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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 93/105/KE
tal-25 ta’ Novembru 1993

Ii tistabbilixxi I-Anness VII D, li ghandu l-informazzjoni mehtiega ghad-dossier tekniku msemmi fl-
Artikolu 12 tas-seba’ emenda tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITaJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27
ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-rego-
lamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifi-
kazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’sustanzi perikoluzi (), kif
l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni 93/72/KEE (),
u b'mod partikolari I-Artikolu 12 taghha,

Billi, skond id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 67/548/KEE, kull
sustanza ¢dida mqieghda fis-suq ghandha tkun notifikata lill-
awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri permezz ta’ notifika
li jkollha certa informazzjoni inkluz dossier tekniku; billi 1-
Artikolu 12 ta’ l-imsemmija Direttiva jehtieg li dispozizzjonijiet
specifici ghandhom ikunu stabbiliti dwar id-dossiers teknici
ghall-polimeri;

Billi huwa mehtieg li d-dossier tekniku jkollu pakkett ta’ test
ghall-polimeri li ghandu jaghti l-informazzjoni mehtiega ghall-
valutazzjoni tar-riskji prevedibbli ghall-bniedem u l-ambjent;

Billi huwa xieraq biex ikun evitat l-ittestjar bla bzonn ghall-
polimeri tal-grupp ffamilji u ghalhekk biex jinhtieg biss ttestjar
ta’ membri rapprezentanti ta’ familja; billi dan l-ittestjar rap-
prezentattiv ghandu jkompli jassigura livell gholi ta’ protezzjo-
ni;

Billi ghal xi polimeri b’piz molekolari gholi, huwa xjentifika-
ment gustifikabbli u xieraq li jkun definit pakkett ta’ test ridott
(RTP);

Billi ghandhom ikunu zviluppati kriterji biex ikunu definiti
dawk il-polimeri b’piz molekolari gholi li ghalihom jitqies
bizzejjed pakkett ta’ test ridott;

Billi dawk il-kriterji ghandhom jizguraw livell gholi ta’ protez-
zjoni ghall-bniedem u l-ambjent waqt li jkun assigurat li I-
industrija jibqa’ jkollha l-incentiv li tinvesti fl-issoktar ta’ I-
izvilupp ta’ polimeri godda u ahjar;

Billi minhabba l-esperjenza limitata dwar in-notifika tal-polime-
ri u l-gharfien nieqes tar-riskji asso¢jati ma’ dawk is-sustanzi, il-

() GU C 196, tas-16.8.1967, p. 1.
() GU L 258, tas-16.10.1993, p. 29.

kriteri stretti ghall-polimeri RTP jistghu jehtiegu revizjoni fid-
dawl ta’ l-esperjenza miksuba b'dawn in-notifiki maghmula

Billi I-mizuri stipulati fdin id-Direttiva huma skond l-opinjoni
tal-Kumitat ~ stabbilit  taht I-Artikolu 29  tad-Direttiva
67/548 KEE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness ghal din id-Direttiva ghandu jiddahhal fl-Anness VII
tad-Direttiva 67/548/KEE fil-forma ta’ I-Anness VII D.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw id-
dispozizzjonijiet mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Diret-
tiva sal-31 ta’ Dicembru 1993 u ghandhom jinfurmaw minnu-
fih lill-Kummissjoni.

2. Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet,
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza fil-waqt tal-pubblikazzjoni uf-
figjali taghhom. Il-procedura ghal din ir-referenza ghandha tkun
adottata mill-Istati Membri.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Maghmula fi Brussel, fil-25 ta’ Novembru 1993.

Ghall-Kummissjoni
Yannis PALEOKRASSA S

Membru tal-Kummissjoni
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L-ANNESS

“L-ANNESS VII D

DISPOSIZZJONIJIET SPECIFICI DWAR ID-DOSSIER TEKNIKU ( ‘BASE SET ) LI JINSAB FIN-NOTIFIKI

C.1.

C1.1.

MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 12

Ghall-iskop ta’ dan 1-Anness
— huwa polimeru li jikkonsiti minn xorta wahda ta’ unitd monomeru,
— ‘kopolimeru’ huwa polimeru li jikkonsisti minn izjed minn xorta wahda ta’ unitd monomeru,

— ‘polimeru li ghalih huwa accettabbli pakkett ta’ prova ridott, ‘polimeru RTP', huwa polimeru li jissodisfa
I-kriterji stipulati £C..2,

— ‘familja ta’ polimeri’ hija grupp ta’ polimeri (jew omopolimeri jew kopolimeri) b’pizijiet molekolari bin-
numru medju differenti jew komposizzjonijiet differenti li jirrizultaw minn rapporti differenti ta’ unitajiet
monomeri. Id-differenza fil-piz molekolari tan-numru medju jew fil-komposizzjoni hija determinata mhux
bil-fluttwazzjonijiet relatati mal-process mhux intenzjonati imma bit-tibdiliet mahsuba ghall-kondizzjoni-
jiet tal-process, il-process innifsu jibga’ l-istess,

— ‘M," huwa l-piz molekolari tan-numru medju,

— ‘M huwa l-piz molekolari.

Approce tal-familja

Biex ikun evitat ttestjar bla bzonn, ghandu jkun possibbli I-gabra ta’ polimeri fi gruppi.

Il-kuncett jikkonsisti mill-prova ta’ membri rapprezentattivi ta’ familja bi:
— M, varjabbli ghall-omopolimeri, jew
— komposizzjoni varjabbli b'M, approssimativament kostanti ghall-kopolimeri, jew

— ghal M, > 1000, varjabbli Mn b’komposizzjoni approssimativament kostanti ghal kopolimeri.

Feerti kazijiet meta hemm differenzi fl-effetti li jidhru fin-numri rapprezentattivi, li jiddependi fuq il-medda
Mn jew tal-komposizzjoni, ghandhom jehtiegu aktar provi ta’ membri addizzjonali.

Informazzjoni mehtiega ghad-dosier tekniku memmi fl-Artikolu 12

Jekk mhux teknikament possibbli jew jekk ma jidhirx xjentifikament mehtieg li jinghata t-taghrif, ghandhom
jinghadu b'mod car ir-ragunijiet u jkunu suggetti ghall-acettazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti.

Jista” jitqies taghrif disponibbli xeraq fuq il-propjetajiet tal-monomeru() ghall-istima tal-propjetajiet tal-
polimeru.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 67/548/KEE il-provi ghandhom
isiru skond il-metodi rikonoxxuti u rakkomandati mill-korpi kompetenti internazzjonali meta jezistu dawn ir-
rakkomandazzjonijiet.

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

POLIMERI BIL-PAKKETT STANDARD TAT-TEST
Polimeri mqieghda fis-suq tal-Komunita fkwantitajiet ta’ >=1 t/a jew kwantitajiet totali ta’ >=5t

Barra l-informazzjoni u l-provi msemmija fl-Artikolu 7(1), stipulata fl-Anness VII A, it-taghrif li gej specifiku
ghall-polimeru huwa mehtieg:

1. IDENTITA TAS-SUSTANZA

1.2.1.  Piz molekolari tan-numru medju

1.2.2.  Distribuzzjoni tal-piz molekolari (MWD)

1.2.3.  Identita u koncentrazzjoni tal-monomeri tal-bidu u sustanzi tal-bidu li jintrabtu fil-polimeru
1.2.4.  Indikazzjoni tal-gruppi tat-tmiem u l-identita u frekwenza ta’ gruppi reattivi funzjonali

1.3.2.1. Identita ta monomeri mhux reagiti
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C.2.

1.3.3.1. Percentwal ta’ monomeri mhux reagiti

2. TAGHRIF FUQ IS-SUSTANZA

2.1.1.5. Stqarrija, bl-informazzjoni rilevanti, jekk il-polimeru kienx zviluppat biex ikun biodegradabbli
ambjentalment

3. PROPJETAJIET FIZIKO-KIMICI TAS-SUSTANZA

3.6.1. Estrajibbilita ta’ l-ilma

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 67/548|KEE, jistghu jenhtiegu aktar provi
feerti kazijiet, ez.:

— stabbilita hafifa jekk il-polimeru mhux specifikatament stabbilizzat hafif,

— estrajibbilita fit-tul (prova leachate); skond ir-rizultati ta’ din il-prova, jistghu jintalbu provi xierqa
fuq il-leachate fuq bazi ta’ kaz bkaz.

