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‘ Verzjoni

Verzjoni 1.0

‘ Bidliet

L-ewwel edizzjoni.

H Data

Settembru 2011

Verzjoni 1.1

Rettifika li tkopri dan li gej:

(1) In-nota f'giegh il-pagna 25 fil-pagna 24 giet korretta billi
zdied maghha elenkar shih tal-klassijiet jew tal-kategoriji ta’
periklu taht (b), (c), (d) kif ukoll dawk taht (a) diga moghtija.

(2) Fid-diskussjoni tal-fatturi-M ghal komponenti ta’ tahlitiet
taht 3.2 fil-pagna 51 referenza ghal preferenza ghall-elenkar
fi 2.1 (li tapplika ghas-sustanzi) giet korretta biex ikun
ikkjarifikat li ghat-tahlitiet, il-fatturi-M ghall-komponenti
ghandhom jigu indikati flimkien mal-informazzjoni dwar il-
klassifikazzjoni taghhom taht 3.2.

Dicembru 2011

Verzjoni 1.2

Rettifika tal-verzjoni bil-lingwa Spanjola.

April 2013

Verzjoni 2.0

Aggornament tal-gwida li jkopri b’mod partikolari I-estensjoni tal-
Appendici 2 ta’ din il-gwida permezz tat-trasferiment u I-
aggornament ta’ informazzjoni gabel inkluza f'dokument ta’
gwida separat (Parti G tal-Gwida ghal IR&CSA). L-Appendici
aggornat jipprovdi gwida dwar kif ghandha tigi inkluza I-
informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment f'SDS u dwar kif SDS
tista’ tigi estiza billi jkun mehmuz xenarju tal-esponiment. Hija
pprovduta gwida aggornata dwar il-korrelazzjoni bejn ix-xenarju
tal-esponiment u t-tagsimiet tal-SDS.

L-aggornament ikopri wkoll il-kwistjonijiet li gejjin:

(1) 1z-zieda ta’ nota fil-kapitolu 3.14 dwar id-dispozizzjoni taht
ir-Regolament Nru 649/2012 (ir-Regolament PIC) biex tigi
pprovduta SDS bil-lingwa tal-pajjiz jew taz-zona tad-
destinazzjoni.

(2) Aggornament tal-kapitolu 3.22 bit-thassir ta’ informazzjoni
diga koperta mill-Gwida aggornata ghal utenti downstream
(verzjoni 2.0).

(3) Aggornament tal-kapitolu 3.23 biex tigi zgurata konsistenza
mal-Gwida aggornata ghal utenti downstream (verzjoni 2.0).
B'mod partikolari zdiedet ghazla addizzjonali ghal utenti
downstream li jehtiegu li jghaddu informazzjoni dwar tahlitiet.

(4) Aggornament tat-tabella 2 fl-Appendici 1 biex tithassar
informazzjoni dwar perjodi ta’ tranzizzjoni li diga skadew u biex
jizdied dettall li jikkjarifika f'format imtejjeb, dwar I-
informazzjoni mizmuma.

(5) Korrezzjonijiet minuri biex jigu aggornati l-iperlinks u I-izbalji
tipografici.

(6) ll-bidla fil-format ghal identita korporattiva gdida tal-ECHA.

Dicembru 2013

Verzjoni 2.1

Rettifika tal-verzjoni bil-lingwa Ingliza biss.

Thassir tal-ahhar parti tas-sentenza fil-parentesi fit-tieni
paragrafu tal-kapitolu 3.22. Din issa taqra kif gej: “(jigifieri
dawk li jissodisfaw il-kriterji PBT/vPvB jew il-kriterji ghal
kwalunkwe mill-klassijiet ta’ periklu elenkati fl-Artikolu 14(4) ta’
REACH kif emendat mill-Artikolu 58 ta’ CLP)”.

Frar 2014
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Verzjoni 2.2

Rettifika tal-verzjonijiet tal-lingwi li gejjin biss: BG, DA, DE, GR,
ES, ET, FI, FR, HR,HU, LT, MT, NL, RO, SL, SV.

Sostituzzjoni fil-kapitoli 4.2, 4.3 u 4.16 tal-Klassi ta’ Perikli u tal-

kodic¢i ta’ test ibbaza fuq I-Ingliz) jif jidher fl-Anness VI u VII tar-
Regolament CLP.

Dicembru 2014

Verzjoni 3.0

Aggornament tal-Gwida biex jitgies il-perjodu ta’ tranzizzjoni
ghall-ittikkettar ta’ tahlitiet skont id-Direttiva dwar Preparati
Perikoluzi (DPD), il-htiega li tigi indikata |-klassifikazzjoni tal-
komponenti taghhom skont id-Direttiva dwar Sustanzi Perikoluzi
(DSD) u li tigi riflessa I-implimentazzjoni shiha tar-regolament
CLP.

L-aggornament huwa limitat ghal li gej:

(1) It-thassir tar-referenza ghall-verzjoni obsoleta tal-Anness 11
(sostitwita bl-Anness Il tar-Regolament tal-Kummissjoni Nru
453/2010 u I-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2015/830);

(2) 1z-zieda ta’ referenzi ghar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2015/830 li japplika mill-1 ta’ Gunju 2015;

(3) Aggornament tar-referenzi ghat-test legali kif emendat mir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/830;

(4) 1z-zieda fil-kapitolu 1.1 ta’ referenza ghat-tabelli 3.4.6,
3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 u 3.9.4 tal-Anness | ta’ CLP li jiddefinixxi I-
kundizzjonijiet li skonthom xi tahlitiet li ma jissodisfawx il-kriterji
ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skont is-CLP jehtiegu wkoll li
tigi ppreparata SDS jew li ssir disponibbli meta tintalab;

(5) Iz-zieda fil-kapitolu 1.2 ta’ kjarifika tal-kamp ta’ applikazzjoni
tal-gwida aggornata;

(6) Iz-zieda ta’ subkapitolu 1.3 gdid b’test ta’ spjegazzjoni tad-
dispozizzjonijiet tranzitorji fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2015/830;

(7) It-thassir tal-kapitolu 2 originali (u n-numerazzjoni mill-gdid
tal-kapitolu 3 u s-subkapitoli tieghu) li jinkludi informazzjoni
mhux aggornata, ma ghadhiex rilevanti iktar ghal dan id-
dokument li I-kamp ta’ applikazzjoni tieghu issa huwa biss li
jipprovdi gwida dwar il-kumpilazzjoni tal-SDSs skont ir-
rekwiziti fis-sehh mill-1 ta’ Gunju 2015;

tal-Kategorija tal-Periklu (kif moghtija fl-Anness VI u VII tar-
Regolament CLP) ma ghandhomx jigu tradotti meta jintuzaw fl-
SDS;

(9) 1z-zieda fil-kapitolu 2.15 tal-kjarifika tar-rekwizit li tigi
pprovduta SDS ghal tahlitiet mhux perikoluzi li jissodisfaw ir-
rekwiziti stabbiliti fit-Tabella 3.4.6 tal-Anness | ta’ CLP;

(10) 1z-zieda fil-kapitolu 2.16 ta’ kjarifika rigward I-obbligu li tigi
pprovduta SDS fuq talba ghal tahlitiet mhux ikklassifikati li
jinkludu sustanzi b’limiti ta’ esponiment fuq il-postijiet tax-xoghol
f'livell tal-UE irrispettivament mill-koncentrazzjoni taghhom;

(11) Iz-zieda fil-kapitolu 3.2 tar-referenza shiha ghall-punt 0.5
tal-Anness Il ta’ REACH skont ir-Regolament (UE) 2015/830;

Awwissu 2015
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(12) It-thassir tal-Appendici 1 dwar il-perjodu ta’ tranzizzjoni
ghall-applikazzjoni tal-ittikkettar ta’ CLP u r-rekwiziti
korrispondenti tal-SDS;

(13) It-thassir ta’ informazzjoni mhux aggornata u korrezzjonijiet
lingwistic¢i minuri tal-verzjoni bil-lingwa Ingliza.

Verzjoni 3.1

Rettifika biex:

Jigi kkoregut it-test legali ta’ (UE) 2015/830 u |-
immarkar korrett tat-test legali I-gdid (BG, CS, DE, EL,
ES, Fl, FR, HR, HU, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SK, SL,
SV);

Jigi kkoregut liema test kien immarkat bil-blu (ET);
Tigi kkoreguta xi punteggatura u l-ifformatjar (I1T)

Jithassar in-numru tal-konvenzjoni MARPOL mill-
ezempiju fil-kapitolu 3.14 (EN, BG, CS, EL, ES, FR, HR,
HU, IT, LT, LV, MT, NL, PL, PT, SK, SL, SV).

Novembru 2015

Verzjoni 4.0

Aggornament tal-gwida biex jitgies I-Anness |1 rivedut
applikabbli mill-1 ta’ Jannar 2021.

L-aggornament jinkludi parir dwar id-dispozizzjonijiet rigward:

Nanoforom (diversi tagsimiet)

L-identifikatur uniku tal-formula (UFI) (Tagsima 1.1 tal-
SDS)

Dettalji tal-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta
(Tagsima 1.3 tal-SDS)

Proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali (diversi
tagsimiet)

ll-limitu ta’ konc¢entrazzjoni specifiku, il-fattur M u I-
istima ta’ tossicita akuta (Tagsimiet 3.1 u 3.2 tal-SDS)

kimici, f’konformita mal-GHS

Aggornament tat-Tagsima 14 tal-SDS: Informazzjoni
dwar it-trasport

Applikazzjoni tal-perjodu ta’ tranzizzjoni (I-Artikolu 2 tar-
Regolament (UE) 2020/878)

L-aggornament ippermetta wkoll korrezzjonijiet minuri (ez.
aggornament tal-iperlinks), u l-editjar/it-tnehhija ta’ pariri mhux
aggornati (ez. parir dwar il-perjodu ta’ tranzizzjoni ta’ CLP).
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1 Introduzzjoni Generali

1.1 L-iskeda ta’ data ta’ sigurta

L-iskedi ta’ data ta’ sigurta (SDSs) huma metodu accettat sew u effettiv ghall-ghoti ta’
informazzjoni lir-ricevituri tas-sustanzi u t-tahlitiet fl-UE. Dawn saru parti integrali tas-sistema
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (REACH)2. Ir-rekwiziti originali ta’ REACH ghall-SDSs gew
addattati aktar biex igisu r-regoli ghall-iskedi ta’ data ta’ sigurta tas-Sistema Globalment
Armonizzata (GHS)? u I-implimentazzjoni ta’ elementi ohra tal-GHS fil-legizlazzjoni tal-UE li
kienu introdotti permezz tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (CLP)® permezz ta’ emendi
ghall-Anness Il ta’ REACH*.

L-SDS tipprovdi mekkanizmu biex tintbaghat informazzjoni xierga ta’ sikurezza dwar sustanzi u
tahlitiet fejn:

e sustanza jew tahlita tissodisfa |-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skont is-
CLP; jew

e sustanza hija persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) jew ghandha persistenza
gholja u bijoakkumulazzjoni gholja (vPvB), skont il-kriterji moghtija fl-Anness XIII ta’
REACH, jew;

e sustanza hija inkluza fil-lista tal-kandidati ghal awtorizzazzjoni eventwali skont I-
Artikolu 59(1) ta’ REACH ghal xi ragunijiet ohra.

(Ara I-Artikolu 31(1) ta’ REACH).

Taht ¢erti kundizzjonijiet xi tahlitiet li ma jissodisfawx il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala
perikoluzi skont is-CLP jehtiegu wkoll li SDS tigi ppreparata jew li ssir disponibbli meta tintalab
(Ara I-Artikolu 31(3) ta’ REACH u n-noti ghat-tabelli = 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 u 3.9.4 tal-
Anness | tas-CLP estratti hawn taht):

Sensitizzatur tal-Gilda: Tabella 3.4.6 Limiti tal-kon¢entrazzjoni ghall-eli¢itazzjoni tal-
komponenti ta’ tahlita

Nota 1: Dan il-limitu ta’ konc¢entrazzjoni ghall-eli¢itazzjoni jintuza ghall-applikazzjoni tar-
rekwiziti specjali tal-ittikkettar li hemm fit-tagsima 2.8 tal-Anness Il sabiex ikunu protetti
individwali li huma diga sensitizzati. Hija mehtiega SDS ghat-tahlita li fiha komponent ta’ jew
oghla minn din il-konc¢entrazzjoni. Ghal sustanzi sensibbli b'limitu ta’ kon¢entrazzjoni specifiku

1 Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-
Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-
Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, verzjoni
kkoreguta f'GU L 136, 29.5.2007, p.3).

2 L-edizzjonijiet kollha tal-GHS huma disponibbli fuq:
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

3 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-
klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u
1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p.1).

4 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 453/2010 tal-20 ta’ Mejju 2010 li jemenda r-Regolament (KE)

Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) (GU L 133, 31.05.2010, p.1-43) u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2015/830 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH).
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ingas minn 0.1 %o, il-limitu ta’ kon¢entrazzjoni ghall-elicitazzjoni ghandu jigi stabbilit ghal
wiehed minn ghaxra tal-limitu ta’ konc¢entrazzjoni specifiku.

Karcinogenicita: Tabella 3.6.2 Limiti ta’ koncentrazzjoni generici ta’ ingredjenti ta’
klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala karc¢inogen li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita

Nota 1: Jekk ikun hemm karé¢inogen tal-Kategorija 2 fit-tahlita bhala ingredjent
f’konc¢entrazzjoni ta’ = 0.1 % ghandha ssir disponibbli SDS ghat-tahlita meta tintalab

Tossicita Riproduttiva Tabella 3.7.2: Limiti ta’ koncentrazzjoni generici ta’ ingredjenti ta’
tahlita klassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni jew ghall-effetti fuq jew permezz tat-
treddigh li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita

Nota 1: Jekk sustanza tossika ghar-riproduzzjoni tal-Kategorija 1 jew tal-Kategorija 2 jew
sustanza klassifikata ghall-effetti fuq jew permezz tat-treddigh tkun prezenti fit-tahlita bhala
ingredjent f'’koncentrazzjoni ta’ jew oghla minn 0.1 %, SDS ghandha tkun disponibbli ghat-
tahlita meta tintalab.

Tossicita specifika ghall-organi fil-mira-esponiment ta’ darba Tabella 3.8.3: Limiti ta’
koncentrazzjoni generici ta’ ingredjenti ta’ tahlita klassifikati bhala sustanza tossika specifika
ghall-organi fil-mira li jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita fil-Kategorija 1 jew 2

Nota 1: Jekk ikun hemm sustanza tossika specifika ghall-organi fil-mira tal-Kategorija 2 fit-
tahlita bhala ingredjent f'konc¢entrazzjoni = 1.0 % ghandu ssir disponibbli SDS ghat-tahlita
meta tintalab.

Tossicita specifika ghall-organi fil-mira-esponiment ripetut: Tabella 3.9.4: Limiti ta’
kon¢entrazzjoni generici ta’ ingredjenti ta’ tahlita kklassifikata bhala sustanza tossika specifika
ghall-organi fil-mira li jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita

Notal: Jekk ikun hemm sustanza tossika specifika ghall-organi fil-mira tal-Kategorija 2 fit-
tahlita bhala ingredjent f'kon¢entrazzjoni > 1.0 % ghandha ssir disponibbli SDS ghat-tahlita
meta tintalab.

L-SDSs ma ghandhomx ghalfejn jigu pprovduti ghal oggetti. Ghalkemm il-format tal-SDS jista’,
ghal ftit oggetti specifici, jintuza biex jaghti informazzjoni ta’ sikurezza 'l isfel fil-katina tal-
provvista, mhuwiex addattat ghall-bi¢c¢a I-kbira tal-oggetti®.

L-SDS issegwi format ta’ 16-il tagsima magbula internazzjonalment. L-SDS ghandha tigi
fornuta f'lingwa uffi¢jali tal-Istat(i) Membru(i) fejn is-sustanza jew it-tahlita hija mqgieghda fis-

5 Ghalkemm skont I-Artikolu 4(8) u t-Tagsima 2.1 tal-Anness | tas-CLP c¢erti oggetti deskritti fis-CLP bil-kelma “oggett”
(specifikament fil-kombinazzjonijiet “oggetti splussivi”, “oggett pirotekniku” jew “sustanzi, tahlitiet u oggetti ... ...
manifatturi bil-hsieb li jipproduc¢u effett prattiku, splussiv jew pirotekniku” kif definiti permezz tal-punt 2.1.1.1 (b) jew
(c) u 2.1.1.2 tal-Anness | tas-CLP) ghandhom ikunu kklassifikati u ttikettati skont is-CLP, I-uzu tal-kelma “oggett”
f’dan il-kuntest ikkumbinat ivarja mid-definizzjoni awtonoma ta’ “oggett” kemm taht REACH (I-Artikolu 3 (3)) kif ukoll
taht is-CLP (I-Artikolu 2 (9)). Ghall-iskopijiet ta’” REACH hemm iktar probabbilta li dawn jigu kkunsidrati bhala
kombinazzjoni ta’ oggett (il-kontenitur/I-imballagg) u sustanza/tahlita (ara I-Gwida tal-ECHA dwar ir-rekwiziti ghal
sustanzi f'oggetti). Jekk xieraq, f'kazijiet bhal dawn tkun fornuta SDS ghas-sustanza/tahlita korrispondenti. Innota li d-
Direttiva 2013/29/UE tehtieg SDS ghall-oggett pirotekniku ghall-vetturi: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0029
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suqg, sakemm [-Istat(i) Membru(i) kkonc¢ernat(i) ma jipprovdix/ux mod iehor (I-Artikolu 31(5)
ta’ REACH)®.

Meta Rapport tas-Sigurta Kimika (CSR) ikun mehtieq li jigi ppreparat ghal sustanza, |-
informazzjoni fl-SDS ghas-sustanza ghandha tkun konsistenti ma’ dik ipprovduta fis-CSR, kif
ukoll ma’ dik ipprovduta fid-dossier ta’ registrazzjoni (meta s-CSR jigi ppreparat skont I-
Artikolu 14). Barra minn hekk, skont I-Artikolu 31(7) ta’ REACH, ir-registranti u I-utenti
downstream li huma mehtieda jippreparaw CSR, ghandhom igieghdu x-xenarju(i) tal-
esponiment rilevanti fanness mal-iskeda ta’ data ta’ sigurta. Skont I-Artikolu 62(4)(d) bhala
parti mill-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, I-applikant ghandu jipprepara CSR, inkluz xenarju
tal-esponiment ghall-uzu li ged issir I-applikazzjoni ghalih (I-Anness I, tagsima 5.1.2). Skont I-
Anness 1 tagsima 0.7 jekk is-sustanza titgieghed fis-suq, ix-xenarju(i) tal-esponiment
rilevanti, inkluz il-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju u I-kundizzjonijiet operazzjonali ghandu jigi
inkluz f'anness mal-iskeda ta’ data ta’ sigurta. L-utenti downstream ghandhom jikkunsidraw
informazzjoni tal-esponiment rilevanti li jircievu mill-fornituri meta jikkompilaw I-iskedi ta’ data
ta’ sigurta taghhom. Ghat-tahlitiet, hemm diversi possibbiltajiet biex jitgieghdu xenarji tal-
esponiment rilevanti f'anness jew biex tkun inkluza informazzjoni rilevanti tal-esponiment fit-
Tagsimiet principali 1 — 16 tal-SDS. Jekk madankollu, utent downstream ikun mehtieg
jipprepara s-CSR tieghu stess skont I-Artikolu 37 ta’ REACH u dan jirrizulta fil-generazzjoni ta’
xenarju tal-esponiment, dan ix-xenarju tal-esponiment ghandu jitgieghed f'anness mal-SDS”.

1.2 L-ghan ta’ din il-gwida

L-iskop ta’ din il-gwida huwa li tassisti lill-industrija fid-determinazzjoni ta’ liema kompiti u
rekwiziti ghandu jkun hemm konformita maghhom sabiex jigu sodisfatti |-obbligi taghhom taht
I-Artikolu 31 ta’ REACH (Rekwiziti ghal skedi ta’ data ta’ sigurta) u I-Anness Il ta’ REACH, kif
sostitwit bi:

- Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2020/878: li jemenda I-Anness Il bl-introduzzjoni ta’
rekwiziti specifi¢i rigward in-nanoforom ta’ sustanzi, li jadatta ghas-sitt u s-seba’ revizjoni tal-
GHS, u jzid rekwiziti rigward |-1dentifikatur Uniku tal-Formula (kif stabbilit mill-Anness VIII
mar-Regolament (KE) 1272/2008), proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali, limiti ta’
koncentrazzjoni specifici, fatturi M u stimi tat-tossicita akuta.

Din il-gwida tipprovdi informazzjoni spec¢jalment dwar:

o kwistjonijiet li ghandhom jigu kkunsidrati fil-kumpilazzjoni ta’ SDS;
e dettalji tar-rekwiziti ghall-informazzjoni li ghandha tigi inkluza f’kull Tagsima ta’ SDS;

e min ghandu jikkompila I-SDS u liema kompetenzi ghandu jkollu l-awtur.

Ir-referenzi ghat-test legali gew aggornati biex jirriflettu I-ahhar verzjoni tal-Anness II (jigifieri
I-Anness tar-Regolament (UE) 2020/878).

Barra minn hekk, mill-1 ta’ Gunju 2017, is-sustanzi u t-tahlitiet ghandhom jigu kklassifikati u
ttikkettati skont is-CLP biss, u dan ghandu jigi rifless fit-tagsimiet xierga tal-SDS. Ghalhekk, ir-
referenzi u I-pariri relatati mas-sistema ta’ klassifikazzjoni obsoleta tal-DSD/DPD tnehhew
minn din il-Gwida.

6 L-ECHA ppubblikat it-tabella “Lingwi mehtiega ghal tikketti u skedi ta’ data ta’ sigurta” li hija disponibbli fuq il-pagna
web tal-SDSs tas-sit web tal-ECHA fuq: https://echa.europa.eu/safety-data-sheets

7 Informazzjoni dettaljata dwar kif I-utenti downstream jistghu jissodisfaw |-obbligi taghhom skont REACH hija pprovduta
fil-Gwida ghal utenti downstream disponibbli fug echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.3 Dispozizzjoni tranzitorja biex tigi implimentata |-ahhar verzjoni
tal-Anness 11 ta’ REACH

F'konformita mal-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2020/878, l-iskedi ta’ data ta’ sigurta
kkumpilati skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, kif emendat bir-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) 2015/830, jistghu jibgghu jintuzaw sal-31 ta’ Dicembru 2022. Dan huwa
minghajr pregudizzju ghall-obbligu li jigu aggornati l-iskedi ta’ data ta’ sigurta skont |-

Artikolu 31(9) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, inkluz il-kazijiet meta I-l1dentifikatur Uniku
tal-Formula (UFI) jigi mizjud mal-iskedi ta’ data ta’ sigurta kif previst fit-tagsima 5 tal-Parti A
tal-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (CLP).

Fi kliem iehor, sal-31 ta’ Dicembru 2022, l-iskedi ta’ data ta’ sigurta kollha pprovduti wara I-
1 ta’ Jannar 2021, inkluzi skedi ta’ data ta’ sigurta godda u aggornati, jistghu jigu pprovduti fil-
format attwali skont ir-Regolament (UE) 2015/830 jew fil-format il-gdid skont ir-Regolament
(UE) 2020/878, inkluz ix-xenarji li gejjin:
- L-ebda bidla fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta
. Bidla zghira fl-iskedi ta’ data ta’ sigurta li mhijiex fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Artikolu 31(9)
. Aggornament fl-iskedi ta’ data ta’ sigurta fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Artikolu 31(9) jew I-introduzzjoni tal-UFI
- Skedi ta’ data ta’ sigurta godda miktuba ghall-ewwel darba wara I-1 ta’ Jannar 2021

L-iskedi ta’ data ta’ sigurta kollha pprovduti wara I-31 ta’ Dicembru 2022 ghandhom ikunu fil-
format skont ir-Regolament (UE) 2020/878. Huwa rakkomandat li I-format il-gdid, kif stabbilit
fir-Regolament (UE) 2020/878, jigi adottat, kif ikun prattikabbli, biex jigi zgurat li I-SDSs
kollha jikkonformaw mal-iskadenza tal-31 ta’ Dicembru 2022.

1.4 L-udjenza fil-mira ta’ din il-gwida

L-udjenza fil-mira principali ta’ din il-gwida hija dik li tikkompila SDSs biex jintuzaw minn
fornituri ta’ sustanzi u tahlitiet li ghalihom huma mehtiega SDSs skont I-Artikolu 31 ta’ REACH.
Filwaqt li r-rekwiziti ta’ REACH li jirrigwardaw [-SDSs huma mmirati lejn il-fornituri ta’ sustanzi
u tahlitiet, dan id-dokument jipprovdi wkoll informazzjoni utli ghar-ricevituri ta’ SDS. F'dan il-
kuntest jigi nnotat li I-informazzjoni provduta mill-SDS se tghin ukoll lill-impjegaturi biex
jissodisfaw I-obbligi taghhom skont id-Direttiva 98/24/KE® dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-
sigurta tal-haddiema mir-riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol.

L-SDS ghandha tippermetti lill-utenti biex jiehdu I-mizuri necessarji li huma relatati mal-
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem fuq il-post tax-xoghol, u |-protezzjoni tal-
ambjent.

1.5 Ir-relazzjoni mas-CLP u I-GHS
Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg ta’

sustanzi u t-tahlitiet (CLP) jarmonizza d-dispozizzjonijiet u I-kriterji ghall-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar ta’ sustanzi u tahlitiet fi hdan I-Unjoni®, billi jqis il-kriterji tal-klassifikazzjoni u tar-

8 Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji
li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu
16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE), GU L 131, 5.5.1998, p.11).

9 Mad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona flI-2009, it-terminu “Komunita” gie sostitwit b™Unjoni”. Jekk joghgbok,
innota li r-Regolament CLP ma giex emendat biex jimplimenta din il-bidla u ghaldagstant it-terminu “Komunita” ghadu
jintuza f'xi kwotazzjonijiet mit-test legali maghmula f'dan id-dokument.
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regoli tal-ittikkettar tas-Sistema Globalment Armonizzata tan-NU tal-Klassifikazzjoni u I-
Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimic¢i (GHS). Ir-Regolament CLP jikkontribwixxi ghall-mira tal-GHS
tan-NU li I-istess perikli jigu deskritti u kkomunikati bl-istess mod madwar id-dinja. Ir-
Regolament CLP dahal fis-sehh fl-20 ta’ Jannar 2009.

Fit-12 ta’ April 2017, ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/5421° dahal fis-sehh, biz-zZieda
ta’ Anness VIII gdid ghar-Regolament CLP. Dan jarmonizza I-informazzjoni relatata ma’
reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha li I-kumpaniji li jgieghdu ¢erti tahlitiet perikoluzi
fis-suq tal-UE huma mehtiega jissottomettu lill-korpi nazzjonali mahtura. L-informazzjoni
sottomessa ghandha tkun konsistenti mal-informazzjoni fl-SDS. Barra minn hekk, jista’ jkun
mehtiegd li I-1dentifikatur Uniku tal-Formula (UFI) mehtieg mill-istess Anness jigi indikat fl-SDS
ta’ certi tahlitiet perikoluzit?.

Fiz-ZEE, il-format u I-kontenut mehtiega tal-SDS huma definiti mill-Artikolu 31 u mill-Anness II
ta’ REACH. Dawn gew adattati biex jigu allinjati mar-rekwiziti tal-GHS, b’'mod partikolari mal-
“gwida dwar il-preparazzjoni tal-iskedi ta’ data ta’ sigurta (SDS)” moghtija fl-Anness 4 tal-
GHS?2, kif ukoll biex ikunu kompletament konformi mar-Regolament CLP. Din il-verzjoni tal-
Gwida dwar il-kumpilazzjoni tal-SDSs tirrifletti t-test tar-revizjoni tal-Anness Il ta’ REACH, kif
sostitwit mill-Anness tar-Regolament (UE) 2020/878 (li jemenda lil REACH) b’effett mill-

1 ta’ Jannar 2021.

10 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/542 tat-22 ta’ Marzu 2017 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet billi jzid
Anness dwar l-informazzjoni armonizzata relatata mar-reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha.

11 Ara I-Gwida dwar I-informazzjoni armonizzata marbuta mar-rispons ta’ emergenza relatata mas-sahha — I-Anness VII|
ghal CLP: https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_Viii_to_clp_mt.pdf/

12 ll-verzjoni attwali tal-GHS u I-verzjonijiet precedenti kollha huma disponibbli fuq:
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html



https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_mt.pdf/
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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2 Kwistjonijiet li ghandhom jigu kkunsidrati fil-
kumpilazzjoni ta’ SDS

2.1 Definizzjoni ta’ skeda ta’ data ta’ sigurta (SDS)

L-SDS hija dokument bi skop u rwol fi hdan is-sistema armonizzata li jista’ jkun deskritt kif gej
(abbazi tat-test fil-kapitolu 1.5 tar-revizjoni 7 tal-GHS tan-NU®):

L-SDS ghandha tipprovdi informazzjoni komprensiva dwar sustanza jew tahlita ghall-uzu
f'ogfsa regolatorji ta’ kontroll tas-sustanzi kimici fuq il-post tax-xoghol. Kemm |-impjegaturi kif
ukoll haddiema?* juzawha bhala sors ta’ informazzjoni dwar perikli, u biex jiksbu pariri dwar I-
istruzzjonijiet ta’ prekawzjoni. L-SDS hija relatata mal-prodott u normalment [fl-assenza ta’
xenarju(i) tal-esponiment rilevanti mehmuz(in)] ma tkunx tista’ tipprovdi informazzjoni
specifika li hija rilevanti ghal kwalunkwe post tax-xoghol partikolari fejn il-prodott jista’ fl-
ahhar jintuza, ghalkemm meta I-prodotti jkollhom uzi finali specjalizzati |-informazzjoni tal-
SDS tista’ tkun aktar specifika ghall-haddiem. L-informazzjoni ghaldagstant tippermetti lill-
impjegatur (a) biex jizviluppa programm attiv ta’ mizuri ghall-protezzjoni tal-haddiem, inkluz
it-tahrig, li huwa specifiku ghall-post tax-xoghol individwali; u (b) biex jikkunsidra kull mizura
li tista’ tkun mehtiega ghall-protezzjoni tal-ambjent.

Barra minn hekk, I-SDS tipprovdi sors importanti ta’ informazzjoni ghal udjenzi fil-mira ohrajn.
Ghalhekk certi elementi ta’ informazzjoni jistghu jintuzaw minn dawk involuti fit-trasport ta’
merkanzija perikoluza, dawk li jwiegbu ghall-emergenzi inkluzi ¢entri ghal kontra I-velenu,
dawk involuti fl-uzu professjonali tal-pesticidi u I-konsumaturi. Madankollu, dawn I-udjenzi
jircievu informazzjoni addizzjonali minn varjeta ta’ sorsi ohra bhar-Rakkmandazzjonijiet tan-NU
dwar it-Trasport ta’ Merkanzija Perikoluza, Regolamenti ta’ Mudell u fuljetti ta’ taghrif ghal
konsumaturi u se jibgghu jir¢ivuha. L-introduzzjoni ta’ sistema tal-ittikkettar armonizzata
ghaldagstant, mhijiex mahsuba biex taffettwa I-uzu primarju tal-SDS li huwa ghall-utenti fuq
il-post tax-xoghol.

Barra minn hekk, il-kontenut tal-SDS huwa sors importanti ta’ informazzjoni ghat-thejjija tas-
sottomissjoni mehtiega skont I-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (CLP).

Il-format u I-kontenut mehtieg ta’ SDS fi hdan I-Istati Membri tal-UE li fihom japplika
direttament ir-Regolament REACH (u f'pajjizi ohra li adottaw ir-Regolament REACH) huma
definiti fl-Anness Il ta’ REACH.

L-informazzjoni kollha inkluza fl-SDS ghandha tkun miktuba b’'mod ¢ar u konciz.

2.2 Responsabbilta ghall-kontenut ta’ SDS

Meta jkun hemm katina tal-provvista, ir-rekwiziti ta’ REACH fir-rigward tad-dispozizzjoni tal-
iskedi ta’ data ta’ sigurta japplikaw f'kull stadju tal-katina tal-provvista. Ir-responsabbilta
inizjali ghat-tfassil tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta taqa’ fuq l-ewwel fornitur tas-sustanza fis-suq
tal-UE. Fil-prattika, dan jista’ jkun il-manifattur, I-importatur jew — f'xi kazijiet — I-uniku
rapprezentant li ghandu janticipa, sa fejn ikun ragonevolment prattikabbli, I-uzi li ghalihom

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html; Sistema Globalment Armonizzata tal-
Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimici (GHS). Is-Seba’ Edizzjoni Riveduta, 2017. In-Nazzjonijiet Uniti.

14 Ghandu jigi nnutat li fil-qafas regolatorju tal-Unjoni Ewropea |I-SDS hija mmirata b’'mod ¢ar lejn I-impjegatur li
ghandu juzaha bhala I-bazi ta’ informazzjoni u istruzzjonijiet li huwa jittrazmetti lill-impjegat skont I-Artikolu 8.1 ir-
raba’ inc¢iz tad-Direttiva 98/24/KE. Madankollu, l-impjegat MHUWIEX il-mira primarja tad-dokument u d-dispozizzjoni
tieghu lill-impjegat ma tirrilaxxax lill-impjegatur mill-obbligi tieghu skont id-Direttiva 98/24/KE.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html
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tista’ tintuza s-sustanza jew it-tahlita. Atturi iktar 'l isfel fil-katina tal-provvista ghandhom ukoll
jipprovdu skeda ta’ data ta’ sigurta li tibbaza fuq, tikkontrolla |-adegwatezza ta’, u zzid mal-
informazzjoni pprovduta mill-fornituri taghhom sabiex jintlahqu I-htigiet specifi¢i tal-
konsumaturi taghhom. Fil-kazijiet kollha, il-fornituri ta’ sustanza jew tahlita li tehtieg skeda ta’
data ta’ sigurta ghandhom ir-responsabbilta ghall-kontenut taghha, ghalkemm jistghu ma
jkunux ippreparaw l-iskeda ta’ data ta’ sigurta huma stess. F'kazijiet bhal dawn, I-
informazzjoni pprovduta mill-fornituri taghhom hija b’'mod ¢ar sors utli u rilevanti ta’
informazzjoni li ghandhom juzaw meta jikkompilaw I-iskedi ta’ data ta’ sigurta taghhom stess.
Madankollu, huma jibgghu responsabbli ghall-precizjoni tal-informazzjoni fl-iskedi ta’ data ta’
sigurta li huma jipprovdu (dan japplika wkoll ghal SDSs distribwiti f'lingwi ohra minbarra I-
lingwa originali ta” kumpilazzjoni). Ghandu jigi nnutat li I-fornitur dejjem jehtieg li jzid id-
dettalji ta’ kuntatt tieghu fit-Tagsima 1.3 tal-SDS, anke meta juza |I-SDS mill-fornitur tieghu
minghajr ma jbiddel I-ebda kontenut (ara t-tagsima 3.1 ta’ dan id-dokument ta’ gwida ghal
aktar dettalji).

2.3 Kif tiddikjara SDS bhala kunfidenzjali

L-informazzjoni li hija mehtiega tidher f'SDS ma tistax tigi ddikjarata bhala kunfidenzjali.

2.4 ll-possibbilta li jintalab hlas ghall-provvista ta’ SDS

Skont I-Artikolu 31(8) u 31(9) ta’ REACH, I-SDS u kull aggornament mehtieg taghha
ghandhom jigu pprovduti minghajr hlas.

2.5 Min ghandu jikkompila SDS
It-test tal-Anness II jispecifika fil-paragrafu 0.2.3 li:

“[...] L-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tithejja minn persuna kompetenti li tgis ir-
ta’ sustanzi u ta’ tahlitiet ghandhom jizguraw li dawn il-persuni kompetenti jkunu hadu
tahrig xieraq, inkluz tahrig ta’ aggornament.”

2.5.1 Definizzjoni ta’ persuna kompetenti

L-ebda definizzjoni specifika tal-"persuna kompetenti” ma hija moghtija fir-Regolament.
Madankollu t-terminu jista’ jigi definit b’'mod utli f’dan il-kuntest fis-sens ta’ persuna (jew
kombinazzjoni ta’ persuni) — jew koordinatur ta’ grupp ta’ persuni — li ghandha jew ghandhom,
bhala rizultat tat-tahrig, tal-esperjenza u tal-edukazzjoni kontinwa taghhom, gharfien
suffi¢jenti ghall-kumpilazzjoni tat-tagsimiet rispettivi tal-SDS jew tal-SDS kollha.

lI-fornitur tal-SDS jista’ jiddelega din il-funzjoni lill-persunal tieghu jew lil partijiet terzi.
Mhuwiex mehtieq li I-gharfien espert jigi pprovdut kompletament minn persuna kompetenti
wahda.

Huwa mifhum li huwa rari hafna li persuna wahda jkollha gharfien estensiv fl-ogsma kollha
koperti minn SDS. Huwa ghaldagstant necessarju li I-persuna kompetenti tistrieh fuqg
kompetenzi addizzjonali, jew interni jew esterni. ll-persuna kompetenti ghandha tizgura |-
konsistenza tal-SDS, specjalment jekk tagixxi bhala I-koordinatric¢i ta’ grupp ta’ persuni.
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2.5.2 Tahrig u edukazzjoni kontinwa tal-persuni kompetenti

Ghandu jigi nnutat (mit-test ikkwotat hawn fuq) li hemm dmir specifiku fuq il-fornitur tas-
sustanzi u tat-tahlitiet li jizgura li |-persuni kompetenti jkunu réevew tahrig u ttahrig ta’
aggornament xierga. Ma hemm l-ebda indikazzjoni specifika fir-Regolament REACH tat-tahrig li
I-persuna kompetenti ghandu jkollha jew li ghandha tattendi kors specjali jew tghaddi minn
ezami uffi¢jali. Madankollu I-attendenza f’korsijiet bhal dawn u kull ezami u certifikat jista’ jkun
utli biex juri I-kompetenza mehtiega.

It-tahrig u l-edukazzjoni kontinwa ghal dawn il-persuni jistghu jinghataw internament jew
esternament. Huwa rakkomandat li jigi ddokumentat il-fluss organizzazzjonali fil-kumpilazzjoni
u l-aggornament tal-SDSs fi hdan kumpanija, ez. permezz ta’ linji gwida interni jew proceduri
ta’ operazzjoni.

Jekk ghandhom jigu kkumpilati SDSs ghal splussivi, bijocidi, prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti®, jew agenti tensjoattivi huwa mehtieg gharfien addizzjonali dwar legizlazzjoni dwar il-
prodott specifiku applikabbli ghalihom.

ll-lista (mhux ezawrjenti) li gejja taghti indikazzjoni tad-diversi ogsma ta’ gharfien li persuna li
tixtieq turi I-kompetenza taghha tista’ tirreferi ghalihom:

1. Nomenklatura tas-sustanzi kimici

2. Regolamenti u Direttivi Ewropej rilevanti ghal sustanzi kimici u I-
implimentazzjonijiet taghhom fil-legizlazzjoni nazzjonali tal-Istati Membri,
legizlazzjoni nazzjonali applikabbli (fil-verzjonijiet validi u attwali taghhom), sa fejn
dawn huma rilevanti fil-kumpilazzjoni tal-SDSs, perezempju (lista mhux ezawrjenti,
titoli mgassra):

0 REACH: Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (b’'mod partikolari kif emendat
mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2020/878 fir-rigward tal-SDSs)

0 CLP: Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
o Id-Direttiva dwar I-Agenti Kimici: Id-Direttiva 98/24/KE

o Limiti Indikattivi ta’ esponiment professjonali: Id-Direttivi 2000/39/KE,
2006/15/KE, 2009/161/UE, 2017/164/UE u 2019/1831/UE

o ll-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-esponiment ghal
karcinogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol: 1d-
Direttiva 2004/37/KE

o It-titjib fis-sahha u s-sigurta ghall-haddiema nisa tqal u haddiema li
welldu re¢entement u li qed ireddghu: Id-Direttiva 92/85/KEE

Taghmir ta’ protezzjoni personali: Ir-Regolament (UE) 2016/425
It-trasport intern ta’ oggetti perikoluzi: Id-Direttiva 2008/68/KE
Ir-Regolament dwar Ditergenti: Ir-Regolament(KE) Nru 648/2004

O O O o©o

Il-protezzjoni taz-zghazagh fuq ix-xoghol: Id-Direttiva 94/33/KE
0 L-iskart: Id-Direttiva 2008/98/KE

3. Linji gwida nazzjonali jew internazzjonali rilevanti tal-asso¢jazzjoni rispettiva
tas-settur

4. I1l-mizuri tal-ewwel ghajnuna

15 Ghal lista ta’ legizlazzjoni rilevanti dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u bijocidali ara I-Artikolu 15 ta’ REACH.


https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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o (Ara l-kapitolu 3.4 ta’ dan id-dokument)
5. ll-prevenzjoni tal-ac¢c¢identi
o Prevenzjoni ta’ nirien u spluzjonijiet, tifi tan-nar, mezzi ghat-tifi tan-nar
o Mizuri fil-kaz ta’ rilaxx acc¢identali
o0 (Ara I-kapitolu 3.6 ta’ dan id-dokument)
6. Mizuri ghat-trattament u I-hzin sikur

o0 (Ara b’mod partikolari I-kapitolu 3.7 ta’ dan id-dokument)

o B’mod partikolari I-proprjetajiet kif elenkati u diskussi fit-test legali hawn taht
taht is-Subtagsima 9.1 tal-Anness Il (ara I-kapitolu 3.9 ta’ dan id-dokument).

8. Tossikologija/ekotossikologija:

o B’mod partikolari I-proprjetajiet kif elenkati u diskussi fit-test legali hawn taht
taht it-Tagsima 11 u 12 tal-Anness Il (ara I-kapitolu 3.11 u 3.12 ta’ dan id-
dokument).

9. Dispozizzjonijiet dwar it-trasport

o B’mod partikolari kif elenkati u diskussi fit-test legali hawn taht taht it-
Tagsima 14 tal-Anness |l (ara I-kapitolu 3.14 ta’ dan id-dokument).

10.Dispozizzjonijiet nazzjonali
o Dispozizzjonijiet nazzjonali rilevanti, bhal (din hija lista mhux ezawrjenti)
Fil-Germanija:
= Klassijiet ta’ periklu tal-ilma (Wassergefahrdungsklassen)
= |struzzjoni teknika tal-arja (TA-Luft)

= Regoli tekni¢i ghal sustanzi perikoluzi (Technische Regeln fur
Gefahrstoffe)

Fi Franza:
= Tableaux de maladies professionnelles

= Nomenclature des installations classées pour la protection de
I‘environnement

Fin-Netherlands:
= De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM)

0 Registri nazzjonali tal-prodott (perezempju d-Danimarka, il-Finlandja, I-Italja,
I-Izvezja ecc.)

2.6 Is-sekwenza, I-ghoti ta’ ismijiet u n-numerazzjoni ta’ tagsimiet u
subtaqsimiet li ghandhom jintuzaw f'SDS

L-isem tal-intestatura ta’ kull tagsima u subtagsima, intestaturi u subintestaturi individwali fl-
SDS huwa specifikat fl-Anness Il. B'mod partikolari |I-Parti B tal-Anness II tehtieg li:

“L-iskeda tad-data tas-sigurta ghandha tinkludi s-16-il intestatura li gejjin skont I-Artikolu 31(6) u
flimkien maghhom is- subintestaturi elenkati wkoll minbarra t-Tagsima 3, fejn is-Subtagsimiet 3.1 jew
3.2 biss jehtieg li jigu inkluzi kif xieraq:”

(Ara t-test legali ghal-lista shiha ta’ intestaturi u subintestaturi).
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Ta’ min jinnota li ghall-intestaturi fit-Tagsima nfushom il-kelma “TAQSIMA” hija parti mill-
intestatura specifikata bhala mehtiega. Perezempju, |-intestatura shiha ghat-Tagsima 1 tal-
SDS hija:

“TAQSIMA 1: Identifikazzjoni tas-sustanza/tahlita u tal-kumpanija/impriza”

L-ebda numerazzjoni f'livell iktar baxx mis-subintestatura ma hija legalment mehtiega, izda din
tista’ tkun introdotta mill-fornitur ghall-interessi tac-carezza (ez. fit-Tagsima 14 biex ikun
hemm distinzjoni bejn mezzi ta’ trasport differenti).

B’mod partikolari, in-numerazzjoni tas-subparagrafi u tal-punti fil-parti A tat-test legali tal-
Anness II ma ghandhiex tkun konfuza man-numerazzjoni mehtiega tat-tagsimiet u tas-
subtagsimiet skont il-Parti B.

Ghaldagstant, perezempju fil-kaz ta’ informazzjoni tossikologika tat-TAQSIMA 11, skont il-
Parti B I-intestatura u s-subintestaturi li gejjin ghandhom jintuzaw:

“TAQSIMA 11: Informazzjoni tossikologika
11.1. Informazzjoni dwar il-klassi ta’ periklu kif definiti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008”

ll-prezenza tal-punti ("sub-subparagrafi”’) numerati 11.1.1, 11.1.2, ... ... 11.1.12.2, ... ... ecc fil-
parti A taht I-intestatura tat-TAQSIMA 11 biex jiffacilitaw id-distinzjoni tal-elementi individwali
ma tfissirx li I-informazzjoni mehtiega taht dawn il-punti jehtieg li tkun inkluza taht
deskrizzjoni jew intestatura identika ghal dik moghtija fil-Parti A fi kwalunkwe livell taht il-livell
tas-subtagsima. L-istruttura tal-SDS, kif definita mill-intestaturi tat-tagsima u tas-subtagsima
hija predefinita biss sa fejn moghti fil-Parti B.

Dan japplika wkoll ghall-ezempji kollha moghtija ghall-istrutturar ta’ data fi hdan tagsimiet u
subtagsimiet ta’ SDS inkluza f'dan id-dokument. Kull substrutturar jew titoli ta’ aktar
subtagsimiet ta’ data moghtija lil hinn mit-TAQSIMA principali u I-ewwel numerazzjoni tas-
subtagsimiet huwa biss ezempju ta’ struttura possibbli.

L-informazzjoni li I-SDS ghandha tinkludi fi hdan kull wahda minn dawn Il-intestaturi u s-
subintestaturi hija diskussa f'aktar dettall fil-kapitolu 3 ta’ dan id-dokument. Bl-e¢c¢ezzjoni tas-
subtagsimiet 3.1 u 3.2 (fejn wiehed jew |-iehor ghandu jinkludi informazzjoni) xi informazzjoni
trid tiddahhal f'kull subtagsima, anke jekk din I-“informazzjoni” hija biss spjegazzjoni ta’
ghaliex id-data mhijiex disponibbli jew konferma ta’ nuqqas ta’ applikabbilta e¢¢. L-
informazzjoni ghandha tiddahhal f'subtagsimiet, mhux direttament taht I-intestatura tat-
tagsima principali.

Meta dokument li juza |-format ta’ SDS jigi prodott ghal sustanza jew tahlita li ma tehtiegx
SDS skont I-Artikolu 31 ta’ REACH (ez. bhala mezz konvenjenti biex tigi fornuta informazzjoni
mehtiega mill-Artikolu 32 jew fuq il-bazi ta’ decizjoni kummerdjali biex jigu fornuti dokumenti
“bhall-SDS” ghas-sustanzi u ghat-tahlitiet kollha fornuti minn attur) ir-rekwiziti ghall-kontenut
f'kull wahda mit-tagsimiet ma jkunux japplikaw. F'kazijiet bhal dawn jista’ jkun rakkomandat li
d-dokument ikun barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 31 ta” REACH ghall-konvenjenza
tar-ricevituri u tal-awtoritajiet tal-infurzar.

2.7 Grad necessarju ta’ kompletezza meta tigi pprovduta
informazzjoni f’'SDS

Ir-rekwiziti tal-informazzjoni huma spjegati fid-dettall fil-kapitolu 3. Ghandu jigi nnutat li meta
ma tintuzax data specifika jew meta din id-data ma tkunx disponibbli, dan ghandu jigi
ddikjarat b’'mod ¢ar. Fejn it-test legali jiddikjara “jekk disponibbli”, dan ifisser mhux biss li I-
informazzjoni tezisti izda li hija accessibbli ghall-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta.
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2.8 Htiega li jigu aggornati I-SDSs

ll-kundizzjonijiet li tahthom SDS ghandha tigi aggornata u mahruga mill-gdid huma moghtija
fl-Artikolu 31(9) ta’ REACH kif gej:

“9. ll-fornituri ghandhom jaggornaw l-iskeda ta’ data ta’ sigurta minghajr dewmien f'dawn I-
okkazjonijiet:

(a) malli ssir disponibbli informazzjoni gdida Ii tista’ tolqot il-mizuri tal-immaniggar tar-riskji, jew
informazzjoni gdida dwar perikli;

(b) meta tkun nghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;
(c) meta tigi imposta restrizzjoni.

ll-verzjoni gdida u datata ta’din I-informazzjoni, identifikata bhala "Revizjoni: (data)”, ghandha
tinghata minghajr hlas fuq karta jew b’mod elettroniku lir-ricevituri precedenti kollha li lilhom il-
fornituri fornew is-sustanza jew il-preparat fit-tnax-il xahar precedenti. Kwalunkwe aggornament wara
r-registrazzjoni ghandu jinkludi n-numru tar-registrazzjoni.”

Ghalhekk, ghalkemm hemm disponibbli dokumenti tal-industrija li jaghtu rakkmandazzjonijiet
dwar meta bidla f'SDS titgies bhala bidla “magguri” jew “minuri”, din it-terminologija ma
tintuzax fir-Regolament REACH. ll-bidliet skont I-Artikolu 31 (9) ta’ REACH biss jikkawzaw
obbligu legali li jigu pprovduti verzjonijiet aggornati lir-ricevituri kollha li liihom is-sustanza jew
it-tahlita kienet fornuta fit-12-il xahar precedenti. Il-paragrafu 42 tad-decizjoni tal-qorti
generali T-268/10 RENV® mill-2015 (ikkonfermata mill-kawza tal-gorti C-650/15-P l-2017),
jipprovdi li z-zieda ta’ sustanza fil-lista tal-kandidati (I-Artikolu 59 ta’ REACH) tissodisfa |-
Artikolu 31(9)(a) u tehtieg aggornament tal-SDS, b’parir addizzjonali specifiku ghar-ricevitur
tal-SDS (ghas-sustanza bhala tali jew f'tahlita) relatata mal-istatus tal-lista tal-kandidati I-
gdida tas-sustanza. Organizzazzjonijiet tas-settur u tal-fergha jistghu jipprovdu I-gwida
taghhom dwar meta jkun ideali li jintbaghtu verzjonijiet aggornati tal-SDSs li mhumiex
specifikament mehtiega mill-Artikolu 31(9) ta’ REACH, izda aggornamenti addizzjonali bhal
dawn mhumiex rekwizit legali.

Skont I-Artikolu 31(9)(b) SDS ghandha tigi aggornata minghajr dewmien, ladarba tkun
inghatat awtorizzazzjoni. L-awtorizzazzjonijiet, moghtija skont I-Artikolu 60 ta’ REACH,
jimponu kundizzjonijiet fuq I-uzu tas-sustanza awtorizzata. Dawn il-kundizzjonijiet jinkludu
mhux biss il-mizuri tal-gestjoni tar-riskju u I-kundizzjonijiet operazzjonali, deskritti fix-xenarji
tal-esponiment tar-rapport tas-sigurta kimika, imsemmija fid-decizjoni ta’ awtorizzazzjoni, izda
wkoll kwalunkwe arrangament ta’ monitoragg jew kundizzjoni addizzjonali li jaffettwaw il-
mizuri tal-gestjoni tar-riskju indikati fid-decizjoni ta’ awtorizzazzjoni. Fkonformita mal-
Artikolu 31(9)(a) I-informazzjoni I-gdida li taffettwa I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju mill-utenti
downstream ghandha tigi pprovduta fl-aggornament tal-SDS minghajr dewmien (ara wkoll il-
kjarifika fit-tagsima 3.15 ta’ din il-gwida, dwar decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni li fihom obbligi
ghall-utenti downstream).

Madankollu, huwa rakkomandat li tigi riezaminata t-totalita tal-kontenut ta’ SDS f'intervalli
regolari. Jista’ jkun mistenni li I-frekwenza ta’ riezamijiet bhal dawn tkun ekwivalenti ghall-
perikli tas-sustanza jew tat-tahlita u li r-riezami jitwettaq minn persuna kompetenti.

Minbarra r-rekwiziti ta’ aggornament deskritti fl-Artikolu 31(9), SDS tkun tehtieg li tigi
aggornata minhabba bidla legizlattiva fl-Anness 11 il-gdid ta’ REACH, skont I-iskedi ta’ zmien
previsti fir-regolament emendatorju.

16 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:62010TJ0268&from=MT
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2.9 ll-htiega li jigi kkomunikati bidliet fl-SDS
It-test tal-punt 0.2.5 tal-Anness II ta’ REACH jispecifika li:

“0.2.5. Id-data ta’ kumpilazzjoni tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandha tinkiteb fl-ewwel
pagna. Meta skeda tad-data dwar is-sikurezza tkun giet riveduta u I-verzjoni I-gdida u riveduta
tinghata lill-beneficjarji, fit-Tagsima 16 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandhom jitnizzlu I-
bidliet ghall-attenzjoni tal-benefi¢jarji, sakemm ma jkunux gew indikati band’ohra. Ghall-iskedi
riveduti tad-data dwar is-sikurezza, fl-ewwel pagna ghandhom jidhru d-data tal-kumpilazzjoni
identifikata bhala "Revizjoni: (data)” kif ukoll in-numru tal-verzjoni, in-numru tar-revizjoni, id-data
tas-sostituzzjoni jew xi indikazzjoni ohra ta’ liema verzjoni nbidlet.”

Ghalhekk, ir-revizjonijiet ghandhom jigu identifikati bhala tali fug I-ewwel pagna u |-
informazzjoni dwar il-bidliet ghandha tinghata jew fit-Tagsima 16 jew xi mkien iehor fl-SDS.

Kif indikat f2.8 hawn fuqg, ghal kwalunkwe revizjoni ta’ SDS skont I-Artikolu 31(9) ta’ REACH
jew minhabba bidla legizlattiva fl-Anness Il ta’ REACH, |-SDS riveduta ghandha tigi pprovduta
lir-ricevituri precedenti kollha li rcevew is-sustanza jew it-tahlita fit-12-il xahar precedenti.
Fornitur jista’ jaghzel ukoll li (addizzjonalment) jerga’ johrog SDSs retrospettivament ghal
revizjonijiet ohra li jista’ jikkunsidra li jehtiegu azzjoni addizzjonali bhal din. Huwa ssudgerit li
sistema ta’ numerazzjoni inkrimentali tintuza biex jigu identifikati verzjonijiet godda ta’ SDS.
F’sistema bhal din, bidliet fil-verzonijiet li jehtiegu I-ghoti ta’ aggornamenti skont I-

Artikolu 31(9) jistghu jigu identifikati biz-zieda ta’ numru shih li dejjem jizdied, filwaqt li bidliet
ohra jistghu ikunu identifikati biz-zieda ta’ de¢imali, ez:

Verzjoni 1.0: I-ewwel harga
Verzjoni 1.1: l-ewwel bidla(iet) li ma tehtiegx aggornament u hrug mill-gdid lir-ricevituri precedenti
Verzjoni 1.2: it-tieni bidla(iet( li ma tehtiegx aggornament u hrug mill-gdid lir-ricevituri precedenti

Verzjoni 2.0: I-ewwel bidla li tehtieg I-ghoti ta’ aggornament skont I-Artikolu 31(9) lir-ricevituri
precedenti.

Ecc.

Dan huwa biss ezempju ta’ kif tista’ tigi ffacilitata t-traccabilita tal-verzonijiet. Hemm hafna
sistemi ohrajn.

