 3.4) taghmir.

’ — Specifika
l-ingwanti ta’
protezzjoni.

Hsara serja lill-ghajnejn (it- 1 Il-manifattur/il-
Tagsima 3.3) fornitur ghandu jispe-
Irritazzjoni tal-ghajnejn (it- 2 cifika IHip ta
Tagsima 3.3) taghmir.

' — Specifika
I-protezzjoni tal-
ghajnejn/wicc.”

(iv) 1l-Kodi¢i P285 hu sostitwit b’li gej:

“P285 F’kaz ta’ ventilaz- Sensitizzazzjoni respiratorja (it- [ 1, 1 A, 1B | Il-manifattur/fornitur
zjoni inadegwata ilbes | Tagsima 3.4) ghandu jispecifika t-
protezzjoni taghmir.”
respiratorja.

(v) Il-Kodi¢i P273 huwa emendat kif gej:
— fil-kolonna 3, ir-ringiela 2, il-kliem “periklu akkwatiku kroniku
(it-Tagsima 4.1)” huma sostitwiti b’ “periklu akkwatiku fit-tul
(it-Tagsima 4.1)”;
— l-ahhar ringiela hija mhassra
hija emendata kif gej:
(i) Il-Kodici P302 hu sostitwit b’li gej:
“P302 F’KAZ TA® Likwidi pirofori¢i (it-Tagsima 1
KUNTATT MAL- 2.9)
GILDA: Tossicita akuta — tal-gilda (it- | 1, 2, 3, 4
Tagsima 3.1)
Irritazzjoni tal-gilda (it- 2
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1, 1 A, 1B”
Tagsima 3.4)
[1-Kodi¢i P304 hu sostitwit b’li gej:
“P304 | JEKK TITTIEHED Tossicita akuta — tehid bin-nifs | 1, 2, 3, 4
BIN-NIFS: (it-Tagsima 3.1)
Korruzjoni tal-gilda (it- 1 A, 1B, IC
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni respiratorja (it- | 1, 1 A, 1B
Tagsima 3.4)
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(iii)

(iv)

™)

Tossicita organika b’mira 3
specifika — esponiment wiehed
(it-Tagsima 3.8)

Tossicita organika b’mira 3”
specifika — esponiment

wiehed;’ narkozi (it-Taqsima

3.8)

I1-Kodi¢i P311 hu sostitwit b’li gej:

“P311 Ikkuntattia CENTRU | Tossicita akuta — tehid bin-nifs 3
TAL-AVVELENA- (it-Tagsima 3.1)

MENT jew tabib.

Sensitizzazzjoni respiratorja (it- | 1, 1 A, 1B
Tagsima 3.4)
Tossicita organika b’mira 1, 2”
specifika — esponiment wiched
(it-Tagsima 3.8)

I1-Kodi¢i P313 hu sostitwit b’li gej:

“P313 Sib ghajnuna medika. | Irritazzjoni tal-gilda (it- 2,3
Tagsima 3.2)
Irritazzjoni tal-ghajnejn (it- 2
Tagsima 3.3)
Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1,1 A, 1B
Tagsima 3.4)
Mutagenicita tac-celloli germi- | 1 A, 1B, 2
nali (it-Tagsima 3.5)
Kar¢inogenicita (it-Taqsima 1 A 1B, 2
3.6)
Tossicita riproduttiva (it- 1A, 1B, 2
Tagsima 3.7)
Tossicita riproduttiva — effetti Kategorija
fuq jew permezz tat-treddigh addizzjonali”
(it-Tagsima 3.7)

I1-Kodi¢i P321 hu sostitwit b’li gej:

“P321 Trattament specifiku | Tossicita akuta — orali (it- 1, 2,3 Referenza ghall-
(ara ... fuq din it- Tagsima 3.1) istruzzjoni
tikketta). supplimentari

tal-ewwel ghaj-
nuna.

— jekk tkun
mehitiega ammi-
nistrazzjoni
immedjata ta’
antidotu.

Tossicita akuta — tehid bin-nifs 3 Referenza ghall-

(it-Tagsima 3.1) istruzzjoni
supplimentari
tal-ewwel ghaj-
nuna.