Polimeri mgieghda fis-suq tal-Komunita fkwantitajiet ta’ <1 t/a jew kwantitajiet totali ta’ < 5 t imma >= 100 kg/a
jew kwantitajiet totali >+500 kg

Barra t-taghrif u l-provi msemmija fl-Artikolu 8(1), stipulat fl-Anness VII B, jehtieg it-taghrif 1i gej specifiku
fuq il-polimeru:

1. IDENTITA TAS-SUSTANZA

1.2.1.  Piz molekolari tan-numru medju

1.2.2.  Distribuzzjoni tal-piz molekolari(MWD)

1.2.3.  Identita u koncentrazzjoni ta’ monomeri tal-bidu u sustanzi tal-bidu li jkunu marbuta fil-polimeru
1.2.4. Indikazzjoni tal-gruppi tat-tmiem u l-identitd u I-frekwenza tal-gruppi funzjonali reattivi

1.3.2.1. Identita ta’ monomeri mhux reagiti

1.3.3.1. Percentwal ta’ monomeri mhux reagiti

2. TAGHRIF FUQ IS-SUSTANZA

2.1.1.5. Stqarrija, bl-informazzjoni rilevanti, jekk il-polimeru kienx zviluppat biex ikun biodegradabbli
ambjentalment

3. PROPJETAJIET FIZIKO-KIMICI TAS-SUSTANZA

3.6.1. Estrajibbilita ta’ l-ilma

Polimeri mgieghda fis-suq tal-Komunita fkwantitajiet ta’ <1 t/a jew kwantitajiet totali ta’ < 5 t imma >= 100 kg/a
jew kwantitajiet totali >+500 kg

Barra t-taghrif u l-provi msemmija fl-Artikolu 8(1), stipulat fl-Anness VII B, jehtieg it-taghrif 1i gej specifiku
fuq il-polimeru:

1. IDENTITA TAS-SUSTANZA

1.2.1.  Piz molekolari tan-numru medju

1.2.2.  Distribuzzjoni tal-piz molekolari (MWD)

1.2.3.  Identita u koncentrazzjoni ta’ monomeri tal-bidu u sustanzi tal-bidu Ii jkunu marbuta fil-polimeru
1.2.4. Indikazzjoni tal-gruppi tat-tmiem u l-identita u frekwenza ta’ gruppi reattivi funzjonali

1.3.2.1. Identita ta monomeri mhux reagiti

1.3.3.1. Percentwal ta’ monomeri mhux reagiti

2. TAGHRIF FUQ IS-SUSTANZA

2.1.1.5. Stqarrija, bl-informazzjoni rilevanti, jekk il-polimeru kienx zviluppat biex ikun biodegradabbli
ambjentalment

POLIMERI LI GHALIHOM HUWA ACCETTABBLI PAKKETT TA’ TEST RIDOTT
Taht certi kondizzjonijiet il-pakkett ta’ test base set ghall-polimeri jista’ jitnaqqas.
Sustanzi b'piz molekolari gholi tan-numru medju, kontenut baxx ta’ spe¢i b’piz molekolari baxx u

solubbilita/estajibbilita baxxa jitqiesu i m’humiex biodisponibbli. Ghalhekk, il-kriterji li gejjin ghandhom
jintuzaw biex jiddeterminaw il-polimeri li ghalihom huwa accettabbli pakkett ta’ test ridott:
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Ghall-polimeri mhux fac¢ilment degradabbli mqieghda fis-suq tal-Komunita fkwantitajiet ta’ & ge; 1 tfa jew
kwantitajiet totali ta’ & ge; 5 t, il-kriterji li gejjin jiddefinixxu dawk il-polimeri li li ghalihom huwa accettabbli
pakkett ta’ test ridott:

L. Piz molekolari tan-numru medju gholi (M,) (');
1. Estrajibbilita fl-ilma (3.6.1)
< 10 mg/l eskluz kull kontribuzzjoni minn addittivi u impuritajiet;

1L Anqas minn 1 % ma’ M < 1 000; il-percentwal jirrifieri biss ghall-molekoli (komponenti) li huma
derivati direttament minn u jinkludu monomeru(i), eskluzi komponenti ohra ez. addittivi jew
impuritajiet.