2.10 Htiega potenzjali li jinzammu rekords tal-SDSs u I-emendi
taghhom

L-ewwel sentenza tal-Artikolu 36(1) ta’ REACH tehtieg li:

"1. Kull manifattur, importatur, utent ‘downstream’ u distributur ghandu jigbor u jZzomm disponibbli I-
informazzjoni kollha li huwa jkollu bzonn sabiex iwettaq I-obbligi tieghu taht dan ir-Regolament ghal
perjodu ta’ mill-ingas 10 snin wara li jkun I-ahhar immanifattura, importa, forna jew uza s-sustanza
jew preparat.”

Peress li I-kumpilazzjoni u I-forniment tal-iskedi ta’ data ta’ sigurta, kif ukoll meta titqgies I-
informazzjoni mill-SDS fl-uzu ta’ sustanzi u tahlitiet, huma obbligi skont REACH, I-SDSs huma
kemm ghall-fornituri tal-SDSs kif ukoll ghar-ricevituri taghhom “informazzjoni li huwa jkollu
bZzonn sabiex iwettaq I-obbligi tieghu taht dan ir-Regolament”, li ghandha tinzamm ghal
perjodu minimu ta’ 10 snin. Barra minn hekk, I-informazzjoni uzata fil-kumpilazzjoni tal-SDS
fiha nnifisha x’aktarx tikkostitwixxi informazzjoni mehtiega biex jitwettqu dmirijiet taht REACH
u tista’ f'kull kaz tkun mehtieda li tinzamm indipendentement mir-relazzjoni taghha ghall-
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kontenut tal-SDS. Detenturi kemm tal-SDSs kif ukoll ta’ informazzjoni ohra jistghu f'kull kaz
jiddeciedu li din ghandha tinzamm ghar-responabbilta tal-prodott u rekwiziti legali ohrajn u
jista’ jitgies xieraq (perezempju ghal sustanzi u tahlitiet b’effetti kronici) li din I-informazzjoni
tinzamm ghal perjodu ta’ aktar minn 10 snin, skont il-ligijiet u r-regolamenti nazzjonali
applikabbli.

2.11 Ezempju ta’ sekwenza ghall-gbir u l-ipprocessar ta’
informazzjoni ghall-kumpilazzjoni tal-SDS

Suggeriment ghal approc¢¢ gradwali biex tinholoq SDS biex tigi zgurata I-konsistenza interna
taghha jinghata fil-Figura 1 hawn taht (in-numri jirreferu ghat-tagsimiet tal-SDS):

ll-Figura 1 hawn taht turi |-process bhala wiehed lineari biex tenfasizza li, perezempju, I-
identifikazzjoni finali tal-perikli fit-Tagsima 2 tal-SDS mhux probabbili li tkun possibbli sakemm
I-inputs ghal tagsimiet ohra jkunu gew ikkunsidrati. Fir-realta il-process x’aktarx ikun wiehed
iterattiv li jinvolvi I-kunsiderazzjoni ta’ xi aspetti fis-sekwenzi differenti ghal dik murija jew
anke b’mod parallel.

kimici inkluza |-

klassifikazzjoni
3. Kompozizzjoni u 10. Stabbilta u reattivita
1. Identifikazzjori > determinazgjoni tal- ' q 11. I_nform_azz_joni
’ klassifikazzjoni tal-perikiu tossikologika inkluza I-
tal-komponenti klassifikazzjoni

12. Informazzjoni
ekologika inkluza I-
klassifikaz zjoni

14. Trasport
7. Trattament u hzin < 8. Kontrolli ta’ esponiment (< 15. Informazzjoni
regolatorja
\ 4
4. L-ewwel ghajnuna
5. Tifi tan-nar »13. Rimi » 16. Informazzjoni ohra
6. Rilaxx ac¢identali

A

2. Identifikazzjoni tal-
perikli

Figura 1: Sekwenza ta’ ezempju ghall-kumpilazzjoni ta’ SDS

2.12 Kif tghin biex tizgura I-konsistenza u I-kompletezza tal-SDS

L-SDS taghti informazzjoni dwar firxa wiesgha hafna ta’ aspetti tas-sahha u sikurezza
okkupazzjonali, tas-sikurezza tat-trasport u tal-harsien tal-ambjent. Minhabba li hafna drabi I-
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SDSs ma jigux ikkompilati minn persuna wahda biss izda pjuttost minn diversi membri tal-
persunal, id-diskrepanzi u t-trikkib mhux intenzjonati ma jistghux jigu eskluzi. B'’konsegwenza,
huwa utli li I-SDS kompluta u I-anness taghha (jekk applikabbli) jigu soggetti ghal kontroll ta’
konsistenza u plawzibbilta gabel ma jigu pprovduti lil ricevituri. Jista’ jkun mixtieq li r-riezami
finali jitwettag minn persuna kompetenti wahda iktar milli minn individwi separati sabiex tkun
permessa harsa generali lejn id-dokument shih. Bhala parti minn verifika tal-kompletezza,
huwa rakkomandat li jigi vverifikat ukoll li I-informazzjoni fl-SDS tkun konsistenti mal-
informazzjoni fuq it-tikketta u mad-dossier ta’ registrazzjoni ta’ REACH fil-kaz ta’ kumpilazzjoni
maghmula minn manifattur jew importatur ta’ sustanzi rregistrati.

2.13 Mezzi li bihom, u sa meta, ghandha tigi pprovduta I-SDS

Skont I-Artikolu 31(8) ta’ REACH "Skeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tinghata minghajr hlas
fug karta jew b’'mod elettroniku sa mhux aktar tard mid-data li fiha s-sustanza jew it-tahlita
kienet I-ewwel fornuta.”

Ghalhekk, |-iskeda ta’ data ta’ sigurta tista’ tigi pprovduta fuq il-karta, perezempju b'ittra, bil-
fax jew elettronikament, perezempju bil-posta elettronika.

Ghandu jigi nnutat madankollu li fdan il-kuntest il-kliem “ghandha tinghata” ghandu jinftiehem
bhala dmir proattiv tal-fornitur li jikkonsenja fil-fatt I-SDS (u kull aggornament mehtieg) aktar
milli jaghmilha sempliciment disponibbli b’'mod passiv, perezempju fuq I-internet jew
reattivament billi jikkonsenjaha fuq talba. Ghaldagstant, il-Forum tal-ECHA li jinkludi
rapprezentanti tal-infurzar nazzjonali gabel li, perezempju, sempli¢iment |-ippostjar ta’ kopja
ta’ SDS (jew aggornament ta’ wahda) fuq sit web biss ma jigix ikkunsidrat bhala konformita
mad-dmir li wiehed “jipprovdi”. Fil-kaz ta’ “provvediment” elettroniku, il-provvista tal-SDS (u
kull dokument mehmuz ta’ xenarju tal-esponiment korrispondenti) bhala mehmuza ma’ ittra
elettronika f'format li huwa generalment accessibbli ghar-ricevituri kollha ghaldagstant tkun
accettabbli. B'kuntrast, li wiehed jibghat ittra elettronika b’link ghal sit web generali fejn I-SDS
(jew I-SDS I-iktar aggornata) jehtieg li tinstab u titnizzel minnha ma jkunx accettabbli. Il-bicc¢a
I-kbira tal-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar jagblu li I-ghoti ta’ SDS billi tigi pprovduta link
ghandu jissodisfa I-prekundizzjonijiet li gejjin (lista indikattiva tar-rekwiziti):

1) Il-link tkun diretta u twassal ghall-SDS specifika ghas-sustanza kimika fornuta

2) ll-link hija affidabbli u tahdem, u ghandha tibga’ attiva kontinwament u, preferibbilment,
b’mod permanenti

3) Jekk ma tistax tigi zgurata attivita permanenti, il-fornitur ghandu jwissi lill-konsumatur
dwar I-accessibbilta temporanja u t-tul taghha sabiex il-konsumatur ikun jista’ jnizzel I-SDS

4) Aggornamenti ghal-link (ez. minhabba bidliet fis-sit web) ghandhom jintbaghtu b’mod attiv
lill-konsumatur

5) Aggornamenti fl-SDS innifisha ghandhom jigu kkomunikati wkoll lill-konsumatur b’mod
attiv

6) Ma ghandu jkun hemm I-ebda tfixkil fl-ac¢ess tal-SDS meta tintuza I-link - ez., ma jistax ikun

mehtieg l-illoggjar jew ir-redistrazzjoni.

Ladarba SDS tkun giet fornuta ghall-ewwel konsenja ta’ sustanza jew tahlita lil ricevitur
partikolari, ma hemm I-ebda htiega li tigi fornuta kopja ulterjuri tal-SDS b’konsenji
sussegwenti lill-istess ricevitur sakemm |-SDS ma tkunx riveduta. Aktar informazzjoni dwar il-
komunikazzjoni ta’ bidliet li jirrizultaw mir-revizjonijiet tinghata fil-kapitolu 2.9 hawn fug.
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2.14 Lingwa(i) li biha(hom) ghandha tigi pprovduta I-SDS

Skont I-Artikolu 31(5) ta’ REACH, “L-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tinghata flingwa
ufficjali tal-1stat jew Stati Membri fejn is-sustanza jew preparat jitgieghdu fis-suq, sakemm |-
Istat jew Stati Membri koncernati ma jipprovdux mod iehor”. Ghandu jigi nnutat li hija r-
responsabbilta tal-Istat Membru (MS) ricevitur li jipprovdi mod iehor — jigifieri perezempju |-
ezistenza ta’ ezenzjoni fl-MS tal-manifattura ma taghtix ezenzjoni f'MS differenti fejn is-
sustanza jew it-tahlita titgieghed fis-suq. Anke jekk I-MS jipprovdi mod iehor, jista’ jkun
mixtieq li I-SDS dejjem tigi pprovduta (possibbilment b’'mod addizzjonali) bil-lingwa tal-pajjiz.

Ghandu jigi nnutat li ¢erti Stati Membri jehtiegu li I-SDS tigi pprovduta b’lingwi addizzjonali
ufficjali tal-MS (ta’ dak I-MS, fejn hemm aktar minn lingwa uffi¢jali wahda)?’.

Ghandu jigi nnutat ukoll li minhabba li x-xenarju tal-esponiment anness huwa kkunsidrat bhala
parti integrali tal-SDS huwa soggett ghall-istess rekwiziti ta’ traduzzjoni bhall-SDS innifisha —
jigifieri ghandu jigi fornut f'lingwa uffi¢jali tal-Istat(i) Membru(i) fejn is-sustanza jew it-tahlita
titgieghed fis-suq, sakemm |-Istat(i) Membru(i) ricevitur(i) kkoncernat(i) ma jipprovdix
(jipprovdux) mod iehor.

Huwa importanti li jigi enfasizzat li fit-Tagsima 2 tal-SDS, jista’ jintuza jew il-kliem kollu tal-
klassifikazzjoni ta’ periklu u tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu jew tal-"Kodici(jiet) tal-Klassi u tal-
Kategorija ta’ Periklu” (elenkati fit-Tabella 1.1 tal-Anness VI tas-CLP u li jidhru fit-Tabella 3 tal-
Anness VI u t-Tabella 3.1 tal-Anness VII tas-CLP)*8, Jekk jintuza I-kliem kollu, jehtied li jkun
bil-lingwa tal-SDS. Jekk jintuza(w) il-Kodici(jiet) tal-Klassi u tal-Kategorija ta’ Periklu, I-
abbrevjazzjonijiet moghtija ghal kull klassi ta’ periklu ma ghandhomx jigu tradotti (dawn huma

Annessi VI ta’ CLP. Jekk jintuzaw il-kodicijiet, abbrevjazzjonijiet jew akronimi ohrajn, it-test
shih u l-ispjegazzjoni taghhom ghandhom jinghataw fit-Tagsima 16 tal-SDS, bil-lingwa tal-
SDS.

Perezempju, ghal sustanza li tagbad, jekk jintuza I-Kodi¢i tal-Klassi u tal-Kategorija ta’ Periklu
“Flam.Lik.1, H224" (li tikkorrispondi ghal Likwidu li jagbad, Kategorija 1), dan ma ghandux jigi
tradott. It-test shih li jikkorrispondi ghal dak il-kodi¢i, madankollu, ghandu jinghata bil-lingwa
tal-SDS, fit-Tagsima 16. Jekk, madankollu, il-klassifikazzjoni, inkluz id-dikjarazzjonijiet ta’
periklu, jigu miktubin bis-shifh, imbaghad ma tkunx mehtiega spjegazzjoni ulterjuri fit-
Tagsima 16.

Ghandu jigi nnutat ukoll li skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 17 (4) tar-Regolament dwar il-
Kunsens Infurmat minn Qabel (PIC)1%, ghal sustanzi li ghalihom hija mehtiega SDS (fil-format
tal-Anness Il ta’ REACH) skont I-Artikolu 17 (3) tal-istess regolament: “L-informazzjoni fuq it-
tikketta u fuq l-iskeda dwar is-sikurezza ghandha sa fejn prattikabbli tinghata fil-lingwa/i
ufficjali, jew fwahda jew aktar mil-lingwi principali, tal-pajjiz destinatarju jew taz-zona tal-
uzu mahsub” jidifieri, f'kazijiet bhal dawn, il-lingwa(i) li biha(bihom) ghandha tigi fornuta I-
SDS tista’(jistghu) tinkludi(jinkludu) (meta jkun prattiku) lingwi li mhumiex lingwi uffi¢jali ta’
kwalunkwe Stat Membru tal-UE.

17 L-ECHA ppubblikat it-tabella “Lingwi mehtiega ghal tikketti u skedi ta’ data ta’ sigurta”, u hija disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/en/safety-data-sheets

18 Huwa importanti li jigi sottolinjat li fis-CLP jintuzaw tipi differenti ta’ kodic¢ijiet. Ghaldagstant, il-"Kodicijiet tal-Klassi
u tal-Kategorija ta’ Periklu” (ez. “Toss. Akuta 4”) ma ghandhomx jigu konfuzi ma’ “Kodicijiet tad-dikjarazzjoni ta’ periklu”
(ez. H312).

19 Ir-Regolament (UE) Nru 649/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar
l-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi (riformulazzjoni); GU L 201 27.07.2012 p 60. Disponibbli
fuq https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=CELEX%3A32012R0649



https://echa.europa.eu/en/safety-data-sheets

40
41
42
43

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
Verzjoni 4.0 Dicembru 2020 23

2.15 Sustanzi u tahlitiet li ghalihom ghandha tigi pprovduta SDS
minghajr talba minn qabel

Skont I-Artikolu 31 (1) ta’ REACH (kif emendat mill-Artikolu 59(2)(a) u ta’ CLP) il-kriterji ghal
meta ghandha tigi pprovduta SDS (anke minghajr talba) huma:

“(a) fejn sustanza jew preparat jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008; jew

(b) fejn sustanza tkun persistenti, bijoakkumulattiva u tossika jew persistenti hafna u
bijoakkumulattiva hafna skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XlII1; jew

(c) fejn sustanza tkun inkluza fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1) ghal ragunijiet diversi minn
dawk imsemmija fil-punti (a) u (b).” (meta I-lista tal-ahhar tikkorrispondi ghal dik maghrufa bhala |-
“lista tal-kandidati”?® ghal awtorizzazzjoni (il-lista ppubblikata fuq is-sit web tal-ECHA, ara I-link fin-
nota f'giegh il-pagna).

2.16 Certi tahlitiet li ghalihom ghandha tigi pprovduta SDS fuq
talba

L-Artikolu 31(3) ta’ REACH (kif emendat bl-Artikolu 59(2)(b) ta’ CLP) jispecifika I-
kundizzjonijiet li skonthom SDS ghandha tigi pprovduta fuqg talba (ghal certi tahlitiet). It-test li
jispecifika dawn il-kundizzjonijiet huwa li gej:

“3. ll-fornitur ghandu jipprovdi lir-ricevitur fuq talba tieghu karta tad-data tas-sigurta kompilata skont
I-Anness II, fejn preparat ma jilhagx il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skont it-Titoli | u
Il tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, izda fih:

(a) f’koncentrazzjoni individwali ta” 2 1 % bil-piz ghal preparati mhux gassuzi u = 0.2 % bil-volum
ghal preparati gassuzi, mill-ingas sustanza wahda li tkun ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent; jew

(b) f’koncentrazzjoni individwali ta’ = 0,1 % bil-piz ghal preparati mhux gassuzi, mill-inqas sustanza
wahda li tkun karc¢inogenika tal-kategorija 2 jew tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1A, 1B u 2,
sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1, sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1, jew ghandha effetti
fuq it-treddigh jew permezz tieghu jew hija persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) skont il-
kriterji stabbiliti fl-Anness XIII jew ghandha persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja (vPvB)
skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII jew giet inkluza ghal ragunijiet minbarra dawk imsemmija fil-
punt (@) fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1); jew

(c) sustanza li ghaliha jkun hemm limiti Komunitarji ta’ esponiment fuq il-post tax-xoghol.”

Huwa imprtanti li wiehed jinnota li [-obbligu mitlub mill-punt (c) ma jiddependix fuq il-
konc¢entrazzjoni tas-sustanza fit-tahlita. L-obbligu li SDS tigi fornuta fuq talba japplika ghal
tahlita li tinkludi sustanza li ghaliha hemm limitu ta’ esponiment fuq il-post tax-xoghol fil-livell
tal-UE??, prezenti fi kwalunkwe konéentrazzjoni. Huwa rakkomandat li dejjem jigi indikat fl-
SDS ghat-tahlita liema sustanza tikkawza r-rekwizit (anke jekk is-sustanza jehtieg biss li
tissemma u I-konc¢entrazzjoni preciza taghha indikata jekk tkun prezenti f'lkonc¢entrazzjoni dags
jew akbar mil-limitu indikat fil-punt 3.2.2 tal-Anness Il, ara I-kapitolu 3.2).

Minhabba I-obbligu mitlub mill-punt (b), il-fornituri jkunu jehtiegu li jipprovdu, fuq talba, skeda
ta’ data ta’ sigurta ghal tahlita mhux ikklassifikata li tinkludi ¢erti sustanzi perikoluzi
f'’koncentrazzjonijiet ta’ aktar minn jew dags il-valur specifikat izda ma jkunux obbligati
jindikaw is-sustanzi prezenti jew il-konc¢entrazzjonijiet li fihom huma prezenti jekk ebda limitu

20 https://echa.europa.eu/candidate-list-table

2t https://osha.europa.eu/en/leqgislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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ma jigi specifikat fis-subtagsima 3.2.2 tal-Anness II ta’ REACH jew jekk ma jintlahaq I-ebda
limitu specifikat.

L-obbligu li SDS tigi ipprovduta fuq talba huwa stabbilit ukoll fir-Regolament CLP. Skont in-Nota 1 fit-
tabelli 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 u 3.9.4 tal-Anness | tar-Regolament CLP, dan ir-rekwizit japplika
wkoll ghal tahlitiet mhux ikklassifikati izda li jinkludu mill-inqas sustanza wahda kklassifikata bhala
sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1, tas-subkategorija 1A jew 1B, sensitizzatur respiratorju tal-
kategorija 1, tas-subkategorija 1A, 1B, karc¢inogeniku tal-kategorija 2, sustanza tossika ghar-
riproduzzjoni tal-kategorija 1 jew 2 jew ghal effetti fug/permezz tat-treddigh u sustanza tossika
specifika ghall-organi fil-mira tal-kategorija 2 (esponiment ta’ darba jew ripetut) f'aktar mil-livell limitu
definit fit-Noti mal-istess tabelli.

2.17 L-ittikkettar mehtieg ghal tahlita mhux ikklassifikata bhala
perikoluza u mhux mahsuba ghall-pubbliku generali li ghaliha I-
SDS ghandha tkun disponibbli jew fornuta fuq talba

Ghal tahlitiet mhux ikklassifikati bhala perikoluzi skont is-CLP u mhux mahsuba ghall-pubbliku

generali izda li jinkludu certi komponenti kklassifikati specifikati fil-limiti specifikati u aktar

minnhom, li ghalihom ghandha tigi ipprovduta SDS fuq talba, it-tikketta fuq I-imballagg
ghandu jkollha informazzjoni li tindika d-disponibbilta tal-SDSs bhal dawn.

It-test mehtieg biex jindika d-disponibbilta ta’ SDS huwa d-dikjarazzjoni EUH210: “L-iskeda
tad-data dwar is-sikurezza hija disponibbli meta tintalab”.

1l-limiti ta’” koncentrazzjoni specifikati fil-punt 2.10 tal-Anness Il tas-CLP, huma dawn li gejjin:
Ghall-tahlitiet mhux klassifikati bhala perikoluzi izda li fihom:

> 0,1 % ta’ sustanza klassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1, 1B,
sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1, 1B, jew karcinogeniku tal-kategorija 2, jew

> 0,01 % ta’ sustanza klassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1A,
sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1A, jew

= wiehed minn ghaxra tal-limitu ta’ kon¢entrazzjoni specifiku ghal sustanza klassifikata
bhala sensitizzatur tal-gilda jew sensitizzatur respiratorju b’limitu ta’ kon¢entrazzjoni
specifiku ingas minn 0.1 %, jew

> 0.1 % ta’ sustanza klassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategoriji 1A, 1B jew
2, jew b’effetti fuq jew permezz tat-treddigh; jew

mill-ingas sustanza wahda f’koncentrazzjoni individwali ta” = 1 % skont il-piz ghal tahlitiet
mhux gassuzi u = 0.2 % skont il-volum ghal tahlitiet gassuzi jew:

ikklassifikata ma’ perikli ohra ghas-sahha u ghall-ambjent; jew

li ghaliha hemm limiti Komunitarji ta’ esponiment fuq il-post tax-xoghol

2.18 SDSs ghal sustanzi u tahlitiet perikoluzi maghmula
disponibbli ghall-pubbliku generali

L-Artikolu 31 (4) ta’ REACH jiddikjara ghal sustanzi u tahlitiet mibjugha lill-pubbliku generali:

“L-iskeda ta’ data ta’ sigurta ma ghandhiex bzonn tigi provduta meta s-sustanzi jew il-preparati
perikoluzi offruti jew mibjugha lill-pubbliku generali jkun fihom informazzjoni sufficjenti sabiex jghinu
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lill-utenti jiehdu I-mizuri necessarji fir-rigward tal-protezzjoni tassahha tal-bniedem, fir-rigward tas-
sigurta u tal-ambjent, sakemm ma tkunx mitluba mill-utent '"downstream’ jew minn distributur.”

Ghalhekk, mhuwiex obbligatorju li skeda ta’ data ta’ sigurta li ghandha tigi fornuta ghal
sustanza jew tahlita perikoluza ssir disponibbli ghall-pubbliku generali?? jekk ikun hemm
konformita mal-kundizzjonijiet ta’ hawn fug. Madankollu, jekk il-prodott jigi fornut ukoll lil
utent downstream jew lil distributur u dan jitlob SDS, din ghandha tigi fornuta lilu. Jista’ jigi
rakkomandat lid-distributur (ez. il-bejjiegh bl-imnut) li joffri jew ibigh dawn is-sustanzi jew
tahlitiet li jkun fil-pussess ta’ SDS ghal kull sustanza jew tahlita ta’ periklu li jbigh. Dawn I-
SDSs jinkludu wkoll informazzjoni importanti ghalih minhabba li jrid jahzen is-sustanza jew it-
tahlita u jistghu jaghtu informazzjoni importanti ez. dwar mizuri fil-kaz ta’ accident (jew nar
ec¢c¢.). Jekk I-utent downstream jew id-distributur ihoss il-htiega ta’ SDS ghal dawn |-iskopijiet
jew skopijiet ohrajn jista’ jitlob wahda.

Ghandu jigi nnutat li I-attur li jithalla specifikament jitlob 1-SDS permezz ta’ din id-dispozizzjoni
huwa I-utent downstream jew id-distributur — mhuwiex il-membru tal-pubbliku
(“konsumatur™). ll-mistogsija ta’ jekk konsumatur partikolari ghal sustanza jew tahlita bhal din
huwiex intitolat jitlob u jircievi SDS ghaliha tista’ ghaldagstant tigi indirizzata fuq il-bazi ta’
jekk jikkwalifikax bhala “utent downstream” jew “distributur” skont id-definizzjonijiet moghtija
fl-Artikolu 3 (13) u 3 (14) tar-regolament REACH rispettivament. “Konsumatur” huwa
specifikament eskluz mid-definizzjoni ta” utent downstream. Jekk ricevitur jikkwalifikax bhala
utent downstream fir-rigward tal-uzu ta’ sustanza jew tahlita “tul l-attivitajiet industrijali jew
professjonali tieghu” jista’ jigi ddeterminat perezempju fuq il-bazi tal-isfond professjonali
tieghu. Prova affidabbli tad-dritt li tintalab SDS tista’ tkun silta mir-registru kummerc¢jali/mir-
registru tal-kumpaniji jew akkreditazzjoni professjonali ohra jew potenzjalment numru tal-VAT
(jew kont mal-fornitur), aktar milli wiehed jiddependi biss fuq il-kwantitajiet (li fih innifsu jista’
jservi bhala I-ewwel indikatur).

2.19 Access ghall-informazzjoni fI-SDS mill-haddiema
Skont I-Artikolu 35 ta’ REACH:

“ll-haddiema u r-rapprezentanti taghhom ghandhom jinghataw access minn min ihaddimhom ghall-
informazzjoni provduta skont I-Artikoli 31 u 32 fir-rigward ta’ sustanzi jew preparati li huma juzaw jew
li ghalihom jistghu jkunu esposti fil-kors tax-xoghol taghhom.”

L-SDS (fl-UE) hija mmirata lejn I-impjegatur u I-haddiema ghal rashom. L-impjegatur ghandu
responsabbilta li jittrasforma |-informazzjoni f'formati adattati ghall-gestjoni tar-riskju fil-post
tax-xoghol specifiku. Madankollu ghandu jinghata ac¢cess ghall-informazzjoni rilevanti tal-SDS
lill-haddiema u lir-rapprezentanti taghhom skont I-Artikolu 35 ta’ REACH (kif ukoll skont I-
Artikolu 8 tad-Direttiva 98/24/KE).

2.20 Prodotti li ghalihom mhijiex mehtiega SDS

Ir-rekwiziti li tigi pprovduta SDS jirrizultaw mill-Artikolu 31 tar-Regolament REACH.

Certi ezenzjonijiet generali mill-htiega li tigi fornuta informazzjoni skont it-Titolu 1V (li
ghalhekk tinkludi SDSs skont I-Artikolu 31) jinghataw fl-Artikolu 2(6):

22 Ma hemm l-ebda dispozizzjoni f'REACH li skontha gatt ma ghandha tigi fornuta SDS lil membru tal-pubbliku
generali (“konsumatur”); langas ma hemm dispozizzjoni biex dan ma jibgax isir fuq bazi volontarja minn kwalunkwe
attur fil-katina tal-provvista.
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“Id-dispozizzjonijiet tat-Titolu IV ma ghandhomx japplikaw ghall-preparati li gejjin fl-istat lest, mahsub
ghall-utent finali:

(a) prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu veterinarju, fi hdan il-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u tad-Direttiva 2001/82/KE u kif definit fid-

Direttiva 2001/83/KE;

(b) prodotti kozmetici kif definiti fid-Direttiva 76/768/KEE;

(c) apparati medici li huma invazivi jew uzati f’kuntatt fiziku dirett mal-gisem tal-bniedem sa fejn
mizuri Komunitarji jkunu jistabbilixxu dispozizzjonijiet ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi u
preparati perikoluzi li jizguraw I-istess livell ta’ ghoti u protezzjoni ta’ informazzjoni bhad-

Direttiva 1999/45/KE;

(d) ikel jew prodotti tal-ghalf konformi mar-Regolament (KE) Nru 178/2002 inkluz I-uzu:
(i) bhala addittiv fi prodotti tal-ikel fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 89/107/KEE;

(ii) bhala sustanza li taghti t-toghma fi prodotti tal-ikel fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 88/388/KEE u d-Decizjoni 1999/217/KE;

(iii) bhala addittiv fghalf fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;
(iv) fin-nutrizzjoni tal-annimali fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 82/471/KEE.”

Ezenzjonijiet sahansitra aktar generali mir-regolament shih ta’ REACH japplikaw ghal klassijiet
ohra ta’ prodotti permezz tal-Artikolu 2(1) (sustanzi radjoattivi, sustanzi taht sorveljanza
doganali, sustanzi intermedji mhux izolati, prodotti waqt il-garr bil-ferrovija, bit-triq,
b'passaggi fuq I-ilma intern, bil-bahar jew bl-arja).

L-iskart kif definit fid-Direttiva 2008/98/KE 2 huwa wkoll ezentat b’'mod generali minhabba li
huwa eskluz permezz tal-Artikolu 2(2) milli jkun definit bhala sustanza, tahlita jew oggett fis-
sens tal-Artikolu 3 tar-Regolament REACH.

Naturalment, I-SDSs ukoll mhumiex mehtiedga ghal prodotti li ma jikkonformaw la mal-kriterji
moghtija fl-Artikolu 31(1) (a), (b) u (c) u langas ma’ dawk fl-Artikolu 31(3) ghal meta I-SDSs
huma mehtiega (ara t-Tagsima 1.1 tal-Introduzzjoni Generali hawn fuq u t-test ta’ REACH
ghal aktar dettall dwar x'inhuma I-kriterji).

2.21 Kumpilazzjoni possibbli ta’ SDS ghal sustanzi u tahlitiet anke
meta mhux legalment mehtiega

Minn aspetti ta’ tgeghid fis-suqg u/jew logistici jista’ f'certi kazijiet ikun utli ghall-fornituri li
jkollhom SDSs disponibbli ghas-sustanzi u ghat-tahlitiet kollha, inkluzi dawk li ghalihom ma
hemm l-ebda obbligu legali li tigi pprovduta SDS. F’'kazijiet bhal dawn, jista’ jkun mixtieq li fid-
dokument jigi indikat li s-sustanza jew it-tahlita ma tehtiegx SDS legalment biex jigi evitat li
jingalghu kwistjonijiet mhux necessariji ta’ osservanza u konformita. Mhuwiex generalment
mixtieq li jigu kkompilati SDSs ghal oggetti.

Jista’ jkun utli ukoll li tigi fornuta informazzjoni mehtiega skont I-Artikolu 32 ta’ REACH li
tikkon¢erna d-dmir li tigi kkomunikata I-informazzjoni 'l isfel fil-katina tal-provvista ghal
sustanzi wehidhom jew f'tahlitiet li ghalihom mhijiex mehtiega SDS fil-format ta’ SDS.
Madankollu ghandu jigi nnutat li dan mhuwiex mehtieg mir-Regolament REACH, u ghal darba
ohra f'dawn il-kazijiet jista’ jkun mixtieq li jigi indikat fid-dokument li s-sustanza jew it-tahlita
ma tehtiegx SDS legalment, biex jigi evitat li jingalghu kwistjonijiet mhux necessarji ta’
osservanza u konformita. Bl-istess mod jista’ jigi specifikament indikat meta dokument bhal
dan ikun gieghed jintuza biex tigi kkomunikata informazzjoni skont I-Artikolu 32.

23 |d-Direttiva 2006/12/KE - imhassra bid-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
19 ta’ Novembru 2008 dwar I|-iskart u li thassar certi Direttivi (Direttiva Qafas dwar I-Iskart).
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2.22 Meta jkun mehtieg li jigu mehmuza x-Xenarji tal-Esponiment
mal-SDS

Skont I-ewwel paragrafu tal-Artikolu 31(7) ta’ REACH:

“Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg jipprepara rapport ta’ sigurta kimika skont I-
Artikolu 14 jew I-Artikolu 37 ghandu jgieghed ix-xenarji relevanti ta’ esponiment (inkluzi I-kategoriji
ta’ uzu u esponiment fejn ikun il-kaz) f'anness mal-iskeda ta’ data ta’ sigurta li tkopri I-uzi identifikati
u li jinkludi I-kondizzjonijiet specifici li jirrizultaw mill-applikazzjoni tat-Tagsima 3 tal-Anness XI1.”

Ghaldagstant, kull meta jkun hemm il-htiedga li attur (ez. registrant jew utent downstream li
jipprepara CSR skont I-Artikoli 14 jew 37(4) ta’ REACH) jinkludi x-xenarji tal-esponiment fis-
CSR tieghu, l-attur ghandu obbligu i jgieghed ix-xenarji tal-esponiment rilevanti f’Anness tal-
SDS. Madankollu, ghandu jigi nnutat li mhux ir-registranti kollha li huma mehtiedga jwettqu
CSA u jippreparaw CSR?* huma necéessarjament mehtiega li jippreparaw xenarju tal-
esponiment. Ghaldagstant, perezempju, ghalkemm CSA u CSR huma generalment mehtiega
ghas-sustanzi kollha soggetti ghar-registrazzjoni fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew aktar,
xenarju tal-esponiment jkun mehtieg biss ghal dawk li japplikaw ghalihom ukoll il-kriterji
ulterjuri moghtija fl-Artikolu 14(4) (jigifieri dawk li jissodisfaw il-kriterji PBT/vPvB jew il-kriterji
ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet ta’ periklu elenkati fl-Artikolu 14(4) ta’ REACH kif
emendat mill-Artikolu 58 ta’ CLP). Dawn il-kriterji huma?®:

"4. Jekk, b’rizultat tal-istadji (a) sa (d) tal-paragrafu 3, ir-registrant jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa
I-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew il-kategoriji ta’ perikiu li gejjin stabbiliti fl-Anness |
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

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

(b) il-klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq il-funzjoni sesswali u |-fertilita jew fuq I-
izvilupp, 3.8 effetti ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(c) il-klassi ta’ periklu 4.1;
(d) il-klassi ta’ periklu 5.1

jew hija vvalutata li hija PBT jew VvPVB, ... ... ”

Ghaldagstant, jekk is-sustanza ma tissodisfa I-ebda wahda mill-kriterji tal-Artikolu 14(4)
(klassijiet, kategoriji jew proprjetajiet ta’ periklu) ma tkunx mehtiega valutazzjoni tal-
esponiment u r-registrant jista’ jiddokumenta |-valutazzjoni tal-periklu u I-valutazzjoni
PBT/vPvB direttament fir-rapport tas-sigurta kimika minghajr ma jkun jehtieg li jiggenera
xenarju tal-esponiment. Barra minn hekk, is-CSA u CSR normalment isiru bhala parti mill-
preparazzjonijiet ghal registrazzjoni. Xenarji tal-esponiment ghal sustanzi partikolari wehidhom

24 Innota li jezistu kazijiet fejn ma huwa mehtieg I-ebda CSA/CSR (u ghaldagstant ma ghandhomx jigu pprovduti
ESs), perezempju fil-kaz ta’ sustanzi ezentati mir-registrazzjoni skont I-anness IV jew V jew ghal sustanzi rkuprati
ezentati mill-prezentazzjoni ta’ dossier ta’ registrazzjoni skont I-Artikolu 2(7) (d).

25 ll-klassijiet jew il-kategoriji ta’ periklu li jikkorrispondu ghall-elenkar (meta ma jkunux diga msemmija bis-shih fit-
test ta’ hawn fuqg) huma: (a) splussivi (2.1), gassijiet li jagbdu (2.2), aerosols (2.3), gassijiet ossidanti (2.4), likwidi li
jagbdu (2.6), solidi li jagbdu (2.7), sustanzi u tahlitiet awtoreattivi tipi A u B (2.8 A + B), likwidi piroforici (2.9), solidi
pirofori¢i (2.10), sustanzi u tahlitiet li meta jigu f'’kuntatt mal-ilma jemettu gassijiet li jagbdu (2.12), likwidi ossidanti
kategoriji 1 u 2 (2.13 1 + 2), solidi ossidanti tal-kategoriji 1 u 2 (2.14 1 + 2), perossidi organici tat-tipi A sa F (2.15 A
sa F inkluzi) (b) tossita akuta (3.1), korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda (3.2), hsara serja fl-ghajnejn/irritazzjoni fl-
ghajnejn (3.3) sensitizzazzjoni respiratorja jew al-gilda (3.4), mutagenicita ghac-celloli germinali (3.5), karcinogenicita
(3.6), [3,7, 3.8 kif imsemmi aktar ‘il fuq], tossicita specifika ghall-organi fil-mira — esponiment ripetut (3.9), periklu ta’
aspirazzjoni (3.10); (c) perikoluz ghall-ambjent akkwatiku (4.1); (d) perikoluz ghas-saff tal-ozonu (5.1).
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jew f'tahlitiet ghaldagstant ikunu normalment mehmuza biss mal-SDSs wara li s-sustanza
rispettiva tkun giet irregistrata.

L-Artikoli 60(7), 62(4) (d) u t-tagsimiet 0.7, 5.1.1 u 5.1.2 tal-Anness | ta’ REACH, jiddeskrivu
I-obbligi relatati mar-rapport tas-sigurta kimika u x-xenarju tal-esponiment. Dawn |-aspetti
jiffurmaw parti integrali mill-applikazzjoni ghall-process ta’ awtorizzazzjoni. L-
awtorizzazzjonijiet moghtija bbazati jew fuq I-Artikolu 60(2) jew fuq I-Artikolu 60(4) jinkludu I-
kunsiderazzjoni tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskju proposti fix-xenarji ta’ esponiment tar-rapport
ta’ awtorizzazzjoni tas-sigurta kimika.

Ladarba jkun gie ppreparat, ix-xenarju tal-esponiment ghandu jigi mehmuz mal-SDS u t-
tehmiz tieghu f'dak il-kaz jikkostitwixxi revizjoni tal-SDS. Meta x-xenarju tal-esponiment
jirrizulta f'mizuri godda tal-gestjoni tar-riskju, I-SDS ghandha tigi aggornata minghajr dewmien
u l-verzjoni riveduta ghandha tigi pprovduta lil ricevituri prec¢edenti li jkunu r¢ivew is-sustanza
jew it-tahlita fi zmien it-12-il xahar precedenti, skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 31(9)(a)
ta’ REACH (ara wkoll il-kapitolu 2.8 fuq).

2.23 Mezzi alternattivi biex informazzjoni dwar ix-Xenarju tal-
Esponiment tigi inkluza?° fl-SDS ghal sustanzi u tahlitiet

Ghall-kazijiet deskritti f'2.21 hawn fuq, I-Artikolu 31(7) ta’ REACH jispecifika li x-xenarju tal-
esponiment ghandu jitgieghed f'anness mal-SDS.

Madankollu, it-tieni u t-tielet subparagrafi tal-Artikolu 31(7) jiddikjaraw ukoll li:

"Kwalunkwe utent ‘downstream’ ghandu jinkludi xenarji relevanti ta’ esponiment, u juza informazzjoni
ohra relevanti, mill-iskeda ta’ data ta’ sigurta fornita lilu meta jikkompila l-iskeda ta’ data ta’ sigurta
tieghu stess ghal uzi identifikati.

Kwalunkwe distributur ghandu jghaddi xenarji relevanti ta’ esponiment, u juza informazzjoni relevanti
ohra, mill-iskeda ta’ data ta’ sigurta fornita lilu meta jikkompila I-iskeda ta’ data ta’ sigurta tieghu
stess ghal uzi li dwarhom ikun ghadda informazzjoni skont I-Artikolu 37(2).”

Ghal utenti downstream li mhumiex mehtiega jwettqu s-CSA taghhom stess ghal sustanza
(komponent) partikolari?’ hemm ghaldagstant ghazliet alternattivi biex tigi inkluza
informazzjoni mix-xenarju tal-esponiment?®,

Fil-kaz ta’ tahlita li tinkludi sustanzi li ghalihom kien mehtieg xenarju tal-esponiment, I-
inkluzjoni ta’ informazzjoni mix-xenarju tal-esponiment fl-SDS ghat-tahlita ghandha tqis mill-
ingas dawk is-sustanzi prezenti f'aktar mil-livelli limiti moghtija fl-Artikolu 14 ta’ REACH.

Ir-rizultat huwa I|-kazijiet possibbli li gejjin ghall-inkluzjoni ta’ informazzjoni mix-xenarju(i) tal-
esponiment (imwettga minn manifattur/importatur jew minn utent downstream) fl-SDSs:

1. it-tehmiz tax-xenarju(i) tal-esponiment attwali li jirrizulta(w) minn CSA ghal
sustanza bhala tali jew xenarju tal-esponiment li jirrizulta minn CSA ghal sustanza
f'tahlita f'’kon¢entrazzjonijiet faktar mil-livelli limiti moghtija fl-Artikolu 14. F'dan il-

26 “Tkun inkluza” hawnhekk tfisser jew li x-xenarju(i) tal-esponimenti jigi(u) anness(i) kollu(kollha) kemm huwa
(huma) mal-SDS (bhala anness) u/jew li informazzjoni mix-xenarju tal-esponiment tigi integrata fil-parti principali (it-
Tagsimiet 1 sa 16 inkluza) tal-SDS u/jew li mal-SDS tigi mehmuza informazzjoni dwar I-uzu sikur tat-tahlita.

27 Dawn I-ghazliet alternattivi huma disponibbli biss ghal utenti downstream bhal dawn.

28 ll-bidla fil-kliem minn “ghandu jqieghed” fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 31(7) fir-rigward ta’ dawk mehtiega
kemm li jwettqu CSA/CSR kif ukoll li jippreparaw xenarju tal-esponiment ghal “ghandu jinkludi xenarji tal-
esponiment rilevanti” fit-tieni paragrafu fir-rigward ta’ utenti downstream hija sinifikanti. Il-kliem tal-ahhar ghandu jigi
interpretat bhala li jippermetti (jekk min jikkompila I-SDS jaghzel dan) “I-inkluzjoni” tal-informazzjoni rilevanti minn
xenarji tal-esponiment ricevuti b’'metodi ohra apparti mit-tehmiz, bhala Anness mal-SDS.
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kaz, mill-ingas sommarju tal-informazzjoni ewlenija rilevanti mix-xenarju tal-
esponiment mehmuz ghandu jkun inkluz fit-tagsimiet ewlenin tal-SDS,
b’kontroreferenza ghad-dettalji fix-xenarju tal-esponiment;

2. integrazzjoni ta’ informazzjoni mix-xenarju tal-esponiment ghal sustanza jew li
tirrizulta mill-konsolidazzjoni ta’ diversi xenarji tal-esponiment ghal sustanzi uzati
f'tahlita fit-Tagsimiet ewlenin 1-16 tal-SDS;

3. tehmiz tax-xenarju tal-esponiment li jirrizulta mis-CSA ghal tahlita specjali?®;

4. (potenzjalment) tehmiz tax-xenarju tal-esponiment li jirrizulta minn CSA ghal tahlita
skont I-Artikolu 31(2) ta’ REACH®,

5. l-anness ta’ informazzjoni dwar I-uzu sikur ghat-tahlita derivata mix-xenarji tal-
esponiment tas-sustanzi komponenti.

Ghandu jigi nnutat li ghal komponent ta’ tahlita li ghaliha I-utent downstream huwa mehtieg li
jwettaq I-ghazla 2 tas-CSA hawn fug mhijiex disponibbli.

Ghandu jigi nnotat ukoll li ghalkemm I-ghazliet kollha ta’ hawn fug huma permessi taht il-
kundizzjonijiet specifikati jistghu mhux kollha jkunu addattati bl-istess mod, fil-prattika, bhala
mezz biex tigi trazmessa l-informazzjoni rilevanti — perezempju I-utenti downstream ulterjuri
jistghu jippreferu li jircievu xenarji tal-esponiment mibghuta mas-sustanzi komponenti fit-
tahlitiet li jir¢cievu aktar milli dokumentazzjoni konsolidata. B’dan il-mod, meta mbaghad huma
jifformulaw dawn it-tahlitiet f'tahlitiet ulterjuri, is-sustanzi komponenti jistghu imbaghad
jergghu jigu kkunsidrati flimkien mal-komponenti I-godda. L-ghazla 2 tista’ tkun aktar xierqa
ez. meta jigu fornuti utenti finali professjonali. Bl-istess mod, huwa rakkomandat hafna li
tintuza I-ghazla 2 jekk it-tehmiz tax-xenarji tal-esponiment ghal sustanzi komponenti f'tahlitiet
inkella jwassal ghal SDSs ta’ tul tant e¢cessiv li r-ricevituri taghhom aktar ’l isfel fil-katina tal-
provvista ma jkunux jistghu jkampaw aktar bl-ammont ta’ informazzjoni li tkun tinsab fihom.

L-attur li jikkompila I-SDS ghandu jiftakar li rakkomandazzjonijiet mix-xenarji tal-esponiment
jirrizultaw f'obbligi specifi¢i fuq |-utenti downstream (I-Artikolu 37(4)). Sabiex I-utenti
downstream ikunu jistghu jirrikonoxxu obbligi bhal dawn (bhal RMMs li ghandhom jigu
implimentati), huwa rakkomandat li I-informazzjoni li torigina minn xenarju(i) tal-esponiment —
jew inkorporata fil-parti ewlenija tal-SDS jew mehmuza mal-SDS - tigi indikata bhala tali.

L-Appendic¢i 1 jaghti aktar gwida lill-utenti downstream li jehtiegu li “jinkludu” informazzjoni
mix-xenarju tal-esponiment, ghal sustanza f'SDS.

Gwida dettaljata dwar ghazliet ghall-utenti downstream dwar kif jghaddu l-informazzjoni
downstream ricevuta minn fornitur(i) dwar is-sustanza(i) wehidha (wahidhom) jew f’tahlita(iet)
hija pprovduta fil-Gwida ghal Utenti downstream?.

Barra minn hekk, gie stabbilit network specifiku mill-ECHA u minn Xi organizzazzjonijiet tas-
settur bl-iskop li jigu zviluppati u pprovduti metodologiji u ghodod ghat-titjib tal-
komunikazzjoni effettiva tul il-katina tal-provvista. Aktar informazzjoni hija disponibbli fuq il-
pagna ENES tas-sit web tal-ECHA32,

29 Ara I-Appendici 2 ghal aktar informazzjoni dwar “tahlitiet specjali”.

30 Attwalment ma hemm |-ebda gwida disponibbli dwar kif titwettaq tali CSA. CSA bhal din ghal tahlita hija prevista
mill-Artikolu 31(2) ta’ REACH ghall-iskopijiet tal-generazzjoni ta’ informazzjoni konsolidata ghal SDS. La I-Artikolu 14
u langas I-Artikolu 37 ta’ REACH ma jiggeneraw il-htiega |li CSA bhal din tigi ppreparata bhala parti minn registrazzjoni.

31 Disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

32 Network ta’ Skambju dwar ix-Xenarji tal-Esponiment ara: https://echa.europa.eu/mt/about-us/exchange-network-

on-exposure-scenarios
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L-Appendic¢i 1 ta’ din il-gwida u, faktar dettall, I-Appendic¢i 1 tal-Gwida ghal utenti downstream,
jipprovdi aktar informazzjoni dwar ir-rwoli u I-obbligi tad-distributuri. Dawn ghandhom rwol
importanti fil-fluss tal-komunikazzjoni 'l fuqg u ’l isfel fil-katina tal-provvista.

2.24 Forom ta’ assistenza disponibbli fil-kumpilazzjoni tal-SDSs

lI-fornituri jistghu juzaw fornitur estern tas-servizzi biex jac¢essaw is-servizzi ta’ persuni
kompetenti ghall-kumpilazzjoni tal-SDSs, izda naturalment xorta hija r-responsabbilta tal-
fornitur li jipprovdi SDSs |i jikkonformaw mar-rekwiziti legali.

Partijiet li jikkompilaw u johorgu SDSs jistghu ikunu appoggati minn applikazzjonijiet ta’
software rilevanti. Dawn l-applikazzjonijiet generalment ghandhom funzjoni ta’ bazi tad-data.
Dawn il-bazijiet tad-data jinkludu listi ta’ sustanzi u libreriji ta’ frazijiet standard. Hafna
prodotti ta’ software jinkludu ghazliet biex jigu generati SDSs f'diversi lingwi. Dawn il-prodotti
ta’ software jistghu ukoll jappoggaw il-gestjoni u I-konsistenza ta’ informazzjoni bejn id-dossier
ta’ registrazzjoni (inkluz is-CSR) u I-SDS.

Ezempju ta’ sors ta’ frazijiet standard huwa |-Katalgu Ewropew tal-Frazijiet, li huwa disponibbli
(minghajr hlas) bil-Germaniz u bl-Ingliz minn https://www.esdscom.eu/english/euphrac-
phrases/. Fornituri ohra ta’ servizzi joffru wkoll libreriji ta’ frazijiet standard. L-uzu korrett ta’
frazijiet standard jista’ jghin biex itejjeb il-kwalita u I-komprensibbilta, madankollu ghandha
tinghata attenzjoni meta jintuzaw dawn il-frazijiet, peress li I-kontenut jista’ ma jkunx dejjem
car bizzejjed. Il-prodotti tas-software ma jirrilaxxawx lill-fornitur mill-obbligu tieghu li jkollu I-
iskeda ta’ data ta’ sigurta mhejjija minn persuna kompetenti.

Xi assoc¢jazzjonijiet tal-industrija jew kummercjali joffru appogg (ez. permezz tal-pagni ewlenin
tal-internet taghhom) b’informazzjoni li tirrigwarda s-settur specifiku taghhom.

2.25 Sorsi maghzula ta’ data tas-sustanzi utli ghall-kumpilazzjoni
tal-SDSs

Parti kbira tal-informazzjoni necessarja sabiex tigi kompilata I-SDS ghandha tkun diga
disponibbli ghall-fornitur, minhabba li kien necessarju li tingabar ghall-iskopijiet ta’
legizlazzjoni ta’ kontroll ta’ sustanzi kimici ohra, notevolament sabiex jigu ddeterminati ez. ir-
rekwiziti tal-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg skont is-CLP u skont il-legizlazzjoni
internazzjonali tat-trasport, u sabiex ikun hemm konformita mal-legizlazzjoni tas-sahha u
sikurezza okkupazzjonali.

Jekk is-sustanza hija soggetta ghal Registrazzjoni skont REACH u |-fornitur huwa membru ta’
sottomissjoni kongunta jew konsorzjus3, jekk jezisti wiehed ghal dik is-sustanza, jista’ jkollu
access kondiviz ghal informazzjoni addizzjonali dwar is-sustanza.

Ghall-utenti downstream tas-sustanzi (u I-formulaturi kollha ta’ tahlitiet), is-sors ewlieni ta’
informazzjoni huwa dak ipprovdut mill-fornitur fl-SDS ghas-sustanza(i) jew it-tahlita(iet)
(komponenti) specifika(¢i).

Fejn isir evidenti matul il-kumpilazzjoni tal-SDS li xi data ma tkunx facilment disponibbli ghall-
kompilatur, hemm ukoll bazijiet tad-data pubblikament disponibbli bl-informazzjoni rilevanti.
Dawn jistghu jigu kkonsultati jew biex titfittex data li ma tkunx disponibbli b’‘mod iehor jew

33 Innota li I-partecipazzjoni f’konzorzju mhijiex obbligatorja.



Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
Verzjoni 4.0 Dicembru 2020 31

biex tigi vverifikata d-data pprovduta mill-upstream, li tidher inkonsistenti jew mhux
plawzibbli, perezempju:

Il-bazi tad-data tal-ECHA dwar sustanzi registrati:
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances)

Din taghti varjeta ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi li I-kumpaniji jimmanifatturaw jew jimportaw:
perezempju, il-proprjetajiet perikoluzi taghhom, il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar taghhom u kif is-
sustanzi ghandhom jintuzaw b’mod sikur. L-informazzjoni fil-bazi tad-data hija dik ipprovduta minn
kumpaniji fid-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom.

L-inventarju tal-ECHA tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar:
(https://echa.europa.eu/mt/information-on-chemicals/cl-inventory-database)

L-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar (C&L) huwa bazi tad-data li se jkun jinkludi
informazzjoni bazika dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar dwar sustanzi notifikati u registrati ricevuti
minn manifatturi u importaturi. Dan se jkun jinkludi wkoll il-lista ta’ klassifikazzjonijiet armonizzati
(Tabella 3 tal-Anness VI tas-CLP). L-Inventarju se jkun stabbilit u mizmum mill-ECHA.

CheLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu

Il-bazi tad-data ChelLIST (Sistema ta’ Informazzjoni ta’ Listi dwar Sustanzi Kimici) zviluppata mill-
Istitut ghas-Sahha u I-Harsien tal-Konsumatur (IHCP) tipprovdi informazzjoni dwar identifikaturi kimici
(ez. l-isem, in-numru CAS) u Il-istruttura kimika.

GESTIS
(http://gestis-en.itrust.de)

Din il-bazi tad-data tal-Berufsgenossenschaften Germaniz tinkludi iktar minn 7,000 sustanza
perikoluza alfabetikament skont |-isem, bil-klassifikazzjoni, I-ittikkettar, il-valuri limiti, il-metodi ta’
kejl, I-informazzjoni dwar it-taghmir ta’ protezzjoni personali, il-valuri limiti fuq il-post tax-xoghol u I-
medic¢ina okkupazzjonali.

eChemPortal
(http://www.echemportal.org/echemportal/)

L-eChemPortal huwa sforz tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomici (OECD)
f’kollaborazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea (KE), I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA), I-
Istati Uniti, il-Kanada, il-Gappun, il-Kunsill Internazzjonali tal-Asso¢jazzjonijiet ghas-Sustanzi Kimiéi
(ICCA), il-Kumitat Konsultattiv Kummercjali u Industrijali (BIAC), il-Programm Internazzjonali dwar is-
Sigurta tas-Sustanzi Kimici (IPCS) tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), il-Programm dwar I-
Ambjent tan-Nazzjonijiet Uniti (UNEP) u organizzazzjonijiet ambjentali mhux governattivi.
eChemPortal jipprovdi ac¢ess pubbliku minghajr hlas ghal informazzjoni dwar il-proprjetajiet tas-
sustanzi kimici, inkluzi il-proprjetajiet fizi¢i u kimici, id-destin ambjentali u mgiba, I-ekotossicita u t-
tossicita) permezz ta’ tfittxija simultanja ta’ rapporti u settijiet tad-data.

IPCS INCHEM
(http://www.inchem.org/)

Is-sit web INCHEM tal-Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-Sustanzi Kimici (IPCS) jaghti
Access rapidu ghal informazzjoni riezaminata bejn il-pari internazzjonalment dwar sustanzi kimici uzati
b’mod komuni madwar id-dinja, li jistghu jsehhu wkoll bhala kontaminanti fl-ambjent u fl-ikel. Dan
jikkonsolida informazzjoni minn ghadd ta’ organizzazzjonijiet intergovernattivi li I-mira taghhom hija li
jassistu fil-gestjoni tajba tas-sustanzi kimici.
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TOXNET
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

Toxnet hija I-Librerija Nazzjonali tal-Istati Uniti tal-Amerka tan-Network ta’ data tossikologika tal-
medicina. Din taghti access ghal bazijiet tad-data dwar it-tossikologija, is-sustanzi kimici perikoluzi, is-
sahha ambjentali, u r-rilaxxi tossici.

Ghandha tinghata attenzjoni ghall-varjazzjoni potenzjali fl-affidabbilta ta’ informazzjoni minn
dawn is-sorsi.

Ghandu jigi nnutat li fil-kazijiet kollha (inkluz meta I-informazzjoni dwar sustanzi komponenti
tkun inkisbet minn SDSs ta’ fornituri ta’ dawn is-sustanzi — ara I-kapitolu 2 il-paragrafu 2.2
fug) huwa I-fornitur tal-SDS li jzomm ir-responsabbilta ghall-precizjoni tal-kontenut taghha.

2.26 Kif tikkompila SDS ghal sustanza rkuprata jew tahlitiet li
jinkludu sustanza bhal din

L-Appendi¢i 3 ta’ dan id-dokument jiddiskuti kwistjonijiet specific¢i rilevanti ghall-kumpilazzjoni
tal-SDSs ghal sustanzi u tahlitiet irkuprati. II-Gwida tal-ECHA dwar l-iskart u sustanzi
rkuprati®* tinkludi informazzjoni addizzjonali dwar kwistjonijiet li huma specifi¢i ghal SDSs ghal
sustanzi rkuprati.