— jekk ikunu
mehitiega mizuri
specifici
immedjati.

Tossicita organika b’mira 1 Referenza ghall-

specifika — esponiment wiehed
(it-Tagsima 3.8)

istruzzjoni
supplimentari
tal-ewwel
ghajnuna.
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— Jjekk ikunu
mehtiega mizuri

immedjati.
Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1,1A, 1B Referenza ghall-
Tagsima 3.4) istruzzjoni
supplimentari
Korruzjoni tal-gilda (it- 1 A, 1B, IC tal-ewwel ghaj-
Tagsima 3.2) nuna.
— Il-manifattur/
Irritazzjoni tal-gilda (it- 2 fornitur jistghu
Tagsima 3.2) Jispecifikaw
agent tat-tindif
Jekk xieraq.”
(vi) 1l-Kodi¢i P333 hu sostitwit b’li gej:
“P333 F’kaz ta’ irritazzjoni | Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1, 1A, 1B”
jew raxx tal-gilda: Tagsima 3.4)
(vii) I1-Kodici P341 hu sostitwit b’li gej:
“P341 Jekk in-nifs ikun Sensitizzazzjoni respiratorja (it- | 1, 1 A, 1B”
difficli, esponi lill- Tagsima 3.4)
vittma ghall-arja
friska u zommha
mistrieha f’pozizzjoni
komda biex tkun
tista’ tichu n-nifs.
(viii) I1-Kodi¢i P342 hu sostitwit b’li gej:
“P342 Jekk ikollok sintomi | Sensitizzazzjoni respiratorja (it- | 1, 1 A, 1B”
respiratorji: Tagsima 3.4)
(ix) Il-Kodici P352 hu sostitwit b’li gej:
“P352 Ahsel b’hafna sapun | Tossicita akuta — tal-gilda (it- 3,4
u ilma. Tagsima 3.1)
Irritazzjoni tal-gilda (it- 2
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1, 1A, 1B”
Tagsima 3.4)
(x) Il-Kodici P363 hu sostitwit b’li gej:
“P363 Ahnsel il-hwejjeg Tossicita akuta — tal-gilda (it- 1,2,3, 4
kontaminati qabel Tagsima 3.1)
terga’ tuzahom.
Korruzjoni tal-gilda (it- 1 A, 1B, IC
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1, 1A, 1B”
Tagsima 3.4)
(xi) Il-Kodic¢i P302 + P352 hu sostitwit b’li gej:
“P302 F’KAZ TA’ Tossicita akuta — tal-gilda (it- 3,4
+ P352 | KUNTATT MAL- Tagsima 3.1)
GILDA: Ahsel
b’hafna sapun u ilma. | Irritazzjoni tal-gilda (it- 2
Tagsima 3.2)
Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1, 1A, 1B”

Tagsima 3.4)
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(xii) Il-Kodici P304 + P341 hu sostitwit b’li gej:

“P304 JEKK TITTIEHED Sensitizzazzjoni respiratorja (it- | 1, 1 A, 1B”
+ P341 | BIN-NIFS: Jekk in- Tagsima 3.4)
nifs ikun difficli,
esponi lill-vittma
ghall-arja friska u
zommha mistricha
f’pozizzjoni komda
biex tkun tista’ tiehu
n-nifs.

(xiii) II-Kodi¢i P333 + P313 hu sostitwit b’li gej:

“P333 F’kaz ta’ irritazzjoni | Sensitizzazzjoni tal-gilda (it- 1, 1A, 1B”
+ P313 | jew raxx tal-gilda: Tagsima 3.4)
Sib ghajnuna medika.

(xiv) I1l-Kodic¢i P342 + P311 hu sostitwit b’li gej:

“P342 Jekk ikollok sintomi | Sensitizzazzjoni respiratorja (it- | 1, 1 A, 1B”
+ P311 | respiratorji: Ikkun- Tagsima 3.4)
tattia CENTRU TAL-
AVVELENAMENT
jew tabib.