Jekk il-kriterji kollha huma sodisfatti, il-polimeru huwa kkunsidrat bhala polimeru li ghalih pakkett ta’ test
ridott huwa accettabbli.

Fil-kaz ta’ polimeri mhux facilment degradabbli mgqieghda fis-suq tal-Komunita fkwantitajiet < 1 tfa jew
kwantitajiet totali ta’ < 5 t huwa bizzejjed li kriterji I u II huma sodisfatti ghall-polimeru biex ikun
ikkunsidrat polimeru li ghalih pakkett ta’ test ridott huwa accettabbli.

Jekk mhux possibbli li jkunu ppruvati l-kriterji bil-testijiet assenjati, in-notifikatur ghandu juri konformita
mal-kriterji b'mezzi ohra.

Taht certi cirkostanzi jistghu jenhtiegu testijiet tossikologici u ekotossikologici.
Polimeri mqieghda fis-suq tal-Komunita fkwantitajiet ta’ >= 1 t/a jew kwantitajiet totali ta’ >= 5t

0. IDENTITA TAL-MANIFATTUR U L-IDENTITA TAN-NOTIFIKATUR: POST TAS-SIT TAL-PRODUZ-
ZJONI

Ghal sustanzi manufatturati barra 1-Komunita u li ghalihom, ghall-finijiet ta’ notifika, in-notifikatur
gie indikat bhala r-rapprezentant wahdieni tal-manifattur, l-identita u l-indirizzi ta’ l-importaturi li
ser ikunu qed idahhlu s-sustanza gewwa l-Komunita.

1. IDENTITA TAS-SUSTANZA

1.1. Isem

1.1.1.  Isem fin-nomenklatura [UPAC

1.1.2.  Ismijiet ohra (isem tas-soltu, isem kummer¢jali, taqgsir)

1.1.3.  Numru SAK u isem SAK (jekk disponibbli)

1.2. Formula molekolari u strutturali

1.2.1.  Piz molekolari bin-numru medju

1.2.2.  Distribuzzjoni tal-piz molekolari (MWD)

1.2.3  Identita u koncentrazzjoni ta’ monomeri tal-bidu u sustanzi tal-bidu li ghandhom ikunu marbuta fil-
polimeru

1.2.4. Indikazzjoni ta’ gruppi tat-tmiem u identitd u frekwenza ta’ gruppi funzjonali reattivi
1.3. Komposizzjoni tas-sustanza

1.3.1.  Grad ta’ purita (%)

1.3.2.  Natura ta’ l-impuritajiet, inkluz sottoprodotti

1.3.2.1. Identita ta’ monomeri mhux reagiti

1.3.3.  Percentwal ta’ impuritajiet (sinifikanti) ewlenin

1.3.3.1. Percentwal ta’ monomeri mhux reagiti

1.3.4.  Jekk is-sustanzi ghandhom agent stabilizzanti jew inibitur jew addittivi ohra, specifika: natura, ordni
ta’ kobor:... ppm,... %

1.3.5. Data spettrali (UV, IR, NMR jew spettru totali)

1.3.6.1. GPC

(') L-awtoritajiet li jircievu n-notifika ghandhom jiddeciedu fuq ir-responsabbilita taghhom jekk polimeru jissodisfa jew le dan il-kriterju.
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1.4, Metodi ta’ rilevament u determinazzjoni
Deskrizzjoni shiha tal-metodi uzati jew ir-referenzi bibljografici xierga.
Barra I-metodi ta’ rilevament u determinazzjoni, ghandha tinghata informazzjoni fuq metodi analitici
li huma maghrufa lin-notifikatur u jippermettu r-rilevament ta’ sustanza u l-prodotti ta’ trasformaz-
zjoni taghha wara li tintrema fl-ambjent kif ukoll id-determinazzjoni ta’ l-esposizzjoni diretta tal-
bniedem.

2. TAGHRIF FUQ IS-SUSTANZA

2.0.  Produzzjoni
L-informazzjoni moghtija fdin it-tagsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssi-
mattiva imma realistika ta’ esposizzjoni tal-bniedem u ta’ l-ambjent assocjata mal-process ta’
produzzjoni. Dettalji precizi tal-process ta’ produzzjoni, partikolarment dawk ta’ natura kummercjali
sensittiva, m’humiex mehtiega.