2.27 L-ittestjar ghall-iskopijiet tal-generazzjoni tal-informazzjoni
ghal SDS

L-SDS hija mahsuba biex tipprovdi informazzjoni komprensiva dwar sustanza jew tahlita ghall-
uzu f'ogfsa regolatorji ta’ kontroll tas-sustanzi kimici fuq il-post tax-xoghol (ara |-paragrafu 2.1
hawn fuq). Din tikkonsolida din I-informazzjoni f'"dokument wiehed. L-informazzjoni mehtiega li
tinghata f'SDS ghandha jew tkun disponibbli (minhabba li hija mehtiega, perezempju, bhala
parti mis-sett tad-data mehtieg ghal registrazzjoni taht REACH jew ghal skopijiet ta’
klassifikazzjoni) jew ir-raguni ghaliex mhijiex disponibbli ghandha tinghata fis-subtagsima
xierga tal-SDS.

Il-process ta’ kumpilazzjoni tal-SDS jista” ovvjament jizvela li d-data li hija mehtiega
(perezempju biex issir klassifikazzjoni korretta skont is-CLP) mhijiex disponibbli.

F'kazijiet bhal dawn, gabel ma jinbeda kwalunkwe ttestjar, ghandha tigi kkonsultata I-
legizlazzjoni ewlenija applikabbli ghall-konformita li fir-rigward taghha tkun niegsa d-data u jigi
propost ittestjar addizzjonali. L-ittestjar ma ghandux jinbeda fuq il-bazi ta’ htiega li “jimtlew
I-ogsma vojta” f'SDS.

B‘mod partikolari ghandha ssir referenza ghat-Titolu 11l tar-Regolament REACH dwar il-
Kondivizjoni ta’ Data u |-Evitar ta’ Ttestjar Bla Bzonn u ghall-Artikoli 7 u 8 tar-Regolament CLP
dwar L-ittestjar fuq l-annimali u I-bnedmin u I-Generazzjoni ta’ informazzjoni gdida ghal
sustanzi u tahlitiet, rispettivament.

B’mod partikolari, I-ebda ttestjar fuq lI-annimali ma ghandu jinbeda biss ghall-iskopijiet tal-
generazzjoni ta’ kontenut ghal SDS. Ghandu jkun hemm konformita mad-dispozizzjonijiet tad-

34 lI-Gwida dwar l-iskart u sustanzi rkuprati hija disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/mt/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE3> u 2010/63/UE?¢ tal-PE u tal-Kunsill. Ma hemm ukoll I-ebda
rekwizit li jirrizulta direttament mill-Anness II ta’ REACH biex tigi ggenerata data tal-ittestjar

SDS.

35 Id-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE tal-24 ta’ Novembru 1986 dwar I-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali uzati ghall-ghanijiet sperimentali u
ghanijiet ohra xjentifici, (GU L 358, 18.12.1986. p.1).

36 Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-
annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifi¢i (GU L 276, 20.10.2010, p.33).
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3 Informazzjoni dettaljata, tagsima b’tagsima

F'dan il-kapitolu ta’ din il-gwida tinghata kwotazzjoni tat-test Ii jirrelata mas-subtagsima
rilevanti fil-Parti A tal-Anness II qabel ma jigi diskuss aktar fit-tul.

Ghandu jigi nnutat li ghalkemm jista’ jkun hemm test fl-Anness 11, li jipprecedi s-subtagsimiet,
li jiddiskuti I-kontenut ta’ certi tagsimiet b’'mod generali, ma hemm |-ebda htiega li t-test
jiddahnhal fI-SDS attwali hlief fis-subtagsimiet. Madankollu, it-titolu tat-tagsimiet ghandu jigi
kkwotat kif elenkat fir-regolament — jigifieri inkluz in-numru tat-tagsima kif spjegat hawn fug.
Ghalhekk, perezempju, l-intestatura korretta ghat-Tagsima 10 ta’ SDS hija “TAQSIMA 10:
Stabbilita u reattivita”, jigifieri inkluzi I-kliem “TAQSIMA 10”.

Ghandu jigi nnutat ukoll li ghalkemm it-test shih tal-Anness II li jikkon¢erna tagsimiet u
subtagsimiet specifici huwa kkwotat bis-shih hawn taht, partijiet ohra tal-Anness II (ez. il-
paragrafi introduttorji ghall-Parti A, il-Parti B kollha) mhumiex ikkwotati bis-shih hawn taht u
langas ma huwa t-test shih tal-bgija tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/830 u (UE)
2020/878.

Jista’ jkun hemm postijiet fl-SDS fejn I-informazzjoni ma tkunx mimlija minhabba ez. lakun fid-
data, jew l-applikazzjoni tista’ tkun iddubitata, e¢¢. Madankollu, I-SDS ghandha tikkontjeni
spjegazzjoni jew gustifikazzjoni ta’ ghaliex it-tagsima ma tkunx giet mimlija.

3.1 SDS TAQSIMA 1: Identifikazzjoni tas-sustanza/tahlita u tal-
kumpanija/impriza

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tippreskrivi I-mod kif ghandha tigi identifikata
s-sustanza jew it-tahlita u I-mod kif |1-uzi rilevanti identifikati, I-isem tal-fornitur tas-sustanza jew
tat-tahlita u I-informazzjoni bid-dettalji ta’ kuntatt tal-fornitur tas-sustanza jew tat-tahlita inkluz
kuntatt ta’ emergenza ghandhom jinghataw fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta.

1.1 ldentifikatur tal-prodott

Test tal-Anness 11

Fil-kaz ta’ sustanza, I-identifikatur tal-prodott ghandu jinghata skont |-Artikolu 18(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, filwaqt li fil-kaz ta’ tahlita dan ghandu jinghata skont I-

Artikolu 18(3)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, kif stipulat fit-tikketta bl-ilsna ufficjali tal-
Istati Membri fejn titgieghed fis-suq is-sustanza jew it-tahlita, sakemm I-Istati Membri kkoncernati
ma jkunux jistipulaw mod iehor.

Ghal sustanzi soggetti ghal registrazzjoni, I-identifikatur tal-prodott ghandu jkun konsistenti ma’
dak pprovvdut fir-registrazzjoni u ghandu jigi indikat ukoll in-numru tar-registrazzjoni assenjat
skont I-Artikolu 20(3) ta’ dan ir-Regolament. Jistghu jinghataw identifikaturi addizzjonali anke jekk
ma jkunux intuzaw fir-registrazzjoni.

Minghajr ma jintlagtu I-obbligi tal-utenti downstream stipulati fl-Artikolu 39 ta’ dan ir-Regolament,
fornitur li huwa distributur jew utent downstream jista’ jhalli barra dik il-parti tan-numru tar-
registrazzjoni li tirreferi ghar-registrant individwali ta’ sottomissjoni kongunta, bil-kundizzjoni li:
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(a) dan il-fornitur jerfa’ r-responsabbilita li jaghti n-numru tar-registrazzjoni shih malli jintalab
ghal skopijiet ta’ infurzar jew, jekk in-numru tar-registrazzjoni shih ma jkunx disponibbli ghalih, li
Jjibghat it-talba lill-fornitur tieghu skont il-punt (b); u

(b) dan il-fornitur jipprovdi n-numru tar-registrazzjoni shih lill-awtorita tal-1stat Membru
responsabbli ghall-infurzar (“l-awtorita tal-infurzar”) fi zmien sebat (7) ijiem malli jintalab, jew
direttament minghand [-awtorita tal-infurzar inkella mid-destinatarju tieghu, jew jekk in-numru
tar-registrazzjoni shih mhuwiex disponibbli ghalih, dan il-fornitur ghandu jghaddi t-talba lil fornitur
tieghu fi zmien sebat (7) ijiem minn meta tasallu t-talba u fl-istess waqt jinforma I-awtorita tal-
infurzar b’dan.

Tista’ tinghata skeda ta’ data ta’ sigurta wahda li tkun tkopri aktar minn sustanza jew tahlita
wahda diment li I-informazzjoni f'dik I-iskeda ta’ data ta’ sigurta tkun tissodisfa r-rekwiziti ta’ dan
I-Anness ghal kull wahda minn dawk is-sustanzi jew tahlitiet.

Meta forom differenti ta’ sustanza jkunu koperti minn skeda ta’ data ta’ sigurta wahda, ghandha
tigi inkluza I-informazzjoni rilevanti li tindika b’mod car liema informazzjoni hija relatata ma’ liema
forma. Inkella tista’ tithejja skeda ta’ data ta’ sigurta separata ghal kull forma jew ghal kull grupp
ta’ forom.

Meta |-iskeda ta’ data ta’ sigurta tkun tappartjeni ghal nanoforma wahda jew iktar, jew ghal
sustanzi li jinkludu n-nanoforom, dan ghandu jigi indikat billi tintuza I-kelma “nanoforma”.

Mezzi ohra ta’ identifikazzjoni

Jistghu jinghataw ismijiet jew sinonimi ohra s-sustanza jew it-tahlita tkun tikkettata bihom jew
tkun maghrufa l-aktar bihom, bhalma huma ismijiet alternattivi, numri, kodici tal-prodotti tal-
kumpanija, jew identifikaturi unici ohra.

Meta tahlita jkollha Identifikatur Uniku tal-Formula (UFI) skont it-Tagsima 5 tal-Parti A tal-
Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u dak I-identifikatur uniku tal-formula huwa
indikat fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta, f'dak il-kaz il-UFI ghandu jinghata f'din is-subtagsima.

Ghas-sustanzi, ir-rekwiziti tal-identifikatur tal-prodott skont I-Artikolu 18(2) tar-Regolament
CLP huma:

“L-identifikatur tal-prodott ghal sustanza ghandu jikkonsisti ghall-anqgas f'dan li gej:

(a) jekk is-sustanza hija inkluza fil-Parti 3 tal-Anness VI, I-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni kif
moghti hemm;

(b) jekk is-sustanza mhijiex inkluza fil-Parti 3 tal-Anness VI, imma tidher fl-inventarji tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar, I-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni kif moghti hemm;

(c) jekk is-sustanza mhijiex inkluza fil-Parti 3 tal-Anness VI u lanqas fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u
I-ittikkettar, in-numru provdut mis-Servizzi tal-Astratti tal-Kimic¢i (minn issa ‘| quddiem imsejjah “in-
numru CAS”), flimkien mal-isem moghti fin-nomenklatura provduta mill-Unjoni Internazzjonali tal-
Kimika Pura u Applikata (minn hawn ‘il quddiem imsejha “in-Nomenklatura ITUPAC”), jew in-numru
CAS flimkien ma’ isem/ismijiet iehor/ohra internazzjonali tal-kimika; jew

(d) jekk in-numru CAS ma jkunx disponibbli, I-isem stabbilit fin-Nomenklatura IUPAC jew isem/ismijiet
iehor/ohra internazzjonali tal-kimika.

Fejn I-isem fin-nomenklatura IUPAC jagbez il-100 karattru, jista’jintuza wiehed mill-ismijiet 1-ohra (/-
isem tas-soltu, I-isem kummerc¢jali, I-abbrevjazzjoni) imsemmija fit-tagsima 2.1.2 tal-Anness VI ta’
REACHDbil-kondizzjoni li n-notifika skont I-Artikolu 40 tas-CLP tinkludi kemm I-isem stabbilit fin-
Nomenklatura IUPAC kif ukoll I-isem I-iehor uzat.”

In-numri tal-identifikazzjoni ghandhom jinghataw skont il-gerarkija moghtija fuq (jigifieri (a)
gabel (b), gabel (c)). Madankollu ma tinghata I-ebda indikazzjoni ulterjuri dwar liema min-
numri ta’ identifikazzjoni permessi ghandu jintuza meta ssir I-ghazla minn kwalunkwe mill-
ghazliet 3 (a) u (b). Perezempju, jekk tapplika I-ghazla (b), jista’ jintuza kwalunkwe wiehed
min-numri ta’ identifikazzjoni moghtija fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar, sakemm
fil-kazijiet kollha n-numru kkwotat ikun jagbel man-numru ta’ identifikazzjoni uzat fuq it-
tikketta u jkun konsistenti mal-identifikatur ipprovdut fir-registrazzjoni, jekk applikabbli.
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Ghalhekk, perezempju, filwaqt li ghal komposti tal-berillju koperti min-numru tal-indi¢i 004-
002-00-2 fil-parti 3 tal-Anness VI ta’ CLP, in-numru tal-indici fih innifsu jintuza bhala
identifikatur skont (a) (minhabba li ma hemm ebda numru KE jew numru CAS “moghti
hemmhekk” ghal din |-entrata), fil-kaz specifiku ta’ ossidu tal-berillju (numru tal-indi¢i 004-
003-00-8) jew dan in-numru tal-indi¢i jew in-numru KE (215-133-1) jew in-numru CAS
(1304-56-9) jista’ jintuza sakemm I-istess numru ta’ identifikazzjoni jidher fuq it-tikketta.

Fil-kaz fejn japplika x-xenarju (b) ghandu jigi nnutat li ghal darba ohra "numru wiehed ta’
identifikazzjoni” kif moghti hemmhekk jirreferi ghal kwalunkwe wiehed mill-identifikaturi
permessi li huma inkluzi fin-notifika mal-inventarju. B‘'mod partikolari ghandu jigi nnutat li fil-
prattika mhuwiex probabbli li jkun konvenjenti li jintghazel in-numru ta’ referenza attribwit
matul (jew bhala rizultat ta’) process ta’ notifika ta’ CLP minhabba li dan ma jkunx disponibbli
gabel I-attribuzzjoni tieghu. L-ghazla ta’ identifikatur alternattiv bhal (meta applikabbli) numru
KE jew numru CAS li jkunu wkoll inkluzi bhala identifikaturi fin-notifika ta’ CLP tista’ tkun
issuggerita sabiex tigi minimizzata I-htiega li tigi riveduta I-SDS.

Ghandu jigi nnutat ukoll li meta jintuza isem mill-Anness VI dan ikun soggett ghall-istess
rekwiziti ta’ traduzzjoni bhalma japplikaw ghall-bgija ta’ SDS*".

Jekk ma jinghata |I-ebda numru tar-registrazzjoni, tista’ tizdied spjegazzjoni dwar ghaliex dan
huwa I-kaz biex ikunu evitati mistogsijiet dwar ir-raguni ghall-assenza tieghu, perezempju:

“Ebda numru tar-registrazzjoni ma huwa moghti ghal din is-sustanza minhabba Ii hija ezentata
mir-rekwiziti tar-registrazzjoni skont it-Titolu II ta’ REACH u hija wkoll ezentata mit-Titoli V u VI
minhabba li hija sustanza rkuprata u tissodisfa I-kriterji tal-Artikolu 2(7)(d) ta’ REACH.”

“Din is-sustanza hija ezentata mir-Registrazzjoni skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 2(7)(a) u I-
Anness IV ta’ REACH.

Madankollu spjegazzjoni bhal din mhijiex obbligatorja.

Fil-kaz ta’ sustanzi importati mill-gdid, huwa rakkomandat li n-numru ta’ registrazzjoni shih
tar-registrant Ewropew tas-sustanza, li minnu tkun inkisbet is-sustanza importata mill-gdid,
jigi indikat hawnhekk, flimkien ma’ spjegazzjoni.

Ezempju ta’ kif l-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher ghal sustanza jinghata hawn taht.

TAQSIMA 1: Identifikazzjoni tas-sustanza/tahlita u tal-kumpanija/impriza
1.1 Identifikatur tal-prodott:

Isem tas-sustanza:

Nru KE:

Nru CAS:

Nru tal-Indici:

Nru tar-Registrazzjoni REACH.: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

37 It-traduzzjonijiet tal-ismijiet tas-sustanzi armonizzati huma inkluzi fl-Inventarju C&L fuq is-sit web tal-ECHA fuq:
https://echa.europa.eu/mt/regulations/clp/cl-inventory
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I \\

Fir-rigward tan-nanoforom, I-Anness VI rivedut ta’ REACH jintroduci I-kuncetti ta’ “nanoforma”
u “settijiet ta’ nanoforom”. Jista’ jinholoq “sett ta’ nanoforom simili”, meta jkun possibbli li jigi
konkluz li I-valutazzjoni tal-perikli, il-valutazzjoni tal-esponiment u I-valutazzjoni tar-riskju ta’
dawn in-nanoforom (b’limiti definiti b’‘mod ¢ar fil-parametri tal-Anness VI) jistghu jitwettqu
b’'mod kongunt ghall-punti tat-tmiem kollha. L-Appendic¢i ghan-nanoforom ghall-Gwida dwar ir-
Registrazzjoni u I-Gwida dwar I-identifikazzjoni tas-sustanzi jispjega kif ghandhom jinholqu
settijiet ta’ nanoforom differenti.

Skont I-Anness VI “It-terminu ‘nanoforma’, fejn imsemmi fl-Annessi |1-ohra, ghandu jirreferi
ghal nanoforma jew sett ta’ nanoforom simili, fejn tkun saret definizzjoni taghha jew tieghu,
skont kif iddefinit f'dan I-Anness”. Konsegwentement, f'din il-gwida t-terminu nanoforma jista’
jirreferi ghal nanoforma individwali jew ghal sett ta’ nanoforom (ez. kif gew irregistrati skont I-
Anness VI).

Ghat-tahlitiet, ir-rekwiziti tal-identifikatur tal-prodott skont I-Artikolu 18(3)(a) tas-CLP huma:

“3. L-identifikatur tal-prodott ghal tahlita ghandu jikkonsisti f'dawn it-tnejn li gejjin:
() I-isem kummercjali jew id-dezinjazzjoni tat-tahlita; ... ... ...

(Ghal aktar rekwiziti li jikkon¢ernaw informazzjoni dwar il-komponenti ta’ tahlitiet, inkluzi rekwiziti
ghal numri tar-registrazzjoni ara d-diskussjoni tat-Tagsima 3 tal-SDS hawn taht.)

L-Anness VIII tas-CLP introduc¢a element addizzjonali li jiffacilita |-identifikazzjoni tal-prodott u
tat-tahlita inkluza fih, I-1dentifikatur Uniku tal-Formula (UFI). Din hija parti mill-informazzjoni li
ghandha tigi sottomessa skont I-Artikolu 45 I-Anness VIII tas-CLP ghal ragunijiet ta’ reazzjoni
ghal emergenza. Il-generazzjoni tal-UFIl u s-sottomissjoni tal-informazzjoni huma obbligatorji
kodici tal-UFI jippermetti link unika ghall-informazzjoni dwar it-tahlita sottomessa mill-
kumpanija u eventwalment disponibbli ghal dawk li jwiegbu ghal emergenza. II-UFI
normalment jikkorrispondi ghal kompozizzjoni ta’ tahlita wahda biss, madankollu, UFI wiehed
jista’ jkopri wkoll tahlitiet li I-kompozizzjonijiet taghhom ivarjaw f'¢erti limiti. Dan jista’ jkun il-
kaz meta I-komponenti jigu nnotifikati bhala parti mill-Grupp ta’ Kompozizzjoni
Interkambjabbli (ICG) jew it-tahlita tikkonforma ma’ Formoli Standard specifici elenkati fl-
Anness VIII tas-CLP.

Normalment il-UFI ghandu jigi inkluz fuq it-tikketta®®. L-inkluzjoni tal-UFI fI-SDS generalment
mhijiex obbligatorja, izda tista’ ssir b’'mod volontarju. Fil-kaz biss ta’ tahlitiet li mhumiex
ippakkjati, I-UFI ghandu jigi indikat fl-SDS jew jigi inkluz fil-kopja tal-elementi tat-tikketta
msemmija fl-Artikolu 29(3), kif applikabbli. Ghal tahlitiet ippakkjati biex jintuzaw f’siti
industrijali I-fornitur ghandu I-possibbilta li jinkludi I-UFI fug 1-SDS minflok fuq it-tikketta (jew
it-tnejn). L-UFI ghandu jigi indikat (fejn rilevanti) fit-Tagsima 1.1.

L-uzu tal-UFI huwa relattivament flessibbli. Perezempju, meta jintuza iktar minn UFI wiehed
ghall-istess tahlita, huwa possibbli u rakkomandat li jigi inkluz UFI wiehed biss fl-SDS. Meta |-
istess SDS tintuza fi Stati Membri differenti, huwa rakkomandat li jintuza (u jigi nnotifikat) I-
istess UFI f'kull wahda minnhom. II-UFI(s) mhux innotifikati fi Stat Membru ma ghandhomx
jintuzaw fl-SDS fornuta f'dak I-Istat Membru.

Ghandu jigi nnutat li d-dispozizzjonijiet tal-Anness VIII tas-CLP japplikaw minn dati ta’
applikazzjoni specifi¢i abbazi tal-uzu finali tat-tahlita. Barra minn hekk, f'certi kazijiet japplika

38 Jistghu japplikaw dispozizzjonijiet specjali u alternattivi dwar I-ittikkettar, jekk joghgbok irreferi ghall-Anness VIII
Gwida (ara n-nota f‘giegh il-pagna li jmiss) u [|-Gwida dwar it-Tikkettar (disponibbli  fuq:
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp)
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perjodu tranzitorju. Aktar dettalji dwar il-UFI huma pprovduti fil-Gwida dwar I-informazzjoni
armonizzata marbuta mar-rispons ta’ emergenza relatata mas-sahha.®

1.2 Uzi identifikati rilevanti tas-sustanza jew tat-tahlita u uzi mhux rakkomandati

‘ Test tal-Anness 11

Mill-ingas ghandha tigi indikata deskrizzjoni gasira tal-uzi identifikati (perezempju t-tindif tal-art,
jew l-uzu industrijali fil-produzzjoni tal-polimeri, jew |-uzu professjonali fl-agenti tat-tindif) li huma
rilevanti ghar-ricevitur(i) tas-sustanza jew tat-tahlita.

Meta jkun japplika, ghandhom jigu ddikjarati I-uzi li I-fornitur iwissi kontrihom u r-ragunijiet
ghaliex iwissi kontrihom. Din ma hemmx ghalfejn tkun lista ezawrjenti.

Fejn ikun jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, I-informazzjoni f'din is-subtagsima tal-iskeda
tad-data dwar is-sikurezza ghandha tkun konsistenti mal-uzi identifikati fir-rapport dwar is-
sikurezza kimika u x-xenarji ta’ esponiment mir-rapport dwar is-sikurezza kimika stipulat fl-anness
tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

L-SDS ghandha tinkludi mill-inqgas deskrizzjoni gasira tal-uzi identifikati*° tas-sustanza jew tat-
tahlita rilevanti ghall-ricevitur(i) sa fejn huma maghrufa. Ghal sustanzi rregistrati li ghalihom
huwa mehtieg CSR, din il-lista ta’ uzi ghandha tkun konsistenti mal-uzi identifikati fis-CSR ta’
registrazzjoni u fix-xenarju tal-esponiment. Ghal sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni |-uzu(i)
(bhala tali jew f'tahlita) ghandu (ghandhom) ikun(u) konsistenti mal-uzu(i) identifikat(i) fis-
CSR ta’ awtorizzazzjoni u fix-xenarji tal-esponiment (sakemm I-uzu(i) ma jkunx (ma jkunux)
ezentat(i) mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni).

Sabiex ikun hemm konformita mar-rekwizit biex din id-deskrizzjoni ta’ uzi identifikati tkun fil-
qgosor, huwa rrakkomandat li I-inkluzjoni ta’ lista komprensiva potenzjalment twila ta’
“deskritturi tal-uzu”#* formali f'din it-tagsima tkun evitata. Inkella tista’ tirrizula fi blokka ta’
test, twila minghajr il-bzonn, li tnaggas mill-informazzjoni kritika fuq il-pagna ta’ quddiem tal-
SDS. Alternattiva hija li jkun hemm lista iktar generika ta’ applikazzjonijiet u referenza ghal
kwalunkwe Xenarju(i) tal-Esponiment mehmuz(in). Jista’ jkun mizjud indi¢i jew werrej mat-
tagsima 16 b'referenza fdin it-tagsima ghad-dettalji tax-xenarju tal-esponiment ez. lista
generika ta’ applikazzjonijiet kif ukoll nota bhal “ara t-TAQSIMA 16 ghal lista kompleta ta’ uzi li
ghalihom xenarju ta’ esponiment huwa pprovdut bhala anness”.

L-informazzjoni fis-subtagsima dwar uzi mhux rakkomandati ghandha tkun konsistenti mal-
informazzjoni fit-tagsima 3.6 ta’ IUCLID (Uzi Mhux Rakkomandati) ghal sustanzi li ghalihom
hija mehtieda registrazzjoni. Innota li meta jinghata parir kontra uzu ir-raguni ghaliex hija
wkoll mehtiega meta applikabbli. Uzi mhux rakkomandati jistghu ukoll ikunu rrappurtati billi
jintuzaw elementi tas-sistema tad-Deskrittur tal-Uzu, u/jew b’deskrizzjoni generika tal-uzu(i).
Ezempju ta’ kif din is-subtagsima tista’ tkun tidher, inkluza entrata illustrattiva jinghata hawn
taht:

89 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_mt.pdf/
40 Uzu identifikat huwa definit f'/REACH, I-Artikolu 3 (26).

41 Aktar informazzjoni dwar deskritturi tal-uzu tinghata fil-Kapitolu R.12 tal-Gwida tal-ECHA dwar ir-Rekwiziti tal-
Informazzjoni u Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika disponibbli fuq:
http://gquidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm.
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1.2. UzZi identifikati rilevanti tas-sustanza jew tat-tahlita u uzi mhux rakkomandati
Uzi identifikati rilevanti: Uzi tal-konsumatur [SU 21]*2 ta’ Linka u Toners [PC18].

Uzi mhux rakkomandati: Uzi tal-konsumatur [SU 21] ta’ Kisi u zebgha, thinners, kimici li jnehhu z-
zebgha [PC9a].

Raguni ghaliex I-uzi mhumiex rakkomandati: L-uzu fuq superfi¢je kbira ghandu I-potenzjal li
jikkawza esponiment eccessiv ghall-fwar.

Jista’ jkun utli wkoll li jigi indikat jekk I-uzu ma jkunx ged jigi rakkomandat abbazi ta’ (i) uzu
mhux rakkomandat skont I-Anness | ta’ REACH il-punt 7 2.3 (sustanzi li saritilhom CSA), (ii)
rakkomandazzjoni mhux statutorja minn fornitur skont I-Anness VI ta’ REACH il-punt 3.7 jew,
(iii) ghal sustanzi jew tahlitiet mhux irregistrati li jinkluduhom, sempli¢iment rakkomandazzjoni
mhux statutorja mill-fornitur, li jista’ wkoll ikollha I-bazi taghha f'ragunijiet teknici.

1.3 Dettalji tal-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta

Test tal-Anness 11

ll-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandu jigi identifikat, kemm jekk huwa I-manifattur, I-
importatur, |-uniku rapprezentant, I-utent downstream jew id-distributur. Ghandhom jinghataw
ukoll I-indirizz shih u n-numru tat-telefown tal-fornitur kif ukoll I-indirizz elettroniku ta’ persuna
kompetenti responsabbli mill-iskeda ta’ data ta’ sigurta.

Barra minn hekk, jekk il-fornitur ma jkunx jinsab fl-Istat Membru fejn is-sustanza jew it-tahlita
titgieghed fis-suq u dan ikun innomina persuna responsabbli ghal dak I-Istat Membru, ghandhom
Jinghataw l-indirizz shih u n-numru tat-telefown ta’ dik il-persuna responsabbli.

Meta jkun inhatar rapprezentant uniku, jistghu jinghataw ukoll id-dettalji tal-manifattur jew tal-
formulatur li mhuwiex fl-Unjoni.

Ghar-registranti, I-informazzjoni dwar il-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta u, jekk tkun
ipprovduta, dwar il-fornitur tas-sustanza jew tat-tahlita, ghandha tkun konsistenti mal-
informazzjoni dwar Il-identita tal-manifattur, tal-importatur jew tal-uniku rapprezentant moghtija
fir-registrazzjoni.

Id-dettalji ta’ kuntatt tal-fornitur ghandhom jigu specifikati f'din it-tagsima. F’¢erti
sitwazzjonijiet, jista’ jkun mehtieg li jigu indikati aktar minn fornitur wiehed fl-istess katina tal-
provvista. Perezempju, ghandu jigi nnutat li distributur huwa wkoll il-fornitur u ghalhekk
jehtieg ukoll li dejjem izid id-dettalji ta’ kuntatt tieghu fit-Tagsima 1.3 tal-SDS, anke meta juza
I-SDS mill-fornitur tieghu minghajr ma jbiddel I-ebda kontenut. Jekk xejn aktar ma jinbidel,
jista’ jkun bizzejjed li jinzammu d-dettalji ta’ kuntatt tal-fornitur precedenti u jizdiedu d-dettalji
ta’ kuntatt tal-fornitur attwali b’ “timbru”.

Ghalkemm id-dettalji tal-manifattur jew tal-formulatur mhux tal-Unjoni huma fakultattivi,
huwa ssuggerit li kull meta jkun possibbli jigu inkluzi d-dettalji tal-manifattur/formulatur mhux
tal-UE biex jigi ffacilitat it-trac¢car tal-prodotti importati mill-awtoritajiet tal-infurzar.

42 It-titolu shih tad-[u I-kodi¢i ghad-] deskritturi tal-uzu kif moghtija fil-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u |-
valutazzjoni tas-sigurta kimika Kapitolu R.12: Deskrizzjoni tal-uzu ged tinghata hawnhekk ghal referenza izda mhijiex
mehtiega bil-ligi fi hdan I-SDS.
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Ghandu jigi nnutat ukoll li “persuna responsabbli” tigi nnominata minn “fornitur” li, skont id-
definizzjoni ta’ “fornitur” taht REACH tkun tinsab fi Stat Membru wiehed. Din il-“persuna
responsabbli” tista’ ghaldagstant tkun deskritta ghal ragunijiet prattic¢i bhala “kull persuna li |-
fornitur minn Stat Membru wiehed jista’ jkun ghazel li jahtar fi Stat Membru differenti biex
titratta kwalunkwe domanda li tikkoncerna [-SDSs i tirrizulta f'dak I-Istat Membru differenti”.

L-informazzjoni ghal din is-subtagsima tista’ tkun strutturata kif gej:

1.3. Dettalji tal-Fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta
- Manifattur/Fornitur

- Indirizz tat-trig/Kaxxa postali

ID tal-pajjiz/Kodici postali/Post

Numru tat-telefon (jekk possibbli, indika t-telefax)

Indirizz elettroniku tal-persuna kompetenti responsabbli ghall-SDS

- Kuntatt nazzjonali:

Ghall-indirizz elettroniku tal-persuna kompetenti responsabbli ghall-SDS, huwa rakkomandat li
jintuza indirizz elettroniku generiku (mhux personali) dedikat li jista’ mbaghad jigi ¢cekkjat
minn diversi persuni - ez. SDS@companyX.com. Ma hemm I-ebda rekwizit specifiku li din il-
persuna kompetenti tkun tinsab fi hdan it-territorju tal-Unjoni Ewropea jew taz-Zona
Ekonomika Ewropea.

Minbarra r-rekwiziti legali specifikati fuq dipartiment/persuna ta’ kuntatt addizzjonali (ez.
konsulent intern jew estern tas-sahha u sikurezza) responsabbli ghall-kontenut tal-SDS jista’
jigi indikat taht "TAQSIMA 16: Informazzjoni ohra” (li tinkludi numru tat-telefon bhala I-
informazzjoni minima ta’ kuntatt).

Ma hemm l-ebda rekwizit li jissemma |-isem tal-persuna fizika f'SDS, il-“fornitur” imsemmi
hawn fugq jista’ jkun persuna fizika (naturali) jew guridika.

1.4 Numru tat-telefown ta’ emergenza

‘ Test tal-Anness 11

Ghandhom jinghataw referenzi ghas-servizzi ta’ informazzjoni ta’ emergenza. Jekk jezisti korp

konsultattiv ufficjali fl-lstat Membru fejn is-sustanza jew it-tahlita titgieghed fis-suq (dan jista’

jkun il-korp responsabbli li jircievi informazzjoni relatata mas-sahha msemmi fl-Artikolu 45 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008), ghandu jinghata n-numru tat-telefown tieghu u dan ghandu
jkun bizzejjed. Jekk id-disponibilita ta’ servizzi bhal dawn tkun limitata ghal xi restrizzjoni,

moghtija, dan ghandu jigi dikjarat b’mod car.

Ghandek tinnota li ghalkemm il-korp konsultattiv uffi¢jali jista’ jkun xieraq, jista’ jkun hemm
ukoll kazijiet fejn certi Stati Membri jkollhom korp konsultattiv li jista’ jigi kkuntattjat biss mill-
persunal mediku. F'kazijiet bhal dawn, jekk in-numru tat-telefon jinghata f'SDS ghandu jigi
ddikjarat ukoll b’mod esplicitu fI-SDS li hija mahsuba biex tintuza biss minn professjonisti tal-
medic¢ina. F'kull kaz ghandu jigi kkonfermat mal-korp rilevanti jekk jistax jinghata n-numru


mailto:SDS@companyX.com
mailto:SDS@companyX.com
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tieghu u jekk ikunux japplikaw xi kundizzjonijiet (ez. possibbilment I-ghoti minn gabel ta’ kopja
tal-SDSs kollha jew informazzjoni ohra).

Jekk joghgbok innota wkoll li fug stedina tal-ECHA, u fuq bazi volontarja, certi Stati Membri
elenkaw links ghan-numru(i) tat-telefon ta’ servizzi xierqa ta’ informazzjoni nazzjonali ta’
emergenza li ghandhom ikunu elenkati fis-subtagsima 1.4 tal-SDS fl-entrati taghhom fuq I-
elenkar tal-pagni web tal-ECHA ta’ helpdesks nazzjonali fuq:
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp.

lI-fornitur ghandu jipprovdi referenza ghas-servizzi ta’ informazzjoni ta’ emergenza. Jekk ikun
jezisti korp konsultattiv uffi¢jali kif definit fit-test legali hawn fug ghandu jkun hemm referenza
ghalih. Inkella (jew barra minn hekk) ghandha ssir referenza ghal servizz ta’ emergenza li
jappartjeni ghall-fornitur innifsu jew ghal fornitur kompetenti ta’ parti terza ta’ dan is-servizz.
Meta I-fornitur jipprovdi s-servizz ta’ informazzjoni ta’ emergenza tieghu stess, kemm jekk
wahdu kemm jekk ikkumbinat ma’ korp uffi¢jali konsultattiv jew fornitur iehor, ghandha tkun
disponibbli I-kompetenza necessarija.

Kull limitazzjoni fuq kull korp uffi¢jali konsultattiv, tal-fornitur stess, jew fuq xi servizz ta’ parti
terza (hinijiet tal-ftuh jew tip ta’ informazzjoni li tista’ tkun ipprovduta) ghandha tkun indikata
ez.:

(1) Disponibbli biss matul il-hinijiet tal-uffic¢ju.

(2) Disponibbli biss matul il-hinijiet tal-uffi¢cju li gejjin: xx - xx

Huwa importanti ghall-garrej tal-SDS li jigu indikati z-zoni tal-hin ghall-hinijiet tal-uffic¢ju
kkwotati, b’mod partikolari meta I-uffi¢¢ji jkunu jinsabu fi Stat Membru b’zona tal-hin differenti
mill-1stat Membru fejn il-prodott ikun ged jitgieghed fis-suq, u spec¢jalment jekk ikunu barra
mill-UE.

Dawn is-servizzi ghandhom ikunu jistghu jindirizzaw talbiet/telefonati bil-lingwa(i) uffi¢jali tal-
Istat(i) Membru(i) li ghalih(ghalihom) tkun mahsuba I-SDS. Prefissi internazzjonali xierga tat-
telefon ghandhom ikunu indikati wkoll bhala parti min-numri tat-telefon barra |-pajjiz tal-
fornitura tas-sustanza/tat-tahlita msemmija.

Ezempju ta’ kif l-istruttura tas-subtaqgsimiet 1.3 u 1.4 tista’ tkun tidher jinghata hawn taht:


http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
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1.3 Dettalji tal-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta:
Fornitur (manifattur/importatur/rapprezentant uniku/utent downstream/distributur):
Indirizz tat-trig/Kaxxa postali
ID tal-pajjiz/Kodici postali/Post
Numru tat-telefon
Indirizz elettroniku tal-persuna kompetenti ghall-iskeda ta’ data ta’ sigurta
Kuntatt nazzjonali:
1.4 Numru tat-telefon ta’ emergenza
Hinijiet tal-ftuh:

Kummenti ohra (ez. lingwa(i) tas-servizz tat-telefon)

3.2 SDS TAQSIMA 2 Identifikazzjoni tar-riskji

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta tiddeskrivi I-perikli tas-sustanza jew tat-tahlita u I-
informazzjoni xierqa ta’ twissija assocjata ma’ dawk il-perikli.

L-informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar moghtija fit-Tagsima 2 tal-SDS ghandha
tkun konsistenti ma’ dik fuq it-tikketti attwali ghas-sustanza/tahlita inkwistjoni.

2.1 Klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita

Test tal-Anness 11

Ghandha tinghata I-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita li tohrog meta jigu applikati I-kriterji
tal-klassifikazzjoni li hemm fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Meta I-fornitur ikun innotifika I-
informazzjoni fir-rigward tas-sustanza ghall-inventarju tal-klassifikazzjoni u tat-tikkettar skont I-
Artikolu 40 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jew ikun ipprovda |-informazzjoni bhala parti
minn registrazzjoni skont dan ir-Regolament, il-klassifikazzjoni moghtija fl-iskeda ta’ data dwar is-
sikurezza ghandha tkun I-istess bhall-klassifikazzjoni moghtija f'dik in-notifika jew f'dik ir-
registrazzjoni.

Jekk it-tahlita ma tkunx tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru
1272/2008, dan ghandu jigi ddikjarat b‘’mod car.

L-informazzjoni dwar is-sustanzi fit-tahlita tinghata skont is-Subtagsima 3.2.
Jekk il-klassifikazzjoni, inkluz id-dikjarazzjonijiet tal-perikiu, ma tkunx inkitbet b’mod shih,

ghandha ssir referenza ghat-Tagsima 16, fejn ghandu jinghata t-test shih ta’ kull klassifikazzjoni,
inkluza kull dikjarazzjoni tal-periklu.
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Tagsimiet minn 9 sa 12 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza, b'tali mod li persuni bla gharfien
espert fil-qasam ikunu jistghu jidentifikaw il-perikli tas-sustanza jew it-tahlita.

Ghal sustanza

ll-klassifikazzjoni moghtija fl-SDS ghandha tkun I-istess bhal dik ipprovduta fid-dossier ta’
registrazzjoni jew, jekk il-fornitur ma jkunx registrant, l-istess li I-fornitur ikun innotifika lill-
inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar.

ll-klassifikazzjoni ghandha tinghata skont ir-regoli fir-Regolament CLP: jigifieri indikazzjoni tal-
klassijiet u I-kategoriji ta’ periklu u tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu.

Ghalkemm mhux rekwizit legali, informazzjoni dwar liema proc¢edura intuzat ghal kull punt tat-
tmiem ta’ klassifikazzjoni (ez. ibbazata fuq data tal-ittestjar, esperjenza tal-bniedem,
klassifikazzjoni minima, metodu ta’ addizzjoni jew principji specifici ta’ tqarrib ec¢.) ghandha
tinghata preferibbilment hawnhekk, meta tkun disponibbli.

EZzempju ta’ kif l-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher ghal sustanza jinghata hawn taht*3:

TAQSIMA 2: Identifikazzjoni tar-riskji
2.1 Klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita
2.1.1 Klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (CLP)
Fjam. Lik. 2, H225
Toss. Akuta 3, H301
Toss. Akuta 3, H311
Toss. Akuta 3, H331
STOT SE 1, H370
Akkwatika Akuta 1; H400
2.1.2 Informazzjoni addizzjonali:

Ghal test shih ta’ dikjarazzjonijiet ta’ Periklu u dikjarazzjonijiet ta’ Periklu tal-UE: ara t-
TAQSIMA 16.

Ghal tahlita

ll-klassifikazzjoni tinghata skont ir-Regolament CLP: indikazzjoni tal-klassijiet u I-kategoriji ta’
periklu u tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu.

Meta |I-SDS tkun gieghda tigi pprovduta fuq talba ghal tahlita mhux ikklassifikata (skont ir-
rekwiziti tal-Artikolu 31(3) ta’ REACH jew fl-Anness I ta’ CLP), dan ghandu jkun indikat. Jista’
jkun mixtieq li tigi indikata r-raguni specifika ghall-inkluzjoni tat-tahlita fil-kamp ta’

43 Innota li numerazzjoni addizzjonali u substrutturat taht il-livell tas-subtagsima mhuwiex rekwizit legali.
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applikazzjoni tal-Artikolu 31(3) jew I-Anness | tas-CLP. Ezempju ta’ dikjarazzjoni biex dan isir,
f'’kaz li huwa relatat mal-Artikolu 31(3) (c), jista’ jkun:

‘Dan il-prodott ma jissodisfax il-kriterji ghal klassifikazzjoni fi kwalunkwe klassi ta’ periklu skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg ta’ sustanzi u
tahlitiet. Madankollu skeda ta’ data ta’ sigurta gieghda tigi fornuta ghalih fuq talba minhabba i
tikkontjeni sustanza li ghaliha hemm limitu tal-Unjoni ta’ esponiment fuq il-post tax-xoghol’.

Jekk joghgbok innota li aktar u aktar informazzjoni dwar il-komponenti tat-tahlitiet gieghda
ssir disponibbli (ez. bhala rizultat ta’ testijiet godda jew skambji ta’ informazzjoni ohra) wara r-
registrazzjoni ta’ REACH jew aggornament tar-registrazzjoni, bhala rizultat ta’ attivitajiet fis-
sottomissjoni kongunta jew konsorzju jew minn registrant individwali. Iz-Zieda fid-disponibbilta
tal-informazzjoni tkompli permezz tal-Istrategija Regolatorja Integrata tal-ECHA u I-attivitajiet
regolatorji li ghaddejjin imwettga mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

2.2 Elementi tat-tikketta

‘ Test tal-Anness 11

Abbazi tal-klassifikazzjoni, fuq it-tikketta ghandhom jinghataw tal-ingas dawn l-elementi skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008: stampa/stampi ta’ periklu, kliem ta’ sinjal, dikjarazzjonijiet ta’
periklu u dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni. Riproduzzjoni grafika tal-pittogramma shiha tal-periklu
bajda u sewda jew riproduzzjoni grafika tas-simbolu biss jistghu jigu sostitwiti bl-istampa bil-kulur
prevista fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Ghandhom jinghataw I-elementi applikabbli tat-tikketta skont I-Artikolu 25(1) sa (6) u I-
Artikolu 32(6) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Kemm ghal sustanzi kif ukoll ghal tahlitiet, I-elementi tat-tikketta ghandhom jigu indikati skont
ir-Regolament CLP. Dawn I-elementi ghandhom jinkludu I-elementi kollha tat-tikketta li jidhru
fuq it-tikketta (jigifieri, inkluz, fejn xieraq, |I-elementi tat-tikketta tal-imballagg ta’” gewwa**).

L-elementi tat-tikketta indikati ghandhom ikunu konsistenti mat-tikketta korrispondenti
mwahhla mal-prodott.

L-elementi tat-tikketta skont ir-Regolament CLP jinkludu:

e Pittogramma(i) ta’ periklu*,
o Kelma bhala sinjal;

e Dikjarazzjoni(jiet) ta’ periklu, H u EUH, shah (jew aghtihom shah fit-Tagsima 16 jekk
mhux hawnhekk);

o Dikjarazzjoni(jiet) ta’ prekawzjoni, P, shah

o Kull element tat-tikketta addizzjonali applikabbli skont I-Artikolu 25 tas-CLP dwar
“Informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta”

44 jigifieri inkluzi, perezempju, pittogrammi ta’ periklu li ma ghandhomx jidhru fuq I-imballagg ta’ barra skont I-
Artikolu 33(1) tas-CLP minhabba li huma relatati mal-istess periklu bhal fir-regoli ghat-trasport ta’ oggetti perikoluzi.

w

45 Skont I-Artikolu 2(3) tas-CLP “'pittogramma ta’ periklu’ tfisser kompozizzjoni grafika li tinkludi simbolu kif ukoll
elementi grafic¢i ohrajn, bhall-bordura, I-mudell jew il-kulur tal-isfond |li huma mahsuba biex jaghtu informazzjoni
specifika dwar il-periklu kkonc¢ernat;"”
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Kif indikat fit-test legali kkwotat hawn fuq, il-pittogramma ta’ periklu tista’ tkun sostitwita
b’riproduzzjoni grafika tal-pittogramma ta’ periklu kompleta bl-iswed u bl-abjad jew
riproduzzjoni grafika tas-simbolu biss.

Id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni jistghu jintghazlu skont il-kriterji stabbiliti fil-Parti 1 tal-
Anness |V tas-CLP waqt li jitgiesu d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u I-uzu jew l-uzi intizi jew
identifikati tas-sustanza jew tat-tahlita. Ladarba jkunu maghzula, id-dikjarazzjonijiet ta’
prekawzjoni ghandhom jigu formulati skont il-Parti 2 tal-Anness 1V tas-CLP. Madankollu, il-
kliem tad-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni maghzula jew tal-kombinazzjonijiet taghhom jistghu
jinkorporaw varjazzjonijiet testwali minuri meta dawn il-varjazzjonijiet jghinu fil-
komunikazzjoni tal-informazzjoni dwar is-sikurezza u I-parir dwar is-sikurezza ma jigix dilwit
jew kompromess, kif deskritt fil-paragrafu (1) tal-Anness IV tar-Regolament CLP (kif emendat
bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2019/521)

Fl-ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni skont I-Artikoli 22 u 28 tas-CLP, il-fornituri
jistghu jghaqqdu d-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni, filwaqt li jgisu ¢-¢arezza u I-
komprensibbilta tal-parir ta’ prekawzjoni. Ghandu jigi nnutat li skont I-Artikolu 28(3) tas-CLP
mhux aktar minn sitt dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jidhru fuq it-tikketta sakemm
ma jkunux necessarji. Ghal aktar informazzjoni dwar I-ghazla ta’ dikjarazzjonijiet ta’
prekawzjoni ara I-Gwida tal-ECHA dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament (KE)
1272/2008%.

Jista’ jkun utli ghall-utenti industrijali u professjonali (mhux ghall-konsumaturi ladarba ma
jirc¢ivux 1-SDSs) li jigu inkluzi dikjarazzjonijiet specjali ta’ prekawzjoni fit-tagsimiet xierga tal-
parti principali tal-SDS sabiex jitnaqgas I-ghadd ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni fuq it-
tikketta®” 48, Ezempji ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni bhal dawn li jistghu, perezempju,
jinghataw fis-subtagsima 7.1 “prekawzjonijiet ghal trattament sikur” minflok fuq it-tikketta
huma kif gej:

e Tmissux gqabel ma tkun grajt u fhimt I-istruzzjonijiet kollha ta’ prekawzjoni (P202)

e Ahsel idejk sew wara li tmissu (P264)

e Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqgt li tuza dan il-prodott (P270)

e llbies tax-xoghol kontaminat ma ghandux jithalla johrog mill-post tax-xoghol (P272)

Skont I-Artikolu 65 ta’ REACH, id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni, kif ukoll I-utenti downstream
imsemmija fl-Artikolu 56(2) li jinkludu sustanza soggetta ghall-awtorizzazzjoni f'tahlita,
ghandhom jinkludu n-numru tal-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta tas-sustanza jew tat-tahlita
rispettiva qabel titgieghed fis-suq. F’dawn il-kazijiet in-numru tal-awtorizzazzjoni jsir element
obbligatorju fuq it-tikketta skont is-CLP (permezz tal-Artikolu 32(6) tas-CLP dwar “lI-elementi
tat-tikketta li jirrizultaw minn atti Komunitarji ohra”) u ghaldagstant ghandu jigi inkluz f'din it-
tagsima tal-SDS. Elementi mehtiega tat-tikketta skont I-Anness XVII ta’ REACH (bhal “Ristrett
ghal utenti professjonali” huma wkoll ezempji ta’ elementi tat-tikketta li ghandhom ikunu
inkluzi fl-SDS, fis-subtagsima 2.2. ghal sustanzi u tahlitiet ittikkettati skont is-CLP. Elementi
tat-tikketta li jirrizultaw potenzjalment mil-legizlazzjoni nazzjonali jistghu ukoll jinghataw
hawnhekk.

46 Disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp

47 Ghandek tinnota li I-kodic¢i P (ez. “"P202") mhuwiex fih innifsu parti mid-dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni, izda jista’ jkun
utli li jigi indikat fil-parentesi wara d-dikjarazzjoni ghall-facilita ta’ referenza.

48 Id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jipu pprovduti fl-SDS (u mhux fuq it-tikketta) biss meta ma jkunux
necessarji fuq it-tikketta nnifisha biex jirriflettu n-natura u s-severita tal-perikli (ara I-kundizzjonijiet fl-Artikolu 28(3)
tas-CLP).
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1 Ezempju ta’ kif I-istruttura ta’ din is-subtagsima tista’ tidher ghal sustanza jinghata hawn
2  taht®:

2.2: Elementi tat-tikketta®®
L-ittikkettar skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 [CLP]

Pittogrammi ta’ periklu

Kelma bhala sinjal:

Periklu

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu:

H2715%1)ista’ jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant gawwi.

H314 Jaghmel hruqg serju lill-gilda u hsara lill-ghajnejn

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni®?:

P210 Zomm ‘il boghod mis-shana/xrar tan-nar/fjammi mikxufa/u¢uh jaharqu. - Tpejjipx.
P221 Hu kull prekawzjoni biex tevita li jithallat mal-kombustibbli.

P280 llbes ingwanti protettivi/ilbies protettiv/protezzjoni ghall-ghajnejn/protezzjoni
ghall-wicc.

P301+P330+P331 JEKK JINBELA": lahlah il-halg. TIPPROVOKAX ir-remettar.

P303+P361+P353+310 JEKK FUQ IL-GILDA (jew xaghar): Nenhhi/inza” minnufih I-ilbies
kontaminat. Lahlah il-gilda bl-ilma/bix-xawer. Ikkuntattja CENTRU TA’ L-
AVVELENAMENT®® jew tabib.

P305+P351+P338 JEKK JIDHOL FL-GHAINEIN: Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi
minuti. Nehhi |-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli
lahlah.

49 ll-perossidu tas-sodju ntuza bhala ezempju attwali biex juri aktar it-tnaqqgis tal-ghadd ta’ dikjarazzjonijiet ta’
prekawzjoni. Ghaldagstant mhuwiex ezempju ta’ sustanza soggetta ghal awtorizzazzjoni.

50 Innota li I-identifikatur tal-prodott, ghalkemm element tat-tikketta, mhuwiex moghti fit-subtagsima 2.2 minhabba li
mhuwiex specifikat bhala wiehed mill-elementi li ghandhom jidhru hemmhekk. Ghandu jinghata fit-tagsima 1.1.

51 linnota li n-numru ta’ referenza tal-pittogrammi u d-dikjarazzjonijiet H u P (ez. "H271"”) ma ghandhomx ghalfejn
jidhru fuq it-tikketta u fis-subtagsima 2.2 tal-SDS; huwa mehtieg biss it-test shih taghhom. Madankollu, sabiex tkun
tista’ tivverifika u/jew tqabbel informazzjoni tal-ittikkettar, huwa rakkomandat li dawn in-numri jigu kkwotati fis-
subtagsima 2.2 tal-SDS.

52 Ara I-pagna li jmiss ghal aktar informazzjoni dwar kif I-ghadd ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni gie mnaqqgas.

53 Ma japplikax ghall-verzjoni bil-Malti.



0 ~NO U HWN

o ©

1
11
12

13

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
Verzjoni 4.0 Dicembru 2020 47

P371+P380+P375 F'kaz ta’ nar kbir u kwantitajiet kbar: Evakwa z-zona. Itfi n-nar mill-
boghod minhabba r-riskju ta’ spluzjoni.

Informazzjoni Supplimentari ta’ periklu (UE)>*: Mhux applikabbli.

Tnaqgis tal-ghadd ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

Skont I-Artikolu 28(3) tar-Regolament CLP “Ma jistghux jidhru aktar minn sitt dikjarazzjonijiet
ta’ prekawzjoni fuq it-tikketta, hlief jekk dan ma jkunx necessarju biex ikunu riflessi n-natura u
s-severita tal-perikli”.

Id-determinazzjoni ta’ liema dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni jidhru fuq it-tikketta ghandha
titwettaq f'konformita mar-regolament CLP. Ir-rekwizit tal-Anness Il ta’ REACH fir-rigward tal-
inkluzjoni taghhom f'SDS huwa sempli¢ciment li d-dikjarazzjonijiet li jidhru fuq it-tikketta
jinghataw f'din is-subtagsima (2.2) tal-SDS.

Aktar informazzjoni dwar kif I-ghadd ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni jista’ jitnagqas biex

ikun vi¢in kemm jista’ jkun ghall-ghadd immirat ta’ massimu ta’ sitta tinghata fil-Gwida dwar I-
ittikkettar u I-imballagg tal-ECHA skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008%.

2.3 Perikli ohrajn

Test tal-Anness 11

Ghandha tinghata informazzjoni dwar jekk is-sustanza tissodisfax il-kriterji bhala persistenti,
bijoakkumulattiva u tossika jew li ghandha persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja skont I-
Anness XlII, dwar jekk is-sustanza gietx inkluza fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1) bhala Ii
ghandha proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali, u dwar jekk is-sustanza hijiex identifikata
bhala sustanza li ghandha proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont il-kriterji stabbiliti fir-
Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100%° jew fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2018/605%’. Ghal tahlita, ghandha tinghata I-informazzjoni ghal kull sustanza bhal din li jkun
hemm fit-tahlita f’koncentrazzjoni daqgs jew akbar minn 0.1% skont il-piz.

Ghandha tinghata informazzjoni dwar perikli ohra li ma jirrizultawx fil-klassifikazzjoni izda li jistghu
Jikkontribwixxu ghall-perikli globali tas-sustanza jew tat-tahlita, bhalma huma I-formazzjoni ta’
elementi li jniggsu I-arja waqgt it-twebbis jew l-ipprocessar, il-holgien ta’ trab, proprjetajiet
splussivi li ma jissodisfawx il-kriterji tal-klassifikazzjoni ta’ parti 2, it-Tagsima 2.1 tal-Anness | tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, perikli ta’ spluzjoni tat-trab, transensitizzazzjoni, soffokazzjoni,
iffrizar, gawwa kbira ghax-xamm jew it-toghma, jew effetti ambjentali bhal perikli ghall-organizmi
li jghixu fil-hamrija, jew il-potenzjal ta’ holgien ta’ ozonu fotokimiku. 1d-dikjarazzjoni “Jekk
tixxerred, tista’ tifforma tahlita ta’ trab splussiv fl-arja” hija xierqga fil-kaz ta’ periklu ta’ spluzjoni
tat-trab.

54 Jekk applikabbli.

55 Disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp

56 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 |i jistabbilixxi I-kriterji xjentifici
ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1).

57 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness Il tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi I-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali
(GU L 101, 20.4.2018, p. 33).
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L-informazzjoni dwar perikli ofra li ma jirrizultawx fil-klassifikazzjoni, izda li ghandhom
jinghataw hawnhekk, tinkludi, perezempju informazzjoni dwar il-prezenza ta’ sensitizzaturi,
skont I-Artikolu 25(6) tas-CLP%8.

Ezempju ta’ kif I-istruttura ta’ din is-subtagsima tista’ tidher, li jinkludi xi frazijiet li jistghu
jintuzaw jekk xierqga, jinghata hawn taht:

2.3 Perikli ohrajn
Riskju li taghma wara li jinbela’ |-prodott.

Is-sustanza tissodisfa I-kriterji ghal vPvB u PBT skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, I-
Anness XIII

Sustanza identifikata li ghandha proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament
(UE) 2017/2100

Is-sustanza hija fototossika.

3.3 SDS TAQSIMA 3 ll-kompozizzjoni/informazzjoni dwar l-ingredjenti

Test tal -Anness |11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tiddeskrivi I-identita kimika tal-ingredjent(i)
tas-sustanza jew tat-tahlita, inkluz I-impuritajiet u l-addittivi ta’ stabbilita kif stipulat hawn taht.
Ghandha tigi indikata informazzjoni tas-sikurezza xierga u disponibbli dwar il-kimika tas-superficje.