(xv) fil-Kodi¢i P391, il-kolonna 3, ir-ringiela 2, il-kliem “periklu
akkwatiku kroniku (it-Tagsima 4.1)” huma sostitwiti b“periklu
akkwatiku fit-tul (it-Taqsima 4.1)”;

(c) It-Tabella 6.5 hija sostitwita b’dan li gej:
“Tabella 6.5

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni — Disponiment

Dikjarazzjonijiet ta’

Kodici S Klassi ta’ Periklu Kategorija tal-periklu | Kondizzjonijiet ghall-uzu
prekawzjoni - rimi
1 ) 3) 4) (5)

P501 | Armi I-kontenut/il- Splussivi (it-Tagsima 2.1) Splussivi mhux | ... skont ir-regoli
kontenitur fi ... stabbli u Diviz- lokali/regjonali/
jonijiet 1.1, 1.2, nazzjonali/inter-

13, 1.4, 15 nazzjonali (li
ghandhom jigu

Likwidi li jagbdu (it-Tagsima 1,23 specifikati).

2.6)

Sostanzi u tahlitiet li jirreag- | Tipi A, B, C, D,

gixxu wahedhom (it-Taqsima E, F
2.8)
Sustanzi u tahlitiet li jtajru 1,2,3

gassijiet li jagbdu, meta
jmissu mal-ilma (it-Tagsima

2.12)
Likwidi ossidanti (it-Taqgsima 1,23
2.13)
Solidi ossidanti (it-Tagsima 1,2,3
2.14)

Perossidi organici (it-Tagsima | Tipi A, B, C, D,
2.15) E, F

Tossicita akuta — orali (it- 1, 2, 3, 4
Tagsima 3.1)
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Kodié¢i

O

B

Dikjarazzjonijiet ta
prekawzjoni - rimi

@

Klassi ta’ Periklu

3)

Kategorija tal-periklu

“

Kondizzjonijiet ghall-uzu

(%)

Tossicita akuta — tal-gilda (it-
Tagsima 3.1)

1,2,3, 4

Tossi¢ita akuta — tehid bin-
nifs (it-Tagsima 3.1)

5

Korruzjoni tal-gilda (it-
Tagsima 3.2)

1 A, 1B, IC

Sensitizzazzjoni respiratorja
(it-Tagsima 3.4)

I, 1A, 1B

Sensitizzazzjoni tal-gilda (it-
Tagsima 3.4)

I, 1A, 1B

Mutagenicita tac-celloli
germinali (it-Taqsima 3.5)

1A, 1B,2

Kar¢inogenic¢ita (it-Taqsima
3.6)

Tossicita riproduttiva (it-
Tagsima 3.7)

Tossicita organika b’mira
specifika — esponiment
wiehed (it-Taqsima 3.8)

Tossicita organika b’mira
specifika — esponiment
wiehed (it-Tagsima 3.8)

Tossicita organika b’mira
specifika — esponiment
wiehed;’ narkozi (it-Tagqsima
3.8)

Tossicita organika b’mira
specifika — esponiment
ripetut (it-Tagsima 3.9)

Periklu 1i tingibed man-nifs
(it-Tagsima 3.10)

Perikoluza ghall-ambjent
akkwatiku — periklu akkwa-
tiku akut (it-Taqsima 4.1)

Perikoluza ghall-ambjent
akkwatiku — periklu akkwa-
tiku fit-tul (it-Tagsima 4.1)

1,23, 4

P502

Irreferi ghall-manifattur/
fornitur ghall-informaz-
zjoni dwar l-irkupru/ir-
riciklagg

Perikoluza ghas-saff tal-
ozonu (it-Tagsima 5.1)

1”
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vB
(2) Fil-Parti 2, it-Tabella 1.5, id-dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni li gejja hija
mizjuda wara 1-Kodic¢i P501:
“P502 Lingwa
BG OObpHETE C€ KBM TMPOM3BOAUTENS/JOCTaBUMKA 3a
uHpopmarust OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELIUKINPAHETO
ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado
CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci
DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen
DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwer-
tung beim Hersteller/Lieferanten erfragen
ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaska-
sutamise/ringlussevotu kohta
EL Amevbuvbeite otov mopoymyd/mpounbevty yoo Vv
avAKTNoN/avaKOKA®OoN
EN Refer to manufacturer/supplier for information on
recovery/recycling
FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informa-
tions concernant la récupération/le recyclage
GA Féach an thaisnéis 6n monaroéir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail
M1
HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se proiz-
vodacu/dobavljacu
vB
IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il
recupero/riciclaggio
LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie
razotaja/piegadataja