2.0.1.  Process teknologiku fil-produzzjoni.

2.0.2. Stimi ta’ esposizzjoni relatati mal-produzzjoni:
— ambjent tax-xoghol
— ambjent

2.1 Uzi proposti
L-informazzjoni moghtija fdin it-tagsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssi-
mattiva imma realistika ta’ esposizzjoni tal-bniedem u ta’ l-ambjent asso¢jata ma’ l-uzi proposti/mis-
tennija.

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

2.1.1.1. Process(i) teknologiku(i) relatati ma’ l-uzi tas-sustanza (meta maghrufa)

2.1.1.2. Stima(i) ta’ esposizzjoni relatati ghall-uzi (fejn maghrufa):
— ambjent tax-xoghol
— ambjent

2.1.1.3. Forma taht liema s-sustanza hija mibjugha: sustanza, preparazzjoni, prodott

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

2.1.2.  Ogsma ta’ applikazzjoni bit-tqassim approssimativ:
— industriji
— bdiewa u snajja’ mghallma
— uzati mill-pubbliku generali

2.1.3.  Meta maghrufa u meta xieraq, l-identita tar-riceventi tas-sustanza

2.1.4.  Kwantitajiet ta’ skart u komposizzjoni ta’ l-iskart li jirrizultaw mill-uzi proposti (meta maghrufa)

22.  Produzzjoni stmata ufjew importazzjonijiet ghal kull uzu anti¢ipat jew ogsma ta’ applikaz-
zjoni

2.2.1.  Produzzjoni globali ufjew importazzjonijiet ftunnellati kull sena:
— l-ewwel sena kalendarja
— is-snin kalendarji li jmiss
Ghas-sustanzi fabbrikati barra 1-Komunita u li ghalihom, ghall-finijiet ta’ notifika, in-notifikatur gie
indikat bhala r-rapprezentant wahdieni tal-manifattur, din l-informazzjoni ghandha tinghata ghal kull
importatur identifikat taht it-tagsima O hawn fuq.

2.2.2.  Produzzjoni ufjew importazzjonijiet, mqassma skond 2.1.1. u 2.1.2. espressi bhala percentwal:
— l-ewwel sena kalendarja
— is-snin kalendarji li gejjin

2.3.  Metodi rakkomandati u prekawzjonijiet dwar:

2.3.1  Tqandil

2.3.2. Hazna

2.3.3.  Trasport

2.3.4. Nar (natura tal-gassijiet ta’ kombustjoni jew pirolizi, meta l-uzi proposti jiggustifikaw dan)

2.3.5.  Perikoli ohra, partikolarment ir-reazzjoni kimika ma’ l-ilma.

2.3.6.  Jekk rilevanti, taghrif dwar is-suxxettibbilita tas-sustanza li tespodi meta prezenti fforma ta’ trab
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2.4.  Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ tixrid ac¢identali

2.5.  Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ dannu lill-persuni (ez avvelenament)
2.6.  Imballagg

3. PROPJETAJIET FIZIKO-KIMICI TAS-SUSTANZA

3.0.  Stat tas-sustanza £20°-~ u 101,3 Kpa

3.1. Medda ta’ meta tinhall (ez mit-test ta’ stabbilita termali)
3.3.  Densita relattiva

3.6.1. Estrajibbilita ta’ l-ilma

3.10  Fjammabbilita

3.11.  Propjetajiet splussivi

312 Awto-fjammbbilita

3.15. Dags tal-particella:

Ghal dawk is-sustanzi li jistghu jkunu mibjugha fforma li taghti lok ghall-perikolu ta’ esposizzjoni
mill-moghdija ta’ inalazzjoni, ghandu jsir test biex tkun determinata d-distribuzzjoni tal-particelli tas-
sustanzi kif ser tinbiegh.