It-tagsima 3.1 jew 3.2 ghandha tkun inkluza fI-SDS, kif xieraq, ghal wahda biss minn sustanza
jew tahlita kif applikabbli®®.

Ghandu jigi nnutat li t-terminu “kimika tas-superfi¢je” kif uzat fit-test hawn fug huwa mahsub
biex jirreferi ghall-proprjetajiet li jistghu jirrizultaw bhala rizultat tal-proprjetajiet partikolari
tas-superficje ta’ sustanza (solida) jew tahlita (ez. minhabba li jkollha ¢erti dimensjonijiet fil-
firxa nano)®°.

3.1 Sustanzi

58 Bhala ezempju iehor, informazzjoni dwar karatteristic¢i splussivi tinkludi, perezempju, informazzjoni relatata mal-
imballagg ghat-trasport, il-metodu tat-test UE A.14, ir-riskju potenzjali minn atmosferi splussivi, u ¢irkostanzi ohra
mhux assocjati mal-klassifikazzjoni tas-CLP.

59 Liema minn dawn iz-zewg subtaqgsimiet ma tkunx applikabbli ssir I-unika subtagsima flI-SDS li tista’ tithalla
kompletament vojta. Jekk is-subintestatura li ma tapplikax hija inkluza, I-entrata jehtieg li timtela bl-indikazzjoni li ma
tapplikax (jigifieri “mhux applikabbli”). Ghandek tinnota, mhuwiex bizzejjed li tuza I-intestatura principali “Tagsima 3:
informazzjoni dwar il-kompozizzjoni tal-ingredjenti” biss.

60 Mhuwiex mahsub b’mod specifiku li tkun mehtiega informazzjoni li tinghata hawnhekk dwar il-proprjetajiet
tensjoattivi ta’ sustanzi jew tahlitiet (likwidi jew dissolti).
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Test tal-Anness 11

L-identita kimika tal-kostitwent ewlieni tas-sustanza ghandha tinghata billi jinghata tal-ingas
identifikatur tal-prodott jew wiehed mill-mezzi |1-ohra ta’ identifikazzjoni moghtija fis-subtagsima
1.1.

L-identita kimika ta’ kull impurita, addittiv ta’ stabbilizzazzjoni jew kostitwent individwali iehor
minbarra I-kostitwent ewlieni, li hija min-naha taghha klassifikata u li tikkontribwixxi ghall-
klassifikazzjoni tas-sustanzi ghandha tinghata kif gej:

(a) l-identifikatur tal-prodott skont I-Artikolu 18(2) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(b) jekk I-identifikatur tal-prodott mhuwiex disponibbli, wiehed mill-ismijiet 1-ohra (I-isem tas-
soltu, I-isem kummerdjali, it-tagsira) jew numri ta’ identifikazzjoni.

Il-limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku, il-fattur M u l-istima tat-tossicita akuta ghas-sustanzi inkluzi
fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jew determinati skont I-Anness | ta’
dak ir-Regolament ghandhom jigu indikati, jekk ikunu disponibbli.

Jekk is-sustanza tkun registrata u tkopri nanoforma, ghandhom jigu indikati |-karatteristici tal-
partikoli li jispecifikaw in-nanoforma, kif deskritt fl-Anness VI.

Jekk is-sustanza ma tkunx registrata, izda l-iskeda ta’ data ta’ sigurta tkun tkopri n-nanoforom, li
I-karatteristici tal-partikoli taghhom ikollhom impatt fuq is-sikurezza tas-sustanza, dawk il-
karatteristici ghandhom jigu indikati.

Il-fornituri tas-sustanzi jistghu jaghzlu li jelenkaw ukoll il-kostitwenti kollha inkluz dawk mhux
klassifikati.

Din is-subtagsima tista’ tintuza wkoll biex taghti informazzjoni dwar sustanzi multikostitwenti.

L-identifikaturi kimici tal-kostitwent principali jehtieg li jizdiedu ma’ din it-tagsima
(informazzjoni mit-Tagsima 1.1).

L-aggornament tar-Regolament 2020/878 izid ma’ din it-tagsima r-rekwizit li jigi indikat il-
limitu ta’ konc¢entrazzjoni specifiku (SCL), il-fattur ta’ multiplikazzjoni (fattur M) u Il-istima tat-
tossicita akuta (ATE), jekk applikabbli u disponibbli. L-Anness II jispecifika li din |-
informazzjoni ghandha tigi pprovduta fit-Tagsima 3.1, aktar milli fit-Tagsima 2.1.

Id-derivazzjoni ta’ SCL jew ta’ ATE, meta dan ikun xieraq, jew l-assenjazzjoni ta’ fatturi M
meta sustanza tkun ikklassifikata bhala Akkwatika akuta tal-kategorija 1 jew Akkwatika
kronika tal-kategorija 1, hija parti essenzjali mill-procedura ta’ klassifikazzjoni, biex jigi zgurat
li s-sustanzi u t-tahlitiet Ii fihom is-sustanza jkunu klassifikati b’'mod korrett. Madankollu,
filwaqt li dawn il-valuri huma parti integrali minn klassifikazzjoni, jistghu jitgiesu bhala ghodod
ghad-determinazzjoni tal-klassifikazzjoni korretta ta’ tahlita li fiha s-sustanza inkwistjoni, u
ghalhekk, ghall-konsistenza, dawn kollha ghandhom jigu indikati fit-Tagsima 3.

Innota li mhuwiex rekwizit li I-klassifikazzjoni ec¢. tinghata separatament ghal impuritajiet
f'sustanza (b’kuntrast ghall-kaz ghal tahlitiet koperti mill-punt 3.2.3 fit-test legali hawn taht)
minhabba li dawn suppost diga jkunu tqiesu fil-klassifikazzjoni tas-sustanza kif irredistrata taht
REACH / innotifikata taht CLP.
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Ezempiju illustrattiv estiz ta’ kif |-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tkun tidher ghal monomeru
tal-istiren jinghata hawn taht®:

TAQSIMA 3: KOMPOZIZZIJONI/INFORMAZZIONI DWAR L-INGREDJENTI

3.1 SUSTANZI

Tip ta’ identifikatur tal-

prodott skont I-
Artikolu 18(2) tar-
Regolament (KE)
Nru 1272/2008

Numru tal-indici fl-
Anness VI ta’ CLP

Numru tal-

identifikazzjoni

601-026-00-0

Isem tas-
sustanza

stiren

Kontenut %o
tal-piz
(jew firxa)

99.70 — 99.95

Numru KE®?

202-851-5

SCL/

Fattur M/

ATE
(inalazzjoni,
fwar): 11,

8 mg/l/4h

Numru CAS fl-Anness VI ta’
CLP

Numru CAS fl-Anness VI ta’
CLP®3

Numru CAS

98-83-9

100-41-4

98-29-3

a-metilstiren

etilbenzen

4-tert-
butilbenzen-
1,2-diol®*

0.04 massimu

0.05 massimu

0.0015
(15 ppm)
massimu

202-705-0

202-849-4

202-653-9

STOT SE 3;
H335: C
=225 %

ATE
(inalazzjoni,
fwar):

17.6 mg/l/4h

ATE (orali):
3500 mg/kg

ATE (dermali):
15400 mg/kg

M=1
(Akkwatika
akuta)

ATE (orali):
815 mg/kg

ATE (dermali):
1331 mg/kg

61lInnota li I-ismijiet fl-entrati ma jehtigux li fil-prattika jkunu pedanti¢i dagqs dawk uzati bhala ezempju hawnhekk u li
elenkar aktar “klassiku” b’identifikaturi multipli jkun ukoll a¢¢ettabbli, sakemm il-kontenut tal-entrati jikkonforma mar-
rekwiziti — ara I-ezempju mnaqqas fil-pagna li jmiss.

62 Jekk I-ewwel tliet kolonni kollha f’dan I-ezempju jkunu mimlija din il-kolonna ma tkunx mehtiega — hija ghall-

informazzjoni biss.

63 L-Etilbenzen u I-a-metilstiren ovvjament ghandhom ukoll numru tal-indi¢i fl-Anness VI tas-CLP — in-numru CAS
intaghzel hawnhekk biex juri I-principju li jista’ jintuza kwalunkwe wiehed mill-identifikaturi moghtija fl-Anness — fil-
prattika tista’ tkun mixtieqa I-konsistenza fl-ghazla ta’ numri disponibbli.

64 Dan huwa l-isem IUPAC attwali ghas-sustanza xort’ohra maghrufa bhala 4-tert-butil katekol./ 4-tert-butil

pirokatekol / TBC.




b wWNE

(o))

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta

Verzjoni 4.0 Dicembru 2020 51
(Kostitwent mhux Mhux applikabbli | Polimeri Massimu 0.00 | Mhux -
ikklassifikat) 20 applikabbli

Fil-prattika, ghall-kaz partikolari spjegat hawn fug, minhabba |li komponenti ohra apparti I-
istiren huma prezenti f'livell taht dak li ghandu jitgies ghall-klassifikazzjoni, I-ezempju jista’
jitnagqgas ghal dan li gej fejn il-fornitur ma jixtiegx juza I-SDS biex jaghti wkoll informazzjoni
dwar l-ispecifikazzjoni:

TAQSIMA 3: KOMPOZIZZIJONI/INFORMAZZIONI DWAR L-
INGREDJENTI:
3.1 SUSTANZI

Isem tas- Numru tal-indici fl- Kontenut 26 tal-piz (jew SCL, fattur-M, ATE
sustanza Anness VI ta’ CLP firxa)

Stiren 601-026-00-0 > 99.5 % ATE (inalazzjoni,
fwar): 11.8 mg/l/4h

L-ezempju ghal sustanza bl-impuritajiet jista’ jigi kkuntrastat mal-ezempju moghti ghal tahlita
fit-tagsima li jmiss. Dan jista’ jghin biex tigi kkjarifikata d-differenza fir-rekwiziti ghal
informazzjoni dwar is-sustanzi taht is-subtagsima 3.1 ma’ dawk ghal informazzjoni dwar it-
tahlita taht is-sub-tagsima 3.2.

Ghan-nanoforom, ghandhom jigu pprovduti |-karatteristic¢i tal-partikoli li jispecifikaw in-
nanoforma, kif deskritt fl-Anness VI. L-Appendici ghan-nanoforom applikabbli ghall-Gwida dwar
ir-Registrazzjoni u I-1dentifikazzjoni ta’ Sustanzi® jipprovdi parir dwar il-karatterizzazzjoni u I-
obbligi ta’ rapportar ghan-nanoforom skont I-Anness VI ta’ REACH.

Ghan-nanoforom li ma gewx irregistrati, ghandhom jigu pprovduti I-karatteristici tal-partikoli
taghhom li ghandhom impatt fuq is-sikurezza tas-sustanza. Kemm I-Appendici ta” hawn fuq kif
ukoll I-Appendici R.6—1: ghan-nanomaterjali applikabbli ghall-Gwida dwar il-QSARs u r-
Raggruppament, tinghata deskrizzjoni tal-karatteristici tal-partikoli li jista’ jkollhom impatt fuqg
is-sikurezza tan-nanoforom.

L-informazzjoni addizzjonali ghan-nanoforom tista’ ssegwi I-mudell muri fit-Tabella 1.

Tabella 1: informazzjoni addizzjonali mehtiega ghan-nanoforom (registrati) ta’
sustanza:

Isem ta’ (sett ta’) nanoforma
[1sem]
(nanoforom)
Valur Unita
Distribuzzjoni tad-dags tal- dio [medda]
partikoli abbazi tan-numru dso [medda]

65 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_mt.pdf



https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_mt.pdf

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
52 Verzjoni 4.0 Dicembru 2020

doo [medda]

[forma] [medda tal-
proporzjon tal-aspett]
[Proporzjon tal-istrutturi tal-

Forma u proporzjon tal-aspett tal-partikoli

Kristallinita

kristall]
. . [Lista ta’ agenti tat-
Funzjonalizzazzjoni tas- Agent(i) trattament]
superficje / trattament . [deskrizzjoni fil-qosor tal-
Process process]
Erja tas-superficje specifika [medda]

[kwalunkwe informazzjoni

Informazzjoni addizzjonali addizzjonali]

3.2 Tahlitiet

Test tal-Anness 11

Ghandhom jinghataw I-identifikatur tal-prodott, il-koncentrazzjoni jew il-meded ta’ koncentrazzjoni tal-
ingas ghas-sustanzi kollha msemmija fil-punti 3.2.1 jew 3.2.2. Il-fornituri tat-tahlitiet jistghu jaghzlu
li minbarra hekk jelenkaw is-sustanzi kollha fit-tahlita, inkluzi s-sustanzi li ma jikkonformawx mal-
kriterji ghall-klassifikazzjoni. L-informazzjoni ghandha tippermetti li d-destinatarju jidentifika mill-
ewwel il-perikli tas-sustanzi fit-tahlita. I/-perikli tat-tahlita nnifisha ghandhom jinghataw fit-Taqsima
2.

ll-koncentrazzjonijiet tas-sustanzi ftahlita ghandhom jigu deskritti b‘’mod minn dawn li gejjin:

(a) il-percentwali ezatta f'ordni tal-ikbar I-ewwel mil-lat ta’ massa jew volum, jekk teknikament
possibbli;

(b) il-meded ta’ percentwali f'ordni tal-ikbar 1-ewwel mil-lat ta’ massa jew volum, jekk teknikament
possibbli.

Meta tintuza medda ta’ percentwali, jekk |-effetti tat-tahlita fit-totalita taghha ma jkunux disponibbli,
il-perikli ghas-sahha u ghall-ambjent ghandhom jiddeskrivu I-effetti tal-oghla koncentrazzjonijiet ta’
kull ingredjent.

Jekk |-effetti tat-tahlita bhala entita shiha huma disponibbli, il-klassifikazzjoni determinata minn din I-
informazzjoni ghandha tigi inkluza fit-taqsima 2.

Meta I-uzu ta’ isem kimiku alternattiv ikun permess skont I-Artikolu 24 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, dak l-isem jista’jintuza.

3.2.1. Ghal tahlita li tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
is-sustanzi li gejjin (ara wkoll it-Tabella 1.1) ghandhom jigu indikati, flimkien mal-koncentrazzjoni jew
mal-medda tal-koncentrazzjoni taghhom fit-tahlita:

(a) is-sustanzi li jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent fis-sens tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, jekk ikunu prezenti f’koncentrazzjonijiet li jsarrfu daqs jew iktar mill-ingas minn kull
wiehed minn dawn i gejjin:

(i) il-valuri generici ta’ limitu stipulati fit-Tabella 1.1 tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(ii) il-limiti generici ta’ koncentrazzjoni moghtija fil-partijiet 3 sa 5 tal-Anness | tar-Regolament (UE)
Nru 1272/2008, filwaqgt li jitgiesu I-koncentrazzjonijiet specifikati fin-noti ta’ certu tabelli fil-parti 3 fejn
jidhol I-obbligu li skeda tad-data dwar is-sikurezza ta’ xi tahlita trid issir disponibbli meta tintalab, u
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ghall-periklu ta’ aspirazzjoni (it-Tagsima 3.10 tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008) =
10 9%o;

(iii) il-limiti specifici ta’ koncentrazzjoni specifikati fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

(iv) jekk nghata fattur M (fattur multiplikanti) fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008, il-valur generiku ta’ limitu fit-Tabella 1.1 tal-Anness | ta’ dak ir-Regolament, aggustat bl-
uzu tal-kalkolu stabbilit fit-Tagsima 4.1 tal-Anness | ta’ dak ir-Regolament;

(v) il-limiti specifi¢i ta’ koncentrazzjoni moghtija lill-inventarju tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar stabbilit
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(vi) wiehed minn ghaxra tal-limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku ghal sustanza klassifikata bhala
sensitizzatur tal-gilda jew sensitizzatur respiratorju b’limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku;

(vii) il-limiti ta’ koncentrazzjoni stipulati fl-Anness Il tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(viii) jekk inghata fattur M lill-inventarju tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar stabbilit skont ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, il-valur generiku ta’ limitu fit-Tabella 1.1 tal-Anness | ta’ dak ir-Regolament,
aggustat bl-uzu tal-kalkolu stipulat fit-Tagsima 4.1 tal-Anness | ta’ dak ir-Regolament.

(b) sustanzi li ghalihom ikun hemm limiti tal-Unjoni dwar l-esponiment fuq il-post tax-xoghol li ma
Jjkunux diga inkluzi taht il-punt (a);

(c) bil-kundizzjoni li I-koncentrazzjoni ta’ sustanza individwali tkun 0.1 % jew aktar, is-sustanzi i
jissodisfaw xi wiehed mill-kriterji li gejjin:

- sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew persistenti hafna u bijoakkumulattivi
hafna skont il-kriterji stipulati fl-Anness XIlI,

- sustanzi inkluzi fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1) ghal ragunijiet ghajr il-perikli msemmija fil-
punt (a) ta’ din is-subtagsima bhal proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali,

- sustanzi identifikati i ghandhom proprjetajiet i jfixklu s-sistema endokrinali skont il-kriterji stabbiliti
fir-Regolament Delegat (UE) 2017/2100 jew fir-Regolament (UE) 2018/605.

Lista ta’ klassijiet tal-periklu, kategoriji tal-periklu u limiti ta” koncentrazzjoni li ghalihom sustanza
ghandha titnizzel bhala sustanza f'tahlita fis-subtagsima 3.2.

1.1 Klassi u kategorija ta’ periklu Limitu ta’
koncentrazzjoni
%

Tossicita akuta, il-kategorija 1, 2 u 3 >0.1

Tossicita akuta, il-kategorija 4 >1

Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda, il-kategorija 1, il-kategoriji 1 A, 1B, >1

1C u I-kategorija 2

Hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn, il-kategorija 1 u 2 >1

Sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1 jew tal-kategorija 1B =>0.1

Sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1 A > 0.01
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Sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1 jew tal-kategorija 1B > 0.1
Sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1 A > 0.01
Mutagenicita ghac-celloli germinali tal-kategoriji 1 A ulB > 0.1
Mutagenicita ghac-celloli germinali tal-kategorija 2 >1
Karcinogenicita tal-kategoriji 1 A, 1B u 2 > 0.1
Tossicita ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1 A, 1B, 2 u effetti fug jew | > 0.1
permezz tat-treddigh

Tossicita specifika ghall-organi fil-mira (STOT) - esponiment ta’ >1
darba tal-kategoriji 1, 2 u 3

Tossicita specifika ghall-organi fil-mira (STOT) — esponiment ripetut =1
tal-kategoriji 1 u 2

Tossicita mill-aspirazzjoni >1
Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku — Akuta, il-kategorija 1 > 0.1
Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku — Kronika, il-kategorija 1 > 0.1
Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku — Kronika, il-kategoriji 2, 3 u 4 >1
Perikoluza ghas-saff tal-ozonu > 0.1

3.2.2. Ghal tahlita i ma tissodisfax il-kriterji ghall-klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru
1272/2008, ghandhom jigu indikati s-sustanzi prezenti f’koncentrazzjoni individwali li ssarraf dags jew
iktar mill-koncentrazzjonijiet li gejjin, flimkien mal-koncentrazzjoni taghhom jew mal-medda ta’
koncentrazzjoni taghhom:

(d) 1 % mil-lat ta’ piz f'tahlitiet mhux gassuzi u 0,2 % mil-lat ta’ volum f'tahlitiet gassuzi ghal:

(i) sustanzi li jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent fis-sens tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008; jew

(i) sustanzi li ghalihom gew assenjati limiti esponiment fuq il-post tax-xoghol mill-Unjoni;

(b) 0.1 % skont il-piz ghas-sustanzi li jissodisfaw xi wiehed mill-kriterji li gejjin:
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- is-sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossici skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness
X1,

- is-sustanzi li ghandhom persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja skont il-kriterji stipulati
fl-Anness XIlII,

- is-sustanzi inkluZzi fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1) ghal ragunijiet ghajr il-perikli
msemmija fil-punt (a) ta’ din is-subtagsima bhal proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali;

- identifikati li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont il-kriterji stabbiliti fir-
Regolament Delegat (UE) 2017/2100 jew fir-Regolament (UE) 2018/605;

(c) 0.1 % ta’sustanza klassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1 jew 1B, sensitizzatur
respiratorju tal-kategorija 1 jew, 1B, jew karcinogenika tal-kategorija 2;

(d) 0.01 % ta’sustanza klassifikata bhala sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1A jew bhala
sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1A;

(e) wiehed minn ghaxra tal-limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku ghal sustanza klassifikata bhala
sensitizzatur tal-gilda jew sensitizzatur respiratorju b’limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku;

() 0.1 % ta’ sustanza klassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategoriji 1A, 1B jew 2, jew
b’effetti fuq jew permezz tat-treddigh.

3.2.3. Ghas-sustanzi indikati fis-subtagsima 3.2.:

- il-klassifikazzjoni tas-sustanza skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, inkluzi I-klassijiet tal-
periklu u I-kodici tal-kategorija kif moghtija fit-Tabella 1.1 tal-Anness VI ghal dak ir-Regolament, u kif
ukoll id-dikjarazzjonijiet tal-periklu u d-dikjarazzjonijiet tal-periklu supplimentari. F'din is-subtagsima
ma hemmx il-htiega i d-dikjarazzjonijiet tal-periklu u d-dikjarazzjonijiet tal-periklu supplementari
Jinkitbu b’mod shih; il-kodicijiet taghhom ghandhom ikunu bizzejjed. Meta ma jinkitbux b’mod shih,
ghandha ssir referenza ghat-taqsima 16, fejn it-test shih ta’ kull dikjarazzjoni rilevanti ta’ periklu
ghandu jkun elenkat. Jekk is-sustanza ma tissodisfax il-kriterji ta’ klassifikazzjoni, ghandha tinghata
deskrizzjoni tar-raguni tal-indikazzjoni tas-sustanza fis-subtagsima 3.2, perezempju “sustanza vPvB
mhux klassifikata” jew “sustanza b’limitu tal-Unjoni ta’ esponiment fuq il-post tax-xoghol”

- il-limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku, il-fattur M u l-istima tat-tossi¢ita akuta ghas-sustanza fil-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jew kif determinati skont I-Anness | ta’ dak ir-
Regolament ghandhom jigu indikati, jekk ikunu disponibbli.

- jekk is-sustanza uzata fit-tahlita hija fin-nanoforma u fil-fatt tkun irregistrata jew indirizzata bir-
rapport tas-sigurta kimika ghall-utent downstream, ghandhom jigu indikati I-karatteristici tal-partikoli
li jispecifikaw in-nanoforma, kif deskritti fl-Anness VI. jekk is-sustanza kif uzata fit-tahlita hija
f'nanoforma izda ma tkunx irregistrata jew indirizzata bir-rapport tas-sigurta kimika ghall-utent
downstream, ghandhom jigu indikati |-karatteristici tal-partikoli li ghandhom impatt fuq is-sikurezza
tat-tahlita.

3.2.4. Ghas-sustanzi indikati fis-subtaqgsima 3.2 ghandhom jinghataw Il-isem u, jekk ikun disponibbli,
in-numru tar-registrazzjoni, kif assenjat skont [-Artikolu 20(3) ta’ dan ir-Regolament.

Minghajr ma taffettwa /-obbligi tal-utenti downstream stipulati fl-Artikolu 39 ta’ dan ir-Regolament, il-
parti tan-numru ta’ registrazzjoni li tirreferi ghar-registrant individwali ta’ sottomissjoni kongunta tista’
tithalla barra mill-fornitur tat-tahlita bil-kundizzjoni li:

(a) dan il-fornitur jerfa’ r-responsabilita li jaghti n-numru shih ta’ registrazzjoni malli jintalab ghal
skopijiet ta’ infurzar jew, jekk in-numru shih ta’ registrazzjoni ma jkunx disponibbli ghalih, li jibghat it-
talba lill-fornitur tieghu skont il-punt (b); u
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(b) dan il-fornitur jipprovdi n-numru shih ta’ registrazzjoni lill-awtorita tal-1stat Membru responsabbli
ghall-infurzar (minn issa 'l quddiem ‘l-awtorita tal-infurzar’) fi zmien sebat ijiem malli jintalab, jew
direttament mill-awtorita tal-infurzar inkella mid-destinatarju tieghu, jew jekk in-numru shih ta’
registrazzjoni mhuwiex disponibbli ghalih, dan il-fornitur ghandu jghaddi t-talba lil fornitur tieghu fi
Zmien sebat ijiem minn meta tasallu t-talba u fl-istess waqgt jinforma l-awtorita tal-infurzar b’dan.

Ghandu jinghata n-numru tal-KE, jekk disponibbli, skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Jistghu
Jjinghataw ukoll in-numru CAS u l-isem IUPAC, jekk dawn ikunu disponibbli.

Ghas-sustanzi indikati f’'din is-subtagsima permezz ta’ isem kimiku alternattiv skont I-Artikolu 24 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, in-numru tar-registrazzjoni, in-numru KE u identifikaturi kimici
precizi ohra mhumiex mehtiega.

Meta I-limitu ta’ kon¢entrazzjoni specifiku (SCL), fattur ta” multiplikazzjoni (fattur M), jew
stima ta’ tossicita akuta (ATE) jkunu disponibbli, dawn ghandhom jigu indikati flimkien mal-
informazzjoni ta’ klassifikazzjoni u kwalunkwe dikjarazzjoni ta’ periklu supplimentari rilevanti
ghall-komponent rilevanti f'din is-subtagsima 3.2.

It-terminu “jekk teknikament possibbli”, kif uzat fil-kuntest tar-rekwizit li jinghataw il-
konc¢entrazzjonijiet tas-sustanzi f'tahlita jew bhala percentwali ezatti jew bhala firxiet ta’
percentwali f'ordni dekrexxenti, ifisser li I-espressjoni tal-koncentrazzjonijiet jew bhala
percentwali ezatti jew bhala firxiet ta’ perc¢entwali ghandha ssir jekk ez. is-software li jiggenera
I-SDS jippermetti din il-klassifikazzjoni bl-informazzjoni disponibbli dwar il-kompozizzjoni. Ma
jfissirx li I-istadji teknic¢i kollha (inkluza ez. l-analizi) jehtieg li jigu ezawriti sabiex tkun
determinata I-informazzjoni preciza necessarja ghal din il-klassifikazzjoni fejn ma tkunx
disponibbli mod iehor.

Fil-kaz ta’ tahlitiet, il-parti tan-numru tar-registrazzjoni REACH ghal sustanzi komponenti li
jirreferu ghal registrant individwali ta” sottomissjoni kongunta (I-ahhar erba’ ¢ifri tan-numru
tar-registrazzjoni originali komplet) tista’ tithalla barra minn kwalunkwe fornitur (ghandu jigi
nnutat li f'dan il-kaz mhuwiex rekwizit li [-fornitur ikun utent downstream jew distributur kif
inhu I-kaz biex jingata’ n-numru tar-registrazzjoni moghti ghal sustanzi fis-subtagsima 1.1)56.
Ghandu jkun innutat ukoll li n-numri tar-registrazzjoni huma mehtiega biss f’din is-subtagsima
ghas-sustanzi msemmija fil-punti 3.2.1 jew 3.2.2. Madankollu, jekk fornituri jaghzlu li jelenkaw
sustanzi addizzjonali fit-tahlita taht is-subtagsima 3.2, ghalkemm mhumiex obbligati jaghtu I-
informazzjoni specifikata fil-punt 3.2.1 jew 3.2.2 ghal dawn is-sustanzi, ghandhom imbaghad
jaghtu I-informazzjoni applikabbli specifikata fil-punti 3.2.3 u 3.2.4, inkluzi n-numri tar-
registrazzjoni jekk disponibbli. Jista’ jkun utli li jigi indikat fuq liema bazi sustanza tkun giet
inkluza fit-Tagsima 3.2, ez., minhabba I-iskattaturi tal-klassifikazzjoni tas-CLP (ez. limiti ta’
koncentrazzjoni generici, principji ta’ addittivita jew ta’ tqarrib) jew minhabba r-rekwiziti tal-
Anness Il ta’ REACH.

Is-“sustanzi inkluzi fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1), ghal ragunijiet ghajr il-perikli
msemmija fil-punt (a), jekk il-kon¢entrazzjoni ta’ sustanza individwali tkun dags jew aktar
0,1 %" fit-test legali kkwotat hawn fuq huma dawk is-sustanzi hekk maghrufa bhala sustanzi
tal-“lista tal-kandidati” (ara I-kapitolu 2, il-paragrafu 2.15 ta’ dan id-dokument ghal aktar
informazzjoni).

66 Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok irreferi ghat-tagsima Q&A (Q&As nr 137, 144 u 145) fis-sit web tal-ECHA
fuq: https://www.echa.europa.eu/mt/web/guest/support/qas-support/gas.



https://www.echa.europa.eu/mt/web/guest/support/qas-support/qas

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
Verzjoni 4.0 Dicembru 2020 57

Ezempju ta’ kif I-istruttura ta’ din is-subtagsima tista’ tidher ghal sustanza jinghata hawn

taht®”:

Nru CAS Nru KE

7681-52-9 | 231-668-3

1310-73-2 | 215-185-5

Nru. tal-
Indici

017-011-00-1

011-002-00-6

Nru tar-
Registrazzjo
ni REACH

01-
XXXXXXXXXX-
XX-YYYY

01-
NNNNNNNNNN
-NN-ZZ2772

60

39

Isem tas-
sustanza

Ipoklorit
tas-sodju

Idrossidu
tas-sodju

Klassifikazzj SCL,
oni skont ir-
Regolament
(KE)

Fattur-M,

Nru 1278720

08 (CLP). ATE

Korr. ghall- EUHO31: C

Gilda 1B, >5%

H314

Hsara lill-

Ghajn. 1,

H318
M (akuta) =1

Akkwatika

Akuta 1;

H400
M (kronika)

Akkwatika =10

Kronika 1,

H410

Korr. ghall- Irrit. lill-

Gilda 1A, Ghaijn. 2;

H314 H319: 0.5 %
<C<2%

Hsara lill-

Ghajn. 1, Korr. ghall-

H318 Gilda 1A;
H314: C
=>25%
Korr. ghall-
Gilda 1B;
H314: 2 % <
C<5%
Irrit. tal-Gilda
2; H315:
0.5% <C<
2 %

67 JEKK JOGHGBOK INNOTA: Dan l-ezempju qgieghed jinghata bl-iskop li juri I-format ta’ entrati f'din is-subtagsima, u
b’mod partikolari d-differenza b’paragun ta’ entrata fis-subtagsima 3.1 ghal sustanza b’impuritajiet. MA GHANDUX
JITTIEHED BHRALA INDIKAZZJONI LI TAHLITA BRAL DIN TKUN STABBLI KONTRA KWALUNKWE REAZZJONI.
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7758-98-7 | 231-847-6

029-004-00-0

01-
NNNNNNNNNN
-NN-WWwWWwW

Sulfat tar-
ram

Toss.
akuta 3

I_rrit. tal-
Gilda 2

Irrit. tal-
Ghajnejn 2

Akkwatika
Akuta 1

Akkwatika
Kronika 1

ATE (orali):
482 mg/kg

M(akut)= 10

M(kroniku)= 1

Ghall-komponenti tan-nanoforom, japplikaw I-istess rekwiziti tal-karatterizzazzjoni dettaljati
ghat-tagsima 3.1 tal-SDS (ara t-Tabella 1).

Informazzjoni addizzjonali:

Ghat-test shih ta’ dikjarazzjonijiet H: ara t-TAQSIMA 16.

Innota li ladarba numru wiehed biss CAS, KE jew tal-indi¢i huwa mehtieg, din it-tabella tista’
alternattivament tkun simplifikata billi t-tliet kolonni (wahda ghal kull tip ta’ numru) ikunu
sostitwiti b'’zewg kolonni: wahda ghat-“tip ta’ numru” u t-tieni ghal “numru”. Alternattivament
dawn it-tabelli ta” ezempji jistghu jigu pprezentati b’'modi ohra, ez. billi jintuzaw zewg kolonni
ghat-"tip ta’ numru” u ghan-“numru”.

Ghandu jigi nnutat li I-klassifikazzjoni moghtija ghal sustanza komponenti fiz-zewg kolonni

finali ghandha tkun dik tas-sustanza pura (100 %o).

lI-firxiet tal-piz jistghu jinghataw minflok il-percentwali attwali tal-piz. Meta tintuza firxa ta’
percentwali, il-perikli ghas-sahha u l-ambjent indikati ghandhom jirriflettu |-effetti tal-oghla
koncentrazzjoni ta’ kull sustanza ta’ ingredjent. Ghandu jigi nnutat li jekk [-ammont totali tal-
oghla konéentrazzjonijiet jagbez il-100 %, il-klassifikazzjoni tat-tahlita ma tistax tigi derivata

b’mod korrett.

Ghandu jigi nnutat li t-tabella moghtija fit-test tal-Anness II ikkwotata fuq taht it-titolu “Lista
ta’ klassijiet tal-periklu, kategoriji tal-perikiu u limiti ta’ koncentrazzjoni (inkluzi valuri generici
ta’ limitu fit-Tabella 1.1 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u limiti generici ta’
koncentrazzjoni moghtija fil-partijiet 3 sa 5 tal-Anness | ta’ dak ir-Regolament) li ghalihom
sustanza ghandha tigi elenkata bhala sustanza f'tahlita fis-subtagsima 3.2” taghti I-valuri li
fughom is-sustanzi specifikati ghandhom ikunu elenkati f’'SDS. Dawn mhumiex
necessarjament il-limiti generi¢i ghall-klassifikazzjoni — il-valuri f'din it-tabella partikolari gew
aggustati biex jinkorporaw in-noti fir-Regolament CLP li jehtiegu d-dispozizzjoni ta’ SDS f'Certi
kazijiet anke meta I-valur huwa taht dak li jwassal ghal klassifikazzjoni. Perezempju, fil-kaz
ta’ Tossicita ghar-riproduzzjoni, il-kategorija 1A, 1B, 2 u tal-effetti fuq jew permezz tat-
treddigh, il-valur moghti fit-tabella huwa > 0.1, ghalkemm skont it-Tabella 3.7.2 “Limiti ta’
koncentrazzjoni generici ta’ ingredjenti ta’ tahlita klassifikati bhala tossikanti ghar-riproduzzjoni
jew ghall-effetti fuq it-treddigh jew minnu li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita” fl-

Anness | tar-Regolament CLP jaghtu valur ta’ 2 0.3 ghal-limitu ta’ kon¢entrazzjoni ghal
klassifikazzjoni. Dan huwa minhabba li din it-tabella tinkorpora n-Nota 1 rilevanti taht it-tabella
li tghid li “Jekk tossikant ghar-riproduzzjoni tal-Kategorija 1 jew 2 jew sustanza klassifikata
ghal effetti fuq it-treddigh jew permezz tat-treddigh ikunu prezenti fit-tahlita bhala ingredjent
b’koncentrazzjoni oghla minn 0,1 %, ghandu jkun disponibbli SDS ghat-tahlita fuqg talba”.
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Huwa I-valur tal-ahhar li jidher fit-tabella msemmija hawn fug, minhabba li I-iskop tieghu huwa
li jindika I-valur rilevanti ghall-SDS, mhux dak li jiddetermina I-klassifikazzjoni.

Meta jintuza isem kimiku alternattiv skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 24 tas-CLP ghal
sustanza f'tahlita, huwa rakkomandat li dan ikun indikat (b’identifikatur xieraq bhal numru ta’
notifika) f'din is-subtagsima (jew fit-Tagsimiet 15 jew 16) sabiex jigu evitati domandi dwar I-
uzu tieghu minn ricevituri jew minn awtoritajiet tal-infurzar. Ghas-sustanzi indikati f'din is-
subtagsima permezz ta’ isem kimiku alternattiv, in-numru tar-registrazzjoni, in-numru KE u
identifikaturi kimici precizi ohra mhumiex necessariji.

Is-subtagsima 3.2 tal-SDS tista’” wkoll tintuza biex tipprovdi ¢erta informazzjoni dwar il-
kompozizzjoni ta’ detergenti mahsuba biex jintuzaw fis-settur industrijali u istituzzjonali, u
mhux maghmula disponibbli ghal membri tal-pubbliku generali®®.

Fir-rigward tal-elenkar taht is-subtagsima 3.2 ghandu jigi nnutat li r-rekwizit legali (ghal
sustanzi mhux diga elenkati ghal ragunijiet ohra) ghandu jkun elenkat meta jkunu “(b)
sustanzi li ghalihom hemm limiti tal-esponiment tal-Unjoni fuq il-post tax-xoghol ...” jigifieri
jkun limitu tal-Unjoni li jiddetermina elenkar. Madankollu, il-kompilaturi jistghu jelenkaw
volontarjament sustanzi f'din is-subtagsima (jew fit-TAQSIMIET 15 jew 16) li ghalihom ikun gie
attribwit limitu nazzjonali, izda mhux tal-Unjoni (b’kuntrast mal-kaz li jidher hawn taht ghas-
subtagsima 8.1 fejn hija I-informazzjoni dwar limiti nazzjonali li ghandha tigi pprovduta,
irrispettivament minn jekk jezistix limitu tal-Unjoni korrispondenti).

3.4 SDS TAQSIMA 4 Il-mizuri tal-ewwel ghajnuna

Test tal-Anness 11

Din it-taqsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tiddeskrivi I-ewwel kura b’tali mod li tista’
tinftiehem u tista’ tinghata minn persuna mhux imharrga minghajr I-uzu ta’ taghmir sofistikat u
minghajr id-disponibilita ta’ ghazla wiesgha ta’ medikamenti. Jekk ikun hemm bzonn attenzjoni
medika, l-istruzzjonijiet ghandhom jiddikjaraw dan, inkluz |-urgenza taghha.

4.1 Deskrizzjoni tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna

‘ Test tal-Anness 11

4.1.1.L-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna ghandhom jinghataw permezz tar-rotot rilevanti ta’
esponiment. Ghandhom jintuzaw subdivizjonijiet biex jindikaw il-procedura ghal kull rotta,
perezempju permezz tan-nifs mehud ‘il gewwa, il-gilda, I-ghajnejn jew indigestjoni.

4.1.2.Ghandu jinghata parir dwar jekk:

68 Ingredjenti mehtiega li jkunu elenkati skont ir-Regolament dwar id-Detergenti jistghu jintwerew taht is-
subtagsima 3.2. tal-SDS, sakemm dawn ikunu distinti b’‘mod ¢ar minn xulxin permezz ta’ subintestaturi adattati li
jindikaw ghal liema parti mil-legizlazzjoni japplikaw. Ghal aktar taghrif ara:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/specific-chemicals_en
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(a) ikunx hemm bzonn attenzjoni medika immedjata u jekk wiehed jistax jistenna effetti rritardjati
wara l-esponiment;

(b) huwiex rakkomandat il-moviment tal-individwu espost miz-zona ghall-arja friska;
(c) humiex rakkomandati t-tnehhija u t-trattament tal-ilbies u z-zraben mill-individwu; u

(d) huwiex rakkomandat taghmir personali protettiv ghall-persuni li ged jaghtu l-ewwel ghajnuna.

L-informazzjoni f'din is-subtagsima tista’ tkun strutturata kif gej:

4.1 Deskrizzjoni tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna
- noti generali

- wara l-inalazzjoni

- wara kuntatt mal-gilda

- wara kuntatt mal-ghajnejn

-wara l-ingestjoni

- protezzjoni awtonoma ta’ min jaghti -ewwel ghajnuna

4.2 lktar sintomi u effetti importanti, kemm akuti kif ukoll irritardjati

Test tal-Anness 11

Ghandha tinghata informazzjoni fil-qosor dwar I-iktar sintomi u effetti importanti, kemm akuti kif
ukoll irritardjati, mill-esponiment.

Ghandu jigi nnutat li din is-subtagsima hija ghas-sintomi u I-effetti — it-trattamenti ghandhom
jigu deskritti fis-subtaqgsima 4.3.

4.3 Indikazzjoni ta’ kull attenzjoni medika immedjata u trattament specjali mehtiega

Test tal-Anness 11

Fejn xieraq, ghandha tinghata informazzjoni dwar I-ittestjar kliniku u s-sorveljanza medika ghal

Ghal xi sustanzi jew tahlitiet, jista’ jkun importanti li ghandhom ikunu disponibbli fug il-post tax-
xoghol mezzi specjali biex jinghata trattament specifiku u immedjat.

Ghandu jigi nnutat li (kif indikat fit-test legali li jintroduci t-Tagsima 4 b'mod generali) il-kura
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inizjali ghandha tkun deskritta b'tali mod li tista’ tinftiehem u tinghata minn persuna mhux
imharrga u li jekk tkun mehtiega attenzjoni medika dan ghandu jigi dikjarat b’'mod esplicitu

Fejn jidher necessarju li tkun ipprovduta informazzjoni specifika ghat-tabib (ez. trattament
antidotu specifiku, pressjoni pozittiva tan-nifs, projbizzjoni ta’ ¢erti medicini, ikel, xorb jew
tipjip, e¢¢.) din l-informazzjoni tista’ tinghata taht intestatura bhal “Noti ghat-tabib” (sintomi,
perikli, trattament). L-informazzjoni pprovduta taht din I-intestatura tista’ tinkludi termini
medici specjali li jistghu jkunu difficli li jinftiehmu minn persunal mhux mediku. L-informazzjoni
ghandha tkun preciza u ghalhekk ghandha tigi pprovduta minn esperti jew bl-uzu ta’ gharfien
espert.

Ghalkemm mhux rekwizit specifiku jista’ jkun indikat ukoll jekk jistghux jitwettqu jew xi

rakkomandazzjonijiet ghal azzjonijiet jew trattamenti specifici, minn dawk li jaghtu I-ewwel
ghajnuna kif ukoll minn tobba medici.

3.5 SDS TAQSIMA 5 Mizuri ghat-tifi tan-nar

Test tal-Anness 11

Din it-taqsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tiddeskrivi r-rekwiziti ghat-tifi tan-nar
ikkawzat mis-sustanza jew mit-tahlita, jew li jsehh fil-vicinanza taghha.

5.1 Mezzi ghat-tifi tan-nar

‘ Test tal-Anness 11

Il-mezzi adattati ghat-tifi tan-nar:

Ghandha tinghata informazzjoni dwar il-mezzi adattati ghat-tifi tan-nar.

Il-mezzi mhux adattati ghat-tifi tan-nar:

Ghandhom jinghataw indikazzjonijiet jekk hemm xi mezzi ghat-tifi tan-nar li mhumiex adattati ghal

sitwazzjoni partikolari li tinvolvi s-sustanza jew it-tahlita (ez. jigu evitati I-mezzi ta’ pressjoni
gholja li jistghu jikkawzaw il-formazzjoni ta’ tahlita ta’ trab potenzjalment splussiv fl-arja).

Mezzi mhux adattati ghat-tifi tan-nar huma mezzi ghat-tifi tan-nar li ma ghandhomx jintuzaw

jirrizultaw f'periklu potenzjali addizzjonali. Perezempju, fil-prezenza ta’ sustanzi li f'’kuntatt
mal-ilma jemettu gassijiet li jagbdu jew tossici (ez. il-karbur tal-kal¢ju jirreagixxi mal-ilma biex
jifforma I-Etin (Acetilen), gass li jagbad hafna, li jista’ jirrizulta fi spluzjoni).

5.2 Perikli specifici li joriginaw mis-sustanza jew it-tahlita

Test tal-Anness 11
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Ghandha tinghata informazzjoni dwar perikli li jistghu joriginaw mis-sustanza jew mit-tahlita,
bhalma huma prodotti perikoluzi ta’ kombustjoni li jiffurmaw meta s-sustanza jew it-tahlita
tinharaq, perezempju “jekk tinharaq, tista’ tipproduci dhahen tossici ta’ monossidu tal-karbonju”
Jjew “tipproduci ossidi tal-kubrit u nitrogenu wagt il-kombustjoni”.

Din is-subtagsima tinkludi informazzjoni dwar kull periklu specifiku li jirrizulta mis-sustanza
kimika (ez. in-natura ta’ kull prodott tal-kombustjoni perikoluz jew riskji ta’ spluzjoni ta’ shab
tal-fwar).

5.3 Parir lil min jiggieled in-nar

Test tal-Anness 11

Ghandu jinghata parir dwar kull azzjoni protettiva li trid tittiehed wagt it-tifi tan-nar, perezemju "“il-
kontenituri ghandhom jinzammu friski bi sprej tal-ilma”, u dwar taghmir protettiv specjali, bhalma
huma bwiez, owverols, ingwanti, protezzjoni tal-ghajnejn u I-wic¢ u apparat biex tiehu n-nifs.

Jista’ jkun enfasizzat li ebda Ibies ta’ protezzjoni kontra sustanzi kimi¢i ma jaghti protezzjoni
kontra s-sustanzi kimici kollha. Skont il-perikli rispettivi ta’ sustanzi, il-livelli ta’ protezzjoni
rakkomandati jistghu jingasmu fi tliet kategoriji.

e Apparat Respiratorju Awtonomu (SCBA) b’ingwanti rezistenti ghas-sustanzi kimici.

e SCBA b’libsa ta’ protezzjoni kontra s-sustanzi kimici biss meta I-kuntatt personali (mill-
grib) ikun probabbli.

e SCBA b’libsa ta’ protezzjoni kontra I-gass meta tkun probabbli I-prossimita mas-
sustanza jew il-fwar taghha.

ll-libsa ta’ protezzjoni kontra I-gass tirrapprezenta I-oghla livell ta’ ilbies ta’ protezzjoni kontra
s-sustanzi kimici. Dan I-ilbies jista’ jkunu manifatturat min-neoprin, minn lastku tal-vinil jew
materjali ohra u jintuzaw mas-SCBA. Tinghata protezzjoni kontra hafna sustanzi kimici izda
mhux kollha. Jekk ikun hemm xi dubji, wiehed ghandu jfittex parir spec¢jalizzat.

Ghal inc¢identi li jinvolvu gassijiet imkesshin hafna u hafna ohra likwifikati fejn il-kuntatt
jikkawza inffammazzjoni tal-gilda bil-ksieh u hsara serja lill-ghajnejn, ghandu jintlibes ilbies ta
taht termali u insulat li jinkludi ingwanti tessili hoxnin jew tal-gilda, u protezzjoni ghall-
ghajnejn. Bl-istess mod, ghal in¢identi li jinvolvu radjazzjoni sinifikanti ta’ shana, huwa
rakkomandat li jintuza Ibies li jirrifletti s-shana.

4

L-ilbies ghat-tifi tan-nar li jikkonforma mal-istandard Ewropew EN469 jipprovdi livell baziku ta’
protezzjoni ghal inc¢identi ta’” sustanzi kimici u jinkludi elmi, bwiez u ingwanti protettivi. L-ilbies
li ma jikkonformax ma’” EN469 jista’ ma jkunx adattat fi kwalunkwe in¢ident kimiku.

biex tkun limitata |-hsara f'kaz ta’ nar jew ghar-rimi ta’ residwi ta’ mezzi ghat-tifi tan-nar.
Meta din it-tagsima tkun ged tigi kkompilata, ghandu jigi kkunsidrat jekk it-tixrid u I-ilma mit-
tifi tan-nar jistax jikkawza t-tniggis tal-passaggi tal-ilma. Jekk ikun il-kaz, ghandha tinghata
informazzjoni dwar kif ghandu jigi minimizzat |-impatt taghhom fuq I-ambjent.

Ezempju ta’ kif l-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher jinghata hawn taht:
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TAQSIMA 5: Mizuri ghat-tifi tan-nar
5.1 Mezzi ghat-tifi tan-nar:

Mezzi xierga ghat-tifi tan-nar:

Mezzi mhux xierga ghat-tifi tan-nar:

5.2 Perikli specifici li joriginaw mis-sustanza jew mit-tahlita

Prodotti tal-kombustjoni perikoluzi:

5.3 Parir lill-pumpiera

3.6 SDS TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx a¢¢identali

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tirakkomanda r-reazzjoni adattata fkaz ta’
tixrid, nixxighat jew rilaxxi, biex jigu evitati jew minimizzati |-effetti negattivi fug persuni,
proprjeta u l-ambjent. Hija ghandha tiddistingwi bejn reazzjonijiet ghal tixrid kbir u zghir, fil-kaz
fejn il-volum tat-tixrid ihalli impatt sinifikanti fuqg il-periklu. Jekk il-proceduri ghat-trazzin u I-
irkupru jindikaw li tinhtieg prassi differenti, dawn ghandhom jigu indikati fl-iskeda tad-data dwar
is-sikurezza.

[1t-test ta’ hawn fuq jitgies |li ma jehtieg ebda spjegazzjoni ulterjuri].

6.1 Prekawzjonijiet personali, taghmir protettiv u proceduri ta’ emergenza

Test tal-Anness 11

6.1.1. Ghall-persunal li mhuwiex persunal ta’ emergenza

Ghandu jinghata parir relatat mat-tixrid u r-rilaxx ac¢identali tas-sustanza jew it-tahlita bhalma
huma:

(a) l-ilbies ta’ taghmir protettiv adattat (inkluz taghmir protettiv personali msemmi fit-
Tagsima 8 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza) biex tigi evitata xi kontaminazzjoni tal-
gilda, I-ghajnejn u I-ilbies personali;

(b) it-tnehhija ta’ sorsi ta’ jagbdu n-nar, il-provvista ta’ ventilazzjoni suffi¢jenti, il-kontroll
tat-trab; u

(c) il-proceduri ta’ emergenza bhalma hija I-htiega li z-zona ta’ periklu tigi evakwata jew li
tikkonsulta espert.

6.1.2. Ghal min jintervjeni femergenza

Ghandu jinghata parir relatat ma’ tessut adattat ghal ilbies protettiv personali (perezempju
“adattat: Butilen”; “mhux adattat: PVC”).
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[1t-test ta’ hawn fuq jitgies |li ma jehtieg ebda spjegazzjoni ulterjuri].

6.2 Prekawzjonijiet ambjentali

Test tal-Anness 11

Ghandu jinghata parir dwar kull prekawzjoni ambjentali li ghandha tittiehed relatata mat-tixrid u r-
rilaxx accidentali tas-sustanza jew it-tahlita, bhal perezempju li iz-zamma ‘| boghod minn katusi,
ilma tal-wicc u tal-giegh.

[It-test ta’ hawn fuq jitgies li ma jehtieg ebda spjegazzjoni ulterjuri].

6.3 Metodi u materjal ghat-trazzin u t-tindif

Test tal-Anness 11

6.3.1. Ghandu jinghata parir adattat dwar Kif jitrazzan it-tixrid. Tekniki adattati ta’ trazzin jistghu
Jinkludu xi wiehed minn dawn i gejjin:

(a) il-katusi jigu izolati jew jitghattew;
(b) proceduri ta’ limitazzjoni.

6.3.2. Ghandu jinghata parir adattat dwar kif jitnaddaf it-tixrid. Tekniki adattati ta’ tindif jistghu
Jjinkludu xi wiehed minn dawn li gejjin:

(a) tekniki ta’ newtralizzazzjoni;
(b) tekniki ta’ dekontaminazzjoni;
(c) materjali ta’ adsorbiment;

(d) tekniki ta’ tindif;

(e) tekniki ta’ vvakumjar;

(f) taghmir mitlub ghat-trazzin/tindif (inkluz I-uzu ta’ ghodod u taghmir li ma jisparkjawx
fejn applikabbli).

6.3.3. Ghandha tinghata kull informazzjoni ohra relatata ma’ tixrid u rilaxxi, inkluz parir dwar
trazzin jew tekniki ta’ tindif mhux adattati, perezempju permezz ta’ indikazzjonijiet bhal ‘qatt tuza

Ghandek tinnota li I-lista ta’ tekniki mhijiex ezawrjenti, jistghu jintuzaw kemm assorbenti kif
ukoll adsorbenti.
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Ghandek tkun taf ukoll li “bunding”®® u “capping”’® hawnhekk ghandhom it-tifsiriet definiti fl-
Anness 4 tal-GHS™,

Xi ezempji tat-tip ta’ rakkomandazzjonijiet li jistghu jkunu inkluzi f'din is-subtagsima huma:

e Naddaf is-solidi bl-ilma jew bil-vakum.
e Tuzax xkupilja jew arja kkumpressata biex tnaddaf is-superfi¢ji jew I-ilbies.

e Naddaf it-tixrid immedjatament

6.4 Referenza ghal tagqsimiet ohra

Test tal-Anness 11

Fejn xieraq, ghandha ssir referenza ghat-Tagsimiet 8 u 13.

Ghandu jkun innutat li I-unici tagsimiet li ghalihom huma mehtiega hawnhekk (kontro)referenzi
(u mbaghad biss jekk xierga) huma t-tagsimiet 8 u 13 — jigifieri ghandhom isiru
kontroreferenzi ghal informazzjoni dwar il-kontroll tal-esponiment u konsiderazzjonijiet ta’
protezzjoni personali u ta’ rimi, rispettivament, li huma rilevanti ghal rilaxx inc¢identali
potenzjali. L-intenzjoni hawnhekk hija li tigi evitata informazzjoni doppja - li din I-informazzjoni
doppja ma tkunx mehtiega. Kull referenza addizzjonali ghal tagsimiet ohrajn li jistghu isiru
hawnhekk mhumiex rekwizit tar-Regolament.

EZzempju ta’ kif l-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher jinghata hawn taht?2:

TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx accidentali
6.1 Prekawzjonijiet personali, taghmir ta’ protezzjoni u proceduri ta’ emergenza
6.1.1 Ghall-persunal li mhuwiex ta’ emergenza

Taghmir ta’ protezzjoni:

Proceduri ta’ emergenza:

6.1.2 Ghall-persunal tal-emergenza
6.2 Prekawzjonijiet ambjentali:

6.3 Metodi u materjal ghall-konteniment u ghat-tindif

69 “Bund huwa I-provvizjoni ta’ facilitazzjoni ghall-gbir ta’ likwidi i, fil-kaz ta’ xi ¢arcir jew tixrid minn tankijiet jew
minn xoghol ta’ pajpijiet, tigbor tajjeb hafna |-e¢cess tal-volum tal-likwidi mizmuma, ez. imbankment. Zoni bunded
ghandhom jitbattlu ftank tal-gbid li ghandu jkollu I-facilitajiet biex jissepara I-ilma/iz-zejt.”

70 Yjigifieri jipprovdi kisi jew protezzjoni (ez. ghall-prevenzjoni ta’ hsara jew carcir).”

71 Is-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimic¢i (GHS), il-Hames edizzjoni
riveduta 2013. Anness 4 — Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ Skedi ta’ Data ta’ Sigurta, pagna 411; Ara:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html.

72 Innota li numerazzjoni addizzjonali u substrutturat taht il-livell tas-subtagsima mhuwiex rekwizit legali.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html
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6.3.1 Ghall-konteniment:
6.3.2 Ghat-tindif:
6.3.3 Informazzjoni ohra:

6.4 Referenza ghal tagsimiet ohra

3.7 SDS TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandha tipprovdi parir dwar prassi ta’
gestjoni bla periklu. Hija ghandha tenfasizza |-prekawzjonijiet li huma adattati ghall-uzi identifikati
msemmija fis-subtagsima 1.2 u ghall-proprjetajiet unic¢i tas-sustanza jew it-tahlita.

L-informazzjoni f'din it-tagsima tal-iskeda tad-daa dwar is-sikurezza ghandha tirrelata mal-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, mas-sikurezza u l-ambjent. Hija ghandha tghin lil min ihaddem
biex ifassal proceduri ta’ xogho!l u mizuri organizzattivi adegwati skont I-Artikolu 5 tad-Direttiva
98/24/KE u I-Artikolu 5 tad-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Fejn jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, l-informazzjoni f'din it-tagsima tal-iskeda tad-data
dwar is-sikurezza ghandha tkun konsistenti mal-informazzjoni moghtija ghall-uzi identifikati fir-
rapport dwar is-sikurezza kimika u x-xenarji ta’ esponiment li juru kontroll tar-riskju mir-rapport
dwar is-sikurezza kimika stipulat fl-anness tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

Minbarra I-informazzjoni moghtija f'din it-tagsima, tista’ tinstab informazzjoni relevanti fit-
Taqgsima 8.