LT Kreiptis { gamintoja (tiekéja) informacijai apie Siy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti

HU A gyarto/szallitd hatdrozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozd informaciokat

MT Irreferi ghall-manifattur/fornitur rigward informaz-
zjoni dwar l-irkupru/riciklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy
dotyczacych odzysku lub wtornego wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes rela-
tivas a recuperagdo/reciclagem

RO Adresati-va producdtorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodavatela o regene-
racii alebo recyklacii

SL Za podatke glede obnovitve/reciklaze se obrnite na
proizvajalca/dobavitelja

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tosté/kierridtyksestd
NY% Rédfrdga tillverkare/leverantor om  &tervinning/

ateranvédndning”
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ANNESS V

L-Anness V ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:
(1) L-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan i gej:

“Il-pittogrammi tal-periklu ghal kull klassi ta’ periklu, differenzjazzjoni ta’
klassi ta’ periklu u kategorija ta’ periklu ghandhom jissodisfaw id-dispozizz-
jonijiet ta’ dan l-Anness u tal-Anness I, it-Tagqsima 1.2 u jikkonformaw,
f’termini ta’ simboli u format generali, mal-kampjuni murija.”

(2) ll-Parti 2, it-Tagsima 2.3 hija emendata kif gej:
(a) Fil-kolonna 1, il-pittogramma GHSO07 hija sostitwita bil-pittogramma li
gejja:
“GHS07

(b) Fil-kolonna 2, il-kliem “Sensitizzazzjoni tal-gilda, kategorija ta’ periklu
1” huma sostitwiti b“Sensitizzazzjoni respiratorja, kategoriji ta’ periklu 1,
1 A, 1B”

(3) Fil-Parti 2, it-Taqgsima 2.4, il-kolonna 2, il-kliem “Sensitazzjoni respiratorja,
kategorija ta’ periklu 1” huma sostitwiti b“Sensitizzazzjoni tal-gilda, katego-
riji ta’ periklu 1, 1 A, 1B”

(4) Fil-Parti 3, il-pittogramma GHSO09 hija sostitwita bil-pittogramma li gejja:
“GHS09

Y

(5) II-Parti 4 il-gdida 1i gejja hija mizjuda:
“4. PARTI 4: PERIKLI ADDIZZJONALI

4.1. Simbolu: punt esklamattiv

Klassi ta’ periklu u kategorija ta’

Pittogramma periklu
(O] (@)
GHS07 It-Tagsima 5.1

Perikoluz  ghas-saff  tal-ozonu,
kategorija ta’ periklu 1”
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ANNESS VI

L-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

(1) Il-Parti 1 hija emendata kif gej:

(a) It-Tabella 1.1 hija emendata kif gej:

(i) P C2 Fil-Klassi ta' Periklu sensitizzazzjoni Respiratorja/tal-gilda, il-
Kodici ta' Kategorija “Resp. Sens. 1” hu sostitwit b' “Resp. Sens. 1,
1A, 1B” u 1-Kodici ta' Kategorija “Skin Sens. 1” huwa sostitwit bi
“Skin Sens. 1, 1A, 1B” <«

(ii) »C2 Fil-Klassi ta' Periklu li Hu ta' periklu ghas-saff tal-ozonu, il-
Kodic¢i ta' Kategorija “Ozone” hu sostitwit b' “Ozone 17 <«

(b) Fit-Tagsima 1.1.2.3, l-ahhar paragrafu hu sostitwit b’li gej:

(c

)