3.16.  Stabbilita termali

3.17.  Estrajibbilta bi
— ilma bpH 2 u 9 £37° C
— cyclohexane

4, STUDJI TOSSIKOLOGICI

Fuq bazi ta kaz bkaz u minghajr il-postponiment fl-accettazzjoni tan-notifika, l-awtoritajiet

dwar il-propjetajiet ta’ komponenti b’piz molekolari baxx tal-polimeru jew il-potenzjal ta’ esposiz-
zjoni, jehtiegu certi testijiet li ghandhom isiru. B'mod partikolari testijiet ghat-tossicita ta’ inalazzjoni
(ez 4.1.2 jew 4.2.1), jistghu jenhtiegu jekk huwa kkunsidrat possibbli l-esposizzjoni mill-moghdija
inalatorja.

5. STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

Fuq bazi ta’ kaz bkaz u minghajr il-postponiment ta’ l-accettazzjoni tan-notifika, l-awtoritajiet

dwar il-propjetajiet ta’ komponenti ‘piz molekolari baxx tal-polimeru jew potenzjal ta’ esposizzjoni,
jehtiegu 1i jsiru certi testijiet. Bmod partikolari, jistghu jenhtiegu t-testijet addizzjonali li gejjin:

— stabbilita hafifa, jekk il-polimeru mhux specifikatament stabbilizzat hafif
— extextactivity fit-tul (test tal- leachate).
Skond ir-rizultati ta’ dan it-test, kull test xieraq fuq il-leachate jista’ jintalab fuq il-bazi ta’ kaz
bkaz
6. POSSIBBLILITA LI S-SUSTANZA TIGI MAGHMULA BLA PERIKLU
6.1.  Ghall-industrija/snajja’ mghallma
6.1.1. Possibbilita ta’ riciklagg
6.1.2.  Possibbilita ta’ newtralizzazzjoni ta’ effetti sfavorevoli
6.1.3.  Possibbilita ta’ gerda:
— skariga kontrollata
— incinerazzjoni
— stazzjoni ta’ purifikazzjoni ta’ l-ilma
— ohrajn
6.2.  Ghall-pubbliku generali
6.2.1. Possibbilita ta’ riciklagg
6.2.2. Possibbilita ta’ newtralizzazzjoni ta’ l-effetti sfavorevoli
6.2.3.  Possibbilita ta’ girda:
— skariga kontrollata
— incinerazzjoni
— stazzjoni ta’ purifikazzjoni ta’ l-ilma

— ohrajn
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C22 Polimeri mqieghda fis-suq tal-Komunita fkwantitajiet ta’ <t/a jew kwantitajiet totali ta’ <5t

0. IDENTITA TAL-MANIFATTUR U L-IDENTITA TAN-NOTIFIKATUR: POST TAS-SIT
TAL-PRODUZZJONI
Ghal sustanzi manufatturati barra 1-Komunita u li ghalihom, ghall-finijiet ta’ notifika, in-notifikatur
gie indikat bhala r-rapprezentant wahdieni tal-manifattur, l-identitd u l-indirizzi ta’ l-importaturi li
ser ikunu qed idahhlu s-sustanza gewwa l-Komunita.

1. IDENTITA TAS-SUSTANZA

1.1 Isem

1.1.1.  Isem fin-nomenklatura [UPAC

1.1.2.  Ismijiet ohra (isem tas-soltu, isem kummerdjali, tagsir)

1.1.3.  Numru SAK u isem SAK (jekk disponibbli)

1.2.  Formula molekolari u strutturali

1.2.1.  Piz molekolari bin-numru medju

1.2.2.  Distribuzzjoni tal-piz molekolari (MWD)

1.2.3  Identita u koncentrazzjoni ta’ monomeri tal-bidu u sustanzi tal-bidu li ghandhom ikunu marbuta fil-
polimeru

1.2.4. Indikazzjoni ta’ gruppi tat-tmiem u identitd u frekwenza ta’ gruppi funzjonali reattivi

1.3. Komposizzjoni tas-sustanza

1.3.1.  Grad ta’ purita (%)

1.3.2.  Natura ta’ l-impuritajiet, inkluz sottoprodotti

1.3.2.1. Identita ta’ monomeri mhux reagiti

1.3.3.  Percentwal ta’ impuritajiet (sinifikanti) ewlenin

1.3.3.1. Percentwal ta’ monomeri mhux reagiti

1.3.4.  Jekk is-sustanzi ghandhom agent stabilizzanti jew inibitur jew addittivi ohra, specifika: natura, ordni
ta’ kobor:... ppm,... %