[It-test ta’ hawn fuq jitgies li ma jehtieg I-ebda spjegazzjoni ulterjuri]

7.1 Prekawzjonijiet ghal trattament sikur

Test tal-Anness |11

7.1.1. Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom jigu specifikati biex:

(a) jippermettu I-gestjoni bla periklu tas-sustanza jew it-tahlita, bhal trazzin u mizuri li
jipprevijenu n-nar kif ukoll il-generazzjoni ta’ ajrusols u trab;

(b) jipprevjenu I-gestjoni ta’ sustanzi jew tahlitiet inkompatibbli;

(c) jigbdu I-attenzjoni ghall-operazzjonijiet u I-kundizzjonijiet li joholqu riskji godda billi
jbiddlu I-proprjetajiet tas-sustanza jew it-tahlita, u I-kontromizuri xierga,; u

(d) inaggsu r-rilaxx tas-sustanza jew it-tahlita fl-ambjent, bhal perezempju jevitaw it-tixrid
jew jinzammu ‘| boghod mill-katusi.
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7.1.2. Ghandu jinghata parir dwar l-igjene okkupazzjonali generali fuqg il-lant tax-xoghol,
perezempju:

(a) biex persuni ma jiklux, ma jixorbux u ma jpejpux f’zoni tax-xoghol;
(b) biex persuni jahslu jdejhom wara I-uzu; u

(c) biex persuni jnehhu I-ilbies u t-taghmir protettiv kontaminat gabel jidhlu fiz-zoni ghall-
ikel.

Din is-subtagsima ghandha tipprovdi informazzjoni li tikkonc¢erna mizuri ta’ protezzjoni ghal
trattament sigur u mizuri tekni¢i rakkomandati bhat-trazzin, mizuri ghall-prevenzjoni tal-
generazzjoni ta’ aerosols u trabijiet u nar, mizuri mehtiega ghall-protezzjoni tal-ambjent (ez. I-
uzu ta’ filtri jew purifikaturi fuq il-ventilazzjoni tal-egzost, I-uzu f'zoni kollegati, mizuri ghall-
gbir u r-rimi ta’ tixrid, ec¢) u kull rekwizit jew regola specifika li hija relatata mas-sustanza jew
it-tahlita (ez. proc¢eduri jew taghmir li huma projbiti jew rakkomandati). Jekk possibbli, aghti
deskrizzjoni gasira tal-mizura.

Ezempju ta’ kif tista’ tidher l-istruttura ta’ din is-subtagsima jinghata hawn taht:

TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin
7.1 Prekawzjonijiet ghal trattament sikur
Mizuri ta’ protezzjoni:

Mizuri ghall-prevenzjoni tan-nar:

Mizuri ghall-prevenzjoni tal-aerosols u tat-trabijiet:

Mizuri ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Parir dwar igjene generali fuq il-post tax-xoghol:

7.2 Kundizzjonijiet ghall-hzin sikur, inkluz kwalunkwe nuqqas ta’ kompatibbilta

‘ Test tal-Anness 11

hzin inkluz:

(a) Kif tittratta riskji assocjati ma':
(i) atmosferi splussivi;
(i) kundizzjonijiet korruzivi;

(iii) perikli ta’ ffammabbilta;
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(iv) sustanzi jew tahlitiet inkompatibbli;
(v) kundizzjonijiet evaporattivi; u
(vi) sorsi potenzjali li jgabbdu (inkluz taghmir elettriku);
(b) Kif ghandhom jigu kontrollati |-effetti ta’:
(i) kundizzjonijiet tat-temp;
(ii) pressjoni ambjentali;
(iii) temperatura;
(iv) dawl tax-xemx;
(v) umidita u
(vi) vibrazzjoni.
(c) Kif ghandha tinzamm I-integrita tas-sustanza jew tat-tahlita bl-uzu ta’:
(i) stabbilizzaturi; u
(ii) antiossidanti.
(d) Pariri ohra, inkluz:
(i) rekwiziti ta’ ventilazzjoni;

(ii) disinn specifiku ghall-kmamar jew ghall-kontenituri ta’ hzin (inkluzi I-hitan ghaz-Zzamma
u l-ventilazzjoni);

(i) limiti tal-kwantita fkundizzjonijiet ta’ hzin (jekk rilevanti); u

(iv) kompatibbiltajiet tal-imballagg.

Din is-subtagsima ghandha, jekk rilevanti, tispecifika I-kundizzjonijiet ghal uzu sikur bhal:

disinn specifiku ghal kmamar jew bastimenti ta’ hzin (inkluzi hitan ghaz-zamma u
ventilazzjoni)

materjali inkompatibbli

kundizzjonijiet ta’ hzin (limitu/firxa tal-umdita, dawl, gass inert, ecc.)

taghmir elettriku specjali u I-prevenzjoni tal-elettriku statiku

Is-subtagsima ghandha tinkludi wkoll parir - jekk rilevanti - dwar limiti ta’ kwantitajiet taht
kundizzjonijiet ta’ hzin (jew ez. indikazzjoni tal-livelli limiti ta’ kwantitajiet li meta jingabzu
tibda tapplika d-Direttiva Seveso 11172 ghas-sustanza jew ghall klassi tas-sustanza). Din is-

73 FI-2012 giet adottata Seveso Il (id-Direttiva 2012/18/UE) filwaqt li tgiesu, fost I-ohrajn, il-bidliet fil-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar il-klassifikazzjoni tas-sustanzi kimici u d-drittijiet mizjuda ghac-cittadini biex jac¢essaw I-informazzjoni
u l-gustizzja: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:32012L0018
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subtagsima ghandha tindika wkoll kull rekwizit specjali bhat-tip ta’ materjal uzat fl-
imballagg/kontenituri tas-sustanza jew tat-tahlita.

Ghandu jkun innutat li fil-kuntest tal-kontenut ta’ informazzjoni li ghandu jinghata fis-
subtagsima 7.2 it-terminu “inkompatibiltajiet” ghandu jinftiehem li jinkludi inkompatibiltajiet
tas-sustanza jew tat-tahlita ma’ materjali tal-imballagg li x’aktarx jidhlu f'kuntatt maghhom.

Xi fornituri jistghu jaghzlu li jindikaw hawnhekk informazzjoni dwar sistemi nazzjonali ta’ klassi
ta’ hzin. Il-klassi tal-hzin hija derivata mill-klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita pura — I-
imballagg ma ghandux jitgies ghal dan I-iskop.

Mhuwiex rakkomandat li tizdied informazzjoni tal-hzin relatata mal-kwalita ma’ din is-
subtagsima. Jekk tizdied din I-informazzjoni, ghandu jigi indikat b'mod c¢ar li hija informazzjoni
relatata mal-kwalita u mhux mas-sikurezza.

Ezempju ta’ kif tista’ tidher l-istruttura ta’ din is-subtagsima jinghata hawn taht:

7.2 Kundizzjonijiet ghall-hzin sikur, inkluz kwalunkwe nuqqgas ta’ kompatibilita
Mizuri teknici u kundizzjonijiet ta’ hzin:
Materjali tal-imballagg:
Rekwiziti ghal kmamar u kontenituri tal-hzin:

Klassi tal-hzin:

Aktar informazzjoni dwar kundizzjonijiet ta’ hzin:

7.3 Uzu(i) finali specifiku(éi)

Test tal-Anness 11

Ghal sustanzi u tahlitiet imfassla ghal uzi finali specifici, ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom
jirrelataw mal-uzu jew [-uzi identifikati msemmija fis-subtagsima 1.2 u jkunu dettaljati u
operattivi. Jekk xenarju ta’ esponiment huwa mehmuz, trid issir referenza ghalih jew trid tinghata
I-informazzjoni kif mitlub fis-subtagsimiet 7.1 u 7.2. Jekk operatur fil-katina tal-forniment wettaq
valutazzjoni tas-sikurezza kimika ghat-tahlita, huwa bizzejjed li I-iskeda tad-data dwar is-sikurezza
u x-xenarji tal-esponiment ikunu konsistenti mar-rapport dwar is-sikurezza kimika ghat-tahlita
pjuttost milli mar-rapporti dwar is-sikurezza kimika ghal kull sustanza fit-tahlita. Jekk tezisti gwida
specifika ghall-industrija jew is-settur, tista’ ssir referenza dettaljata ghaliha (inkluzi s-sors u d-
data tal-hArug).

Ghal prodotti bijocidali, bhala ezempju ta’ sustanzi u tahlitiet mahsuba ghal uzi finali specifici,
flimkien mal-uzi identifikati elenkati fis-subtagsima 1.2 li jridu jkunu elenkati, kwalunkwe uzu
addizzjonali li ghalih il-prodott gie awtorizzat jista’ jkun indikat (ez. il-preservazzjoni tal-injam,
id-dizinfezzjoni, il-kontroll tal-hama, pprezervar fil-bott, e¢¢.) Tista’ ssir referenza addizzjonali
ghal kwalunkwe skeda informattiva teknika li tinkludi aktar informazzjoni li tikkonc¢erna I-
kwantita li ghandha tkun applikata u l-istruzzjonijiet ta’ trattament ghal kull tip ta’ uzu.

Jekk 1-SDS ghandha xenarji tal-esponiment korrispondenti mehmuzin, li jaghtu r-
rakkomandazzjonijiet necessarji relatati mat-trattament u I-uzu sikur, u ssir referenza
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ghalihom ma hemm |-ebda htieda li din is-subtagsima tintuza ghal rakkomandazzjonijiet
dettaljati ghal uzi finali specifici.

Ghal sustanzi li ghalihom mhumiex mehtiega xenarji tal-esponiment (ez. sustanzi li ghalihom
ma huwa mehtieg |I-ebda CSA, minhabba li mhumiex soggetti ghal registrazzjoni f'> 10 t/a’),
din it-tagsima tista’ tintuza ukoll biex tinkludi informazzjoni simili jew ekwivalenti ghal dik li
xort’ohra kienet tinghata b’mod aktar komplet f’xenarju tal-esponiment. Din it-tagsima tista’
wkoll tkun ta’ uzu potenzjali fil-kaz tal-SDSs ghal tahlitiet li ghalihom ebda dokument ta’
konsolidazzjoni ekwivalenti ghal “xenarju tal-esponiment ghat-tahlita” ma huwa mehmuz.

Ezempju ta’ kif tista’ tidher l-istruttura ta’ din is-subtagsima jinghata hawn taht:

7.3 Uzu(i) finali specifiku(ci):
Rakkomandazzjonijiet:

Soluzzjonijiet specifici ghas-settur industrijali:

3.8 SDS TAQSIMA 8 Kontrolli tal-esponiment/protezzjoni personali

|\\

Nota: ghal dawk li jikkompilaw SDSs ghal “tahlitiet specjali”’®, informazzjoni addizzjonali dwar
kif ghandha tkun addattata it-Tagsima 8 tinghata fl-Anness 2.

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data dwar is-sikurezza ghandha tiddeskrivi I-limiti applikabbli ta’
esponiment waqt ix-xoghol u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju necessarji.

Fejn jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, I-informazzjoni f'din it-tagsima tal-iskeda tad-data
dwar is-sikurezza ghandha tkun konsistenti mal-informazzjoni moghtija ghall-uzi identifikati fir-
rapport dwar is-sikurezza kimika u x-xenarji ta’ esponiment li juru kontroll tar-riskju mir-rapport
dwar is-sikurezza kimika stipulat fl-anness tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

8.1 Parametri ta’ kontroll”®

Test tal-Anness 11

74 Nota: Anke ghal sustanzi f'> 10 t/a li ghalihom huwa mehtieg CSA hemm kriterji ulterjuri skont I-Artikolu 14(4)
gabel ma jkun mehtieg xenarju tal-esponiment, madankollu dawn il-kriterji jkunu japplikaw ghall-maggoranza tas-
sustanzi li ghalihom tkun mehtiega SDS.

75 Tahlitiet specjali huma dawk li fihom fattur komuni huwa li I-proprjetajiet tas-sustanzi kostitwenti huma modulati
mill-inkluzjoni taghhom fi hdan il-matric¢i tat-tahlita. Id-disponibbilta ghall-esponiment tas-sustanzi kostitwenti u |-
potenzjal taghhom li jesprimu xi proprjeta ekotossikologika/tossika jistghu jkunu effettwati wara I-inkluzjoni taghhom
fil-matrici.

76 JEKK JOGHGBOK INNOTA LI META JINGHATAW NOTI FIL-QIEGH TAL-PAGNA BHALA PARTI MIT-TEST LEGALI
ORI_GINALI KKWOTAT HUMA RIPRODOTTI (BIL-KORSIV) FIL-FORMA ORIGINAL_I TAGHHOM, ANKE META L-
AGGORNAMENTI GHAD-DOKUMENTI CITATI JISTGHU JKUNU DISPONIBBLI DIGA.
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8.1.1. Meta disponibbli, ghandhom jigu elenkati ghas-sustanza jew ghal kull wahda mis-sustanzi
fit-tahlita, il-valuri nazzjonali ta’ limitu li gejjin, inkluza I-bazi legali ta’ kull wiehed minnhom, li
bhalissa huma applikabbli fl-Istat Membru li fih ged tinghata I-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.
Meta jigu elenkati I-valuri ta’ limitu ta’ esponiment, ghandha tintuza I-identita kimika kif specifikat
fit-Tagsima 3.

8.1.1.1. il-valuri nazzjonali tal-limitu ta’ esponiment fuq il-lant tax-xoghol li jikkorrispondu
ghall-valuri ta’ limitu ta’ esponiment fuq il-lant tax-xoghol tal-Unjoni skont id-

Direttiva 98/24/KE, inkluz kull notament kif imsemmi fl-Artikolu 2(3) tad-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2014/113/UE (4) (’");

8.1.1.2. il-valuri nazzjonali tal-limitu ta’ esponiment fuq il-lant tax-xoghol li jikkorrispondu
ghall-valuri ta’ limitu tal-Unjoni skont id-Direttiva 2004/37/KE, inkluz kull notament kif
imsemmi fl-Artikolu 2(3) tad-Decizjoni 2014/113/UE;

8.1.1.3. kull valur nazzjonali iehor ta’ limitu ta’ esponiment fuqg il-lant tax-xoghol;

8.1.1.4. il-valuri nazzjonali tal-limitu bijologiku li jikkorrispondu ghall-valuri ta’ limitu
bijologiku tal-Unjoni skont id-Direttiva 98/24/KE, inkluz kull notament kif imsemmi fl-
Artikolu 2(3) tad-Decizjoni 2014/113/UE;

8.1.1.5. kull valur nazzjonali iehor ta’ limitu bijologiku fuq il-lant tax-xoghol.

8.1.2. Ghandha tinghata informazzjoni dwar proceduri rakkomandati bhalissa ta’ monitoragg mill-
ingas ghall-aktar sustanzi rilevanti.

8.1.3.Jekk meta s-sustanza jew it-tahlita tintuza kif suppost jiffturmaw kontaminanti tal-arja, il-
valuri applikabbli tal-limitu ta’ esponiment waqt xoghol u/jew il-valuri bijologici ta’ limitu ghal dawn
ghandhom jigu elenkati wkoll.

8.1.4. Meta jintalab rapport dwar is-sikurezza kimika jew jekk ikun disponibbli DNEL kif imsemmi
fit-Tagsima 1.4 tal-Anness | jew PNEC kif imsemmi fit-Tagsima 3.3 tal-Anness I, id-DNELs u I-
PNECs rilevanti ghas-sustanza ghandhom jinghataw ghax-xenarji ta’ esponiment mir-rapport dwar
is-sikurezza kimika stipulat fl-anness tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

8.1.5. Meta tintuza strategija ta’ kontrolli raggruppati biex issir decizjoni dwar mizuri ta’ gestjoni
tar-riskju fir-rigward ta’ uzi specifi¢i, ghandu jinghata bizzejjed dettall biex jippermetti I-gestjoni
effettiva tar-riskju. ll-kuntest u I-limitazzjonijiet tar-rakkomandazzjoni specifika ta’ kontrolli
raggruppati ghandhom ikunu cari.

Valuri ta’ limitu ta’ esponiment professjonali

Din is-subtagsima ghandha tinkludi parametri ta’ kontroll specifi¢i applikabbli fil-prezent inkluzi
valuri ta’ limitu ta’ esponiment professjonali (OEL) u/jew valuri tal-limitu bijologiku. Ghandhom
jinghataw valuri ghall-1stat Membru fejn is-sustanza jew it-tahlita titgieghed fis-suq. Filwaqt li

fornitur jista’ jsibha prattika li jipprovdi OELs ghal diversi Stati Membri, hemm rekwiziti

nazzjonali, bhal dawk fis-subtagsimiet 1.1, 1.4 u 15.1 kif ukoll ir-rekwizit tal-lingwa nazzjonali,

li jfisser li I-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tkun specifika ghal Stat Membru.

Ghandu jkun innutat li ghalkemm ghat-Tagsima 3 tal-SDS ir-rekwizit huwa b’mod car li jkunu

elenkati sustanzi b’valur limitu tal-Unjoni’8, ghat-Taqgsima 8 ir-rekwizit huwa li I-valuri ta’ limitu
nazzjonali ta’ esponiment professjonali li jikkorrispondu ghall-OELs tal-Unjoni ghandhom ikunu

77 1d-Decizjoni tal-Kkummissjoni 2014/113/UE tat-3 ta’ Marzu 2014 |i tistabbilixxi Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-

Esponiment ghal Agenti Kimi¢i fug il-Post tax-Xoghol u li thassar id-Decizjoni 95/320/KE (GU L 62, 4.3.2014, p. 18).
78 Ara l-punt 3.2.1 (b) tat-test tal-Anness Il hawn fug.
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elenkati u anke fl-assenza ta’ OEL tal-Unjoni kull limitu nazzjonali rilevanti ghandu jkun
elenkat (ara l-punti 8.1.1.1 + 8.1.1.2. u 8.1.1.3. tat-test legali kkwotat hawn fuq,
rispettivament). F'kazijiet fejn Valur ta’ Limitu Indikattiv ta’ Esponiment Professjonali (IOELV)
gie stabbilit mill-Kkummissjoni Ewropea izda ghadu ma giex traspost ghal-ligi nazzjonali tal-
Istat Membru individwali huwa ideali li jinghata |-valur tal-Unjoni, ghalkemm mhux mehtieg
b’'mod specifiku.

lI-bazi tad-data tal-Valuri ta’ Limiti Internazzjonali GESTIS tista’ tkun partikolarment utli bhala
sors ta’ dan it-tip ta’ informazzjoni: https://limitvalue.ifa.dguv.de/

Hemm ukoll bazijiet tad-data kummercjali disponibbli fejn dan it-tip ta’ informazzjoni huwa
disponibbli fug abbonament jew bazi iehor ta’ hlas.

Informazzjoni dwar proceduri ta’ monitoragg

L-informazzjoni f'din is-subtagsima ghandha tinkludi wkoll il-metodi rakkomandati fil-prezent
ghall-monitoragg jew dawk ta’ osservazzjoni mill-inqgas ghas-sustanzi I-aktar rilevanti. Dawn il-
metodi ta’ monitoragg jistghu jkunu: monitoragg tal-arja personali, monitoragg tal-arja tal-
kamra, monitoragg bijologiku ec¢¢. skont standards miftiehma. L-istandard specifiku ghandu
jkollu referenzi, perezempju:

“EN 14042:2003 lIdentifikatur tat-Titolu: Atmosferi fuq il-post tax-xoghol. Gwida ghall-
applikazzjoni u I-uzu ta’ proceduri ghall-valutazzjoni tal-esponiment ghal agenti kimici u bijologici.”

Ghandu jkun innutat li minhabba li I-limiti applikabbli u I-bazi guridika taghhom huma dawk ta’
Stati Membri individwali li fis-suq taghhom gieghda titgieghed is-sustanza jew it-tahlita, il-
metodi ta’ monitoragqg tal-pajjiz li ghalih gieghda tigi pprovduta I-SDS ghandhom jiehdu
precedenza fuq dawk tal-pajjiz tal-origini fejn ikun hemm differenza fil-metodi.

Ghal tanhlitiet, ghandu jkun ikkunsidrat li r-rekwizit li “Informazzjoni dwar proceduri ta’
monitoragg irrakkmandati fil-prezent ghandha tkun ipprovduta ghall-ingas ghas-sustanzi |-
aktar rilevanti” ifisser li ghandha tkun ipprovduta mill-ingas ghal dawk is-sustanzi kosistwenti li
huma mehtieda li jkunu elenkati fis-subtagsima 3.2 tal-SDS jekk disponibbli”®.

Il-Livelli Derivati ta’ Bla Effett (DNELs) u Koncentrazzjonijiet Previsti ta’ Bla Effett (PNECs)
applikabbli ghax-xenariji tal-esponiment fi kwalunkwe anness mehtieg ghall-SDS ghal sustanza
jew tahlita specifika jistghu jkunu elenkati flimkien ma’ — u bl-istess mod bhal - I-OELs diskussi
hawn fuq, jew jistghu jkunu elenkati jew tabellati separatament, skont il-preferenza tal-
fornitur.

Ghandu jkun innutat li d-DNELs u I-PNECs applikabbli biss ghandhom ikunu elenkati — I-ohrajn
ghandhom jitnehhew mil-lista kif xieraq.

Ezempju ta’ kif I-informazzjoni mehtiega dwar id-DNELs u I-PNECs f'din it-tagsima tista’ tkun
strutturata jinghata hawn taht:

79 Ghal certi tipi ta’ sustanzi u tahlitiet (ez. UVCBs kumplessi) metodi bhal dawn jistghu ma jkunux disponibbli.
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ISEM TAS-SUSTANZA

Numru KE: Numru CAS:
DNELs

Haddiema Konsumaturi
Rotta tal- Effetti akuti Effetti akuti Effetti kronici Effetti kronici Effetti akuti Effetti akuti Effetti kronici Effetti kronici
esponiment lokali sistemici lokali sistemici lokali sistemici lokali sistemici
Orali Mhux mehtieaa

Tehid man-nifs

Dermali

Kull wahda mic¢-celloli ghandha tinkludi xi haga mill-informazzjoni li gejja: i) valur DNEL b’unita jew ii) periklu identifikat izda |-ebda DNEL disponibbli
jew iii) I-ebda esponiment mistenni, iv) I-ebda periklu identifikat

PNECs

Mira tal-harsien tal-ambient PNEC

lima helu

Sedimenti tal-ilma helu

Ilma bahar

Sedimenti tal-ilma bahar

Katina alimentari

Mikrooraanizmi fit-trattament tad-dranaaa

Hamriia (aarikola)

Aria
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Kull wahda mic¢-celloli ghandha tinkludi xi haga mill-informazzjoni li gejja: i) valur DNEL b’unita jew ii) periklu identifikat izda |-ebda DNEL disponibbli
jew iii) I-ebda esponiment mistenni, iv) I-ebda periklu identifikat
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L-approcc ta’ raggruppament tal-kontroll

Skont I-Organizzazzjoni Internazzjonali tax-Xoghol, ir-Raggruppament tal-Kontroll jista’ jkun
deskritt kif gej®°:

Huwa approcc kumplimetari ghall protezzjoni tas-sahha tal-haddiem b’enfasi fuq ir-rizorsi dwar
il-kontrolli tal-esponiment. Minhabba li mhuwiex possibbli li jkun attribwit Limitu ta’
Esponiment Professjonali ghal kull sustanza kimika uzata, sustanza kimika hija attribwita ghal
“raggruppament” ghal mizuri ta’ kontroll, fuq il-bazi tal-klassifikazzjoni ta’ periklu taghha skont
kriterji internazzjonali, I-ammont tas-sustanza kimika uzat, u I-volatilitd/it-trab taghha. L-ezitu
huwa wiehed minn erba’ strategiji ta’ kontroll rakkomandati:

Adotta prattika ta’ igjene industrijali tajba
Uza ventilazzjoni lokali tal-egzost

Aghlaq il-process

W NPE

Fittex il-parir ta’ specjalista

Ghandu jkun innutat li I-uzu tal-approc¢¢ tar-raggruppament tal-kontroll mhuwiex obbligatorju.
Madankollu, meta jintuza minbarra I-informazzjoni mehtiega b’'mod legali kif spjegat hawn fuq
ghandu jinghata dettall suffi¢jenti biex tkun possibbli I-gestjoni effettiva tar-riskju u I-kuntest u
I-limitazzjonijiet tar-rakkomandazzjoni specifika tar-raggruppament tal-kontroll ghandhom
ikunu maghmula ¢ari.

8.2 Kontrolli tal-esponiment

Test tal-Anness 11

Ghandha tinghata I-informazzjoni mitluba fis-subtagsima attwali, sakemm ma jkunx hemm xenarju
tal-esponiment li fih dik I-informazzjoni mehmuz mal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

Meta I-fornitur ma jkunx applika test skont it-Tagsima 3 tal-Anness XI, huwa ghandu jindika I-
kundizzjonijiet specifici ta’ uzu li ntrabat fughom biex jiggustifika li jwarrab it-test.

Meta sustanza tkun giet irregistrata bhala sustanza intermedja izolata (fuq il-post jew trasportata),
il-fornitur ghandu jindika li din l-iskeda ta’ data dwar is-sikurezza hija konsistenti mal-
kundizzjonijiet specifici li tgiesu ghall-gustifikazzjoni tar-registrazzjoni skont I-Artikoli 17 jew 18.

8.2.1. Kontrolli xierga ta’ inginerija

Id-deskrizzjoni ta’ mizuri xierga ta’ kontroll ta’ esponiment ghandha tirrelata mal-uzi identifikati
tas-sustanza jew it-tahlita kif imsemmi fis-Subtagsima 1.2. Din |I-informazzjoni ghandha tkun
bizzejjed biex tippermetti lil min ihaddem li jwettaq valutazzjoni tar-riskju ghas-sikurezza u s-
sahha tal-haddiema li jorigina mill-prezenza tas-sustanza jew it-tahlita skont I-Artikoli 4 sa 6 tad-
Direttiva 98/24/KE u I-Artikoli 3 sa 5 tad-Direttiva 2004/37/KE, fejn xieraq.

Din I-informazzjoni ghandha tikkumplimenta dik moghtija diga fit-Tagsima 7.

8.2.2. Mizuri individwali ta’ protezzjoni, bhalma huwa taghmir personali protettiv

8.2.2.1. L-informazzjoni dwar |-uzu ta’ taghmir personali protettiv ghandha tkun konsistenti
ma’ prassi tajba ta’ igjene waqt ix-xoghol u flimkien ma’ mizuri ohra ta’ kontroll, inkluzi

80 Ara: http://www.ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/whatis.htm.

75
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kontrolli ta’ inginerija, ventilazzjoni u izolazzjoni. Meta xieraq, ghandha ssir referenza ghat-
Tagsima 5 ghal parir specifiku tat-taghmir protettiv dwar nar/kimika.

8.2.2.2. Filwagt li jigi kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 2016/425 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (8%) u breferenza ghall-istandards CEN xierqga, ghandhom jinghataw
specifikazzjonijiet dettaljati dwar liema taghmir ghandu jipprovdi protezzjoni adegwata u
xierqa, inkluz:

(a) Protezzjoni tal-ghajn/tal-wicc

It-tip ta’ taghmir ta’ protezzjoni tal-ghajn/tal-wicc rikjest ghandu jigi specifikat
abbazi tal-periklu tas-sustanza jew it-tahlita u I-potenzja ta’ kuntatt, bhalma huma
nuccalijiet tas-sikurezza, goggles tas-sikurezza, maskri tal-protezzjoni tal-wicc.

(b)Protezzjoni tal-gilda
(i) Protezzjoni tal-id

It-tip ta’ ingwanti li ghandhom jintlibsu meta tkun ged tinzamm sustanza jew
tahlita ghandu jigi specifikat b’mod car abbazi tal-periklu tas-sustanza jew it-
tahlita u I-potenzjal ta’ kuntatt u fir-rigward tal-ammont u t-tul ta’ hin ta’
esponiment ghall-gilda, inkluzi:

- it-tip tal-materjal u I-hxuna tieghu,
- ir-rezistenza tipika jew minima tal-materjal tal-ingwanti.

Jekk mehtieg ghandha tigi indikata kwalunkwe mizura addizzjonali ta’
protezzjoni ghall-id.

(ii) Ohra

Jekk ikun mehtieg li tigi protetta parti tal-gisem apparti I-idejn, it-tip u I-kwalita
tat-taghmir tal-protezzjoni rikjest ghandhom jigu specifikati, bhalma huma
ingwanti twal, bwiez, bodysuit abbazi tal-perikli asso¢jati mas-sustanza jew it-
tahlita u I-potenzjal ta’ kuntatt.

Jekk necessarju, ghandha tigi indikata kwalunkwe mizura addizzjonali ta’
protezzjoni tal-gilda u mizura specifika ta’ igjene.

(c) Protezzjoni respiratorja

Ghal gassijiet, fwar, nida jew trab, it-tip ta’ taghmir protettiv li ghandu jintuza
ghandu jkun specifikat abbazi tal-periklu u |-potenzjal ta’ esponiment, inkluzi
respiraturi li jippurifikaw l-arja, filwaqt li jigi specifikat I-element xieraq ta’
purifikazzjoni (kontenitur issigillat jew cilindru), il-filtri adegwati ghal particelli
minuskoli separati u I-maskri adegwati, jew apparat awtonomu ghan-nifs.

(d) Perikli termici
Meta jigi specifikat taghmir protettiv li ghandu jintlibes ghal materjali li joffru periklu

termali, ghandha tigi kkunsidrata b’mod specjali I-hadma tat-taghmir personali
protettiv.

81 Ir-Regolament (KE) Nru 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar taghmir ta’
protezzjoni personali u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (GU L 81, 31.3.2016, p. 51).
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8.2.3. Kontrolli ta’ esponiment ambjentali

Ghandha tigi specifikata |I-informazzjoni mitluba mill-impjegatur biex jissodisfa |-impenji tieghu
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ambjentali.

Meta jkun rikjest rapport dwar is-sikurezza, ghandha tinghata taqgsira tal-mizuri tal-gestjoni tar-
riskju li jikkontrollaw b’mod xieraq I-esponiment tal-ambjent ghas-sustanza ghal xenarji ta’
esponiment stipulati fl-anness tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

“I1-Kontroll tal-esponiment” ghandu hawnhekk jinftiehem li jfisser il-mizuri kollha ta’
protezzjoni u I-prekawzjonijiet kollha li ghandhom jittiehdu matul I-uzu tas-sustanza jew tat-
tahlita biex ikun minimizzat I-esponiment tal-haddiem u dak ambjentali. Ghaldagstant kull
informazzjoni disponibbli li tikkonc¢erna I-esponiment fuq il-post tax-xoghol ghandha tkun
indikata f'din is-subtagsima, sakemm ma tkunx inkluza f’xenarju tal-esponiment mehmuz
f'liema kaz ghandha ssir referenza ghalih.

Meta regolamenti dwar id-disinn li jikkoncernaw facilitajiet tekni¢i huma mehtiega ghal kontroll
tal-esponiment minbarra |-gwida pprovduta fit-Tagsima 7.” ll-Gestjoni u I-hzin” dawn
ghandhom ikunu emendati fil-forma ta’ “Gwida addizzjonali dwar id-disinn ta’ facilitajiet
teknici”.

Din is-subtagsima tista’ tinkludi kontroreferenzi ghall-informazzjoni pprovduta fit-Tagsima 7
tal-SDSs “lI-Gestjoni u I-hzin” jekk xieraq.

Kontrolli xierga tal-inginerija (il-punt 8.2.1 fit-test legali hawn fuq)

Ghandha tinghata informazzjoni fis-subtagsima 8.2 tal-SDS li tghin lill-impjegatur jizviluppa I-
mizuri mehtiega tal-gestjoni u tat-tnaqqis tar-riskju skont l-obbligi tieghu taht id-

Direttivi 98/24/KE u 2004/37/KE®? dwar id-disinn ta’ metodi tax-xoghol u facilitajiet ta’ kontroll
tekniku addattati kif ukoll I-uzu ta’ taghmir u materjali tax-xoghol addattati, ibbazati fuq l-uzi
identifikati (subtagsima 1.2 tal-SDS). Dawn jinkludu, perezempju I-implimentazzjoni ta’ mezzi
ta’ protezzjoni kollettiva fis-sors ta’ periklu, u ta’” mizuri ta’ protezzjoni individwali li jinkludu I-
provvizjoni ta’ taghmir personali ta’ protezzjoni.

Ghandha tkun ipprovduta informazzjoni addattata dwar dawn il-mizuri biex tkun tista’ titwettaq
valutazzjoni tar-riskju addattata skont I-Artikolu 4 tad-Direttiva 98/24/KE. Din I-informazzjoni
ghandha tkun konsistenti ma’ dik moghtija fis-subtagsima 7.1 tal-SDS. Jekk xenarju(i) tal-
esponiment wiehed jew aktar jigi(u) mehmuz(in) mal-SDS ghal sustanza hemmhekk I-
informazzjoni moghtija ghandha tkun konsistenti wkoll ma’ dik moghtija fl-ESs. Fil-kaz ta’
tahlitiet, I-informazzjoni moghtija ghandha tirrifletti konsolidazzjoni tal-informazzjoni dwar
komponenti.

Protezzjoni personali (il-punt 8.2.2 fit-test legali hawn fuq)

Huwa rekwizit li specifikazzjonijiet dettaljati tat-taghmir li jipprovdi protezzjoni adegwata u
addatata jinghataw fejn tkun mehtiega protezzjoni personali, b’kont mehud tar-Regolament

82 Rettifika ghad-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-protezzjoni
tal-haddiema minn riskji relatati mal-esponiment ghal karc¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (Sitt Direttiva

individwali fis-sens tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (verzjoni kodifikata) GU L 229, 29.6.2004,
p. 23.
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(UE) 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®® u b’referenza ghall-istandards CEN
rilevanti.

It-taghmir ghandu jkun specifikat f'dettall suffi¢jenti (ez. f'termini ta’ xorta, tip u klassi) biex
ikun zgurat li jipprovdi protezzjoni adegwata u addattata tul I-uzi previsti.

Sors utli ta’ din l-informazzjoni jista’ jkun il-fornituri jew il-manifatturi ta’ taghmir ta’
protezzjoni li jista’ jkollhom disponibbli linji ta” ghajnuna u siti web.

Innota li rekwiziti dettaljati moghtija fit-test legali mhumiex ikkwotati kompletament mill-gdid
sakemm ma tkunx gieghda tinghata kjarifika ulterjuri.

Protezzjoni tal-ghajnejn/wic¢

It-tip ta’ apparat mehtieg ghall-protezzjoni tal-ghajnejn, bhal: nucécéali tas-sikurezza, gogils tas-
sikurezza, protezzjoni tal-wi¢c¢, ghandu jkun specifikat fuq il-bazi tal-periklu tas-sustanza jew
tat-tahlita u I-potenzjal ghal kuntatt.

Protezzjoni tal-gilda

Informazzjoni dwar il-protezzjoni tal-gilda tista’ tkun suddiviza f'(i) “protezzjoni tal-idejn” u ii)
“ohrajn” (skont dak issuggerit mit-test legali, li jehtieg li t-tnejn ikunu inkluzi jekk necessarju).
F'dan il-kuntest ghandu jkun innutat li “gilda, ohrajn” hija koperta minn “protezzjoni tal-gisem”
bhala subtagsima tal-informazzjoni dwar il-protezzjoni tal-gilda, sakemm ma jkunx specifikat
mod iehor.

Ghal darba ohra t-taghmir ghandu jkun specifikat fuqg il-bazi ta’ periklu u potenzjal ghal kuntatt
u d-durata potenzjali u l-ammont ta’ esponiment.

Ghandu jkun innutat li meta jkun ikkalkolat il-hin massimu li ghalih tista’ tintlibes il-protezzjoni
tal-gilda (ez. ingwanti) huwa necessarju li jitgies iz-zmien massimu ta’ esponiment ghas-
sustanza(i) rilevanti u mhux sempliciment il-hin tax-xoghol totali.

F'xi kazijiet, ir-referenza ghal ingwanti twal (jigifieri ingwanti bil-pulzier estiz li jghatti parti
mid-dirghajn) jista’ jkollha tigi inkluza. F'dan il-kaz, innota li minhabba li |-protezzjoni tinghata
flimkien ma’ dik ghal parti tal-gisem ghajr I-id innifisha, din tkun taht is-suddivizjoni “ohrajn”
ta’ din is-subtagsima.

Protezzjoni respiratorja

Specifika t-tip ta’ taghmir ta’ protezzjoni li ghandu jintuza, bhal apparat respiratorju awtonomu
jew maskra, inkluz it-tip ta’ filtru mehtieg. Huwa rakkomandat li ghandha tinghata
informazzjoni dwar il-fattur ta’ protezzjoni attribwit (APF) li ghandu jintuza fix-xenarju
partikolari, jekk disponibbli. Ghandu jigu nnutat li I-maskri b'filtru jistghu jkunu ta’ uzu limitat
f'kazijiet ta’ esponiment gholi jew mhux maghruf, u |-apparat respiratorju awtonomu ghandu
jintuza biss taht c¢erti kundizzjonijiet.

Kontrolli tal-Esponiment Ambjentali (il-punt 8.2.3 fit-test legali)

83 Ir-Regolament (KE) Nru 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar taghmir ta’
protezzjoni personali u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (GU L 81, 31.3.2016, p. 51).
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Din is-subtagsima tinkludi I-informazzjoni mehtiega mill-impjegatur biex jissodisfa I-obbligi
tieghu taht legizlazzjoni tal-harsien tal-ambjent. Jekk xieraq, referenza ghat-TAQSIMA 6 tal-
SDS tista’ tkun inkluza®.

Ezempju ta’ kif I-istruttura ta’ din is-subtagsima tista’ tidher jinghata hawn taht®°:

8.2 Kontrolli tal-esponiment
8.2.1 Kontrolli xierga tal-inginerija:

Mizuri relatati mas-sustanza/mat-tahlita ghall-prevenzjoni tal-esponiment matul uzi
identifikati:

Mizuri strutturali ghall prevenzjoni tal-esponiment:

Mizuri organizzazzjonali ghall-prevenzjoni tal-esponiment:

Mizuri teknici ghall-prevenzjoni tal-esponiment:

8.2.2 Taghmir ta’ Protezzjoni Personali:
8.2.2.1 Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wicc¢:
8.2.2.2 Protezzjoni tal-gilda:

Protezzjoni tal-idejn:

Protezzjoni ohra tal-gilda:

8.2.2.3 Protezzjoni respiratorja:
8.2.2.4Perikli termici:
8.2.3 Kontrolli tal-esponiment ambjentali:

Mizuri relatati mas-sustanza/mat-tahlita ghall-prevenzjoni tal-esponiment:

Mizuri ta’ istruzzjoni ghall-prevenzjoni tal-esponiment:

Mizuri organizzazzjonali ghall-prevenzjoni tal-esponiment:

Mizuri teknici ghall-prevenzjoni tal-esponiment:

84 Innota li I-mizuri li ghandhom ikunu deskritti taht is-subtagsima 8.2 huma dawk li ghandhom ikunu implimentati
taht thaddim normali, filwaqt li dawk fit-TAQSIMA 6 huma ghal rilaxx accidentali. Jistghu ghaldagstant ikunu differenti
hafna.

85 Ghandek tinnota li n-numerazzjoni taht il-livell tas-subtagsima 8.2 fl-ezempju mhijiex rekwizit legali — din
iddahhlet ghal ragunijiet ta’ ¢arezza. Ara wkoll in-nota fil-kapitolu 2.6 ta’ din il-gwida dwar n-numerazzjoni tas-
subtagsimiet.
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Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data dwar is-sikurezza ghandha tiddeskrivi d-data empirika relatata
mas-sustanza jew mat-tahlita, jekk rilevanti. Ghandu japplika I-Artikolu 8(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

Biex ikunu jistghu jittiehdu mizuri xierga ta’ kontroll, ghandha tinghata I-informazzjoni rilevanti
kollha dwar is-sustanza jew dwar it-tahlita. L-informazzjoni f'din it-tagsima ghandha tkun
konsistenti mal-informazzjoni moghtija fir-registrazzjoni jew fir-rapport tas-sigurta kimika fejn
mehtieg, u flimkien mal-klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita.

Fil-kaz ta’ tahlita, meta I-informazzjoni ma tkunx tapplika ghat-tahlita fit-totalita taghha, I-entrati
ghandhom jindikaw b’mod car ghal liema sustanza fit-tahlita tapplika d-data.

Il-proprjetajiet rapportati ghandhom ikunu identifikati b’mod car u ghandhom jigu rapportati fl-
unitajiet tal-kejl xierga. Ghandu jinghata I-metodu ta’ determinazzjoni, inkluz il-kejl u 1-
kundizzjonijiet ta’ referenza, jekk dawn ikunu rilevanti ghall-interpretazzjoni tal-valur numeriku.
Sakemm mhux specifikat mod iehor, il-kundizzjonijiet standard tat-temperatura u tal-pressjoni
huma 20 °C u 101,3 kPa, rispettivament.

ll-proprjetajiet elenkati fis-subtagsimiet 9.1 u 9.2 jistghu jinghataw fforma ta’ lista. Fis-
subtagsimiet, I-ordni tal-elenku tal-proprjetajiet tista’ tkun differenti jekk jitgies xieraq.

Huwa ghaldagstant rekwizit primarju li I-informazzjoni fdin it-tagsima tkun konsistenti mal-
informazzjoni pprovduta fid-dossier ta’ registrazzjoni u fis-CSR meta mehtieg, u wkoll mal-
klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita — ghandha ghaldagstant tkun ta’ sostenn ghal kull
klassifikazzjoni ta’ trasport moghtija fit-Tagsima 14 kif ukoll I-informazzjoni tal-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar fit-Tagsima 2.

Fil-kuntest ta’ decizjoni dwar jekk I-informazzjoni specifika ghandhiex tidher fit-Tagsima 9 jew
fit-Tagsima 10 tal-SDS, storikament il-prattika kienet ghat-Tagsima 9 li tinkludi valuri numerici
(imkejla) ghal proprjetajiet fizi¢i u kimici, filwaqt li t-Tagsima 10 ghandha taghti deskrizzjoni
tal-proprijetajiet intrinsic¢i (kwalitattivi) (inkluzi interazzjonijiet potenzjalment perikoluzi ma’
sustanzi ohra) li jirrizultaw minn (jew huma relatati ma') dawn il-valuri.

Ir-rekwizit li “din it-tagsima tal-iskeda tal-SDS ghandha tiddeskrivi d-data empirika relatata
mas-sustanza jew it-tahlita, jekk rilevanti” ghandha tkun interpretata li tfisser li ghandhom
jinghataw f'din t-tagsima I-valuri li x’aktarx ikunu f'firxa rilevanti ghall-klassifikazzjoni u I-
perikli ta’ sustanza jew tahlita. Ghaldagstant, perezempju, ghandu jinghata I-punt ta’
fjammabbilta ta’ likwidu organiku volatili li x’aktarx ikun ikklassifikat bhala li jagbad, filwaqt li
ma hemm |-ebda htiega li dan ikun determinat ghal solidu b’punt tat-tidwib gholi. Meta ssir xi
dikjarazzjoni biex tindika li proprjeta partikolari ma tapplikax din ghandha tkun ibbazata fuq
nuqggas c¢ar ta’ rilevanza, li r-raguni ghaliha ghandha tkun dikjarata jekk mhux ovvja, u mhux
fl-assenza ta’ informazzjoni. Diffrenzjar ¢ar ghandu jsir ukoll bejn kazijiet fejn I-ebda
informazzjoni ma hija disponibbli ghall-kompilatur (ez. “l-ebda informazzjoni disponibbli ghax
mhux prattiku li tigi mkejla”), u f'kazijiet fejn huma disponibbli rizultati tat-test attwali
negattivi.

Id-data ghandha preferibbilment tkun giet iggenerata f'konformita mal-metodi tal-ittestjar
imsemmija fir-Regolamenti REACH jew CLP, dispozizzjonijiet tat-trasport jew principji jew
proceduri internazzjonali ghall-validazzjoni ta’ informazzjoni, sabiex tkun zgurata I-kwalita u I-
komparabbilta tar-rizultati u konsistenza mar-rekwiziti I-ohra f'livell internazzjonali jew tal-
Unjoni. L-informazzjoni f'din it-tagsima ghandha tkun konsistenti mal-informazzjoni moghtija
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fid-dossier ta’ registrazzjoni u fir-rapport tas-sigurta kimika fejn mehtieg, u flimkien mal-
klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita.

Kif specifikat fil-metodi tat-test rilevanti, informazzjoni kritika bhat-temperatura tat-test u

ghandhom ikunu pprovduti ghar-rizultati kollha tal-ittestjar u, jekk disponibbli, ghal data
akkwistata mil-litteratura.

Ghal tahlitiet, fejn I-informazzjoni ma tapplikax ghat-tahlita b’'mod generali |-iskrizzjonijiet
ghandhom jindikaw b’mod ¢ar ghal-liema sustanza fit-tahlita tapplika d-data.

Test tal-Anness 11

Kull skeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tinkludi I-proprjetajiet imsemmija hawn taht. Jekk ikun
dikjarat li xi proprjeta partikolari ma tapplikax, jew jekk I-informazzjoni dwar proprjeta partikolari
ma tkunx disponibbli, ghandhom jinghataw ir-ragunijiet.

(a) Stat fiziku

B’mod generali ghandu jigi indikat I-istat fiziku (gass, likwidu jew solidu) f’kundizzjonijiet
standard ta’ temperatura u ta’ pressjoni.

Ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet tat-termini gass, likwidu u solidu kif moghtija fit-
Tagsima 1.0 tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

(b) Kulur
Ghandu jigi indikat il-kulur tas-sustanza jew tat-tahlita kif fornuta.

Meta tintuza skeda ta’ data ta’ sigurta wahda biex tkopri varjanti ta’ tahlita li jista’ jkollha
kuluri differenti, it-terminu "“diversi” jista’ jintuza biex jiddeskrivi I-kulur.

(c) Irwejjah

Ghandha tinghata deskrizzjoni kwalitattiva tar-riha jekk fil-letteratura din tkun maghrufa sew
jew deskritta.

Jekk disponibbli, ghandu jigi indikat il-limitu massimu tar-riha (b’mod kwalitattiv jew
kwantitattiv)

(d) ll-punt tat-tidwib/il-punt tal-iffrizar
Ma japplikax ghall-gassijiet.
Il-punt tat-tidwib u I-punt tal-iffrizar ghandhom jigu indikati fi pressjoni standard.

Fil-kaz i I-punt tat-tidwib ikun oghla mill-firxa tal-kejl tal-metodu, ghandu jigi indikat sa liema
temperatura ma gie osservat l-ebda punt tat-tidwib.

Fil-kaz li ssehh dekompozizzjoni jew sublimazzjoni gabel jew matul it-titwib, dan ghandu jigi
indikat.

F'dak li ghandu x’jagsam ma’ xemghat u pejsts, il-punt/il-firxa tat-trattib jista’ jigi indikat
minflok il-punt tat-tidwib u I-punt tal-iffrizar.
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Fir-rigward tat-tahlitiet, jekk ma jkunx possibbli teknikament li jigi determinat il-punt tat-
tidwib/il-punt tal-iffrizar, dan ghandu jigi indikat.

ll-punt tat-toghlija jew il-punt inizjali tat-toghlija u I-firxa tat-toghlija
Dawn il-proprjetajiet ghandhom jigu indikati fi pressjoni standard. Jista’ madankollu jigi
indikat punt tat-toghlija fi pressjoni aktar baxxa, f’kaz li I-punt tat-toghlija jkun gholi hafna

jew fil-kaz li ssehh dekompozizzjoni gabel it-toghlija fi pressjoni standard.

Jekk il-punt tat-toghlija jkun oghla mill-firxa tal-kejl tal-metodu, ghandu jigi indikat sa liema
temperatura ma gie osservat I-ebda punt tat-toghlija.

Fil-kaz li ssehh dekompozizzjoni gabel jew matul it-toghlija, dan ghandu jigi indikat.
Fir-rigward tat-tahlitiet, jekk ma jkunx possibbli teknikament li jigi determinat il-punt jew il-
firxa tat-toghlija, dan ghandu jigi indikat; f'dak il-kaz, ghandu jigi indikat ukoll il-punt tat-
toghlija tal-ingredjent bl-aktar punt baxx tat-toghlija.

Fjammabbilta

Tapplika ghall-gassijiet, ghal-likwidi u ghas-solidi.

Ghandu jigi indikat jekk is-sustanza jew it-tahlita tistax tagbad, jigifieri jekk hix kapaci tiehu
n-nar jew li titgabbad bin-nar, anke jekk ma tkunx klassifikata ghall-fammabbilta.

Jekk tkun disponibbli u xierqa, tista’ tigi indikata aktar informazzjoni, bhal jekk |-effett ta’
tqabbid huwiex differenti minn kombustjoni normali (ez. spluzjoni) u I-kapacita ghat-tgabbid
f’kundizzjonijiet mhux standard.

Tista’ tigi indikata informazzjoni aktar specifika dwar il-ffammabbilta abbazi tal-
klassifikazzjoni tal-periklu rispettiva. L-informazzjoni provduta fis-subtagsima 9.2.1 ma
ghandhiex tinghata f'dan il-punt.

\l-limiti inferjuri u superjuri ta’ spluzjoni

Ma japplikawx ghas-solidi.

Fir-rigward tal-likwidi flfammabbli, ghandu jkun indikat tal-inqas il-limitu inferjuri ta’ spluzjoni.
Jekk il-punt ta’ ffammabbilta jkun bejn wiehed u iehor -25 °C jew oghla, jista’ ma jkunx
possibbli li jigi determinat il-limitu superjuri ta’ spluzjoni ftemperatura standard; f'dak il-kaz,
huwa rakkomandat Ii jigi indikat il-limitu superjuri ta’ spluzjoni f'temperatura oghla. Jekk il-
punt ta’ ffammabbilta jkun oghla minn 20 °C, jista’ ma jkunx possibbli li jigi determinat il-
limitu inferjuri jew dak superjuri ftemperatura standard; fdak il-kaz, huwa rakkomandat li
Jjigu indikati kemm il-limitu inferjuri ta’ spluzjoni kif ukoll dak superjuri ftemperatura oghla.
Punt ta’ ffammabbilta

Ma japplikax ghall-gassijiet, ghall-aerosols u ghas-solidi.

Ghat-tahlitiet, ghandu jigi indikat valur ghat-tahlita, jekk ikun disponibbli. Inkella, ghandu jigi
indikat il-punt(i) ta’ ffammabbilta tas-sustanza(i) bl-aktar punt(i) baxx(i) ta’ fjammabbilta.

It-temperatura tal-awtofjammabbilta
Tapplika biss ghall-gassijiet u ghal-likwidi.

Fir-rigward tat-tahlitiet ghandha tigi indikata t-temperatura tal-awtofjammabbilta ghat-
tahlita, jekk din tkun disponibbli. Jekk il-valur ghat-tahlita ma jkunx disponibbli, ghandhom
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(m)

(n)

Jigu indikati t-temperatura(i) tal-awtofjammabbilta tal-ingredjenti bl-aktar temperatura(i)
baxx(i) tal-awtofjammabbilta.

It-temperatura tad-dekompozizzjoni

Tapplika biss ghas-sustanzi u ghat-tahlitiet awtoreattivi, ghall-perossidi organici, u ghal
sustanzi u tahlitiet ohra li jistghu jiddekomponu.

Ghandha tigi indikata t-temperatura tad-dekompozizzjoni awtoaccellerata (SADT) u I-volum li
ghaliha tapplika, jew it-temperatura tal-bidu tad-dekompozizzjoni.

Ghandu jigi indikat jekk it-temperatura moghtija hix I-SADT jew it-temperatura tal-bidu tad-
dekompozizzjoni.

Jekk ma giet osservata I-ebda dekompozizzjoni, ghandu jigi indikat sa liema temperatura ma
giet osservata I-ebda dekompozizzjoni, ez. "ma giet osservata |-ebda dekompozizzjoni sa x
°C”.

pH

Ma japplikax ghall-gassijiet.

Ghandu jigi indikat il-pH tas-sustanza jew tat-tahlita kif fornuta, jew meta I-prodott huwa
solidu, ghandu jigi indikat il-pH ta’ likwidu jew soluzzjoni milwiema f’koncentrazzjoni
partikolari.

Ghandha tigi indikata I-koncentrazzjoni tas-sustanza tat-test jew tat-tahlita tat-test fl-ilma.
Il-viskozita kinematika

Tapplika biss ghal-likwidi.

L-unita tal-kejl ghandha tkun mm2/s.

Ghal-likwidi non-Newtonjani, ghandha tigi indikata I-imgiba tixotropika jew reopressika.
Solubilita

Is-solubilita ghandha generalment tigi indikata ftemperatura standard.

Ghandha tigi indikata s-solubilita fl-ilma.

Is-solubilita f’solventi polari u mhux polari ohrajn tista’ tigi inkluza wkoll.

Fir-rigward tat-tahlitiet, ghandu jigi indikat jekk it-tahlita hix solubbli kompletament jew
parzjalment fl-ilma jew jekk tithallatx mal-ilma jew ma’ solvent iehor.

Fir-rigward tan-nanoforom, minbarra s-solubilita fl-ilma ghandha tigi indikata wkoll ir-rata ta’
tahlil fl-ilma jew f’'mezzi bijologici jew ambjentali rilevanti ohra.

ll-koefficjent tal-partizzjoni n-ottanol/ilma (il-valur tal-log)
Ma japplikax ghal-likwidi inorganici u joni¢i u b’mod generali ma japplikax ghat-tahlitiet.
Ghandu jigi indikat jekk il-valur rapportat huwiex ibbazat fuq I-ittestjar jew fuq il-kalkolu.

Fir-rigward tan-nanoforom ta’ sustanza li ghaliha ma japplikax il-koeffi¢jent tal-partizzjoni n-
ottanol/ilma, ghandha tigi indikata I-istabilita tad-dispersjoni f'mezzi differenti.
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Pressjoni tal-fwar
ll-pressjoni tal-fwar ghandha tigi indikata b’mod generali ftemperatura standard.

Fir-rigward tal-fluwidi volatili, ghandha tigi indikata wkoll il-pressjoni tal-fwar ftemperatura
ta’ 50 °C.

Meta tintuza skeda ta’ data ta’ sigurta wahda biex tkopri varjanti ta’ tahlita likwida jew ta’
tahlita ta’ gass likwifikat, ghandha tigi indikata firxa ghall-pressjoni tal-fwar.

Fir-rigward tat-tahlitiet likwidi jew tat-tahlitiet ta’ gass likwifikat, ghandha tigi indikata firxa
ghall-pressjoni tal-fwar jew tal-inqas il-pressjoni tal-fwar tal-ingredjent(i) volatili, meta I-
pressjoni tal-fwar tat-tahlita tkun determinata b’mod predominanti minn dik jew dawk I-
ingredjent(i).

Tista’ tigi indikata wkoll il-koncentrazzjoni tal-fwar saturat.
Id-densita u/jew id-densita relattiva
Japplikaw biss ghal-likwidi u ghas-solidi.

B’mod generali d-densita u d-densita relattiva ghandhom jigu indikati f’kundizzjonijiet
standard ta’ temperatura u ta’ pressjoni.

Ghandha tigi indikata d-densita assoluta u/jew id-densita relattiva bbazata fuqg I-ilma
ftemperatura ta’ 4 °C bhala referenza (imsejha wkoll il-gravita specifika).

Meta |-varjazzjonijiet fid-densita huma possibbli, ez. minhabba I-manifattura tal-lott, jew
meta tintuza skeda ta’ data ta’ sigurta wahda biex tkopri diversi varjanti ta’ sustanza jew ta’
tahlita, tista’ tkun indikata firxa.

L-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tindika jekk hix ged tigi rapportata d-densita assoluta
(unitajiet ez. g/cm3 jew kg/m3) u/jew id-densita relattiva (minghajr dimensjoni).

Id-densita relattiva tal-fwar
Tapplika biss ghall-gassijiet u ghal-likwidi.

Fir-rigward tal-gassijiet, ghandha tigi indikata d-densita relattiva tal-gass ibbazata fuq l-arja
f'temperatura ta’ 20 °C bhala referenza.

Fir-rigward tal-likwidi, ghandha tigi indikata d-densita relattiva tal-fwar ibbazata fuq Il-arja
ftemperatura ta’ 20 °C bhala referenza.