“F’kaz i fattur M ikun gie armonizzat ghal sustanzi klassifikati bhala
perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku fil-kategoriji Akkwatiku Akut 1 jew
Akkwatiku Kroniku 1, dan il-fattur M huwa moghti fit-Tabella 3.1 fl-
istess kolonna bhal-limiti ta” koncentrazzjoni specifici. F’kaz 1i fattur M
ghal Akkwatiku Akut 1 u fattur M ghal Akkwatiku Kroniku 1 ikunu gew
arnomizzati, kull fattur M ghandu jkun imnizzel fl-istess linja bhad-diffe-
renzjazzjoni korrispondenti tieghu. F’kaz li fattur M wiehed jinghata fit-
Tabella 3.1 u s-sustanza tkun klassifikata bhala Akkwatika Akuta 1 u
Akkwatika Kronika 1, dan il-fattur M ghandu jintuza ghall-klassifkikaz-
zjoni tal-perikli akkwatici akuti u fit-tul mill-manifattur, importatur jew
utent downstream permezz tal-metodu tal-addizzjoni. Meta ma jinghata
ebda fattur M fit-Tabella 3.1, il-fattur(i) M bbazati fuq informazzjoni
disponibbli ghas-sustanza ghandhom jigu stabbiliti mill-manifattur,
importatur jew utent downstream. Ghall-istabbiliment u l-uzu tal-fatturi
M, ara t-Tagsima 4.1.3.5.5.5 tal-Anness 1.”;

Fit-Tagsima 1.1.3.1, in-“Nota H (it-Tabella 3.1)” u “Nota H (it-Tabella
3.2)” huma mhassra;

(d) It-Tagsima 1.1.4.4 hija mhassra;

(2) Il-Parti 3, hija emendata kif gej:

(a) L-ewwel zewg paragrafi huma sostitwiti b’dan li gej:

“Tabella 3.1: Lista ta’ klassifikazzjoni armonizzata u tikkettar tas-
sustanzi perikoluzi.

Tabella 3.2: Il-lista tal-klassifikazzjoni armonizzata u t-tikkettar tas-
sustanzi perikoluzi mill-Anness 1 ghad-Direttiva 67/548/KEE.”;

(b) Fit-Tabelli 3.1 u 3.2, l-ahhar kolonna, jigu mhassra r-referenzi kollha

ghan-Nota “H”.



(c) Fit-Tabella 3.1, l-entrati 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 u 602-084-00-X huma sostitwiti b’dan li gej:

Klassifikazzjoni Tikkettar
e o | T | | N OAS | g et [ K0 0 | it | Ko - (K00 S Lot Seeti
Kodi¢i ta’ Kategorija ‘_1k]aEaZZJ9n1— Kodici tal-Kliem Plkjal:aZZ](‘)l’ll— razzjonijiet ta’
jiet ta’ Periklu Sinjal jiet ta’ Periklu Periklu
602-002-00-2 | bromometan; 200-813-2 74-83-9 Press. Gass H341 GHS04 H341 U
metilbromid Muta. 2 H331 GHS06 H331
Toss. Aukta 3 * H301 GHS08 H301
Toss. Aukta 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * ** Dgr H319
Irrit. Tal-Ghaj- | H319 H335
nejn 2 H335 H315
STOT SE 3 H315 H400
Irrit. Tal-Gilda 2 H400 H420
Akkwatika Akuta 1 | H420
Ozonu 1
602-008-00-5 | Tetrakloridu tal- | 200-262-8 56-23-5 Kare. 2 H351 GHS06 H351 *
karbonju Toss. Aukta 3 * H331 GHS08 H331 STOT RE 1;
tetraklormetanu Toss. Aukta 3 * H311 Dgr H311 H372: C
Toss. Aukta 3 * H301 H301 >1%
STOT RE 1 H372 H372 ** STOT RE 2;
Akkwatiku ** H412 H373: 0,2 % <
Kronika 3 H412 H420 C
Ozonu 1 H420 <1%
602-013-00-2 | 1,1,1-triklorotanu; 200-756-3 71-55-6 Toss. Akuta 4 * H332 GHS07 H332 F”
Kloroform tal-methyl Ozonu 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dikloro-1- 404-080-1 1717-00-6 Akkwatiku H412: »C1 GHSO07| H412
fluworoetanu Kronika 3 H420 Wng « H420
Ozonu 1

€10T°L0 10 — LIN — 9820d110¢T

100° 100

€9
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ANNESS VIl

L-Anness VII ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

Fit-Tabella 1.1, l-ahhar ringiela, id-dikjarazzjoni tal-periklu “EUHO059” hija
sostitwita b“H420”.