1.3.5. Data spettrali (UV, IR, NMR jew spettru totali)

1.3.6.1. GPC

1.4.  Metodi ta’ rilevament u determinazzjoni
Deskrizzjoni shiha tal-metodi uzati jew ir-referenzi bibljografici xierga.
Barra I-metodi ta’ rilevament u determinazzjoni, ghandha tinghata informazzjoni fuq metodi analitici
li huma maghrufa lin-notifikatur u jippermettu r-rilevament ta’ sustanza u l-prodotti ta’ trasformaz-
zjoni taghha wara li tintrema fl-ambjent kif ukoll id-determinazzjoni ta’ l-esposizzjoni diretta tal-
bniedem.

2. TAGHRIF FUQ IS-SUSTANZA

2.0.  Produzzjoni
L-informazzjoni moghtija fdin it-tagsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssi-
mattiva imma realistika ta’ esposizzjoni tal-bniedem u ta’ l-ambjent assocjata mal-process ta’
produzzjoni. Dettalji precizi tal-process ta’ produzzjoni, partikolarment dawk ta’ natura kummer¢jali
sensittiva, m’humiex mehtiega.

2.0.1.  Process teknologiku fil-produzzjoni.

2.0.2.  Stimi ta’ esposizzjoni relatati mal-produzzjoni:
— ambjent tax-xoghol
— ambjent

2.1 Uzi proposti
L-informazzjoni moghtija fdin it-tagsima ghandha tkun bizzejjed biex tippermetti stima approssi-
mattiva imma realistika ta’ esposizzjoni tal-bniedem u ta’ l-ambjent assocjata mal-uzi proposti/mis-
tennija.

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

2.1.1.1. Process(i) teknologiku(i) relatati ma’ l-uzi tas-sustanza (meta maghrufa)
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2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.
2.1.2.

2.1.3.
2.1.4.
2.2.

2.3.
2.3.1
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.
2.3.6.
2.4.
2.5.
2.6.

3.0.
3.1.
3.6.1.
3.10

Stima(i) ta’ esposizzjoni relatati ghall-uzi (fejn maghrufa):

— ambjent tax-xoghol

— ambjent

Forma taht liema s-sustanza hija mibjugha: sustanza, preparazzjoni, prodott
Koncentrazzjoni tas-sustanza fil-preparazzjonijiet tal-marketing u prodotti (fejn maghrufa)
Ogsma ta’ applikazzjoni bit-tqassim approssimativ:

— industriji

— bdiewa u snajja’ mghallma

— uzati mill-pubbliku generali

Meta maghrufa u meta xieraq, l-identitd tar-riceventi tas-sustanza

Kwantitajiet ta’ skart u komposizzjoni ta’ l-iskart li jirrizultaw mill-uzi proposti (meta maghrufa)

Produzzjoni stmata ufjew importazzjonijiet ghal kull uzu antic¢ipat jew oqsma ta’ applikaz-
zjoni

Produzzjoni globali ufjew importazzjonijiet ftunnellati kull sena:
— l-ewwel sena kalendarja
— is-snin kalendarji li jmiss

Ghas-sustanzi fabbrikati barra 1-Komunita u li ghalihom, ghall-finijiet ta’ notifika, in-notifikatur gie
indikat bhala r-rapprezentant wahdieni tal-manifattur, din l-informazzjoni ghandha tinghata ghal kull
importatur identifikat taht it-tagsima O hawn fugq.

Produzzjoni ufjew importazzjonijiet, mqassma skond 2.1.1. u 2.1.2. espressi bhala percentwal:
— l-ewwel sena kalendarja

— is-snin kalendarji li gejjin

Metodi rakkomandati u prekawzjonijiet dwar:

Tqandil

Hazna

Trasport

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

Jekk rilevanti, taghrif dwar is-suxxettibbilita tas-sustanza li tespodi meta prezenti fforma ta’ trab
Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ tixrid acc¢identali

Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ dannu lill-persuni (ez avvelenament)

Imballagg

PROPJETAJIET FIZIKO-KIMICI TAS-SUSTANZA

Stat tas-sustanza £20° C u 101,3 Kpa

Medda ta’ meta tinhall (ez mit-test ta’ stabbilita termali)

Estrajibbilita ta’ l-ilma

Fjammabbilita”