Fir-rigward tal-likwidi, tista’ tigi indikata wkoll id-densita relattiva Dm tal-fwar/tat-tahlita ta’
arja f'temperatura ta’ 20 °C.

Il-karatteristici tal-partikoli
Japplikaw biss ghas-solidi.

Ghandu jigi indikat id-daqgs tal-partikoli (id-dijametru ekwivalenti medjan, il-metodu ta’
kalkolu tad-dijametru (ibbazat fug in-numru, is-superficje jew il-volum) u I-firxa li fiha jvarja
dan il-valur medjan). Proprjetajiet ohra jistghu jigu indikati wkoll, bhad-distribuzzjoni tad-
dags (ez. bhala firxa), il-proporzjon tal-forma u l-aspett, l-aggregazzjoni u l-istat tal-
agglomerazzjoni, I-erja tas-superficje specifika u I-holgien ta’ trab. Jekk is-sustanza tkun
f'nanoforma jew jekk it-tahlita fornuta jkun fiha nanoforma, dawk il-karatteristici ghandhom
Jigu indikati f'din is-subtagsima, jew ghandha ssir referenza ghalihom jekk ma jkunux diga
specifikati xi mkien iehor fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta.
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Is-seba’ revizjoni tal-GHS, implimentata mir-Regolament (UE) 2020/878, tiddefinixxi r-

Jehtieg li jigi enfasizzat li jekk I-informazzjoni dwar proprjeta partikolari ma tkunx disponibbli,
dan ghandu jigi indikat b’'mod car, u jinghataw ir-ragunijiet fejn possibbli. Innota li t-test legali
jispecifika f'certu dettall liema tip ta’ informazzjoni ghandha tigi pprovduta ghal kull wahda
mill-proprjetajiet, ghalhekk gwida addizzjonali hija provduta biss ghal xi whud mill-
proprjetajiet, fejn tista’ titgies utli.

(h) Punt ta’ ffammabbilta

Ghal informazzjoni dwar il-metodi ta’ ttestjar e¢¢., ara t-Tagsima 2.6.4.4 tal-Anness | tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008.

() Temperatura tad-dekompozizzjoni

Ghad-determinazzjoni tas-SADT ara s-serje tat-test H fit-tagsima 28 tal-Manwal tan-NU dwar
it-Testijiet u I-Kriterji, u ghat-temperatura tal-bidu tad-dekompozizzjoni ara wkoll it-
tagsima 20.3.3.3 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji.

(k) pH

II-pH ma japplikax ghall-gassijiet. Huwa marbut ma’ mezzi milwiema mid-definizzjoni tieghu
stess; kejl imwettaq fuqg mezzi ohra ma jaghtux il-pH.

Fejn il-pH huwa < 2 jew = 11,5, ara t-tagsima 9.2.2 (d) ghal informazzjoni dwar ir-rizerva
acida/alkalina.

Jehtieg li jigi enfasizzat li jekk I-informazzjoni dwar proprjeta partikolari ma tkunx disponibbili,
dan ghandu jigi indikat b'mod car, u jinghataw ir-ragunijiet fejn possibbli.

Id-disponibbilta (u r-raguni ghan-nuqggas) ta’ informazzjoni hija ta’ rilevanza specjali fir-
rigward tal-pH ta’ tahlita, peress li din I-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-fini tas-
sottomissjoni ta’ informazzjoni ghal reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha skont I-
Artikolu 45 I-Anness VIII tar-Regolament CLP. llI-format li ghandu jintuza ghas-sottomissjoni
tal-informazzjoni mehtiega mill-Anness VIII jinkludi lista maghluqga ta’ ragunijiet a¢¢ettabbli
ghan-nuqqas ta’ ghoti ta’ valur preciz tal-pH®. L-awtur tal-SDS ghandu jikkunsidra li jirreferi
ghal din il-lista sabiex jiffacilita t-thejjija tas-sottomissjoni tar-reazzjoni ta’ emergenza relatata
mas-sahha:

It-tahlita hija gass

- It-tahlita mhijiex polari/aprotika
e It-tahlita ma tinhallx (fl-ilma)

e pH oghla minn 15

e pHingas minn -3

8 ||-lista giet diskussa u magbula mal-Grupp ta’ Hidma ta’ esperti li jappoggaw il-preparazzjoni ta’ portal tas-
Sottomissjoni tal-ECHA. Suggerimenti Justifikati ghal bidliet fdin il-lista jistghu jigu sottomessi permezz ta’
formola tal-kuntatt tal-ECHA minn u kkunsidrati fl-ewwel aggornament tal-format.
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e It-tahlita tirreadixxi b’'mod vjolenti mal-ilma
- It-tahlita mhijiex stabbli

F'xi whud minn dawn il-kazijiet ghandha xorta tigi pprovduta indikazzjoni tal-proprjetajiet
alkalini, newtrali jew aciduzi (jew firxa wiesgha ta’ pH) jekk disponibbli, peress li din I-
informazzjoni hija rilevanti ghall-persunal li jipprovdi reazzjoni ghal emergenza.

(1) Viskozita kinematika

L-unita ta’ kejl ghandha tkun mm2/s, peress li |-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghall-klassi ta’
periklu “periklu ta’ aspirazzjoni” huma bbazati fug din I-unita.

ll-viskozita dinamika mhijiex mehtiega flI-SDS, izda tista’ tigi indikata wkoll jew tista’ tigi
kkalkolata mill-utent. ll-viskozita kinematika hija marbuta mal-viskozita dinamika permezz tad-
densita:
Viskozita dinamika(mPa - s)

Densita(g/cm?3)

Kinematika viskozita(mm?/s) =

(o) Pressjoni tal-fwar

ll-konc¢entrazzjoni tal-fwar saturat (SVC) tista’ tigi indikata, u tista’ tigi stmata kif gej”

SVC fmlI/m3:SVC = VP,

SVC f'g/m3:SVC =VP -MW -,
Fejn VP hija I-pressjoni tal-fwar fhPa (= mbar), MW huwa I-piz molekulari f\g/mol, u c1 u c2
huma fatturi ta’ konverzjoni (c1 = 987.2% and c2 = 0.0412—22L).

m3 m3-hPa

(g) Densita relattiva tal-fwar

Barra minn hekk, ghal-likwidi, id-densita relattiva D tat-tahlita tal-fwar/arja f’temperatura ta’ 20 °C
(arja=1) tista’ tigi indikata, u tista’ tigi kkalkulata kif ge;:
Dy =1+ (VPy - (MW — MW, j,) " C3)
Fejn VP2 hija I-pressjoni tal-fwar 20 °C f’hPa (= mbar), MW huwa I-piz molekulari fi g/mol, MW 4
mol

hija |-piz molekulari tal-arja (= 29 g/mol), u ¢z huwa fattur ta’ konverzjoni (c3 = 34- 10_6@1?)'

klassifikazzjoni u I-ittikkettar ara I-Gwida dwar |I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP fuq:
https://echa.europa.eu/mt/quidance-documents/guidance-on-clp

Ghal informazzjoni dwar nanoforom ara t-Tagsima 3.3 f'din il-gwida u I-Appendic¢i ghan-
nanoforom applikabbli ghall-Gwida dwar ir-Registrazzjoni u I-1dentifikazzjoni ta’ Sustanzi®’ li
tipprovdi pariri dwar kif jigu kkaratterizzati n-nanoforom u s-settijiet ta’ nanoforom fir-rigward
tar-rekwiziti tal-Anness VI. Jekk joghgbok irreferi ghall-gwida ghal informazzjoni dwar il-
karatterizzazzjoni tan-nanoforom rigward id-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli, il-forma u I-
morfologija (inkluza I-kristallinita), it-trattament u I-karatterizzazzjoni tas-superfi¢je u l-erja
specifika tas-superficje.

Gwida ulterjuri fir-rigward tal-informazzjoni disponibbli dwar in-nanomaterjali mgieghda fis-suq
u |-potenzjal redox taghhom, il-potenzjal ta’ formazzjoni radikali u |I-proprjetajiet fotokatalitici

87 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_mt.pdf
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taghhom tista’ tinstab mill-OECD-WPMN disponibbli
fuq:http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publications-series-safety-manufactured-

nanomaterials.htm

9.2 Informazzjoni ohra

Test tal-Anness I

@)

Minbarra I-proprjetajiet imsemmija fis-subtaqsima 9.1, ghandhom jigu indikati parametri

jekk l-indikazzjoni taghhom hija rilevanti ghall-uzu sikur tas-sustanza jew tat-tahlita.
9.2.1. Informazzjoni b’rabta mal-klassijiet ta’ periklu fiziku

Din is-subtaqgsima telenka |-proprjetajiet, il-karatteristici ta’ sikurezza u r-rizultati tat-
testijiet, li jistghu jkunu utli biex jiddahhalu fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta meta sustanza jew
tahlita tigi klassifikata fil-klassi ta’ periklu fiziku rispettiva. Jista’ wkoll ikun xieraq li tigi
indikata d-data meqjusa rilevanti fir-rigward ta’ periklu fiziku specifiku izda li ma tirrizultax
fil-klassifikazzjoni (ez. rizultati negattivi tat-test grib il-kriterju).

L-isem tal-klassi ta’ periklu li ghaliha tirreferi d-data jista’jigi indikat flimkien mad-data.

Splussivi
Dan il-punt japplika wkoll ghas-sustanzi u ghat-tahlitiet imsemmija fin-Nota 2 tat-
Tagsima 2.1.3. tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, u ghal sustanzi u
tahlitiet ohra li juru effett pozittiv jekk jissahhnu fil-maghlugq.
Tista’ tinghata din I-informazzjoni:

(i) is-sensittivita ghax-xokkijiet;

(ii) l-effett tat-tishin fil-maghlug;

(iii) I-effett tat-tgabbid fil-maghlug;

(iv) is-sensittivita ghall-impatt;

(v) is-sensittivita ghall-frizzjoni;

(vi) l-istabbilta termali;

(vii) il-pakkett (it-tip, id-dags, il-massa netta tas-sustanza jew tat-tahlita), li abbazi

tieghu giet assenjata d-"divizjoni” fi hdan il-klassi splussiva, jew abbazi ta’ liema s-
sustanza jew it-tahlita kienet ezentata milli tigi klassifikata bhala splussiva.

(b) Gassijiet li jagbdu

Fir-rigward tal-gass fjammabbli pur, tista’ tinghata I-informazzjoni li gejja flimkien
mad-data dwar il-limiti ta’ spluzjoni msemmija fil-punt (g) tas-subtagsima 9.1.:

(i) it-TCi (il-kontenut massimu ta’ gass fjfammabbli li, meta jithallat man-nitrogenu,

ma jihux in-nar fl-arja, f'mol. %0);
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(d)

(e

®

(9

(i) il-velocita tal-kombustjoni fundamentali jekk il-gass jigi klassifikat bhala tal-
kategorija 1B abbazi tal-velocita tal-kombustjoni fundamentali.

Fir-rigward ta’ tahlita ta’ gass ffammabbli, tista’ tinghata I-informazzjoni li gejja
flimkien mad-data dwar il-limiti ta’ spluzjoni msemmija fil-punt (g) tas-
subtagsima 9.1.:

(i) il-limiti ta’ spluzjoni, jekk ittestjati, jew indikazzjoni ta’ jekk il-klassifikazzjoni u I-
assenjazzjoni tal-kategorija humiex ibbazati fug kalkolu;

(i) il-velocita tal-kombustjoni fundamentali jekk it-tahlita ta’ gass tigi klassifikata
bhala tal-Kategorija 1B abbazi tal-velocita tal-kombustjoni fundamentali.

Aesrosols

Jistghu jinghataw il-percentwali totali li gejjin (skont il-massa) ta’ komponenti
fjammabbli, sakemm |-aerosol ma jkunx klassifikat bhala Aerosol tal-kategorija 1 ghax
ikun fih aktar minn 1 % (skont il-massa) ta’ komponenti fjfammabbli jew ikollu shana
tal-kombustjoni ta’ mill-angas 20 kJ/g u ma jigix sottomess ghall-proceduri tal-
klassifikazzjoni tal-ffammabbilta (ara n-Nota fil-Paragrafu 2.3.2.2 tal-Anness | tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008);

Gassijiet ossidanti

Fir-rigward tal-gass pur, jistghu jinghataw il-Ci (il-koeffi¢jent tal-ekwivalenza ta’
ossigenu) skont I-1SO 10156 “Gassijiet u tahlitiet ta’ gass — Determinazzjoni tal-
potenzjal tan-nirien u I-kapacita ossidanti ghall-ghazla ta’ Zbokkijiet tac-cilindri”, jew
skont metodu ekwivalenti;

Fir-rigward ta’ tahlita ta’ gass, il-kliem “gass ossidanti tal-Kategorija 1 (ittestjat skont
ISO 10156 (jew skont metodu ekwivalenti))” jistghu jigu indikati fir-rigward ta’ tahlitiet

ittestjati, jew il-potenza ossidanti kkalkulata skont 1ISO 10156 jew skont metodu
ekwivalenti;

Gassijiet taht pressjoni

Ghall-gass pur, tista’ tinghata t-temperatura kritika.

Ghat-tahlita ta’ gass, tista’ tinghata temperatura psewdokritika;

Likwidi li jagbdu

Meta s-sustanza jew it-tahlita tigi klassifikata bhala likwidu fjfammabbli, ma hemmx
bzonn tinghata data dwar il-punt tat-toghlija u dwar il-punt ta’ ffammabbilta skont dan

il-punt billi dik id-data ghandha tigi indikata skont is-subtagsima 9.1. Tista’ tinghata
informazzjoni dwar il-kombustibilita sostnuta.

Solidi li jagbdu
Tista’ tinghata I-informazzjoni li gejja:

(i) ir-rata tal-kombustjoni, jew il-hin tal-kombustjoni fir-rigward tat-trab
metalliku,

(ii) dikjarazzjoni dwar jekk gietx issuperata z-zona umidifikata;
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(h) Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi

Minbarra I-indikazzjoni tal-SADT kif specifikat fil-punt (j) tas-subtagsima 9.1, tista’
tinghata I-informazzjoni li gejja:

(i) it-temperatura tad-dekompozizzjoni,

(i) il-proprjetajiet tad-detonazzjoni,

(iii) il-proprjetajiet tad-deflagrazzjoni,

(iv) l-effett tat-tishin fil-maghluq,

(v) il-potenza splussiva, jekk applikabbli;
(i) Likwidi piroforici

Tista’ tinghata informazzjoni dwar jekk isehhx jew le tgabbid spontanju jew
karbonizzazzjoni tal-karta tal-filtru.

(i) Solidi piroforici
Tista’ tinghata din 1-informazzjoni:

(i) dikjarazzjoni dwar jekk isehhx tgabbid spontanju wagt it-tferrigh jew sa
hames minuti wara, fir-rigward tas-solidi f'forma ta’ trab,

(i) dikjarazzjoni dwar jekk il-proprjetajiet piroforici jistghux jinbidlu maz-zmien.

(k) Sustanzi u tahlitiet b’tishin spontanju
Tista’ tinghata I-informazzjoni li gejja:

(i) dikjarazzjoni dwar jekk isehhx tgabbid spontanju u z-Zieda massima fit-
temperatura miksuba,

(i) ir-rizultati tat-testijiet tal-iskrinjar imsemmija fit-tagsima 2.11.4.2 tal-
Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jekk dawn ikunu rilevanti u
disponibbli;

() Sustanzi u tahlitiet, li jemettu gassijiet li jagbdu fkuntatt mal-ilma

Tista’ tinghata I-informazzjoni li gejja:

(i) I-identita tal-gass emess, jekk din tkun maghrufa,
(i) dikjarazzjoni dwar jekk il-gass emess jagbadx spontanjament,
(iii) ir-rata tal-evoluzzjoni tal-gass;

(m) Likwidi ossidanti

Tista tinghata informazzjoni dwar jekk isehhx tgabbid spontanju meta jithallat mac-
celluloza.

(n) Solidi ossidanti
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Tista tinghata informazzjoni dwar jekk isehhx tgabbid spontanju meta jithallat mac-
celluloza.

(o) Perossidi organici

Minbarra I-indikazzjoni tal-SADT kif specifikat fil-punt (j) tas-subtagsima 9.1, tista’
tinghata I-informazzjoni li gejja:

(i) it-temperatura tad-dekompozizzjoni,
(ii) il-proprjetajiet tad-detonazzjoni,
(iii) il-proprjetajiet tad-deflagrazzjoni,
(iv) l-effett tat-tishin fil-maghlug,
(v) il-potenza splussiva;

(p) Korruziv ghall-metalli

Tista’ tinghata I-informazzjoni li gejja:

(i) il-metalli li jikkorrodaw minhabba s-sustanza jew it-tahlita,

(ii.) il-velocita ta’ korruzjoni u dikjarazzjoni dwar jekk din tirreferix ghall-azzar
jew ghall-aluminju,

(iii.) ir-referenza ghal tagsimiet ohra fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta rigward
materjali kompatibbli jew inkompatibbli.

(q) Splussivi desensitizzati
Tista’ tinghata din I-informazzjoni:
(i) I-agent desensitizzanti uzat,
(ii) l-energija tad-dekompozizzjoni esotermika,
(iii) il-velocita tal-kombustjoni korreguta (Ac);

(iv) il-proprjetajiet splussivi tal-isplussiv desensitizzat f'dak Il-istat.

9.2.2. Karatteristici ohra tas-sikurezza

ll-karatteristici, il-karatteristi¢i tas-sikurezza u r-rizultati tat-testijiet elenkati hawn taht
jistghu jkunu utli biex jindikaw b’rabta ma’ sustanza jew ma’ tahlita:

(a) is-sensittivita mekkanika;
(b) it-temperatura ta’ polimerizzazzjoni awtoaccellerata;
(c) il-formazzjoni ta’ tahlitiet ta’ trab/ta’ arja splussivi;

(d) ir-rizerva acida/alkalina;
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(e) ir-rata tal-evaporazzjoni;
) il-kapacita ghat-tahlit;
(9 il-konduttivita;
(h) il-korruzivita;
0] il-grupp ta’ gass;
()] il-potenzjal ghall-ossiduriduzzjoni;
(k) il-potenzjal ghall-formazzjoni ta’ radikali;
) il-proprjetajiet fotokatalitici.

rilevanti ghall-uzu sikur tas-sustanza jew tat-tahlita.

9.2.1. Informazjzoni b’rabta mal-klassijiet ta’ periklu fiziku

Aktar informazzjoni hija pprovduta hawn taht dwar certi klassijiet ta’ periklu fit-Tagsima 9.2.1,
b’'mod partikolari dwar metodi ta’ ttestjar applikabbli ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni tal-
periklu.

(a) Splussivi

(i) is-sensittivita ghax-xokk hija generalment iddeterminata mit-test tad-distakk tan-NU:
test 1 (a) u/jew test 2 (a) (tagsima 11.4 jew 12.4 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u |-
Kriterji) (indika mill-ingas + jew —);

(ii) l-effett tat-tishin fil-maghlug huwa generalment determinat permezz tat-test ta’ Koenen:
test 1 (b) u/jew test 2 (b) (tagsima 11.5 jew 12.5 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-
Kriterji) (indika preferibbilment d-dijametru ta’ limitu);

(iii) 1-effett tat-tqabbid fil-maghlug huwa generalment iddeterminat permezz tat-test 1 (c)
u/jew it-test 2 (c) (it-tagsima 11.6 jew 12.6 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u |-
Kriterji) (indika mill-ingas + jew —);

(iv) is-sensitivita ghall-impatt hija generalment determinata permezz tat-test 3 (a) (it-
tagsima 13.4 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji) (indika preferibbilment |-
energija tal-impatt ta’ limitu);

(v) is-sensitivita ghall-frizzjoni hija generalment determinata permezz tat-test 3 (b) (it-
tagsima 13.5 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji) (indika preferibbilment it-
taghbija ta’ limitu);

(vi) I-istabbilta termali hija generalment determinata permezz tat-test 3 (c) (it-tagsima 13.6
tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji) (indika mill-ingas + jew —);

(b) Gassijiet li jagbdu
Fir-rigward tal-gass pur li jagbad:

(i) it-TCi huwa indikat skont I-1SO 10156;
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(i) il-velocita fundamentali tal-hrug hija generalment determinata mill-ISO 817:2014, I-
Anness C;

Fir-rigward ta’ tahlita ta’ gassijiet li tagbad:
(i) il-limiti tal-ispluzjoni: ir-referenza ghall-kalkolu hija skont I-1ISO 10156;

(i) il-velo¢ita fundamentali tal-hruq hija generalment determinata mill-ISO 817:2014, I-
Anness C;

(e) Gass taht pressjoni

Ghal tahlitiet ta’ gassijiet, it-temperatura psewdokritika hija kkalkulata bhala I-medja
ponderata tal-frazzjoni molari tat-temperaturi kritic¢i tal-komponenti kif gej:

n

Z X TCriti

i=1
fejn xi hija I-frazzjoni molari tal-komponent i u Teitii hija t-temperatura kritika tal-
komponent i;

() Likwidi li jagbdu

Tista’ tinghata I-informazzjoni addizzjonali li gejja:

Informazzjoni dwar kombustibbilta sostnuta jekk titgies ezenzjoni abbazi tat-Test L.2 (it-
tagsima 32.5.2 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji), skont it-Tagsima 2.6.4.5 tal-
Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(g) Solidi li jagbdu

Ghall-punt (i) ir-rata tal-hruq (jew il-hin tal-hruq ghal trabijiet metallic¢i) hija generalment
determinata mit-Test N.1 (it-tagsima 33.2.4 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji);

(h) Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi

L-informazzjoni li gejja tista’ tigi pprovduta (ghal iktar informazzjoni dwar il-metodi tat-test ara
I-Parti 1l tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji®®):

(i) Energija tad-dekompozizzjoni: valur u metodu ta’ determinazzjoni, ara t-
tagsima 20.3.3.3 fl-manwal referenzjat,

(ii) Proprjetajiet ta’ detonazzjoni: indikazzjoni ta’ (lva/Parzjali/Le), anke fl-imballagg fejn
rilevanti, ara t-Test Serje A fil-manwal referenzjat,

(iii)Proprjetajiet ta’ deflagrazzjoni: indikazzjoni ta’ (Ilva malajr/lva bil-mod/Le), anke fl-
imballagg fejn rilevanti, ara t-Test Serje C fil-manwal referenzjat,

(iv)Effett tat-tishin fl-gheluq: indikazzjoni ta’ (Vjolenti/Medju/Baxx/Le), anke fl-imballagg
fejn rilevanti, ara t-Test Serje E fil-manwal referenzjat,

88 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf



https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf

11
12
13

14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

31
32

33
34

35
36

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
Verzjoni 4.0 Dicembru 2020 93

(v) Potenza splussiva jekk applikabbli: indikazzjoni ta’ (Mhux baxxa/Baxxa/Xejn), ara t-
Test Serje F fil-manwal referenzjat;
(i) Likwidi piroforici

Tgabbid spontanju jew karbonizzazzjoni tal-karta filtru hija generalment determinata mit-
Test N.3 (Tagsima 33.4.5 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji) (indika ez. “il-likwidu
jagbad spontanjament fl-arja” jew “karta filtru bil-likwidu taghmel karbonizzazzjoni fl-arja”);

(3) Solidi piroforici

Id-dikjarazzjoni msemmija fil-punt (i) tat-test legali ta’ din it-tagsima hija generalment
determinata mit-Test N.2 (it-Tagsima 33.4.4 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u |-Kriterji)
ez. “is-solidu jagbad spontanjament fl-arja”,

Ezempju tat-tip ta’ informazzjoni li tikkorrispondi mal-punt (ii) tat-test legali huwa: il-
proprjetajiet piroforici jistghu jinbidlu maz-zmien permezz tal-formazzjoni ta’ saff ta’ wicc
protettiv permezz ta’ ossidazzjoni bil-mod;

(k) Sustanzi u tahlitiet b’tishin spontanju

Id-dikjarazzjoni msemmija fil-punt (i) tat-test legali f'din it-tagsima, dwar jekk ikunx hemm
tgabbid spontanju, tista’ tinkludi data tal-iskrinjar possibbli u/jew il-metodu uzat (generalment
Test N.4, Tagsima 33.4.6 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji);

(1) Sustanzi u tahlitiet, li jemettu gassijiet li jagbdu f’kuntatt mal-ilma

Ir-rata tal-evoluzzjoni tal-gass, kif indikat fil-punt (iii), hija generalment iddeterminata mit-
Test N.5 (it-tagsima 33.5.4 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u |-Kriterji), sakemm it-test ma
jkunx tlesta ez. minhabba li I-gass jagbad spontanjament;

(m) Likwidi ossidanti

Jekk isehhx tgabbid spontanju meta jithallat mac-celluloza jista’ jidher matul it-Test 0.2 (it-
tagsima 34.4.2 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji) (ez., “it-tahlita mac¢-celluloza
(ippreparata ghat-Test O.2) tagbad spontanjament”);

(n) Solidi ossidanti

Jekk isehhx tgabbid spontanju meta jithallat mac-celluloza jista’ jidher matul it-Test O.1 jew
0.3 (it-Tagsima 34.4.1 jew 34.4.3 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji) (ez., “it-
tahlita mac-celluloza (ippreparata ghat-Test O.1 jew 0.3) tagbad spontanjament”);

(o) Perossidi organici

L-informazzjoni li gejja tista’ tigi pprovduta (ghal iktar informazzjoni dwar il-metodi tat-test ara
I-Parti 1l tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji®):

(i) Energija tad-dekompozizzjoni: valur u metodu ta’ determinazzjoni, jekk disponibbli, ara t-
tagsima 20.3.3.3 fil-manwal referenzjat,

(ii) Proprjetajiet ta’ detonazzjoni: indikazzjoni ta’ (lva/Parzjali/Le), anke fl-imballagg fejn
rilevanti, ara t-Test Serje A fil-manwal referenzjat,

89 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf

93


https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf

~ (&) H W N -

©

10
11

12
13

14

15
16

17
18
19
20
21

22
23

24

25
26
27

28
29
30

31
32
33
34

35
36

37
38

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
94 Verzjoni 4.0 Dicembru 2020

(iii)Proprjetajiet ta’ deflagrazzjoni: indikazzjoni ta’ (Ilva malajr/lva bil-mod/Le), anke fl-
imballagg fejn rilevanti, ara t-Test Serje C fil-manwal referenzjat,

(iv)Effett tat-tishin fl-gheluq: indikazzjoni ta’ (Vjolenti/Medju/Baxx/Le), anke fl-imballagg fejn
rilevanti, ara t-Test Serje E fil-manwal referenzjat,

(v) Potenza splussiva: indikazzjoni ta’ (Mhux baxxa/Baxxa/Xejn), jekk applikabbli, ara t-Test
Serje F fil-manwal referenzjat;

(p) Korruziv ghall-metalli

(i) Xi ezempiji ta’ dak li jista’ jkun mistenni f'dan il-punt (i) huma: “korruziv ghall-aluminju” jew
“korruziv ghall-azzar” ec¢c.),

(ii) Ir-rata ta’ korruzjoni u jekk tirreferix ghall-azzar jew ghall-aluminju hija generalment
determinata mit-Test C.1 (it-tagsima 37.4 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji);

(iii) Xi ezempiji ta’ referenzi ghal tagsimiet ohra huma: ghall-kompatibbiltajiet tal-imballagg fit-
Tagsima 7, jew ghal materjali inkompatibbli fit-Tagsima 10);

(9) Splussivi desensitizzati

Fil-punt (iii) ir-rata tal-hruq ikkoreguta (Ac) ghandha tigi determinata skont il-Parti V, it-
tagsima 51.4 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji.

Dwar il-punt (iv) il-proprjetajiet splussivi tal-isplussiv disensitizzat (f'dak I-istat) huma
generalment determinati mis-serje tat-test 1 u/jew 2 (it-tagsimiet 11 u 12 tal-Manwal tan-NU
dwar it-Testijiet u I-Kriterji).

9.2.2. Karatteristici ohra tas-sikurezza

Aktar informazzjoni dwar kif ¢erti proprjetajiet jew karatteristici ta’ sikurezza fis-
subtagsima 9.2.2 jigu determinati, jew mistennija li jigu deskritti, hija pprovduta hawn taht:

(a) Sensittivita mekkanika

Meta s-sustanza jew it-tahlita tkun sustanza energetika jew tahlita b’energija ta’
dekompozizzjoni ezotermika = 500 J/g skont il-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji, |-
Appendici 6, it-tagsima 3.3 (c), tista’ tigi pprovduta I-informazzjoni li gejja:

(i) is-sensittivita ghall-impatt, generalment iddeterminata mit-test 3 (a) (it-tagsima 13.4
tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji dwar) (indika preferibbilment I-energija
tal-impatt ta’ limitu),

(i) is-sensittivita ghall-frizzjoni, generalment iddeterminata mit-test 3 (b) (it-
tagsima 13.5 tal-Manwal tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji) (indika preferibbilment it-
taghbija ta’ limitu);
(b) Temperatura ta’ polimerizzazzjoni awtoaccellerata (SAPT)

Meta s-sustanza jew it-tahlita tista’ tippolimerizza lilha nnifisha biex b’hekk tiggenera ammonti
perikoluzi ta’ shana u gass jew fwar, tista’ tigi pprovduta |-informazzjoni li gejja:

- is-SAPT u I-volum li ghalih jinghata s-SAPT, ara s-Serje tat-Test H fil-Parti 1l tal-Manwal
tan-NU dwar it-Testijiet u I-Kriterji;
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(c) Formazzjoni ta’ tahlitiet ta’ trab/arja splussivi

II-formazzjoni ta’ tahlitiet ta’ trab/ta’ arja splussivi mhijiex applikabbli ghal gassijiet u likwidi, u
langas ghal solidi li fihom biss sustanzi li huma kompletament ossidizzati (ez. diossidu tas-
silicju).

F'kaz li I-formazzjoni ta’ tahlitiet ta’ trab/ta’ arja splussivi tista’ tkun possibbli abbazi tat-
Tagsima 2 tal-SDS, jistghu jigu pprovduti |-karatteristic¢i ta’ sikurezza rilevanti li gejjin:
O] ll-limitu aktar baxx ta’ spluzjoni / kon¢entrazzjoni splussiva minima,
(ii) L-energija minima mehtiega ghat-tgabbid,
(iii) L-inidi¢i tad-deflagrazzjoni (Kst);
(iv) ll-pressjoni ta’ spluzjoni massima

) ll-karatteristici tal-partikoli li ghalihom tapplika d-data jekk ikunu differenti mill-
karatteristici tal-partikoli kif indikat fit-tagsima 9.1;

Nota 1: ll-kapacita li jigu ffurmati tahlitiet ta’ trab/arja splussivi tista’ tigi ddeterminata ez.
minn Verein Deutscher Ingenieure, VDI 2263-1 "Dust Fires and Dust Explosions; Hazards -
Assessment - Protective Measures; Test Methods for the Determination of the Safety
Characteristics of Dusts" jew minn ISO/IEC 80079-20-2 "Explosive atmospheres - Part 20-2:
Material characteristics - Combustible dusts test methods".

Nota 2: ll-karatteristici splussivi huma specifi¢i ghat-trab ittestjat. Normalment dawn ma
jistghux jigu trasferiti ghal trabijiet ohra anke jekk dawn ikunu komparabbli. Trabijiet ta’ dags
fin ta’ sustanza partikolari ghandhom it-tendenza li jirreagixxu aktar b’sahhithom mit-trab
ahrax.

(d) Riserva acida/alkalina

Meta s-sustanza jew it-tahlita jkollha pH estrem (pH < 2 jew > 11.5), tista’ tinghata I-
informazzjoni li gejja:

- Ir-riserva acida/alkalina meta tintuza ghall-evalwazzjoni tal-perikli ghall-gilda u I-
ghajnejn;

Din it-tagsima jehtiegd li tkun ikkontrollata ghall-konsistenza mat-tagsimiet li gejjin:

e TAQSIMA 2: Identifikazzjoni tar-riskji

e TAQSIMA 5: Mizuri ghat-tifi tan-nar

e TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx acc¢identali

e TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin

e TAQSIMA 11: Informazzjoni tossikologika: (jigifieri pH estrem/karatteristi¢i korrozivi)
e TAQSIMA 12: Informazzjoni ekologika: (jigifieri log Kow / bijoakkumulazzjoni)

e TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet tar-rimi

e TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport
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3.10 SDS TAQSIMA 10 Stabbilta u Reattivita

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima fl-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandha tiddeskrivi l-istabilita tas-sustanza jew
it-tahlita u I-possibbilta ta’ reazzjonijiet perikoluzi li jsehhu f'¢erti kundizzjonijiet ta’ uzu u wkoll
jekk rilaxxati fl-ambjent, inkluza, meta xierqga, referenza ghall-metodi tal-ittestjar uzati. Jekk ikun
iddikjarat li proprjeta partikolari ma tapplikax, jew jekk I-informazzjoni dwar proprjeta partikolari
mhiex disponibbli, ghandhom jinghataw ir-ragunijiet.

L-istabbilta u r-reattivita huma funzjoni tal-proprjetajiet fizic¢i u kimici mkejla biex jigu
determinati valuri kkwotati fit-Tagsima 9 tal-SDS. Madankollu, ghalkemm mhux dikjarat b’'mod
espli¢itu fir-Regolament, storikament il-prattika kienet li t-Tagsima 9 tintuza biex tindika
proprjetajiet li jitkejlu derivati minn proceduri tat-test filwaqt li t-Tagsima 10 taghti
deskrizzjonijiet (kwalitattivi) ta’ konsegwenzi possibbli. Ghalhekk, kif diga spjegat fis-
subkapitolu 3.9, it-Tagsima 9 tistieden informazzjoni dwar “proprjetajiet” jew “parametri”
filwaqgt li t-Tagsima 10 tispecifika li ghandha tinghata “deskrizzjoni”.

Bl-istess mod tista’ tinghata wkoll xi informazzjoni fit-Tagsima 7 tal-SDS (ez. dwar
inkompatibilitajiet fis-subtagsima 7.2). F'tali kazijiet ir-repetizzjoni tista’ tkun evitata permezz
ta’ kontroreferenzi, mal-kontenut tat-Tagsima 10 b’enfasi fuq id-deskrizzjoni ta’ perikli u I-
konsegwenzi taghhom. Meta |-informazzjoni tiddahhal b’'mod korrett f'tagsima differenti tal-
SDS tista’ ssir kontroreferenza ghaliha minghajr il-htiega li tigi ripetuta. Ghaldagstant,
perezempju, ¢erta informazzjoni dwar klassijiet ta’ periklu hija inkluza fit-Tagsima 9 jew fit-
Tagsima 7. Addizzjonalment, informazzjoni dwar mizuri ta’ protezzjoni tinghata taht is-
subtagsima 8.2. “kontrolli tal-esponiment”. Ghaldagstant hafna informazzjoni rilevanti ghat-
Tagsima 10 tista’ tkun moghtija diga f'tagsimiet ohra.

Minhabba li I-informazzjoni ghandha tkun miktuba b’'mod ¢ar u konciz, ir-repetizzjonijiet
ghandhom jigu evitati.

10.1 Reattivita

‘ Test tal-Anness 11

10.1.1. Ghandhom jigu deskritti I-perikli ta’ reattivita tas-sustanza jew it-tahlita. Meta disponibbli,
ghandha tinghata data specifika tat-test ghas-sustanza jew it-tahlita bhala entita shiha. Minkejja
dan, I-informazzjoni tista’ tkun ibbazata wkoll fuq data generali ghall-klassi jew il-familja ta’
sustanza jew ta’ tahlita, jekk data bhal din tirrapprezenta b’mod adegwat il-perikiu anticipat tas-
sustanza jew it-tahlita.

10.1.2. Jekk id-data ghat-tahlitiet ma tkunx disponibbli, ghandha tinghata d-data dwar sustanzi fit-
tahlita. Fid-determinazzjoni tal-inkompatibbilta, ghandhom jigu kkunsidrati I-kontenituri u |-
kontaminanti li s-sustanza jew it-tahlita tista’ tkun esposta ghalihom matul it-trasport, il-hazna u I-
uzu.

[1t-test ta’ hawn fuq jitgies |li ma jehtieg ebda spjegazzjoni ulterjuri].
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10.2 Stabbilta kimika

Test tal-Anness 11

Ghandu jigi indikat jekk is-sustanza jew it-tahlita hiex stabbli jew instabbli f'akkwati normali u
f’kundizzjonijiet anticipati ta’ hazna u gestjoni ta’ temperatura u pressjoni. Ghandu jigi deskritt
kwalunkwe stabbilizzatur li huwa, jew jehtieg li jkun, uzat biex tinzamm I-istabbilta kimika tas-
sustanza jew it-tahlita. Ghandu jigi indikat is-sinifikat ta’ sikurezza ta’ kwalunkwe bidla fl-
apparenza fizika tas-sustanza jew it-tahlita. Fir-rigward ta’ splussivi desensitizzati, ghandha
tinghata informazzjoni dwar it-tul ta’ Zzmien ghall-konservazzjoni tal-prodott u I-istruzzjonijiet dwar
kif ghandha tigi verifikata d-desensitizzazzjoni, u ghandu jigi indikat li t-tnehhija tal-agent
desensitizzanti se jittrasforma I-prodott fi splussiv.

Ezempiji ta’ frazijiet standard komuni li jistghu jintuzaw f'din is-subtaqsima ghal sustanzi jew
tahlitiet stabbli jinkludu:

e “Taht hzin ftemperaturi ambjentali normali (ingas minn 40° C sa + 40° C), il-prodott
huwa stabbli.”
e “L-ebda reazzjoni perikoluza meta jigu ttrattat u mahzun skont id-dispozizzjonijiet.”

e “L-ebda reazzjoni perikoluza maghrufa”

10.3 Possibbilta ta’ reazzjonijiet perikoluzi

Test tal-Anness 11

Jekk rilevanti, ghandu jigi ddikjarat jekk is-sustanza jew it-tahlita hiex se tirreagixxi jew
tippolimerizza, u b’hekk tirrilaxxa pressjoni jew shana eccessiva, jew tohloq kundizzjonijiet ohra ta’
periklu. Ghandhom jigu deskritti I-kundizzjonijiet Ii fihom jistghu jsehhu r-reazzjonijiet perikoluzi.

Innota li I-informazzjoni ez. dwar il-periklu ta’ spluzjoni ta’ trab hija moghtija fit-Tagsimiet 2 u

9, u hemm ghaldaqgstant htieda li jsir kontroll ghal konsistenza/trikkib potenzjali.

Hemm ukoll trikkib potenzjali bejn is-subtagsima “10.1 Reattivita” li tirrelata wkoll mal-perikli

ta’ reattivita u 10.3 prezenti “Possibbilta ta’ reazzjonijiet perikoluzi”. L-entrata ta’ informazzjoni

fis-subtagsima 10.3 tista’ tkun restritta ghal eziti perikoluzi b'rizultat ta’ reattivita specifika.
B’hekk b’'mod car, perezempju, sustanza tista’ tkun deskritta bhala ac¢idu gawwi fis-
subtagsima 10.1 li jimplika ez. riskju intrinsiku ta’ reazzjoni perikoluza ma’ bazijiet. Is-
subtagsima 10.3 tista’ tkun rizervata ghall-eziti specifi¢i ta’ reattivita elenkati
(polimerizzazzjoni li twassal ghal pressjoni jew shana eccessiva) u ghal informazzjoni dwar
kundizzjonijiet ta’ reazzjoni. Ma hemm ebda htiega li I-kontenut jigi ddupplikat fiz-zewg
subtagsimiet.
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10.4 Kundizzjonijiet li ghandhom jigu evitati

Test tal-Anness 11

Ghandhom jigu elenkati I-kundizzjonijiet bhalma huma t-temperatura, il-pressjoni, id-dawl, it-
f'sitwazzjoni ta’ periklu (“kundizzjonijiet li jridu jigu evitati”) u jekk xieraq ghandha tinghata
deskrizzjoni gasira tal-mizuri li ghandhom jittiehdu ghall-gestjoni tar-riskju assocjati ma’ perikli
bhal dawn. Fir-rigward tal-isplussivi desensitizzati, ghandha tinghata informazzjoni dwar il-mizuri li
ghandhom jittiehdu sabiex tigi evitata t-tnehhija mhux intenzjonata tal-agent desensitizzanti, u
ghandhom jigu elenkati I-kundizzjonijiet li ghandhom jigu evitati jekk is-sustanza jew it-tahlita ma
tkunx desensitizzata bizzejjed.

Il-kontenut ta’ din is-subtagsima ghandu I-potenzjal |i jirrepeti dak tas-subtagsima 7.2
“"Kondizzjonijiet ghal uzu sikur, inkluzi xi inkompatibilitajiet” u hemm ghaldaqgstant htiega li jsir
kontroll ghal konsistenza/trikkib potenzjali,
ll-parir moghti ghandu jkun konsistenti mal-proprjetajiet fizi¢i u kimici deskritti fit-Tagsima 9
tal-SDS. Jekk rilevanti, ghandu jkun ipprovdut parir dwar rekwiziti specifici ghall-hzin li
jinkludu:
(a) Kif ghandhom ikunu gestiti riskji assoc¢jati ma’:

(i) atmosferi splussivi;

(ii) kundizzjonijiet korruzivi;

(iii) perikli ta’ ffammabbilta;

(iv) sustanzi jew tahlitiet inkompatibbli;

(v) kundizzjonijiet evaporattivi; u

(vi) sorsi potenzjali li jgabbdu (inkluz taghmir elettriku);
(b) Kif ghandhom jigu kontrollati |-effetti ta’:

(i) kundizzjonijiet tat-temp;

(ii) pressjoni ambjentali;

(iii) temperatura;

(iv) dawl tax-xemx;

(v) umidita; u

(vi) vibrazzjoni;
(c) Kif ghandha tinzamm l-integrita tas-sustanza jew tat-tahlita bl-uzu ta’:

(i) stabilizzanti; u

(ii) antiossidanti.
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(d) Pariri ohra, inkluz:
(i) rekwiziti ta’ ventilazzjoni;

(i) disinn specifiku ghall-kmamar jew ghall-kontenituri ta’ hzin (inkluzi I-hitan ta’
konteniment u I-ventilazzjoni);

(iii) limiti tal-kwantita f’kundizzjonijiet ta’ hzin (jekk rilevanti); u

(iv) kompatibilitajiet tal-imballagg

10.5 Materjali inkompatibbli

Test tal-Anness 11

Ghandhom jigu elenkati |-familji tas-sustanzi jew tat-tahlitiet jew tas-sustanzi specifici, bhalma
huma I-ilma, l-arja, |-acti, il-bazijiet, I-agenti tal-ossidazzjoni, li maghhom tista’ tirreagixxi s-
sustanza jew it-tahlita biex tipproduci sitwazzjoni perikoluza (bhal spluzjoni, rilaxx ta’ materjali
tossici jew fjammabbli, jew liberazzjoni ta’ shana eccessiva) u jekk xieraq ghandha tinghata
deskrizzjoni gasira tal-mizuri li ghandhom jittiehdu ghall-gestjoni tar-riskji assocjati ma’ perikli
bhal dawn.

Innota li mhijiex nec¢essarjament prattika tajba li tinghata lista twila ta’ “materjali
inkompatibbli” li tinkludi hafna sustanzi li mhuwiex probabbli li I-prodott gatt jigi f’kuntatt
maghhom. Ghandu jinstab bilan¢ bejn id-dilwizzjoni tal-messagg dwar l-inkompatibbiltajiet
rilevanti b’lista twila wisq u r-riskji potenzjali mill-ommissjoni ta’ materjal inkompatibbli
specifiku. L-uzu ta’ tipi jew klassijiet ta’ sustanza (ez. “solventi aromatici”) aktar mill-elenkar
ta’ sustanzi individwali jista’ jkun preferibbli u jista’ jevita listi twal ta’ sustanzi individwali.

Il-kontenut ta’ din is-subtagsima ghandu I-potenzjal |i jirrepeti elementi |i jittrattaw sustanzi u

tahlitiet inkompatibbli fi hdan is-subtagsima 7.1 “Prekawzjonijiet ghal trattament sikur” u
hemm ghaldagstant htiega li jigu kkontrollati I-konsistenza/trikkib potenzjali.

10.6 Prodotti perikoluzi ta’ dekompozizzjoni

Test tal-Anness 11

Ghandhom jigu elenkati I-prodotti maghrufa u ragonevolment anticipati ta’ dekompozizzjoni bhala
rizultat tal-uzu, I-hzin, it-tixrid u t-tishin. Il-prodotti perikoluzi tal-kombustjoni ghandhom jigu
inkluZzi fit-Tagsima 5 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

Il-possibbilta ta’ degradazzjoni ghal prodotti instabbli ghandha tkun indirizzata f'din is-
subtagsima.

Ezempiji ta’ frazijiet standard komuni li jistghu jintuzaw meta xieraq f'din is-subtagsima ghal
sustanzi jew tahlitiet stabbli jinkludu:

¢ “Ma jiddekomponix meta jintuza ghall-uzi mahsuba.”

e “L-ebda prodott perikoluz ta” dekompozizzjoni maghruf.”
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Ezempju ta’ kif I-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher jinghata hawn taht:

TAQSIMA 10: Stabbilta u reattivita

10.1 Reattivita

10.2 Stabbilta kimika

10.3 Possibbilta ta’ reazzjonijiet perikoluzi
10.4 Kundizzjonijiet li ghandhom jigu evitati
10.5 Materjali inkompatibbli

10.6 Prodotti perikoluzi ta’ dekompozizzjoni

Din it-tagsima jehtieg li tigi kkontrollata ghal konsistenza b’mod partikolari mat-tagsimiet li
gejin;

e TAQSIMA 2: Ildentifikazzjoni tar-riskji

e TAQSIMA 5: Mizuri ghat-tifi tan-nar

e TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx ac¢c¢identali

e TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin

e TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet tar-rimi

3.11 SDS TAQSIMA 11 Informazzjoni tossikologika

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima fl-iskeda tad-data dwar is-sikurezza hija mahsuba primarjament ghall-uzu mill-
professjonisti medici, il-professjonisti tas-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol u t-tossikologi.
Ghandha tinghata deskrizzjoni konciza izda kompluta u komprensibbli tal-effetti (fuq is-sahha)
tossikologici varji u d-data disponibbli uzata biex tidentifika dawk I-effetti, inkluz fejn xierag
informazzjoni dwar tossikokinetika, il-metabolizmu u d-distribuzzjoni. L-informazzjoni f'din it-
tagsima ghandha tkun konsistenti mal-informazzjoni moghtija fir-registrazzjoni u/jew fir-rapport
dwar is-sikurezza kimika fejn mitlub, u flimkien mal-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita.
11.1. Informazzjoni dwar il-klassi ta’ periklu kif definiti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
lI-klassijiet rilevanti ta’ perikiu, Ii ghalihom ghandha tinghata informazzjoni, huma:

(a) tossicita akuta;

(b) korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda;

(c) hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn;

(d) sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda;

(e) mutagenicita ghac-celloli germinali;
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(f) karcinogenicita;

(g) tossicita riproduttiva;

(h) tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT)- esponiment uniku;

(i) tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT)- esponiment ripetut;

(j) periklu ta’ aspirazzjoni.

Dawn il-perikli ghandhom dejjem jigu elenkati fl-iskeda ta’ data dwar is-sikurezza.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jinghataw sommarji qosra tal-informazzjoni
derivata mill-applikazzjoni tal-Annessi VII sa Xl, inkluza, meta xierga, referenza ghall-metodi ta’
ttestjar uzati. Ghal sustanzi soggetti ghal registrazzjoni, I-informazzjoni ghandha tinkludi wkoll ir-
rizultat tat-tgabbil tad-data disponibbli mal-kriterji moghtija fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
ghal CMR, il-kategoriji 1 A u 1B, wara l-punt 1.3.1 tal-Anness | ta’ dan ir-Regolament.

11.1.1. L-informazzjoni ghandha tinghata ghal kull klassi ta’ periklu jew differenzjar. Jekk ikun
iddikjarat li s-sustanza jew it-tahlita mhiex klassifikata ghal klassi partikolari ta’ periklu jew
diffrenzjar, l-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandha tiddikjara b’mod car jekk dan hux dovut
minhabba nugqas ta’ data, impossibilita teknika li tinkiseb id-data, data inkonklussiva jew data
konklussiva ghalkemm mhiex bizzejjed ghall-klassifikazzjoni; fil-kaz tal-ahhar, I-iskeda tad-data
dwar is-sikurezza, ghandha tispecifika ‘abbazi tad-data disponibbli, il-kriterji tal-klassifikazzjoni
mhumiex issodisfati’.

11.1.2. Id-data inkluza fdin is-subtagsima ghandha tapplika ghas-sustanza jew it-tahlita kif
imgieghda fis-suq. Fil-kaz ta’ tahlita, id-data ghandha tiddeskrivi I-proprjetajiet tossikologici tat-
tahlita bhala entita shiha, hlief jekk japplika I-Artikolu 6(3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
Jekk disponibbli, ghandhom jinghataw ukoll il-proprjetajiet tossikologici rilevanti tas-sustanzi
perikoluzi f'tahlita, bhalma huma |-LD50, l-istimi tat-tossicita akuta jew /|-LC50.

11.1.3. Meta jkun hemm ammont sostanzjali tad-data tat-test dwar is-sustanza jew it-tahlita, jista’
jkun mehtieg Ii r-rizultati jinghataw f'sommarju tal-istudji kritici uzati, perezempju permezz ta’
rotta ta’ esponiment.

11.1.4. Meta l|-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghal klassi partikolari ta’ periklu ma jigux sodisfatti,
ghandha tinghata informazzjoni li tappogga din il-konkluzjoni.

11.1.5. Informazzjoni dwar il-modi probabbli ta’ esponiment

Ghandha tinghata informazzjoni dwar il-modi probabbli ta’ esponiment u l-effetti tas-sustanza jew
tat-tahlita permezz ta’ kull mod possibbli ta’ esponiment, jigifieri, permezz ta’ ingestjoni (meta
tinbela’), permezz ta’ gbid man-nifs, jew permezz ta’ esponiment tal-ghajnejn/tal-gilda. Jekk I-
effetti fuq is-sahha ma jkunux maghrufa, dan ghandu jigi dikjarat.

Ghandhom jigu deskritti -effetti potenzjalment negattivi fuq is-sahha u s-sintomi assocjati mal-
esponiment ghas-sustanza jew ghat-tahlita u I-ingredjenti jew il-prodotti sekondarji taghha.

u tossikologici tas-sustanza jew tat-tahlita wara l-esponiment. |d-deskrizzjoni ghandha tkopri I-
firxa kollha ta’ sintomi mill-ewwel sintomi tal-esponiment baxx u jibgghu sejrin sal-konsegwenzi
tal-esponiment qawwi, perezempju “jistghu jsehhu wgigh ta’ ras u sturdament, li jwasslu ghall-
hass hazin jew ghat-telf mis-sensi; dozi kbar jistghu jirrizultaw fkoma jew f'mewt”.

11.1.7. Effetti mdewma u immedjati kif ukoll effetti kroni¢ci minn esponiment fuqg medda qasira u
twila ta’ zmien

101



Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
102 Verzjoni 4.0 Dicembru 2020

Ghandha tinghata informazzjoni dwar jekk ghandhomx jigu mistennija effetti rritardjati jew
immedjati wara esponiment li jifrex fuq medda qgasira jew medda twila ta’ Zzmien. Ghandha
tinghata wkoll informazzjoni dwar effetti akuti u kronic¢i relatati mal-esponiment uman ghas-
sustanza jew it-tahlita. Meta ma tkunx disponibbli data umana, ghandha tinghata fil-qosor I-
informazzjoni dwar id-data sperimentali, bid-dettalji dwar data tal-annimali u dwar l-ispeci
identifikati b’mod car jew dwar it-testijiet in vitro u t-tipi ta’ celloli identifikati b’mod car. Ghandu
Jigi indikat jekk id-data tossikologika hijiex ibbazata fuq data umana jew fuq data tal-annimali jew
fuq testijiet in vitro.

11.1.8. Effetti interattivi
Ghandha tigi inkluza informazzjoni dwar interazzjonijiet jekk rilevanti u disponibbli.
11.1.9. Nuqqas ta’ data specifika

Mhux dejjem jista’ jkun possibbli li tinkiseb informazzjoni dwar il-perikli ta’ sustanza jew tahlita
F’kazijiet fejn id-data dwar is-sustanza jew it-tahlita specifika ma tkunx disponibbli, tista’ tintuza
data dwar sustanzi jew tahlitiet simili, jekk xieraq, bil-kundizzjoni li s-sustanza jew it-tahlita simili
rilevanti tkun identifikata. Fejn ma tintuzax data specifika, jew meta data ma tkunx disponibbli,
dan ghandu jigi ddikjarat b’mod car.

11.1.10. Tahlitiet

Ghal effett specifiku fuq is-sahha, jekk tahlita ma tkunx giet ittestjata bhala entita shiha ghall-
effett taghha fuq is-sahha, ghandha tinghata informazzjoni rilevanti fuq is-sustanzi elenkati fit-
Taqgsima 3.

11.1.11. Tahlita b’paragun mal-informazzjoni tas-sustanza

11.1.11.1. Is-sustanzi ftahlita jistghu jinteragixxu ma’ xulxin fil-gisem li jirrizulta f'rati differenti
ta’ assorbiment, ta’ metabolizmu u ta’ eskrezzjoni. Bhala rizultat, I-azzjonijiet tossici jistghu
jinbidlu u t-tossicita globali tat-tahlita tista’ tkun differenti minn dik tas-sustanzi go fiha. Dan
ghandu jigi kkunsidrat meta tinghata I-informazzjoni tossikologika f'din it-taqgsima tal-iskeda tad-
data dwar is-sikurezza.

11.1.11.2. Jehtieg li jitqies jekk il-koncentrazzjoni ta’ kull sustanza hiex bizzejjed biex
tikkontribwixxi ghall-effetti globali ta’ sahha tat-tahlita. L-informazzjoni dwar effetti tossici
ghandha tigi pprezentata ghal kull sustanza, minbarra ghall-kazijiet li gejjin:

(a) jekk I-informazzjoni hija duplikata, din ghandha tigi elenkata b’kollox darba biss ghat-
tahlita, perezempju meta zewg sustanzi jikkawzaw ir-rimettar u d-dijarea t-tnejn li huma;

(b) jekk ikun improbabbli li dawn I-effetti jsehhu fil-koncentrazzjonijiet prezenti, bhal meta
irritant minuri jigi dilwit fiingas minn certa koncentrazzjoni f’'soluzzjoni mhux irritanti;

(c) meta informazzjoni jew interazzjonijiet bejn is-sustanzi f'tahlita mhumiex disponibbli, ma
ghandhomx isiru assunzjonijiet u minflok ghandhom jigu elenkati |-effetti fuq is-sahha ta’
kull sustanza b’'mod separat.

11.2 Informazzjoni dwar perikli ohrajn
11.2.1. Proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali

Meta tkun disponibbli, ghandha tinghata informazzjoni dwar [-effetti negattivi fuq is-sahha
kkawzati minn proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali, ghas-sustanzi identifikati fis-
subtagsima 2.3 Ii ghandhom proprjetajiet i jfixklu s-sistema endokrinali. Din I-informazzjoni
ghandha tikkonsisti minn taqsiriet koncizi talinformazzjoni li tkun gejja mill-applikazzjoni tal-kriterji
ghall-valutazzjoni stabbiliti fir-Regolamenti korrispondenti ((KE) Nru 1907/2006, (UE) 2017/2100,
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(UE) 2018/605), u li tkun rilevanti biex il-proprjetajiet i jfixklu s-sistema endokrinali jigu valutati
ghas-sahha tal-bniedem.

11.2.2. Informazzjoni ohra

L-informazzjoni rilevanti |-ohra fuqg effetti negattivi fuqg is-sahha ghandha tigi inkluza anki jekk ma
tkunx mitluba mill-kriterji tal-klassifikazzjoni.

Din it-tagsima hija ta’ importanza kbira tul il-proc¢ess ta’ kumpilazzjoni ta’ SDS minhabba li
ghandha tirrifletti I-informazzjoni migbura u I-konkluzjonijiet li wiehed jasal ghalihom tul il-
valutazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita ghall-iskopijiet tad-determinazzjoni tal-perikli taghha
u I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar konsegwenti.

Isegwi mit-test ta’ introduzzjoni ghat-Tagsima 11 li, ghal tahlitiet li jinkludu sustanzi soggetti
ghal registrazzjoni I-informazzjoni moghtija f'din it-tagsima ghal sustanzi bhal dawn ghandha
tkun konsistenti wkoll ma’ dik moghtija fir-registrazzjonijiet rilevanti ghas-sustanzi individwali.

Minhabba li kwantita kbira ta’ informazzjoni tista’ tkun trid tigi pprovduta taht din it-tagsima,
partikolarment f’'SDS ghal tahlita, huwa ideali li I-prezentazzjoni taghha tkun irrangata b'tali
mod li tkun stabbilita separazzjoni ¢ara bejn id-data li tapplika ghal tahlita b’'mod generali
(meta applikabbli) u dik ghal sustanzi (komponenti) individwali. Informazzjoni li tikkon¢erna I-
klassijiet ta’ periklu differenti ghandha tkun irrappurtata b’'mod c¢ar u separatament.

Prezentazzjoni cara u konciza ta’ informazzjoni ewlenija u studji kriti¢i pprovduti tista’,
perezempju, tintlahaq billi jintuzaw kaxxi tat-test jew tabelli.

Jekk ma tkun disponibbli I-ebda data ghal certi klassijiet jew differenzjar ta’ periklu ghandhom
jinghataw ir-ragunijiet ghad-data niegsa®.

Innota li ghar-rekwiziti moghtija taht il-punti 11.1.8 il-frazi “jekk rilevanti u disponibbli” fil-
kuntest ta’ informazzjoni dwar effetti interattivi ghandha tinftiehem i tfisser li I-kompilatur tal-
SDS huwa mistenni jaghmel tfittxija ragonevoli ghal din |-informazzjoni jekk ma jkunx diga
ghandu.

Skont is-subtagsima 11.2 Informazzjoni dwar perikli ohra, ghandha tigi indikata informazzjoni
dwar l-effetti negattivi minhabba proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali. Gwida dwar I-
interferenti endokrinali u l-identifikazzjoni taghhom tinsab fuq:
https://echa.europa.eu/mt/hot-topics/endocrine-disruptors

It-tip ta’ informazzjoni li tista’ tirrapprezenta “sommarju qgasir” ta’ informazzjoni dwar il-
proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem tista’ tinstab fl-opinjoni
ppubblikata tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali (BPC) dwar it-2,2-Dibromo-2-
¢janoacetammid (DBNPA)®!, pagna 6:

I1d-DBNPA huwa megqjus li ghandu proprjetajiet Ii jfixklu s-sistema endokrinali fir-rigward tal-
bnedmin peress li jissodisfa I-kriterji stabbiliti fit-Tagsima A tar-Regolament (UE) 2017/2100.
ll-konkluzjoni hija bbazata fuq l-effetti negattivi osservati fil-glandola tat-tirojde fl-istudji dwar
il-firien u I-klieb flimkien mad-data miksuba minn tfittxija fil-letteratura mwettqa dwar I-effetti
tal-bromur fuq it-tirojde. ll-bromur jista’ jissostitwixxi I-jodur fis-simportatur natrium/jodur
tat-tirojde, u b’hekk johloqg insuffi¢jenza tal-jodur relattiva ghal sintezi ulterjuri tal-ormoni tat-

90 Kif mehtieg mill-punt 11.1.1 tat-test legali kkwotat hawn fuq.

91 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
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tirojde. Dan juri rabta bejn I-effetti negattivi osservati fit-tirojde u I-attivita endokrinali, li hija
rilevanti ghall-bnedmin u ghall-ispecijiet mhux fil-mira.

EFFETTI TOSSIKOLOGICI (FUQ IS-SAHHA)

F'din is-subtagsima tal-SDS ghandhom jigu deskritti |-effetti/s-sintomi potenzjalment negattivi
fug is-sahha wara esponiment ghas-sustanza, ghat-tahlita u ghal prodotti sekondarji
maghrufa. Is-sintomi kkawzati mill-proprjetajiet fizic¢i, kimici u tossikologici tas-sustanza jew
tat-tahlita ghandhom ikunu elenkati. Sintomi li jsehhu wara I-esponiment ghandhom ikunu
rrangati b’'mod sekwenzjali skont il-livelli tal-esponiment (jew minn gholi ghal baxx jew minn
baxx ghal gholi) u jkun indikat jekk |-okkorrenza tal-effetti hijiex immedjata jew tardjata.

GHAL SUSTANZI

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni (bhal perezempju rizultati ewlenin) ghall-klassijiet jew
id-differenzjar rilevanti ta’ periklu, kif specifikat fit-test legali kkwotat hawn fuq. Dan ghandu
jigi separat skont ir-rotta tal-esponiment, l-ispecijiet (far, gurdien, bniedem ...), u d-durata tal-
istudju u I-metodu tal-istudju. Fil-kaz ta’ informazzjoni dwar it-tossicita specifika ghall-organi
fil-mira (STOT), I-informazzjoni ghandha ovvjament tinkludi indikazzjoni tal-organu fil-mira
specifiku. Jekk ma tkunx disponibbli data ghal sustanza specifika u jigu applikati read-across
jew QSARs dan ghandu jissemma b’'mod c¢ar. Ghal sustanzi soggetti ghal registrazzjoni,
sommarji qosra tal-informazzjoni derivata mill-applikazzjoni tal-Annessi VIl sa XI (ghal REACH
— jigifieri tar-rizultati tal-ittestjar (inkluz ittestjar mhux fuq I-annimali) jew mezzi alternattivi
ohra tal-generazzjoni tal-informazzjoni mehtiega ghal skopijiet ta’ registrazzjoni) ghandhom
jinghataw b’referenza qasira, meta xieraq, ghall-metodi tal-ittestjar uzati.

Ghandu jigi nnutat li huwa rekwizit li informazzjoni rilevanti ohra dwar effetti negattivi ghas-
sahha ghandha tkun inkluza anke meta ma tkunx mehtiega mill-kriterji ta’ klassifikazzjoni.

GHAL TAHLITIET

Ghal tahlitiet, ghandu jigi nnutat li r-rekwiziti ghall-informazzjoni kienu differenti skont I-
Anness | tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 453/2010 u I-Anness Il tar-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/830% (jigifieri I-verzjonijiet tal-Anness 11 ta’ REACH fis-sehh
mill-1 ta’ Dicembru 2010 u dak fis-sehh mill-1 ta’ Gunju 2015). Sal-1 ta’ Gunju 2015 kienet
informazzjoni dwar I-effetti rilevanti (ibbazata fug DPD), kif elenkati hawn fuq, li kellha tigi
pprovduta. Mill-1 ta’ Gunju 2015 il-klassijiet ta’ periklu rilevanti (ibbazati fug CLP) li
ghalihom ghandha tigi pprovduta informazzjoni huma I-istess bhal ghas-sustanzi (infatti t-test
legali korrispondenti ma ghadux jaghmel differenza bejn ir-rekwiziti ghal sustanzi u tahlitiet fir-
rigward ta’ dawn il-klassijiet ta’ periklu). Madankollu ghandu jigi nnutat li fil-kaz ta’ tahlitiet li
ghalihom hija disponibbli informazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi komponenti (ez. LD50, stimi
ta’ tossicita akuta (ATE), LC50) din ghandha tigi pprovduta wkoll minbarra informazzjoni li
tapplika ghat-tahlita kif imgieghda fis-suq.

Ghal aktar informazzjoni dwar kif it-tahlitiet ghandhom ikunu kklassifikati ghandha ssir
referenza fir-regolament CLP innifsu (b’mod partikolari I-Artikolu 6 tas-CLP).

Meta tahlita tkun giet ikklassifikata skont is-CLP bl-uzu ta’ stima ta’ tossic¢ita akuta (ATE), il-
valur tal- ATEmix ikkalkolat ghandu jigi inkluz f'din is-subtagsima, perezempju bl-uzu ta’
struttura kif gej:

92 Li jissostitwixxi I-Anness Il mar-Regolament (UE) Nru 453/2010.
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ATEmix (orali) = xxx mg/kg
ATEmix (dermali) = yyy mg/kg
ATE mix (tehid man-nifs) = z mg/l/4 h (fwar)

Jekk l-informazzjoni dwar it-tahlita nfisha mhijiex disponibbli ghal ¢erta klassi jew diffrenzjar
ta’ periklu izda diversi sustanzi fiha ghandhom I-istess effett tas-sahha, dan |l-effett jista’
jissemma ghat-tahlita u mhux ghas-sustanzi individwali.

Fl-assenza ta’ data specifika dwar it-tahlita li tirrigwarda interazzjonijiet bejn sustanzi
komponenti, ma ghandhomx isiru assunzjonijiet u minflok I-effetti rilevanti tas-sahha ta’ kull
sustanza ghandhom jitnizzlu b’'mod separat (ara I-Anness Il il-punt 11.1.11.2.)

Ghandu jigi nnutat li, huwa rekwizit li informazzjoni rilevanti ohra dwar |-effetti negattivi fuq is-
sahha ghandha tigi inkluza anke meta ma tkunx mehtiega mill-kriterji ta’ klassifikazzjoni.

Din it-tagsima jehtieg li tkun ikkontrollata ghal konsistenza b’mod partikolari fit-tagsimiet li

gejjin:

TAQSIMA 2: Identifikazzjoni tar-riskji

TAQSIMA 4: Mizuri tal-ewwel ghajnuna

TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx a¢¢identali

TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin

TAQSIMA 8: Kontrolli tal-esponiment/protezzjoni personali
TAQSIMA 9: Proprjetajiet Fizi¢i u Kimici

TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet tar-rimi

TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport

TAQSIMA 15: Informazzjoni regolatorja

Ezempju ta’ kif I-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher ghall-kaz ta’ sustanza jinghata hawn

taht:

TAQSIMA 11: Informazzjoni tossikologika

11.1 Informazzjoni dwar il-klassijiet ta’ periklu kif definiti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008

Tossic¢ita akuta:

Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda:

Hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni serja tal-ghajnejn:
Sensitizzaturi respiratorji jew tal-gilda

mutagenicita ghac-celloli germinali;

karcinogenicita;

tossicita ghar-riproduzzjoni;

Sommarju ta’ evalwazzjoni tal-proprjetajiet CMR;

STOT-esponiment ta’ darba;
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e STOT-esponiment ripetut;

e periklu ta’ aspirazzjoni:

1
2 Fi hdan kull wahda mill-klassijiet ta’ periklu rilevanti ta’ hawn fuq, is-substruttura tista’
3  mbaghad tkun kif gej, bl-uzu tal-entrata ghal Tossic¢ita Akuta bhala ezempju:

11.1.193 Tossicita Akuta:
Metodu:
Speci:
Rotot tal-esponiment:
Doza Effettiva:

Hin tal-esponiment:

Rizultati:
4
5 Fil-kaz ta’ tahlitiet |-istruttura tista’ tkun simili ghal dik moghtija fuq ghal sustanza, izda
6 ghandu jkun maghmul car jekk id-data li tinghata tapplikax ghat-tahlita jew ghall-komponenti
7  taghha.
8
9 3.12 SDS TAQSIMA 12 Informazzjoni ekologiku

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tipprovdi I-informazzjoni biex tkun tista’ ssir
I-evalwazzjoni I-impatt ambjentali tas-sustanza jew it-tahlita fejn tigi rilaxxata fl-ambjent. Is-
subtaqgsimiet 12.1 sa 12.6 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandhom jaghtu sommarju qgasir
tad-data inkluza, fejn disponibbli, id-data rilevanti tat-test u ghandhom jindikaw b’mod car I-ispeci,
il-mezzi, l-unitajiet, it-tul ta’ Zmien tat-test u I-kundizzjonijiet tat-test. Din I-informazzjoni tista’
tghin fil-gestjoni tat-tixrid, u l-evalwazzjoni tal-prassi ta’ trattament tal-iskart, fil-kontroll ta’ rilaxx,
fil-mizuri ta’ rilaxx acc¢identali u fit-trasport. Ghandhom jigu indikati r-ragunijiet fil-kaz Ii jkun
iddikjarat li proprjeta partikolari ma tapplikax (ghaliex id-data disponibbli turi li s-sustanza jew it-
tahlita ma tissodisfax il-kriterji ghall-klassifikazzjoni) jew fil-kaz Ii I-informazzjoni dwar proprjeta
partikolari ma tkunx disponibbli. Barra minn hekk, jekk sustanza jew tahlita mhijiex klassifikata
ghal ragunijiet ohra (perezempju, minhabba impossibilita teknika li tingabar id-data jew minhabba
data inkonkluziva), dan ghandu jigi ddikjarat b’mod car fl-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

sustanza partikolari, u din I-informazzjoni ghandha tinghata fejn disponibbli u fejn ikun xieraq,
ghal kull sustanza rilevanti fit-tahlita (jigifieri dawk li huma mitluba Ii jigu elenkati fit-Taqsima 3
tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza u jkunu ta’ periklu ghall-ambjent jew sustanzi PBT/vPvB).
Ghandha tinghata wkoll informazzjoni ghal prodotti ta’ trasformazzjoni perikoluza li torigina mid-
degradazzjoni ta’ sustanzi jew tahlitiet.

93 Innota li numerazzjoni addizzjonali u substrutturat taht il-livell tas-subtagsima mhuwiex rekwizit legali.
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L-informazzjoni f'din it-tagsima ghandha tkun konsistenti mal-informazzjoni moghtija fir-
registrazzjoni u/jew fir-rapport dwar is-sikurezza kimika fejn mitlub, u flimkien mal-klassifikazzjoni
tas-sustanza jew it-tahlita.

Meta jkun hemm id-disponibilita ta’ data sperimentali affidabbli u rilevanti, ghandha tinghata dik
id-data u din ghandha tiehu precedenza fuq I-informazzjoni miksuba mill-mudelli.

L-ebda kjarifika ulterjuri ma hija kkunsidrata necessarja (ara I-Kummenti generali dwar I-
entrati fit-Tagsima 12 generali fl-ahhar ta’ din it-tagsima).

12.1 Tossicita

Test tal-Anness 11

Meta din tkun disponibbli, ghandha tinghata informazzjoni dwar it-tossicita bl-uzu ta’ data minn
testijiet maghmula fug organizmi tal-ilma u/jew tal-art. Din ghandha tinkludi data rilevanti
disponibbli dwar it-tossicita akkwatika, kemm akuta kif ukoll kronika ghall-hut, il-krustacji, I-alga u
I-pjanti akkwatici I-ohra. Barra minn hekk, ghandha tigi inkluza meta tkun disponibbli, data dwar
it-tossicita tal-mikrorganizmi u I-makrorganizmi tal-hamrija u organizmi ohra ambjentalment
rilevanti, bhall-ghasafar, in-nahal u I-pjanti. Fejn is-sustanza jew it-tahlita jkollha effetti inibitorji
fuqg l-attivita tal-mikrorganizmi, ghandu jissemma l-impatt possibbli fuq I-impjanti tat-trattament
tad-drenagg.

Meta ma tkunx disponibbli data sperimentali, il-fornitur ghandu jikkunsidra jekk tistax tinghata
informazzjoni affidabbli u rilevanti miksuba minn mudelli.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jigu inkluzi sommarji ta’ informazzjoni
derivata mill-applikazzjoni tal-Annessi VIl sa Xl ta’ dan ir-Regolament.

L-ebda kjarifika ulterjuri ma hija kkunsidrata nec¢essarja (ara I-Kkummenti generali dwar I-
entrati fit-Tagsima 12 generali fl-ahhar ta’ din it-tagsima).

12.2 Persistenza u degradabbilta

Test tal-Anness 11

Id-degradabbilta hija I-potenzjal li s-sustanza, jew li s-sustanzi xierqa f’tahlita, jiddegradaw fl-
ambjent permezz tal-bijodegradazzjoni jew bi processi ohra bhall-ossidazzjoni jew I-idrolozi. 1l-
persistenza hija n-nuqqas ta’ evidenza ta’ degradazzjoni fis-sitwazzjonijiet definiti fit-Tagsimiet
1.1.1 u 1.2.1 tal-Anness Xlll. Meta disponibbli, ghandhom jinghataw ir-rizultati tat-testijiet
rilevanti biex jivvalutaw il-persistenza u d-degradabilita. Jekk id-degradazzjoni ged tigi kkwotata
fil-forma ta’ nofs hajjiet, irid jigi indikat jekk dawn in-nofs hajjiet jirreferux ghal mineralizzazzjoni
inkella ghal degradazzjoni primarja. Ghandu jissemma wkoll il-potenzjal tas-sustanza, jew ta’ Certi
sustanzi f'tahlita, li jiddegradaw fl-impjanti tat-trattament tad-drenagg.

Meta ma tkunx disponibbli data sperimentali, il-fornitur ghandu jikkunsidra jekk tistax tinghata
informazzjoni affidabbli u rilevanti miksuba minn mudelli.

Din I-informazzjoni ghandha tinghata meta disponibbli u xierga, ghal kull sustanza individwali fit-
tahlita li mitluba li tigi elenkata fit-Taqgsima 3 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.
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L-ebda kjarifika ulterjuri ma hija kkunsidrata necessarja (ara I-Kummenti generali dwar I-
entrati fit-Tagsima 12 generali fl-ahhar ta’ din it-tagsima).

12.3 Potenzjal bijoakkumulattiv

Test tal-Anness 11

Il-potenzjal bijoakkumulattiv huwa I-potenzjal tas-sustanza, jew ta’ certi sustanzi f'tahlita, li
Jjakkumulaw f'bijota u, eventwalment jghaddu mill-katina tal-ikel. Ghandhom jinghataw ir-rizultati
tat-testijiet rilevanti biex jigi vvalutat il-potenzjal bijoakkumulattiv. Dawn ghandhom jinkludu
referenza ghall-koefficjent ta’ partizzjoni ottanol/ilma (Kow) u |-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni
(BCF), jew parametri rilevanti ohrajn relatati mal-bijoakkumulazzjoni, jekk ikunu disponibbli.

Meta d-data sperimentali ma tkunx disponibbli, ghandu jitgies jekk jistghux jinghataw mudelli tat-
tbassir.

Din |I-informazzjoni ghandha tinghata meta disponibbli u xierqa, ghal kull sustanza individwali fit-
tahlita Ii mitluba li tigi elenkata fit-Tagsima 3 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

L-ebda kjarifika ulterjuri ma hija kkunsidrata necessarja (ara I-Kummenti generali dwar I-
entrati fit-Tagsima 12 generali fl-ahhar ta’ din it-tagsima).

12.4 Mobilita fil-hamrija

Test tal-Anness 11

II-mobbilta fil-hamrija hija I-potenzjal tas-sustanza jew il-komponenti ta’ tahlita, jekk rilaxxati fl-
ambjent, li jiccaqilqu taht forzi naturali ghall-ilma tal-pjan jew ghal distanza mil-lok tar-rilaxx.
Meta disponibbli, ghandu jinghata I-potenzjal ghall-mobbilta fil-hamrija. L-informazzjoni dwar il-
mobbilta fil-hamrija tista’ tigi determinata mid-data rilevanti tal-mobbilta bhalma huma [-istudji
tal-assorbiment jew l-istudji tal-iskular, id-distribuzzjoni maghrufa jew imbassra ghal
kompartimenti ambjentali, jew it-tensjoni tal-wi¢¢. Perezempju, il-valuri Koc jistghu jitbassru mill-
koefficjent ta’ partizzjoni ottanol/ilma (Kow). L-iskular u I-mobbilta jistghu jitbassru minn mudelli.

Din I-informazzjoni ghandha tinghata meta disponibbli u xierga, ghal kull sustanza individwali fit-
tahlita Ii mitluba li tigi elenkata fit-Tagsima 3 tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

Fejn tezisti data sperimentali, dik id-data, b’'mod generali, ghandha tiehu precedenza fug mudelli u
tbassir.

L-ebda kjarifika ulterjuri ma hija kkunsidrata necessarja (ara I-Kummenti generali dwar I-
entrati fit-Tagsima 12 generali fl-ahhar ta’ din it-tagsima).
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12.5 Rizultati tal-valutazzjoni PBT u vPVvB

Test tal-Anness 11

Meta jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, ghandhom jinghataw ir-rizultati tal-valutazzjoni
PBT u vPVvB kif stipulat fir-rapport dwar is-sikurezza kimika.

Ghandu jigi nnutat li mhuwiex necessarju li tinghata informazzjoni dettaljata dwar id-data
uzata biex wiehed jasal ghall-konkluzjoni dwar il-proprjetajiet PBT jew vPvB partikolarment
meta I-konkluzjoni hija li dak il-prodott ma ghandux dawn il-proprjetajiet. Dikjarazzjoni
sempli¢i ghandha tkun bizzejjed, perezempju:

“Skont ir-rizultati tal-valutazzjoni taghha, din is-sustanza mhijiex PBT jew vPvB” jew

“Din it-tahlita ma fihiex sustanzi li ghandhom jigu vvalutati bhala PBT jew vPvB”

Madankollu, meta I-kriterji ghal PBT jigu ssodisfati huwa rakkomandat li jigu indikati fil-qosor
hawnhekk ir-ragunijiet li ghalihom huma ssodisfati bhala parti mir-rizultati tal-valutazzjoni li
ghandhom jinghataw f'kull kaz.

12.6 Proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali

‘ Test tal-Anness 11

Meta tkun disponibbli, ghandha tinghata informazzjoni dwar |-effetti negattivi fuq l-ambjent kkawzati
minn proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali, ghas-sustanzi identifikati fis-subtagsima 2.3 li
ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali Din |-informazzjoni ghandha tikkonsisti minn
tagsiriet koncizi tal-informazzjoni li tkun gejja mill-applikazzjoni tal-kriterji ghall-valutazzjoni stipulati
fir-Regolamenti korrispondenti ((KE) Nru 1907/2006, (UE) 2017/2100, (UE) 2018/605), u li tkun
rilevanti biex jigu valutati I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali ghall-ambjent.

Gwida dwar l-interferenti endokrinali u I-identifikazzjoni taghhom tinsab fuq:
https://echa.europa.eu/mt/hot-topics/endocrine-disruptors

It-tip ta’ informazzjoni li tista’ tirrapprezenta “sommarju qgasir” ta’ informazzjoni dwar il-
proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali ghall-ambjent tinsab fl-opinjoni ppubblikata tal-
Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (BPC) dwar it-2,2-dibromo-2-¢janoacetammid (DBNPA)®4,
pagna 8:

Id-DBNPA ghandu proprijetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali fir-rigward ta’ organizmi mhux
fil-mira peress li jissodisfa I-kriterji stabbiliti fit-tagsima B tar-Regolament (UE)

Nru 2017/2100. Din il-konkluzjoni hija bbazata fuqg evidenza minn studji mwettqa fuqg DBNPA
fil-firien u studji mwettga fuq bromur fil-far, il-gapi u I-medaka flimkien ma’ informazzjoni
addizzjonali li turi li I-Modalita ta’ Azzjoni postulata taffettwa I-metamorfosi tal-amfibji, li hija
kkunsidrata rilevanti fil-livell tal-popolazzjoni.

94 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
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Ghal sustanzi fejn ma hemmx proprijetajiet li jfixklu s-sistemi endokrinali ghall-ambjent,
dikjarazzjoni sempli¢i ghal dan il-ghan ghandha tkun bizzejjed, perezempju:

“Din is-sustanza ma ghandhiex proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali fir-rigward ta’ organizmi

mhux fil-mira peress li ma tissodisfax il-kriterji stabbiliti fit-tagsima B tar-Regolament
(UE) 2017/2100.”

12.7 Effetti |-ohra ta’ hsara

Test tal-Anness 11

Meta tkun disponibbli, ghandha tigi inkluza informazzjoni dwar kwalunkwe effett iehor ta’ hsara fuq I-
ambjent, perezempju d-destin ambjentali (I-esponiment), il-potenzjal tal-holgien ta’ ozonu fotokimiku,
il-potenzjal tat-tnaqgqis tal-ozonu, il-potenzjal tal-effett ta’ tharbit endokrinali jew il-potenzjal tat-tishin
globali.

Kummenti generali dwar l-entrati fit-Tagsima 12 b’'mod generali

Meta tkun ged tigi ppreparata SDS ghal tahlitiet, jehtieg li jkun ¢ar jekk id-data tapplikax
ghall-ingredjenti jew ghat-tahlita fit-totalita taghha.

Jehtieg li tinghata attenzjoni partikolari meta t-tahlita shiha tkun giet ittestjata biex tkun
determinata t-tossicita akkwatika taghha, f'dan il-kaz tista’ tintuza LCso jew ECso adegwata
tat-tossicita akuta biex ikun determinat il-periklu akut skont il-kriterji li kienu miftiehma ghal
sustanzi, izda mhux ghal periklu ghal Zmien twil. Mhuwiex possibbli li t-tossicita akuta tkun
applikata f'kombinazzjoni ma’ data tal-ittestjar tad-destin ambjentali (id-degradabbilta u I-
bijoakkumulazzjoni) ghal klassifikazzjoni tal-periklu ghal zmien twil minhabba li d-data minn
testijiet ta’ degradabbilta u bijoakkumulazzjoni ta’ tahlitiet ma tistax tkun interpretata; dawn
huma sinifikanti biss ghal sustanzi wahidhom (Ara r-Regolament CLP il-punti 4.1.3.3.1. u
4.1.3.3.2)).

Is-CLP jippermetti wkoll il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghal periklu fit-tul abbazi ta’ data
adegwata dwar it-tossicita kronika (ara I-punt 4.1.3.3.4.). Ghal aktar informazzjoni dwar il-
klassifikazzjoni ta’ tahlitiet ghal perikli ambjentali, ara (I-abbozz tal-aggornament) tal-Gwida
tal-ECHA dwar |-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP®S.

Meta tkun ged tinkiteb din it-tagsima, ghandu jkun specifikat jekk id-data msemmija toriginax
minn data sperimentali (rizultati tal-ittestjar) jew minn mudelli (regoli ta’ tgarrib ecc.).

Din it-tagsima jehtieg li tigi kkontrollata ghal konsistenza b’mod partikolari mat-tagsimiet li
gejjin:

e TAQSIMA 2: ldentifikazzjoni tar-riskji

e TAQSIMA 3: ll-kompozizzjoni/informazzjoni dwar I-ingredjenti

e TAQSIMA 6: Mizuri ta’ rilaxx acc¢identali — (jigifieri prekawzjonijiet ghall-harsien tal-
ambjent)

e TAQSIMA 7: It-trattament u I-hzin — (jigifieri mizuri ghall-prevenzjoni ta’ emissjonijiet

(filtri...))

95 Disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/mt/support/guidance (pagna 145 fuq “4.1.4.3 Kriterji ta’ klassifikazzjoni
ghal tahlitiet perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku fuq il-bazi tad-data tal-ittestjar dwar it-tahlita kollha”.
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e TAQSIMA 9: Proprjetajiet Fizi¢i u Kimici — (jigifieri log Kow, mixxibbilta)
e TAQSIMA 13: Konsiderazzjonijiet ta’ rimi

e TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport

e TAQSIMA 15: Informazzjoni regolatorja

Ezempju ta’ kif l-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher jinghata hawn taht:

TAQSIMA 12: Informazzjoni ekologika

12.1 Tossicita
Tossicita akuta (ghal zmien gasir):
Hut:

Krustadji:

Alga/pjanti akkwatici:

Organizmi ohrajn:

Tossicita kronika (ghal zmien twil):
Hut:

Krustadji:

Alga/pjanti akkwatici:

Organizmi ohrajn:

12.2 Persistenza u degradabbilta
Degradazzjoni Abijotika:
Eliminazzjoni fizika u fotokimika:
Bijodegradazzjoni:

12.3 Potenzjal bijoakkumulattiv
Koefficjent ta’ partizzjoni n-ottanol/ilma (log Kow):
Fattur ta’ bijokonc¢entrazzjoni (BCF):

12.4 Mobilita fil-hamrija
Distribuzzjoni maghrufa jew prevista ghall-kompartimenti ambjentali:
Tensjoni tas-superficje:
Adsorbiment/Desorbiment:

12.5 Rizultati tal-valutazzjoni PBT u vPvB

12.6 Proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinal
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12.7 Effetti negattivi ohra

12.8 Informazzjoni addizzjonali

3.13 SDS TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet ta’ rimi

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandha tipprovdi informazzjoni ghall-gestjoni
xierga tal-iskart tas-sustanza jew it-tahlita u/jew il-kontenitur taghha, biex tghin fid-
determinazzjoni ta’ alternattivi ta’ gestjoni tal-iskart bla periklu u ambjentalment preferiti,
f’konsistenza mar-rekwiziti skont id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°¢)
mill-Istat Membru li fih I-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ged tigi fornuta. L-informazzjoni
rilevanti ghas-sikurezza tal-persuni li jwettqu attivitajiet ta’ gestjoni tal-iskart ghandha
tikkomplimenta I-informazzjoni moghtija fit-Tagsima 8.

Fejn jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika u fejn tkun twettget analizi tal-isadju tal-iskart, |-
informazzjoni dwar il-mizuri ta’ gestjoni tal-iskart ghandha tkun konsistenti mal-uzi identifikati fir-
rapport dwar is-sikurezza kimika u x-xenarji ta’ esponiment mir-rapport dwar is-sikurezza kimika
stipulat fl-anness tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza.

Biex ikun zgurat li r-riskji huma kkontrollati b’mod adegwat fl-istadju tal-iskart, ir-rimi ghandu
jkun skont il-ligijiet u r-regolamenti u I-karatteristici materjali prezenti applikabbli fil-hin tar-
rimi. Wiehed ghandu jiftakar li sa fejn is-sustanza ssir skart, REACH jiegaf japplika u I-
legizlazzjoni tal-iskart issir qafas legali korrett li ghandha topera fih.

Jekk it-trattament tas-sustanza jew tat-tahlita fl-istadju tal-iskart (iz-zejjed jew l-iskart li
jirrizulta mill-uzu prevedibbli) jipprezenta periklu, ghandha tinghata deskrizzjoni tal-perikli li
jirrizultaw u informazzjoni dwar kif ikun zgurat it-trattament sikur.

II-metodi xierga ghal trattament kemm ghall-iskart tas-sustanza jew tat-tahlita nnifsu u (meta
applikabbli) ghal kwalunkwe skart tal-imballagg kontaminat (inkluz skart tal-imballagg
nominalment “vojt” izda mhux imnaddaf li jkun ghadu jinkludi ftit mis-sustanza jew tahlita)
ghandu jkun indikat, b’kont mehud tal-gerarkija tal-iskart kif definita fid-Direttiva Qafas tal-
Iskart (jigifieri preparazzjoni ghal uzu mill-gdid; ri¢iklagg; irkupru iehor, ez. irkupru tal-
energija; rimi)®’.

Meta jkunu applikabbli rakkmandazzjonijiet ohra ghar-rimi tas-sustanza jew tat-tahlita uzata
ghall-iskop mahsub, dawn ir-rakkmandazzjonijiet jistghu jigu kkwotati separatament.

Meta I-uzu rakkomandat mill-fornitur jippermetti I-previzjoni tal-origini tal-iskart jista’ jkun
ikkunsidrat ideali li jigi specifikat il-Kodi¢i tal-Lista tal-Iskart (Low)®8 (jew ghan-Norvedja, il-
kodici EAL tal-Lista Ewropea tal-Iskart).

96 Id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar I-iskart u li thassar
Certi Direttivi (GU L 312, 22.11.2008,p.3).

97 Ghal aktar informazzjoni: https://ec.europa.eu/environment/waste/framework/
98 ll-Katalgu ta’ Skart Ewropew (EWC) kien sostitwit minn Lista Ewropea tal-Iskart (LowW) kkumbinata permezz tad-
Decizjoni tal-Kummissjoni tat-3 ta’ Mejju 2000 li tissostitwixxi d-Decizjoni 94/3/KE li tistabbilixxi lista ta’ skartijiet
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13.1 Metodi tat-trattament tal-iskart

Test tal-Anness 11

Din is-subtagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha:
(a) tispecifika I-kontenituri u I-metodi tat-trattament tal-iskart inkluzi I-metodi xierga tat-

trattament tal-iskart kemm tas-sustanza jew it-tahlita kif ukoll ghal kwalunkwe ippakkjar
kontaminat (perezempju I-in¢inerazzjoni, ir-riciklagg, ir-rimi fir-radam);

(c) tevita r-rimi tad-drenagg;

(d) fejn xieraq, tidentifika prekawzjoni specjali ghal xi alternattiva rakkomandata tat-trattament
tal-iskart.

Ghandha ssir referenza ghal dispozizzjoni tal-Unjoni dwar I-iskart jew, fin-nuqqas ta’ dawn, ghal
dispozizzjoni nazzjonali jew regjonali fis-sehh.

Ghandu jkun innutat li I-frazi “Rimi tad-drenagg ghandu jkun skoraggit” fit-test legali fuq (li
huwa ttrasportat mit-test GHS) hija infatti mahsuba biex tindika li r-rimi tas-sustanza jew tat-
tahlita f'sistemi tad-drenagg ghandu jkun skoraggit, aktar mir-rimi ta’ drenagg per se hekk kif
tista’ timplika interpretazzjoni litterali. Dan ir-rekwizit ghal skoraggiment pozittiv jista’,
perezempju, jkun implimntat billi tkun inkluza frazi bhal “L-iskart ma ghandux®® jintrema fid-
drenagg”.

Mezzi addattati ghan-newtralizzazzjoni jew id-deattivazzjoni ta’ residwi u skart tal-prodott
jistghu jkunu specifikati. Riskji spec¢jali ghas-sikurezza, ghas-sahha jew ambjentali li jistghu
jirrizultaw meta jkun ittrattat I-iskart ghandhom ikunu specifikati, ez. riskju ta’
awtofjammabbilta li tirrizulta mill-interazzjoni ma’ ¢erti materjali.

Mezzi ghat-trattament tal-iskart minn skart mill-imballagg ta’ prodotti uzati jew kontaminati li
huma maghrufa bhala mhux addattati ghandhom jissemmew jekk applikabbli.

Informazzjoni rilevanti (ez. il-kodicijiet-H relatati kif definit fl-Anness III “Karatteristici tal-
iskart li jirrenduh perikoluz” tad-Direttiva 2008/98/KE*%) tista’ tinghata biex ikun indikat jekk
kwantitajiet li jifdal ta’ sustanza jew tahlita mhux uzata ghandhom jitgiesu bhala skart
perikoluz jew le. Meta dan isir ghandu jkun maghmul ¢ar lir-ricevituri li meta kontaminanti
addizzjonali jistghu jkunu prezenti bhala rizultat tal-uzu tas-sustanza/tat-tahlita jkollhom
jitgiesu u jigi attribwit kwalunkwe kodi¢i H addizzjonali applikabbli.

skont I-Artikolu 1(a) tad-Direttiva tal-Kunsill 75/442/KEE dwar l-iskart u d-Decizjoni tal-Kunsill 94/904/KE i tistbbilixxi
lista ta’ skart perikoluz skont I-Artikolu 1(4) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/689/KEE dwar skart perikoluz (GU L 226,
6.9.2000, p. 3).

99 “ma ghandux” gieghda tintuza hawnhekk minflok “ma jridx” minhabba li t-test legali jehtieg li rimi bhal dan jkun
skoraggut, u mhux li jkun ipprojbit.

100 Id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar I-iskart u li thassar
certi Direttivi.
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Ghandu jkun hemm konformita mal-legizlazzjoni tal-immaniggjar tal-iskart lokali, nazzjonali u
Ewropea ghall-forma partikolari ta’ konteniment uzat.

Ghandu jkun innutat li dec¢izjonijiet finali dwar il-metodu xieraq ta’ mmaniggjar tal-iskart,
skont il-legizlazzjoni regjonali, nazzjonali u Ewropea, u adattament possibbli ghal
kundizzjonijiet lokali, jibgghu ir-responsabbilta tal-operatur ghat-trattament tal-iskart.

EZzempju ta’ kif l-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher jinghata hawn taht°i:

TAQSIMA 13: Konsiderazzjonijiet ta’ rimi

13.1 Metodi tat-trattament tal-iskart
13.1.1 Rimi tal-Prodott / Imballagg:
13.1.2 Informazzjoni rilevanti dwar it-trattament tal-iskart:
13.1.3 Informazzjoni rilevanti dwar ir-rimi tad-dranagg:

13.1.4 Rakkomandazzjonijiet ohra tar-rimi:

3.14 SDS TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda tad-data dwar is-sikurezza ghandha taghti I-informazzjoni bazika ta’
klassifikazzjoni ghat-trasport/trasport bil-bahar ta’ sustanzi jew tahlitiet imsemmija fit-Tagsima 1
bit-triq, il-ferrovija, il-bahar, il-passaggi fuq I-ilma intern jew bl-ajru. Meta informazzjoni bhal din
ma tkunx disponibbli jew rilevanti dan ghandu jigi ddikjarat.

Fejn rilevanti, f'din it-tagsima ghandha tinghata informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni ta’ trasport
ghal kull wiehed mill-ftehimiet internazzjonali li gejjin li jittrasponu r-Regolamenti Mudelli tan-NU
ghal modi specifici tat-trasport: il-Ftehim dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Oggetti Perikoluzi bit-
Trig (ADR), ir-Regolamenti dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Oggetti Perikoluzi bil-Ferrovija
(RID) u I-Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Oggetti Perikoluzi fuq Passaggi fuqg I-
Ilma Interni (ADN), li kollha kemm huma gew implimentati permezz tad-Direttiva 2008/68/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (392), kif ukoll il-Kodi¢i Marittima Internazzjonali dwar Oggetti
Perikoluzi (IMDG) (1°3) ghat-trasport ta’ oggetti ppakkjati u I-kodicijiet rilevanti tal-OMI ghat-

101 Ghandek tinnota li n-numerazzjoni addizzjonali u s-substrutturar taht il-livell tas-subtagsima mhuwiex rekwizit
legali.

102 |4-Direttiva 2008/68/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Settembru 2008 dwar it-trasport intern ta’
oggetti perikoluzi (GU L 260, 30.9.2008, p. 13).

103 |1_konformita mal-Kodi¢i IMDG hija obbligatorja ghall-garr bil-bahar ta’ oggetti perikoluzi ppakkjati kif previst fil-
Kapitolu VII/Reg. 3 tas-SOLAS u fl-Anness 11l tal-Konvenzjoni MARPOL ghall-Prevenzjoni tat-Tniggis minn Sustanzi
Perikoluzi Trasportati bil-Bahar f'Forma Ppakkjata.
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trasport bil-bahar ta’ merkanzija bl-ingrossa (*°4) u I-Istruzzjonijiet Tekni¢i ghat-Trasport Sikur ta’
Oggetti Perikoluzi bl-Ajru (ICAO T1) (*°5).

14.1. Numru tan-NU jew numru tal-1D

Ghandu jinghata n-numru tan-NU jew in-numru tal-ID (jigifieri n-numru ta’ identifikazzjoni b’erba’
Cifri tassustanza, tat-tahlita jew tal-oggett ipprecedut mill-ittri “UN” jew “ID”) mir-Regolamenti
Mudell tan-NU, IMDG, ADR, RID, ADN jew ICAO TI.

14.2. Isem ufficjali tat-trasport tan-NU

Ghandu jinghata I-isem ufficjali tat-trasport kif previst fil-kolonna 2, “Isem u deskrizzjoni”, tat-
Tabella A talKapitolu 3.2 Lista ta’ Oggetti Perikoluzi tar-Regolamenti Mudell tan-NU, fl-ADR, fl-RIDu
fit-Tabelli A u C tal-Kapitolu 3.2 tal-ADN, issupplementat, meta applikabbli, bl-isem tekniku fil-
parentesi kif mehtieg, diment li ma kienx intuza bhala I-identifikatur tal-prodott fis-

subtagsima 1.1. Jekk in-numru tan-NU u l-isem ufficjali tat-trasport ma jinbidlux fil-modi tat-
trasport differenti, ma hemmx htiega li din I-informazzjoni tigi ripetuta. Fir-rigward tat-trasport
marittimu, minbarra |-isem uffi¢jali tat-trasport tan-NU, ghandu jigi indikat I-isem tekniku ghall-
oggetti li se jigu trasportati koperti mill-Kodi¢i IMDG, meta jkun xieraq.

14.3. Klassi(jiet) ta’ periklu tat-trasport

Ghandha tinghata I-klassi tal-periklu tat-trasport (u riskji sussidjarji) assenjati lis-sustanzi jew it-
tahlitiet abbazi tal-periklu predominanti li jipprezentaw skont ir-Regolamenti Mudell NU. Fir-
rigward tat-trasport intern, ghandha tinghata I-klassi ta’ periklu tat-trasport (u r-riskji sussidjarji)
assenjata lis-sustanzi jew lit-tahlitiet abbazi tal-periklu predominanti li jirrapprezentaw skont |-
ADR, I-RID u I-ADN.

14.4. Grupp tal-imballagg

Ghandu jinghata n-numru tal-grupp tal-ippakkjar mir-Regolamenti Mudell tan-NU, jekk applikabbli,
kif mehtieg mir-Regolamenti Mudell tan-NU, ADR, RID u ADN. In-numru tal-grupp tal-imballagg
Jjigi assenjat lil certi sustanzi skont il-grad taghhom ta’ perikiu.

14.5. Perikli ambjentali

Ghandu jigi indikat jekk is-sustanza jew it-tahlita hix perikoluza ambjentalment skont il-kriterji tar-
Regolamenti Mudell tan-NU (kif riflessi fl-ADR, fI-RID u fl-ADN), u jekk hijiex sustanza niggiesa tal-
bahar skont il-Kodici IMDG u skont il-proceduri ta’ rispons ta’ emergenza ghall-bastimenti li jgorru
prodotti perikoluzi. Jekk is-sustanza jew it-tahlita tkun awtorizzata, jew mahsuba ghat-trasport
bastimenti tat-tankijiet permezz tal-passaggi fuq I-ilma intern, ghandu jigi indikat jekk is-sustanza
jew it-tahlita hijiex ambjentalment perikoluza fil-bastimenti tat-tankijiet skont I-ADN biss.

14.6. Prekawzjonijiet specjali ghall-utent
Ghandha tinghata informazzjoni dwar kwalunkwe prekawzjoni specjali li I-utent ghandu jew irid
jiehu jew inkella jkun konxju minnha fir-rigward tat-trasport jew tal-garr kemm ‘il gewwa kif ukoll

il barra mill-proprjeta tieghu., ghall-modi tat-trasport rilevanti kollha.

14.7. Trasport marittimu bl-ingrossa skont I-istrumenti tal-OMI

104 | -OMI zviluppat diversi strumenti legali relatati ma’ merkanzija perikoluza u li tnigges u tiddifferenzja bejn kif jingarru
l-oggetti (ippakkjati u bl-ingrossa) u skont it-tip ta’ merkanzija (gassijiet solidi, likwidi u fi stat likwidu). Ir-regoli dwar
il-garr ta’ merkanzija perikoluza u I-bastimenti li jgorru dawn it-taghbijiet jinsabu fil-Konvenzjoni Internazzjonali ghas-
Salvagwardja tal-Hajja Umana fuq il-Bahar (SOLAS, 1974), kif emendata, u I-Konvenzjoni Internazzjonali ghall-
Prevenzjoni tat-Tniggis minn Vapuri (MARPOL 73/78), kif emendata. Dawn il-konvenzjonijiet huma supplementati mill-

kodicijiet li gejjin: IMDG, IMSBC, IBC u IGC.
105 IATA, edizzjoni 2007-2008.
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Din is-subtagsima tapplika biss meta |I-merkanzija tkun mahsuba biex tingarr bl-ingrossa skont I-
istrumenti tal-OMI [i gejjin: il-Kapitolu VI jew il-Kapitolu VII tas-SOLAS (1°®), I-Anness Il jew I-
Anness V tal-MARPOL, il-Kodic¢i IBC (*°7), il-Kodici IMSBC (1°8), u I-Kodi¢i IGC (1°°) jew il-
verzjonijiet prec¢edenti tieghu, jigifieri I-Kodici EGC (**°), jew il-Kodiéi GC (*11)).

Fir-rigward tal-merkanzija bl-ingrossa likwida, ghandu jinghata I-isem tal-prodott (jekk I-isem ikun
differenti minn dak moghti fis-subtaqsima 1.1) kif mehtieg skont id-dokument ta’ trasport u skont
I-isem uzat fil-listi ta’ ismijiet ta’ prodotti moghtija fil-Kapitoli 17 jew 18 tal-Kodici IBC jew fl-ahhar
edizzjoni tac-Cirkolari tal-Kumitat tal-Protezzjoni tal-Ambjent Marittimu (MEPC).2 tal-OMI (*'?).
Ghandhom jigu indikati t-tip ta’ bastiment mehtieg u I-kategorija tat-tniggis, kif ukoll il-klassi ta’
periklu tal-OMI, skont I-Anness 1(3)B(a) tad-Direttiva 2002/59/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (*13).

Fir-rigward tal-merkanzija solida bl-ingrossa, ghandu jinghata I-isem tal-garr tal-merkanzija bl-
ingrossa. Ghandu jigi indikat jekk il-merkanzija hix meqjusa ta’ hsara ghall-ambjent tal-bahar
(HME) jew le, skont I-Anness V tal-MARPOL, jekk hijiex materjal perikoluz biss meta tkun bl-
ingrossa (MHB) (}'%) skont il-Kodic¢i IMSBC, u ghal liema grupp ta’ merkanzija ghandu jigi
kkunsidrat skont I-IMSBC.

Fir-rigward ta’ taghbijiet bl-ingrossa ta’ gass likwifikat, ghandu jinghata l-isem tal-prodott u t-tip
ta’ bastiment mehtieg skont il-Kodici IGC jew skont il-verzjonijiet precedenti tieghu, jigifieri I-
Kodici EGC jew il-Kodici GC.

It-test tal-Anness II ta’ REACH jispecifika fil-punt 0.5 ir-rakkomandazzjonijiet li gejjin, rilevanti
ghat-Tagsima 14 tal-SDS:

“L-informazzjoni addizzjonali ta’ sigurta u dwar l-ambjent hija mehtiega sabiex jigu indirizzati
I-htigijiet tal-bahhara u ta’ haddiema ohra tat-trasport bl-ingrossa ta’ oggetti perikoluzi bil-
bahar jew fuqg passaggi tal-ilma interni jew fuq bastimenti tat-tankijiet permezz tal-passaggi
tal-ilma interni soggetti ghar-regolamenti tal-Organizzazzjoni Marittima Internazzjonali (OMI)
jew ghal regolamenti nazzjonali. Is-subtagsima 14.7 tirrakkomanda |-inkluzjoni ta’
informazzjoni bazika dwar il-klassifikazzjoni meta dawn it-tipi ta’ merkanzija jkunu trasportati
bl-ingrossa skont l-istrumenti rilevanti tal-OMI. Barra minn hekk, il-bastimenti li jgorru z-zejt
jew il-fjuwil taz-zejt, kif definit fl-Anness | tal-MARPOL (1), jew il-fjuwil taz-zejt ghar-
riforniment tal-bastimenti, huma mehtiega li gabel ma jghabbu jkollhom “skeda ta’ data ta’
sigurta tal-materjali” skont ir-rizoluzzjoni tal-Kumitat ghas-Sikurezza Marittima (I-MSC) tal-
OMI “Recommendations for Material Safety Data Sheets (MSDS) for MARPOL Annex | QOil Cargo
and Oil Fuel” (MSC.286(86)). Ghalhekk, sabiex ikun hemm skeda ta’ data ta’ sigurta unika u
armonizzata ghall-uzu marittimu kif ukoll ghal dak mhux marittimu, meta jkun xieraq jistghu
jiddahhlu fl-iskedi ta’ data ta’ sigurta d-dispozizzjonijiet addizzjonali tar-Rizoluzzjoni

106 SOLAS tfisser il-il-Konvenzjoni Internazzjonali ghas-Salvagwardja tal-Hajja Umana fuq il-Bahar, 1974, kif emendata.
107 11-Kodici IBC tfisser il-Kodi¢i Internazzjonali dwar il-kostruzzjoni u t-taghmir ta’ bastimenti li jgorru kimici perikoluzi
bl-ingrossa, kif emendat.

108 1-Kodic¢i IMSBC ftfisser il-Kodi¢i Marittimu Internazzjonali ghall-Merkanzija Solida bl-Ingrossa, kif emendat.

109 J1-Kodi¢i IGC tfisser il-Kodi¢i Internazzjonali dwar il-Kostruzzjoni u t-Taghmir ta’ Bastimenti li Jgorru Gassijiet
Likwifikati bl-Ingrossa, inkluz I-emendi applikabbli skonthom ikun gie ¢certifikat il-bastiment.

110 | 1_Kodi¢i EGC tfisser il-Kodici ghal Bastimenti Ezistenti li Jgorru Gassijiet Likwifikati bl-Ingrossa, kif emendat.

111 1lI-Kodi¢i GC tfisser il-Kodic¢i dwar il-Kostruzzjoni u t-Taghmir ta’ Bastimenti li Jgorru Gassijiet Likwifikati bl-Ingrossa
(Kodici tat-Trasportaturi tal-Gass), kif emendat.

112 MEPC.2/Circular, Provisional categorisation of liquid substances, il-verzjoni 19, effettiva mis-17 ta’ Dicembru 2013).
113 |d-Direttiva 2002/59/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Gunju 2002 li tistabbilixxi sistema ghall-
monitoragg u l-informazzjoni dwar it-traffiku tal-bastimenti fil-Kkomunita u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 93/75/KEE
(GU L 208, 5.8.2002, p. 10).

114 Materjali perikoluzi biss bl-ingrossa (MHB) tfisser materjali li jista’ jkollhom perikli kimi¢i meta jingarru bl-ingrossa,
hlief il-materjali klassifikati bhala oggetti perikoluzi fil-Kodic¢i IMDG.
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MSC.286(86) ghat-trasport marittimu tal-merkanziji u z-zjut tal-fjuwil marini tal-Anness | tal-
MARPOL.”

Ghandu jkun innutat fir-rigward ta’ informazzjoni dwar it-trasport bl-ajru li r-Regolamenti dwar
Merkanzija Perikoluza tal-1ATA (IATA DGR) jinkorporaw ir-rekwiziti kollha tal-ICAO (infatti in-
nota fil-giegh tal-pagna fit-test legali tirreferi fil-prezent ghal pubblikazzjoni tal-1ATA aktar milli
original tal-ICAO).

Hija mehtiega b’mod specifiku informazzjoni dwar in-numru tan-NU, isem xieraq ghat-
trasbord, klassijiet ta’ periklu tat-trasport, grupp ta’ imballagg, perikli ambjentali,
prekawzjonijiet specjali ghall-utenti u informazzjoni dwar it-trasport bl-ingrossa bil-bahar meta
applikabbli. L-isem xieraq ghat-trasbord jista’ jvarja xi ftit fmodi differenti tat-trasport, izda
jekk jibga’ I-istess ma ghandux ghalfejn jigi ripetut.

Fil-prattika, informazzjoni addizzjonali li normalment tkun inkluza f'din it-Tagsima tista’
tinkludi:

e Ghal ADR/RID/ADN: Cifra tat-tikketti ta’ periklu (periklu prin¢ipali u subperiklu jekk
ezistenti), kodici ta’ klassifikazzjoni fil-kaz tal-klassi 1.

e Ghal bastimenti bit-tankijiet ADN: I¢-Cifri tat-tikketti ta’ periklu u I-Kodicijiet ta’ periklu
kif jidhru fil-kolonna 5 tat-tabella C fADN kapitolu 3.2

e Ghal Kodic¢i IMDG: Il-klassi u riskji sussidjarji, u indikazzjoni tas-sustanza niggiesa tal-
bahar jekk applikabbli.

e Ghal ICAO-TI /IATA-DGR: Kilassi u riskju sussidjarju.

Meta informazzjoni dwar “Prekawzjonijiet specjali ghall-utent” li inkella tkun tidher fis-
subtagsima 14.6 tkun diga moghtija xi mkien iehor fl-SDS tista’ ssir kontroreferenza ghall-post
fejn tinsab biex ma jkunx hemm repetizzjoni. Subtagsima ma tistax sempli¢ciment tithalla
vojta.

Barra minn hekk, informazzjoni applikabbli ohra (ez. kategorija tat-trasport, il-kodici tar-
restrizzjoni tal-mina, il-grupp ta’ segregazzjoni, id-dispozizzjonijiet specjali kif ukoll I-
ezenzjonijiet (sustanzi viskuzi, ftehimiet multilaterali, e¢c.) jistghu jkunu utli Meta din I-
informazzjoni addizzjonali li tmur lil hinn mir-rekwiziti attwali tal-legizlazzjoni tkun ipprovduta
il-kompilatur ghandu jkun konfidenti li jista’ jzommha kurrenti. Inkella tista’ ssir referenza
ghall-emendi effettivi rilevanti tat-test shih tar-regolamenti applikabbli.

Informazzjoni addizzjonali ADN:

Skont I-ADN, kriterji ta’ klassifikazzjoni estizi huma mehtiega ghal likwidi ttrasportati
f’bastimenti bit-tankijiet, ez. ghal Perikli ambjentali il-kriterji tal-GHS akuta 2, akuta 3 u
kronika 3. Din I-informazzjoni hija rilevanti biss ghal likwidi bl-ingrossa li jimtlew f'tankijiet tal-
merkanzija ta’ bastimenti bit-tankijiet u kklassifikati bhala perikoluzi skont il-kriterji ADN.

Jekk applikabbli, din I-informazzjoni ta’ klassifikazzjoni estiza hija inkluza bhala kodici(jiet) tal-
periklu fid-deskrizzjoni tal-merkanzija perikoluza skont I-ADN 5.4.1.1.2, ez.

NU 1114 BENZEN, 3 (N3, CMR), II
Ghal materjali mahsuba biss biex ikunu ttrasportati fpakketti jew f'tankijiet (kontejners bit-

tankijiet jew vetturi bit-tankijiet), mhijiex mehtiega indikazzjoni ta’ klassifikazzjoni ghal
bastimenti bit-tankijiet biss.

117
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Informazzjoni addizzjonali IMDG:

Skont it-tagsima 5.4.1.5.11.1 tal-Kodi¢i IMDG, il-grupp ta’ segregazzjoni jehtieg li jkun indikat
ghal sustanzi li jappartjenu — fl-opinjoni ta’ min jikkonsenja — ghal grupp wiehed ta’
segregazzjoni msemmi f'3.1.4.4, izda huma kklassifikati taht I-iskrizzjoni *"Mhux specifikat mod
iehor” ("N.O.S.”) mhux inkluza fil-lista ta’ sustanzi elenkati taht dan il-grupp ta’
segregazzjoni®,

Ma hemm, madankollu, I-ebda rekwizit esplicitu taht REACH biex din I-informazzjoni tal-grupp
ta’ segregazzjoni tigi trasferita ghall-SDS, ghalkemm jista’ jkun ideali li dan isir.

“Aktar informazzjoni dwar it-trasport marittimu bl-ingrossa skont I-istrumenti tal-
OMI:

Huma biss is-sustanzi msemmija fl-istrumenti tal-IMO jew li huma mahsuba li jigu inkluzi
fihom, li jistghu jintbaghtu bl-ingrossa. Ghaldagstant, din l-informazzjoni hija necessarja biss
ghal sustanzi, li huma mahsuba biex ikunu ttrasportati bl-ingrossa. Innota li jekk ma jkunx
mahsub |i s-sustanza/tahlita tkun ittrasportata bl-ingrossa ghandu jkun hemm dikjarazzjoni
ghal dan il-ghan taht is-subtagsima 14.7 minhabba li ma ghandhiex tithalla kompletament
vojta, perezempju: “Il-prodott mhux ittrasportat bl-ingrossa.” jew “llI-prodott mhux permess li
jigi ttrasportat bl-ingrossa.”

Merkanzija gassuza bl-ingrossa

Ipprovdi I-isem tal-prodott, it-tip ta’ Bastiment ez. "Metan (LNG), Tip ta’ Bastiment: 2G”, jew
“Ammonja, anidra, Tip ta’ Bastiment: 2G/2PG”.

Merkanzija likwida bl-ingrossa

Ipprovdi I-isem tal-prodott, it-tip ta’ bastiment u I-kategorija tat-tniggis moghtija fil-kodici 1BC
ez. “Anidride acetiku, Kategorija ta’ Tniggis: Z, Tip ta’ Bastiment: 2", jew “Acidu sulfuriku,
Kategorija ta’ Tniggis: Y, Tip ta’ Bastiment: 2”.

Merkanzija solida bl-ingrossa

Ipprovdi I-isem tat-trasport tal-merkanzija bl-ingrossa (BCSN) u informazzjoni dwar jekk il-
materjal huwiex perikoluz ghall-ambjent tal-bahar (HME) jew materjal perikoluz bl-ingrossa
(MHB), tista’ tinghata informazzjoni ohra bhal informazzjoni tal-Grupp ez. "QATRAN TAL-
FAHAM, Grupp B, HME: iva, MHB: TX”, jew “"SULFAT TAL-POTASSJU, Grupp C, HME: le, MHB:
le”.

Ezempiju li juri l-intestaturi tas-subtagsima mehtiega ghat-Tagsima 14 jinghata hawn taht:

“TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport
14.1. Numru tan-NU jew numru tal-1D

14.2. Isem uffi¢jali tat-trasport tan-NU

14.3. Klassi(jiet) tal-periklu tat-trasport

14.4. Grupp tal-imballagg

115 Ma hemm, madankollu, I-ebda rekwizit espli¢itu taht REACH biex din I-informazzjoni tal-grupp ta’ segregazzjoni
tigi trasferita ghall-SDS, ghalkemm jista’ jkun ideali li dan isir.
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14.5. Perikli ambjentali
14.6. Prekawzjonijiet specjali ghall-utent

14.7. Trasport marittimu bl-ingrossa skont I-istrumenti tal-OMI

3.15 SDS TAQSIMA 15 Informazzjoni regolatorja

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tiddeskrivi l-informazzjoni regolatorja I-ohra
dwar is-sustanza jew dwar it-tahlita li ma tkunx inghatat fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta (perezempju
jekk is-sustanza jew it-tahlita hijiex soggetta ghar-Regolament (KE) Nru 1005/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Settembru 2009 dwar sustanzi li jnaqgsu s-saff tal-ozonu (119), ir-
Regolament (KE) Nru 850/2004 tal-Parlament Ewropewu tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar
pollutanti organici persistenti u li jemenda d-Direttiva 79/117/KEE (*!7) jew ir-Regolament (KE)
Nru 649/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar |-esportazzjoni u I-
importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi (*8).

15.1 Regolamenti/legizlazzjoni dwar is-sikurezza, dwar is-sahha u dwar l-ambjent li
huma specifi¢i ghas-sustanza jew ghat-tahlita

Test tal-Anness 11

Ghandha tinghata informazzjoni dwar id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-Unjoni dwar is-sikurezza,
dwar is-sahha u dwar l-ambjent (perezempju I-kategorija Seveso/is-sustanzi msemmija fl-Anness |
tad-Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE (*1°) jew informazzjoni dwar l-istatus regolatorju nazzjonali tas-
sustanza jew tat-tahlita (inkluz is-sustanzi fit-tahlita), inkluz parir dwar |-azzjoni li jenhtieg jiehu r-
ricevitur minhabba dawk id-dispozizzjonijiet. Jekk ikun rilevanti, ghandha ssir referenza ghal-
ligijiet nazzjonali tal-1stati Membri rilevanti li jimplimentaw dawk id-dispozizzjonijiet u kull mizura
nazzjonali ohra li tista’ tkun rilevanti.

Jekk is-sustanza jew it-tahlita koperta minn din /-iskeda ta’ data ta’ sigurta hija s-suggett ta’
dispozizzjonijiet specifici fir-rigward tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent fil-livell
tal-Unjoni (perezempju awtorizzazzjonijiet moghtija skont it-Titolu VIl jew restrizzjonijiet skont it-
Titolu VIII) dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom jigu dikjarati. Meta awtorizzazzjoni li tinghata
skont it-Titolu VII timponi kundizzjonijiet jew arrangamenti ta’ monitoragg ghal utent downstream
tas-sustanza jew tat-tahlita, dawn ghandhom jigu provduti.

116 Ir-Regolament (KE) Nru 1005/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Settembru 2009 dwar sustanzi
li jnaqgsu s-saff tal-ozonu (GU L 286, 31.10.2009, p.1.)

117 Ir-Regolament (KE) Nru 850/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar pollutanti
organici persistenti u li jemenda d-Direttiva 79/117/KEE (GU L 158, 30.4.2004, p.7). Innota li r-Regolament
(C) 850/2004 gie mhassar u sostitwit bir-Regolament (KE) 2019/1021.

118 Ir-Regolament (UE) Nru 649/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar l-esportazzjoni u
I-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi (GU L 201, 27.7.2012, p. 60).

119 Id-Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE tad-9 ta’ Dicembru 1996 dwar il-kontroll ta’ perikoli ta’ accidenti kbar fl-uzu ta’

119
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Minbarra I-informazzjoni dwar dispozizzjonijiet u regolamenti specifici moghtija fit-test legali
hawn fuq, it-tip ta’ informazzjoni li gejja tista’ tkun inkluza f'din is-subtagsima (din hija lista
mhux ezawrjenti):

e ligijiet nazzjonali tal-Istati Membri rilevanti li jimplimentaw dispozizzjonijiet bhad-
direttiva dwar il-haddiema zghazagh u d-direttiva dwar il-haddiema tgal, minhabba li
dawn jistghu jehtiegu li haddiema zghazagh jew haddiema tqal ma jahdmux b’certi
sustanzi u tahlitiet;

e informazzjoni mil-legizlazzjoni dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-bijocidi,
bhall-istatus/numri tal-aprovazzjoni/awtorizzazzjoni, informazzjoni tal-ittikkettar
addizzjonali mil-legizlazzjoni specifika;

e informazzjoni dwar I-elementi applikabbli tad-Direttiva Qafas dwar I-1ima;

e informazzjoni dwar Direttiva(i) tal-UE relatata(i) ma’ Standards tal-Kwalita Ambjentali
(EQS) — ez. id-Direttiva 2008/105/KE*?° — fejn applikabbli;

e ghal prodotti taz-zebgha u tal-verni¢, jekk applikabbli referenza ghad-
Direttiva 2004/42/KE?! dwar il-limitazzjonijiet ta’ emissjonijiet ta’ komposizzjonijiet
organici volatili tista’ tkun inkluza hawnhekk;

e ghal detergenti, id-dikjarazzjoni tal-ingredjenti skont ir-Regolament tad-
Detergenti 648/2004/KE*?? (jekk mhux diga moghtija fis-subtagsima 3.2);

e informazzjoni nazzjonali dwar l-istatus regolatorju tas-sustanza jew tat-tahlita (inkluzi
s-sustanzi fit-tahlita), inkluzi pariri li jirrigwardaw l-azzjoni li ghandha tittiehed mir-
ricevitur bhala rizultat ta’ dawn id-dispozizzjonijiet;

o ligijiet nazzjonali tal-Istati Membri rilevanti li jimplimentaw dawn id-dispozizzjonijiet;
e kull mizura nazzjonali ohra li tista’ tkun rilevanti ez. bhal (din mhijiex lista ezawrjenti):

Fil-Germanja:
i. Klassijiet dwar il-periklu tal-ilma (Wassergefahrdungsklassen)
ii. Istruzzjoni teknika tal-arja (TA-Luft)

iii. Regoli teknic¢i ghal sustanzi perikoluzi (Technische Regeln fir Gefahrstoffe), ez.
TRGS 220 “Aspetti nazzjonali fil-kumpilazzjoni tal-iskedi ta’ data ta’ sigurta”.

Fi Franza:
i. tableaux de maladies professionnelles

ii. nomenclature des installations classées pour la protection de I‘environnement

sustanzi perikoluzi (GU L 10, 14.1.1997, p.13).

120 Id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar standards ta’
kwalita ambjentali fil-qasam tal-politika tal-ilma, |li temenda u sussegwentement thassar id-Direttivi tal-Kunsill
82/176/KEE, 83/513/KEE, 84/156/KEE, 84/491/KEE, 86/280/KEE u li temenda d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 348/84 24.12.2008, pagni 84-97).

121 Id-Direttiva 2004/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 dwar il-limitazzjonijiet ta’
emissjonijiet ta’ komposizzjonijiet organici volatili minhabba |-uzu ta’ solventi f’certu zebgha u lostri u prodotti ta’
lostru mil-gdid ta’ vetturi u li jemenda d-Direttiva 1999/13/KE (GU L 143/87, 30.4.2004, pagni 87-96).

122 Ir-Regolament (KE) Nru 648/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar ditergenti
(GU L 104/1 8.4.2004, pagni 1-35).
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Fin-Netherlands:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW.

ii. De Algemenebeoordelingsmethodiek Water (ABM)
iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR)
Fid-Danimarka:

Lister over stoffer og processer, der anses for at veere kraeftfremkaldende
Ghandu jigi nnutat ukoll li t-Tagsima 15.1 tehtieg gharfien tar-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
tal-Istati Membri rilevanti, u bhala tali ma tistax sempli¢iment tigi tradotta minn verzjoni
lingwistika ohra. Ir-regolamenti nazzjonali ghandhom jinghataw fil-lingwa originali taghhom.
Fejn tkun inghatat awtorizzazzjoni, id-decizjoni ta’ awtorizzazzjoni jista’ jkun fiha obbligi li
jikkon¢ernaw lill-utent downstream. Dawn I-obbligi ghandhom jigu deskritti f'din it-tagsima,
bhala parti mill-aggornament mehtieg minghajr dewmien skont |-Artikolu 31(9), ladarba tkun
inghatat awtorizzazzjoni. Dawn jistghu jkunu, perezempju, arrangamenti ta’ monitoragg ghall-

utenti downstream inkluz kwalunkwe rekwizit li jittrazmettu I-informazzjoni migbura.

15.2 Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika

Test tal-Anness 11

Din is-subtagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tindika jekk il-fornitur ikunx wettaq
valutazzjoni tas-sigurta kimika ghas-sustanza jew ghat-tahlita.

Ezempju ta’ kif I-istruttura ta’ din it-tagsima tista’ tidher jinghata hawn taht:

TAQSIMA 15: Informazzjoni Regolatorja

15.1 Regolamenti/legizlazzjoni dwar is-sikurezza, dwar is-sahha u dwar |-ambjent |li huma specifici
ghassustanza jew ghat-tahlita

Regolamenti tal-UE

Awtorizzazzjonijiet u/jew restrizzjonijiet dwar I-uzu:
Awtorizzazzjonijiet:

Restrizzjonijiet dwar I-uzu:

Regolamenti ohra tal-UE:

Informazzjoni skont 1999/13/KE dwar il-limitazzjoni ta’ emissjonijiet ta” komposti organici
volatili (linja gwida dwar il-VOC)

Regolamenti nazzjonali (il-Germanja):

Restrizzjonijiet tal-professjoni:

121
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Storfallverordnung (12.BImSchV):

Wassergefahrdungsklasse (water hazard class):

Technische Anleitung Luft (TA-Luft):

Regolamenti, restrizzjonijiet u regolamenti ta’ projbizzjoni ohrajn:
15.2 Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika:

L-ebda Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika ma twettget ghal din is-sustanza/it-tahlita mill-fornitur.

3.16 SDS TAQSIMA 16 Informazzjoni ohra

Test tal-Anness 11

Din it-tagsima tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tinkludi inflormazzjoni ohra li mhix inkluza
fit-Tagsimiet 1 sa 15, fosthom I-informazzjoni dwar ir-revizjoni tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta bhal:

(a) fil-kaz ta’ skeda ta’ data ta’ sigurta riveduta, indikazzjoni cara ta’ fejn saru I-bidliet fil-verzjoni
precedenti tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta, sakemm ma tkunx inghatat indikazzjoni ta’ dan it-tip xi
mkien iehor fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta, bi spjegazzjoni tal-bidliet, jekk ikun xieraqg. Fornitur ta’
sustanza jew ta’ tahlita ghandu jkun jista’ jipprovdi spjegazzjoni ghall-bidliet jekk jintalab jaghmel
hekk;

(b) spjega jew didaskalija ghall-abbrevjazzjonijiet u ghall-akronomi uzati fl-iskeda ta’ data ta’
sigurta;

(c) referenzi ewlenin ghal-letteratura u ghas-sorsi ghad-data;
(d) fil-kaz tat-tahlitiet, indikazzjoni ta’ liema metodu ta’ evalwazzjoni tal-informazzjoni minn fost il-
metodi msemmija fl-Artikolu 9 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ntuza ghall-fini tal-

klassifikazzjoni;

(e) lista bid-dikjarazzjonijiet tal-periklu, u/jew bid-dikjarazzjonijiet tal-prekawzjoni rielvanti. Ikteb
it-test shih ta’ kwalunkwe dikjarazzjoni li ma tkunx inkitbet b’mod shih fit-Tagsimiet 2 sa 15;

(f) parir dwar xi tahrig adattat ghall-haddiema biex jizguraw il-protezzjoni tas-sahha umana u |-
ambjent.

Din it-tagsima ghandha tintuza biex tinkludi kull informazzjoni addizzjonali rilevanti, tat-tip
elenkat fit-test legali hawn fuq li ghadu ma giex inkluz fi kwalunkwe wahda mit-Tagsimiet
precedenti.

Din it-tagsima tista’ addizzjonalment tinkludi tabella tal-indi¢i jew werrej ghax-xenarji tal-
esponiment mehmuzin. Jekk din tkun inkluza hawnhekk, tista’ tigi introdotta referenza ghaliha
fis-subtagsima 1.2.

Fil-kaz ta’ tahlitiet, hawnhekk ghandhom jigu pprovduti dettalji fuq il-bazi uzata biex tigi
determinata I-klassifikazzjoni tat-tahlita ghall-klassijiet ta’ periklu fejn il-kriterji tal-
klassifikazzjoni huma ssodisfati u fejn il-klassifikazzjoni(jiet) tkun(ikunu) inghatat(nghataw)
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mehtieg li tkun elenkata |-bazi ghad-determinazzjoni li tahlita ma tissodisfax il-kriterji ta’
klassifikazzjoni ghal klassi ta’ periklu partikolari. L-istruttura tal-ezempju li tinkludi t-tabella
hawn taht tipprovdi ezempju ta’ kif din I-informazzjoni tista’ tkun ipprezentata. Innota li
elementi ta’ informazzjoni i jikkoncernaw il-klassifikazzjoni attribwita u I-procedura uzata biex
tigi derivata, moghtija fl-intestatura u fit-tabella taht it-TAQSIMA 16 il-punt (iv) fi hdan I-
ezempju hawn taht, jistghu alternattivament jitgieghdu fit-TAQSIMA 2 tal-SDS.

Jekk kumpaniji jixtiequ jinkludu ¢ahda ta’ responsabbilta fI-SDS, dawn jistghu jitgieghdu barra
kwalunkwe wahda mit-Tagsimiet definiti biex ikun ¢ar li mhumiex parti mill-format u mill-
kontenut specifikat. Ghandek tinnota li ¢-¢ahdiet ta’ responsabbilta ma jistghux jintuzaw biex
tigi evitata |-konformita mar-rekwiziti legali stabbiliti fl-Anness I1.

Ghandek tinnota li fil-kaz partikolari tat-TAQSIMA 16 ma hemm |-ebda numru jew titolu tas-
subtagsima specifikati fil-Parti B tal-Anness Il. Kull numerazzjoni u substrutturar addizzjonali fi
hdan din it-TAQSIMA hija fid-diskrezzjoni tal-kompilatur u mhijiex rekwizit legali.

Ezempju ta’ kif l-istruttura ta’ din it-TAQSIMA tista’ tidher jinghata hawn taht. L-ezempju
jinghata (taht il-punt (iv) biss) biex juri kemm prezentazzjoni kif ukoll kontenut possibbli tas-
substrutturar tal-informazzjoni dwar klassifikazzjoni u procedura ghal klassifikazzjoni ta’ tahlita
sempli¢i (ez. f'soluzzjoni milwiema) fi hdan din it-TAQSIMA.

TAQSIMA 16: Informazzjoni ohra
(i) Indikazzjoni tal-bidliet:
(ii) Abbrevjazzjonijiet u akronimi:
(ii) Referenzi tal-letteratura u sorsi ewlenin ghad-data

(iv) Klassifikazzjoni u procedura uzati biex tigi derivata |-klassifikazzjoni ghal tahlitiet skont ir-
Regolament (KE) 1272/2008 [CLP]:

Klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nr. 1272/2008 Procedura ta’

klassifikazzjoni

Fjam. Lik. 2, H225 Abbarzi ta’ data tal-ittestjar
Toss. Akuta 3, H301 Metodu tal-kalkolu
Toss. Akuta 3, H311 Metodu tal-kalkolu
Toss. Akuta 3, H331 Metodu tal-kalkolu
STOT SE 1, H370 Metodu tal-kalkolu

123 Jekk kemm il-klassifikazzjonijiet rilevanti kif ukoll il-metodi uzati biex jigu derivati diga nghataw xi mkien iehor fl-
SDS din I-informazzjoni ma ghandhiex ghalfejn tkun duplikata hawnhekk.

123
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(v) Dikjarazzjonijiet H rilevanti (numru u test shih):
(vi) Parir tat-tahrig:

(vii) Informazzjoni ulterjuri:

Metodi ohra ta’ evalwazzjoni possibbli li ghandhom jintuzaw ghal klassifikazzjonijiet (ara I-
Artikolu 9 tar-Regolament CLP) huma bhala ezempju:

Abbazi ta’ data tal-ittestjar

Metodu tal-kalkolu.

Principju ta’ tgarrib “Diluwizzjoni”.

Principju ta’ tqgarrib "Raggruppament”.

Principju ta’ tgarrib “Koncentrazzjoni ta’ tahlitiet perikoluzi hafna”.
Principju ta’ tqarrib “Interpolazzjoni fi hdan kategorija wahda ta’ tossicita”.
Principju ta’ tgarrib “Tahlitiet sostanzjalment simili”.

Prin¢ipju ta’ tqarrib “Aerosols”.

Gudizzju espert

Piz tal-evidenza

Esperjenza tal-bniedem

Klassifikazzjoni minima
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Appendici 1. L-inkluzjoni ta’ informazzjoni rilevanti dwar ix-
Xenarju tal-esponiment fl-iskedi ta’ data ta’ sigurta

Ghazliet possibbli ghall-inkluzjoni ta’ informazzjoni rilevanti tax-xenarju tal-esponiment ta’
sustanza fi skeda ta’ data ta’ sigurta gew spjegati fil-kapitolu 2.22 u 2.23 ta’ din il-gwida. Dan
I-Appendici jipprovdi gwida addizzjonali dwar dan is-suggett.

It-trazmissjoni ta’ informazzjoni dwar I-uzu sikur 'l isfel fil-katina tal-provvista

Is-CSR ghal sustanza jista’ jinkludi xenarju tal-esponiment wiehed jew aktar fl-intestatura 9
tieghu Valutazzjoni tal-Esponiment. Ix-xenarji tal-esponiment fis-CSR huma mahsuba biex
jiddokumentaw il-kundizzjonijiet dwar I-uzu sikur (kundizzjonijiet operazzjonali (OC) u mizuri
tal-gestjoni tar-riskju (RMM)) li kienu vvalutati mir-registrant. Kull xenarju tal-esponiment
jindirizza uzu identifikat wiehed jew aktar. Stima tal-esponiment u, meta fattibbli,
karatterizzazzjoni tar-riskju huma mehtiega ghal kull xenarju tal-esponiment sabiex jintwera
kontroll adegwat tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. REACH jehtieq Ii r-
registrant (jew kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li huwa mehtieg jipprepara CSR)
igieghed ix-xenarji tal-esponiment rilevanti fl-anness mal-SDS (biex b’hekk issir skeda ta’ data
ta’ sigurta estiza) li jforni lill-utenti downstream tieghu aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista. L-
iskop tax-xenarju tal-esponiment fil-komunikazzjoni lil utenti downstream huwa li jipprovdi
gwida dwar kif is-sustanza ghandha tintuza b’'mod li I-kontroll tar-riskji jkun zgurat. Ghal din
ir-raguni, l-informazzjoni fix-xenarji tal-esponiment annessi mal-SDS ghal sustanza ghandha
tiffoka fug dak li r-ricevituri tal-SDS jehtieg li jkunu jafu sabiex jizguraw I-uzu sikur tas-
sustanza. Madankollu huwa mehtieg ukoll li jkun hemm konsistenza bejn informazzjoni tax-
xenarju tal-esponiment fis-CSR u x-xenarju(i) tal-esponiment mehmuz(in) mal-SDS. Ix-
xenarju(i) tal-esponiment anness(i) mal-SDS ghandu jkopri I-uzi kollha fl-istadji kollha tac¢-cikli
tal-hajja li huma rilevanti ghar-ricevitur tas-sustanza. Dan ifisser li x-xenarju(i) tal-esponiment
ghandu/hom jindirizza(w) uzi specific¢i ta’ utenti downstream immedjati u uzi aktar 'l isfel fil-
katina tal-provvista li ghalihom gew iddokumentati kundizzjonijiet tal-uzu sikur fis-CSR 124,
Sabiex jigi ssodisfat dan ir-rekwizit, ir-registranti (jew |-utenti downstream li jippreparaw is-
CSR) jehtieg li jifhmu I-katina tal-provvista tas-sustanza fis-suq, I-uzi tas-sustanza mill-klijenti
taghhom u uzi prevedibbli tas-sustanza aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista. ll-kundizzjonijiet
dwar I-uzu sikur (u xenarji tal-esponiment relatati) jistghu jkunu differenti ghal kull uzu
individwali jew jistghu jkunu I-istess ghal grupp ta’ uzi. Ghal din ir-raguni, I-ghadd ta’ xenarji
tal-esponiment inkluzi fl-SDS ghal sustanza specifika jista’ jvarja skont |-ghadd ta’ uzi
individwali jew gruppi ta’ uzi koperti ghas-sustanza'?>. Jekk sustanza tispic¢ca fi ktajjen tal-
provvista differenti (b’uzi u kundizzjonijiet tal-uzu differenti), xenarji tal-esponiment mehmuza
mal-SDS ghandhom ikopru uzi u kundizzjonjiet tal-uzu li huma rilevanti ghal kull katina tal-
provvista. ll-komunikazzjoni fi hdan il-katina tal-provvista u sostenn minn organizzazzjonijiet
tas-settur huma elementi primarji biex jghinu lil registranti (jew lil utenti downstream li
jippreparaw CSR) jidentifikaw xenarji tal-esponiment rilevanti li ghandhom ikunu mehmuza
mal-SDSs. L-annessi mal-SDSs tax-xenarji tal-esponiment kollha li jkopru I-uzi identifikati
kollha minghajr ma jqgisu r-rilevanza taghhom ghal utenti downstream li lihom huma indirizzati,
ghandhom jigu evitati.

Meta registrant jikkunsidra |-gradazzjoni applikabbli ghas-sustanza tieghu ghandu jindika
b’mod espli¢itu, ghal kull uzu specifiku (u xenarju tal-esponiment), possibbiltajiet applikabbli
ta’ gradazzjoni inkluzi liema determinanti tal-esponiment jistghu jigu modifikati bil-gradazzjoni

124 Informazzjoni addizzjonali dwar ESs ghal SDS u xenarju tal-esponiment ghal u CSR hija disponibbli fil-Gwida tal-
ECHA dwar rekwiziti tal-informazzjoni u CSA Parti D https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-

information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

125 Innota li ghal fornitur ta’ sustanza manifatturata jew importata f'volum annwali ta’ ingas minn 10 tpa u
ghaldagstant |li ma tehtiegx CSA jista’ b'mod legittimu ma jkun hemm I-ebda ESs mehmuz mal-SDS.

125


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

HWN P

0 ~N O O

11

12
13
14
15

16

17
18

19
20
21
22
23
24
25
26

27
28
29
30
31
32

33
34
35
36
37
38
39
40

41

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
126 Verzjoni 4.0 Dicembru 2020

u I-ghodda(od) specifika tal-gradazzjoni li tista’ tintuza (ez. algoritmu jew ghodda tal-1T)26,
Barra minn hekk huwa importanti wkoll li informazzjoni dwar il-gradazzjoni tigi kkomunikata
minn utenti downstream meta SDSs estizi jigu ppreparati minnhom ghal komunikazzjoni ta’
informazzjoni ta’ sigurta lill-klijenti taghhom aktar ‘Il isfel fil-katina tal-provvista.

L-informazzjoni fl-SDS estiza tista’ tinkludi konsulenza li tirreferi ghal uzi u stadji ta’ ¢ikli tal-
hajja lil hinn mill-"uzi downstream” kif mahsuba minn REACH (ez. uzi minn konsumaturi, c¢iklu
tal-hajja ta’ oggetti, stadju tal-iskart e¢c¢..). F'dan il-kaz, I-utenti downstream li jircievu
informazzjoni ta’ SDS estiza huma mistennija:

« jinfurmaw/jaghtu istruzzjoni lil utenti ta’ sustanzi jew tahlitiet li huma membri tal-
pubbliku generali, jigifieri konsumaturi, anke jekk I-ebda skeda ta’ data ta’ sigurta ma
tkun mehtiega li tigi pprovduta lilhom,

« jissodisfaw id-dmirijiet taghhom li huma relatati maas-sigurta jew l-emissjoni ta’
oggetti fornuti minnhom, kif stabbilit f'legizlazzjoni ohra (ez. gugarelli, prodotti ta’
kostruzzjoni), u li jikkonformaw mad-dmirijiet taghhom taht I-Artikolu 33 (jekk huma
produtturi ta’ oggetti) u

« jissodisfaw id-dmir taghhom li jaghzlu metodi xierga ghar-rimi tal-iskart.

Inkluzjoni fl-SDS ta’ informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment rilevanti ghall-utent
downstream immedjat u lI-utenti sussegwenti

L-ghan ahhari ta’ fornitur ta’ sustanza li jipprovdi SDS estiza lill-utenti downstream
immedjati tieghu huwa li jikkomunika informazzjoni ¢ara u li tinftiehem dwar kif is-
sustanza (jew wehidha jew f'tahlita) tista’ tintuza minnhom “b’mod sikur”. Registranti jew
utenti downstream li jippreparaw CSR ghal sustanza li ghaliha huwa mehtieg xenarju tal-
esponiment, huma mehtiedga jehmzu xenarju(i) tal-esponiment rilevanti mal-iskeda ta’
data ta’ sigurta ghall-prodotti (li jinkludu s-sustanza) li huma jikkonsenjaw lill-utenti
downstream immedjati taghhom. Informazzjoni addizzjonali hija disponibbli fil-

kapitoli 2.22 u 2.23.

Meta utent downstream jircievi xenarju tal-esponiment ghal sustanza mill-fornitur tieghu,
ghandu jikkontrolla jekk I-uzu u I-kundizzjonijiet tal-uzu humiex koperti mix-xenarju.
Konsulenza prattika dwar kif tikkontrolla jekk uzu huwiex kopert u kif ghandha tinghazel
u titwettaq l-azzjoni xierga hija pprovduta fil-kapitoli 4 u 5 tal-Gwida ghal utenti
downstream u fil-gwida prattika “Kif utenti downstream jistghu jitrattaw xenarji tal-
esponiment”1?7,

Utent downstream ta’ sustanza jista’ jforni dik is-sustanza fil-prodotti tieghu aktar 'l isfel fil-
katina tal-provvista. Dan huwa tipikament il-kaz ghal formulaturi li juzaw sustanzi fit-tahlitiet
taghhom u li jfornu tahlitiet lil formulaturi ohra u/jew lil utenti finali. Utent downstream li jforni
sustanza (ez. f'tahlita), li ghaliha giet ipprovduta SDS estiza mill-fornitur tas-sustanza, ghandu
jikkontrolla jekk I-uzi prevedibbli tat-tahlitiet tieghu (li jinkludu s-sustanza) humiex koperti fix-
xenarji tal-esponiment li huwa réieva ghas-sustanza. Jekk I-uzi huma koperti, I-utent
downstream ghandu jinkludi x-xenarju tal-esponiment (tas-sustanza) fl-SDS tat-tahlitiet tieghu
jekk:

« tkun mehtiega SDS ghat-tahlita u

126 Ara I-Gwida ghal utenti downstream ghal aktar dettalji (https://www.echa.europa.eu/mt/web/guest/quidance-
documents/guidance-on-reach).

127 Fuq https://www.echa.europa.eu/mt/practical-guides.
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« I-kon¢entrazzjoni tas-sustanza fit-tahlita tagbez il-limiti indikati fl-Artikolu 14 ta’ REACH.

Skont kemm ivarjaw I-OCs u I-RMMs ghas-sustanzi fit-tahlita aktar 'l isfel, I-inkluzjoni
tax-xenarju tal-esponiment tista’ ssir f'diversi modi, kif deskritt fil-kapitolu 2.23.

Utenti downstream jista’ jkollhom livelli differenti ta’ kompetenza teknika biex
jidentifikaw, japplikaw u jirrakkomandaw mizuri xierga sabiex jikkontrollaw ir-riskji
identifikati fl-SDS fornuta lilhom. Ghaldagstant, meta tigi kkompilata SDS estiza ghal
sustanza, il-fornitur (manifattur, importatur jew utent downstream) ikollu janticipa r-rwol
tal-utent downstream immedjat tieghu fil-katina tal-provvista u jipprezenta I-
informazzjoni b’mod li jippermetti lill-utent downstream jidentifika I-mizuri li jkunu
rilevanti biex jirrakkomandahom lill-klijenti tieghu stess.

Huwa ghaldagstant krucjali li I-fornitur jipprepara xenarju tal-esponiment li jinkludi
informazzjoni prattika u utli relatata mal-processi tal-utent downstream, strutturata
f'format “possibbilment standardizzata” u miktuba b’lingwa teknika li tinftiehem mill-
utent downstream. Informazzjoni aktar dettaljata dwar ix-xenarji tal-esponiment ghal
komunikazzjoni tista’ tinsab fil-manwal tal-utent Chesar 21?8, Barra minn hekk, gwida
ghall-formulaturi dwar kif jghaddu I-informazzjoni dwar tahlitiet 'l isfel fil-katina tal-
provvista hija pprovduta fil-Gwida ghal Utenti downstream*?® (kapitolu 7).

ll-fornitur huwa mistenni jifformula I-OC u I-RMMs sabiex dawn ikunu jistghu jigu inkluzi
u rakkomandati fl-SDS ghal tahlita minghajr ma jkollhom jigu fformulati mill-gdid*2° mill-
utenti downstream immedjati (ez. bl-uzu ta’ dawk maghrufa bhala “frazijiet
standard”*3?).

Distributuri

Id-distributuri, anke jekk mhumiex utenti downstream taht REACH, ghandhom rwol
fondamentali fil-fluss tal-komunikazzjoni 'l fuq u 'l isfel fil-katina tal-provvista, inkluz
permezz tal-SDS. Ghandhom pozizzjoni ¢entrali minhabba li jista’ jkollhom kuntatt dirett
mal-manifattur/I-importatur u I-utent finali tas-sustanza. Taht REACH, il-konsumatur ta’
distributur huwa kkunsidrat bhala utent downstream immedjat tar-registrant. Huwa
ghaldagstant rakkomandat li r-registrant jaghmel kuntatt b’mod attiv mad-distributuri
biex ifittex ftehim dwar kif ir-registrant jista’ jzid I-gharfien tieghu dwar il-kundizzjonijiet
tal-uzu fis-suq tad-distributur, ghall-iskopijiet tax-xenarju tal-esponiment u informazzjoni
ohra tal-SDS minghajr ma jehtieq li d-distributur jizvela informazzjoni kummercjali
kunfidenzjali (CBI). Aktar informazzjoni dettaljata dwar ir-rwol u I-obbligi tad-distributur
huma provduti fil-Gwida ghal utenti downstream.

Ix-xenarju tal-esponiment u t-Tagsimiet korrispondenti fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta.

It-Tabella 3 taghti harsa generali lejn i-relazzjoni bejn it-tagsimiet tal-SDS u l-entrati
standard tax-xenarju tal-esponiment.

128 Disponibbli fug chesar.echa.europa.eu/support. Jekk joghgbok innota li hija r-responsabbilta tar-registrant
individwali |i jiddeciedi liema format tax-xenarju tal-esponiment jixtieq juza, sakemm il-kontenut tax-xenarju tal-
esponiment ikun jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness | ta’ REACH.

129 https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach.

130 ll-frazijiet standard ghall-mizuri tal-gestjoni tar-riskju (kif inkluzi fil-katalgu RMM indikat fl-ahhar tagsima ta’ dan

I-Appendici) ghandhom ghaldagstant jitfasslu b’tali mod li jkunu jinftiehmu mill-atturi kollha fil-katina tal-provvista.

131 Ara l-ahhar subkapitolu ta’ dan I-anness ghal aktar informazzjoni dwar katalgu disponibbli wiehed ta’ frazijiet
standard.
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Skont il-profil ta’ periklu tas-sustanza, il-wisa’ tas-suq u l-istruttura tal-katina tal-
provvista, hemm varjeta ta’ possibbiltajiet biex tigi modifikata I-organizzazzjoni principali
ta’ informazzjoni fix-xenarji tal-esponiment u fl-SDSs estizi, ez.:

« It-Tagsima 2 tax-xenarju tal-esponiment tista’ tigi distingwita aktar fir-rotot tal-
esponiment u fil-mudelli tal-esponiment. Jista’ jkun utli wkoll li I-pariri dwar il-gestjoni
tar-riskju ghal kull rotta ta’ esponiment u |-punt tat-tmiem ikunu marbuta direttament
mad-DNEL u I-previzjoni tal-esponiment rilevanti.

« F'xenarju tal-esponiment wiesa’ ghal sustanza b’punt tat-tmiem wiehed jew tnejn biss
ta’ periklu li jikkawzaw thassib, jista’ jkun possibbli wkoll li jigu elenkati I-RMMs specifici
ghal certi attivitajiet fit-Tagsima 2 ta’ xenarju tal-esponiment wiehed.

Tabella 2 Relazzjoni bejn ix-xenarju tal-esponiment u t-Tagsimiet tal-SDS

Taqgsima ES Tagsima(iet)
tal-SDS

Titolu gasir tax-xenarju tal-esponiment 1.2

Kondizzjonijiet operazzjonali u mizuri tal-gestjoni tar-riskju 7+ 8

Kontroll tal-esponiment tal-haddiema

Karatteristika tal-prodott 7+8+9
Ammonti uzati 7+8
Frekwenza u kemm ser idum jintuza 7+ 8
Fatturi umani mhux influwenzati mill-gestjoni tar-riskju 7+8
Kundizzjonijiet teknic¢i u mizuri fil-livell tal-process (sors) sabiex jigi 7+ 8

pprevenut ir-rilaxx

Kundizzjonijiet u mizuri teknici biex tigi kkontrollata d-dispersjoni mis-sors | 7 + 8
ghall-haddiem

Mizuri organizzazzjonali biex jigu pprevenuti/limitati r-rilaxxi, d- (5,6),7,8
dispersjoni, u l-esponiment

Kundizzjonijiet u mizuri relatati mal-protezzjoni personali, I-igjene u I- (5,6),7,8
evalwazzjoni tas-sahha

Kundizzjonijiet ohra li jaffettwaw I-esponiment tal-haddiema 7+ 8

Kontroll tal-esponiment tal-konsumatur3?

Karatteristika tal-prodott 7+8+9
Ammonti uzati 7+8
Frekwenza u kemm ser idum jintuza 7+ 8
Kundizzjonijiet ohra li jaffettwaw |-esponiment tal-konsumatur 7+ 8

132 Innota li informazzjoni specifika dwar l-esponiment tal-konsumatur fit-Tagsima 8 tal-SDS mhijiex rekwizit legali.
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Kontroll tal-esponiment ambjentali

Karatteristika tal-prodott 7+8+9
Ammonti uzati 7+8
Frekwenza u kemm ser idum jintuza 7+8

Fatturi ambjentali mhux influwenzati mill-gestjoni tar-riskju

Kundizzjonijiet teknic¢i u mizuri fil-livell tal-process (sors) sabiex jigi 7
pprevenut ir-rilaxx

Kundizzjonijiet teknici fuq il-post u mizuri ghat-tnaqqgis jew biex jigu 7+ 8
llimitati I-iskariki, I-emissjonijiet tal-arja u I-iskariki fil-hamrija

Mizuri organizzazzjonali biex jigi pprevenut/limitat ir-rilaxx mis-sit 6+7+8

Kundizzjonijiet u mizuri relatati mal-impjant ghat-trattament tad-drenagg 8 + 13
municipali

Kundizzjonijiet u mizuri relatati mat-trattament estern ta’ skart ghar-rimi 13
Kundizzjonijiet u mizuri relatati mal-irkupru estern tal-iskart 13
Kundizzjonijiet operazzjonali ohrajn li jaffettwaw I-esponiment ambjentali 7

L-Anness Il ta’ REACH jistabbilixxi r-rekwiziti dwar kif ghandhom jigu strutturati |-mizuri
ghat-trattament sikur, il-harsien tal-ambjent u I-kontroll tar-riskji fit-Taqsimiet 7 u 8 tal-
SDS. Dawn it-tagsimiet huma deskritti fid-dettall fil-paragrafu 3.7 u 3.8 ta’ din il-gwida.
L-Anness II ta’ REACH jindika wkoll (ghat-Tagsimiet 7 u 8 tal-SDS) li fejn hija mehtiega
CSR ghas-sustanza, I-informazzjoni f'dawn it-tagsimiet ghandha tkun konsistenti mal-
informazzjoni moghtija fis-CSR ghall-uzi identifikati u x-xenarju tal-esponiment relatat u
li meta xenarju tal-esponiment jkun mehmuz ma’ SDS, I-informazzjoni dwar kontrolli tal-
esponiment (is-subtagsima 8.2) tista’ tigi pprovduta fix-xenarju tal-esponiment biss u ma
ghandhiex tigi rduppjata fis-subtagsima 8.2 tal-SDS.

Sabiex dawn ir-rekwiziti jigu implimentati b’'mod konsistenti u facli biex jinftiehem mill-
utent, ghandhom jigu applikati I-linji gwida li gejjin133:

« L-Anness Il jiddistingwi bejn kundizzjonijiet okkupazzjonali fis-subtagsimiet 7.1 -
“prekawzjonijiet ghal trattament sikur” tas-sustanza jew tahlita - u “kontrolli tal-
esponiment” fis-subtagsima 8.2). Certi mizuri madankollu huma msemmija fiz-zewg
tagsimiet.

o L-Anness II jehtieg li I-lingwa uzata f'SDS tkun c¢ara u specifika. Perezempju,
dikjarazzjonijiet bhal “evita li tibla’ I-fwar” jew “evita kuntatt mal-gilda” ma
jissodisfawx ir-rekwiziti ghad-deskrizzjoni ta’ kif jistghu jintlahqu I-prevenzjoni jew il-
kontroll tal-esponiment®34,

« ld-deskrizzjoni tal-RMMs relatati mal-uzi kollha koperti fix-xenarji tal-esponiment
annessi ghandha tigi inkluza fit-Tagsima 8 jew fix-xenarji tal-esponiment mehmuza

133 Jekk joghgbok innota li r-rakkomandazzjonijiet irrappurtati hawnhekk ma jipprekludux li rakkomandazzjonijiet
pratti¢i godda u aggornati ghat-trasferiment ta’ informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment fil-parti principali tal-SDS se
jigu elaborati bhala I-ezitu ta’ progetti attwali u futuri. F'dan il-kaz il-gwida prezenti tigi aggornata.

134 Ara ez. il-punt 0.2.4 tal-Parti A tal-Anness II.
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mal-SDS (jekk applikabbli). Meta informazzjoni dwar I-RMM tigi pprovduta fix-xenarju
tal-esponiment, huwa rakkomandat li tigi pprovduta referenza specifika ghax-xenarji
tal-esponiment rilevanti li jkunu jinkludu I-informazzjoni fis-subtagsima 8.2 tal-SDS.
Huwa rakkomandat ukaoall li jkun ipprovdut sommarju tal-RMM (ez. it-tip ta’ RMM) fis-
subtagsima 8.2. NOTA: REACH jehtieg li d-dispozizzjonijiet specific¢i kollha ghall-
kontrolli tal-esponiment indikati fl-Anness 11 (is-subtagsima 8.2 tal-Anness Il u s-
subtagsimiet kollha relatati) jigu pprovduti jew fis-subtagsima 8.2 tal-SDS jew fix-
xenarji tal-esponiment mehmuzin. Fil-kaz li parti mill-informazzjoni mehtiega fis-
subtagsima 8.2 tal-Anness |1 ma tkunx ipprovduta fix-xenarju tal-esponiment
mehmuz, ghandha tigi pprovduta fis-subtagsima 8.2 tal-SDS.

Is-subtagsima 7.1 tal-SDS ghandha tinkludi mizuri biex jigu kkontrollati r-riskji waqt
it-trattament ta’ sustanzi u tahlitiet. Din tinkludi firxa shiha ta’ azzjonijiet, bhal
perezempju: it-tfassil u I-organizzazzjoni tas-sistemi ta’ hidma; taghmir addattat u I-
manutenzjoni regolari tieghu; il-minimizzazzjoni tad-durata u I-firxa tal-esponiment
permezz ta’ mizuri organizzazzjonali; ventilazzjoni generali u mizuri tal-igjene
xierqa®®®. Huwa rakkomandat li d-deskrizzjonijiet ta’ dawn il-mizuri ma jigux ripetuti
f'kull xenarju tal-esponiment anness mal-SDS, minhabba li mhumiex immirati lejn
uzu individwali sakemm ma jkunux rilevanti ghax-xenarju tal-esponiment specifiku
(ez. minhabba li jkunu derivati minn valutazzjoni).

Is-subtagsima 7.3 hija ta’ rilevanza limitata fil-kaz ta’ SDS estiza minhabba li tinkludi
gwida specifika ghal uzi finali specifi¢i u I-informazzjoni ghandha tkun inkluza fix-
xenarju tal-esponiment relatat mal-uzu finali tas-sustanza (ez. f'tahlita) jew fil-hajja
operattiva ta’ oggett (f'kazijiet fejn is-sustanza tispi¢¢a f'oggett). F'din is-subtagsima
ghandha ssir referenza ghax-xenarju tal-esponiment rilevanti. Madankollu jekk
registrant ikollu disponibbli informazzjoni dwar I-uzu sikur tas-sustanza tieghu fi
prodotti finali (ez. pakkett ta’ gestjoni tar-riskju relatat mat-trattament ta’ prodotti li
jinkludu I-isocyanides) jista’ jaghmel referenza hawnhekk.

Is-subtagsima 8.2 tinkludi mizuri relatati mal-uzu ta’ mizuri ta’ protezzjoni individwali
(bhal taghmir ta’ protezzjoni personali (PPE)). L-uzu tal-PPE huwa generalment
ikkunsidrat bhala I-ahhar alternattiva biex jigu kkontrollati r-riskji, fil-legizlazzjoni
ezistenti tal-Unjoni dwar is-sahha okkupazzjonali. II-PPE ghandu jintuza flimkien ma’
mizuri ohra ta’ kontroll bhat-tfassil tal-process (ez. il-livell ta’ konteniment, process
maghluq, estrazzjoni lokali), it-tfassil tal-prodott (ez. gradi ta’ trab baxxi), il-post tax-
xoghol (ventilazzjoni b’diluwizzjoni) jew il-metodu ta’ hidma (awtomatizzazzjoni). II-
PPE ghandu jintuza bhala RMM addizzjonali meta mizuri ohra ma jkunux suffi¢jenti
biex jiggarantixxu |-kontroll tar-riskji jew, bhala RMM uniku f'kazijiet partikolari (ez.
attivitajiet bi frekwenza baxxa ghal zmien gasir, jew uzu mill-professjonisti) bhal
tindif u manutenzjoni, I-installazzjoni ta’ taghmir gdid jew I-isprejjar manwali barra
stabbilimenti industrijali. Jekk diversi xenarji tal-esponiment jkunu annessi mal-SDSs,
il-PPE jista’ jkun jew jista’ ma jkunx mehtieg skont I-OCs ta’ kull xenarju tal-
esponiment li jistghu jkunu differenti. Huwa ghaldagstant rakkomandat Ii jigi indikat,
f’kull xenarju tal-esponiment, it-tip u l-ispecifikazzjoni teknika tal-PPE mehtieg (jekk
ikun mehtieg), ghal liema kompiti/attivitajiet ikun mehtieg (ez. tindif/manutenzjoni) u
I-effettivita tieghu, filwagt li fis-subtagsima 8.2 ghandhom jigu indikati t-tipi ta’ PPE li
huma mehtiega biex jiggarantixxu protezzjoni minn perikli specifi¢i ghas-sustanza.
L-Anness II ma jsemmix specifikament I-RMMs u I-OCs relatati mal-konsumaturi izda
huwa indikat li I-RMMs ghall-uzi identifikati kollha ghandhom jigu deskritti fit-
Tagsima 8 tal-SDS. L-esponiment potenzjali tal-konsumaturi ghal sustanza ghandu
jigi kopert fis-CSR ghal sustanza jekk ikun previst li s-sustanza tista’ tispi¢ca fi
prodotti ghall-konsumatur (tahlitiet jew oggetti). Huwa ghaldagstant rakkomandat i
tizdied informazzjoni (jew li taghti informazzjoni li xenarji tal-esponiment ghal uzi tal-
konsumatur huma annessi) taht is-subtagsima 8.2 (ez. billi zzid intestatura gdida “uzi
tal-konsumatur” wara I-punt 8.2.3 indikat fl-Anness I1) fl-SDS estiza biex tinkludi

135 Ghal aktar dettall ara I-parti | Kapitolu 2 tal-Linji Gwida Prattici tal-UE li huma relatati mad-Direttiva 98/24/KE.
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mizuri li jirrelataw mal-uzi tal-konsumatur tas-sustanza (wehidha jew f'tahlitiet), mal-
hajja operattiva tas-sustanza f'oggetti jew ma’ informazzjoni fit-tikketta tal-prodott
(ez. fil-kaz ta’ bijocidi jew prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti). Din I-informazzjoni
hija rilevanti skont REACH ghad-DUs jekk i) igieghdu tahlitiet ghal uzu mill-pubbliku
generali fis-suq u/jew ii) jipprocessaw sustanzi jew tahlitiet f'oggetti. Din tista’
tiffacilita wkoll il-komunikazzjoni li hija relatata ma’ sustanzi ta’ thassib serju hafna, li
ghalihom tista’ tkun mehtiega konsulenza dwar l-immaniggjar tar-riskji ghal uzi tal-
konsumatur u sustanzi f'oggetti skont I-Artikolu 7 u I-Artikolu 33 ta’ REACH.

Frazijiet standard ghal informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment

Organizzazzjonijiet tas-settur, registranti u utenti downstream f'diversi livelli geghdin jahdmu
ghall-holgien ta’ “katalgu ta’ frazijiet standard” bl-iskop li tigi ssimplifikata u tizdied I-effettivita
tal-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista. L-uzu ta’ frazijiet standard jiffacilita |-
armonizzazzjoni tal-komunikazzjoni tar-riskji u jippermetti t-traduzzjoni tal-konsulenza dwar il-
gestjoni tar-riskju bil-lingwi nazzjonali kollha (kif mehtie§ minn REACH). Katalgu armonizzat
ta’ frazijiet ghall-komunikazzjoni ta’ pariri dwar I-immaniggar tar-riskji (ESCom) gie ppubblikat
u huwa disponibbli fuqg I-internet®®. L-utenti tal-ghodda tal-ECHA ghall-Valutazzjoni u r-
Rapportar tas-Sigurta Kimika (Chesar) jistghu jimportaw dan il-katalgu biex juzaw il-frazijiet
armonizzati meta jiggeneraw ix-xenarji tal-esponiment taghhom ghal komunikazzjoni®”.

136 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
137 L-ghodda u I-materjal ta’ sostenn huwa disponibbli fuq: chesar.echa.europa.eu/.

131


http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/
http://chesar.echa.europa.eu/

N

O~NOOThA~W

11
12
13
14
15

16
17
18
19
20

21
22
23
24
25
26
27
28

29
30
31
32
33

34

35
36
37
38
39
40

Gwida dwar il-kumpilazzjoni ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
132 Verzjoni 4.0 Dicembru 2020

Appendici 2. SDS ghal Tahlitiet Specjali
Introduzzjoni: X'inhuma Tahlitiet Specjali?

Tahlitiet Spec¢jali**® huma dawk li fihom, karatteristika komuni hija li I-proprjetajiet tas-
sustanzi kosistwenti huma modulati mill-inkluzjoni taghhom fi hdan il-matrici tat-tahlita
(matrici polimeri, ta¢-ceramika, jew tal-metall). B’'mod partikolari, id-disponibbilta ghall-
esponiment tas-sustanzi kostitwenti u I-potenzjal taghhom li jesprimu xi proprjeta
ekotossikologika/tossika tista’ tkun affettwata wara I-inkluzjoni taghhom f'matrici solidi.
Ezempiji ta’ tahlitiet specjali huma: ligi, komposti tal-gomma.

Nota: Hafna mill-esperjenza dwar it-tahlitiet specjali hija bil-liegi, u konsegwentement dan |-
Appendici jirreferi I-aktar ghall-abbozzar tal-SDS ghal-"liegi bhala Tahlitiet Specjali”. Bis-
sostenn tal-evidenza preliminari, madankollu, wiehed jemmen li ragunament simili jista’ jkun
segwit ghat-Tahlitiet Specjali I-ohra. Madankollu huwa rrakkomandat hafna — u lil hinn mill-
possibbiltajiet u mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan |-Appendici bbazat biss fuqg l-esperjenzi tas-
settur tal-metalli li tigi vverifikata I-validita tar-rotta ‘| quddiem issuggerita mal-ezempji I-ohra
ta’ Tahlitiet Specjali.

Ir-rizultat tal-inkluzjoni tieghu f'matrici hija li s-semplic¢i prezenza ta’ metall jew jon inorganiku
f'tahlita spec¢jali ma jaghtix nec¢essarjament lil dik it-tahlita specjali il-proprjetajiet bijologici tal-
metall/jon inorganiku; ikun 1) id-disponibbilta tal-jon fis-sit tal-azzjoni fl-organizmu li huwa I-
aktar fattur importanti fid-determinazzjoni tat-tossicita ghal metalli u minerali, u 2) il-potenzjal
ghal proprijetajiet differenti ta’ tossicita ta’ partikoli specjali tat-tahlita.

Informazzjoni dwar id-disponibbilta tista’ tigi derivata minn sorsi in vivo (testijiet
tossikokinetici jew tossikologici li jipprovdu data tal-esponiment u tal-effett) jew metodi in
vitro. In vitro, jitkejjel ir-rilaxx ta’ jon tal-metall jew minerali fi fluwidi bijologici simulati (ez.
fluwidu gastriku, fluwidu intestinali, gharaq artifi¢jali, fluwidu alveolari/tal-pulmun, ecc.
testijiet ta’ bijoaccessibbilta) jew fl-ilma (Protokoll ta’ Dissoluzzjoni tat-Trasformazzjoni), bhala
riflessjoni tad-disponibbilta taghhom. Bl-uzu ta’ dawn il-konfigurazzjonijiet, huwa possibbli li
jkun imgabbel ir-rilaxx ta’ joni mill-kostitwenti individwali kontra dak mill-kostitwenti inkluzi fil-
matrici (ez. il-kostitwenti tal-metall tal-liga kontra metalli fil-liga).

Data affidabbli li turi differenzi fir-rilaxx jew f'espressjoni ta’ tossic¢ita ghandha tintuza f'xenarji
tal-esponiment sabiex ikunu rfinuti I-RMMs u I-OCs proposti, bl-uzu ez. tal-Appro¢¢ tal-
Komponent Kritiku. Stimi tar-rilaxx u kif dawn huma kkunsidrati fil-kuntest ta’ Xenarji tal-
Esponiment jigu ddokumentati fis-CSR.

Il-kuncett ta’ Tahlita Specjali fejn se jkollu impatt fuq il-kontenut tal-SDS?

‘Inkluzjoni fil-matrici’ u I-influwenza taghha fuq id-disponibbilta tal-kostitwenti tista’ fil-prezent
tkun ikkunsidrata fit-Tagsima 8 tal-SDS “Kontrolli tal-esponiment/protezzjoni personali”. Mizuri
proposti dwar il-gestjoni tar-riskju jistghu ikunu rfinuti sakemm ikun hemm data u
informazzjoni disponibbli li tiddokumenta r-rilaxx, id-disponibbilta u/jew |-espressjoni differenti
tat-tossicita. Fl-assenza ta’ data affidabbli, it-tahlita specjali tkun ikkunsidrata awtomatikament
bhala tahlita semplici, u jkunu japplikaw ir-regoli tat-tahlita.

138 “Tahlitiet specjali” mhumiex definiti per se f'ez. |-Artikolu 3 ta’ REACH. Madankollu, it-tip ta” kompozizzjonijiet li t-
terminu huwa mahsub li jirreferi ghalihom fi hdan ir-regolament REACH jistghu jkunu inferiti mit-test tal-Premessa 31
ta’ REACH (kif emendat — originarjament kien jirreferi ghal “preparati specjali”) u I-Anness | dwar I-CSA (il-punt 0.11).
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Spazju rizervat: ghaddej ix-xoghol fuq il-valutazzjoni tal-possibbilta li kunsiderazzjonijiet ta’
bijodisponibbilta jigu inkluzi fil-klassifikazzjoni ta’ liga bhala Tahlita Specjali. Dan jista’ jkollu xi
impatt fuq |-informazzjoni moghtija fit-Taqsima 2: Identifikazzjoni tal-periklu.

Kif ghandhom jigu rfinuti I-mizuri proposti ghall-kontroll tal-esponiment/il-protezzjoni personali
b'data ta’ Tahlitiet Specjali:

e Generalment, il-produzzjoni ta’ Tahlita Sped¢jali tista’ tinvolvi serje ta’ kostitwenti. II-
produttur tat-Tahlita Specjali, li ghandu jiggenera SDS ghat-Tahlita Specjali, jista’
jirc¢ievi ammont sinifikanti ta’ informazzjoni li minnha jkun diffic¢li li tigi identifikata u
estratta informazzjoni primarja u rilevanti biex din tkun inkluza fI-SDS tieghu minhabba
proprjetajiet differenti, xenarji tal-esponiment differenti, ecc.

e Bhala I-ewwel pass, huwa ssugderit li I-formulatur responsabbli ghat-thejjija ta’ SDS
ghal liga ghandu jikkompila I-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-kostitwenti tat-tahlita
u t-tahlita kollha fi spreadsheet jew format simili (ara t-tabella ta’ ezempju moghtija
ghal sustanza fid-diskussjonijiet ta” DNELS u PNECS taht is-subtagsima 8.1 fil-kapitolu 3
ta’ dan id-dokument) u mbaghad johrog |-informazzjoni mehtiega ghat-tagsimiet tal-
kostitwenti tal-SDS rispettivi.

Skont I-informazzjoni migbura u I-kwalita/l-affidabbilta tal-informazzjoni, il-formulatur ikollu
jiddeciedi jekk ghandux |-gharfien biex iqis it-tahlita tieghu bhala Tahlita Specjali (bi rfinar
possibbli tal-RMMs). Dan ikun jehtieg li jigi ddokumentat, sabiex I-utent tal-SDS ikun jista’
jifhem kull irfinar li jirrizulta mill-uzu ta’ data disponibbli.

Ezempju: data ta’ disponibbilta tista’ tintuza ghall-irfinar ta’ RMMs u OC.
Esponiment ghal trab ta’ ligi u massivi

Meta jigu ttrattati trab iktar ohxon (mhux respirabbli/inalabbli) u massivi (>20 um), ir-rotta
tat-tehid man-nifs hija inqas rilevanti. F'dan il-kaz, I-esponimenti orali u dermali huma aktar
rilevanti ghal perikli ghas-sahha tal-bniedem. Tossicita li tirrizulta minn dawn ir-rotot tal-
esponiment tiddependi fuq id-disponibbilta ta’ joni fis-siti fil-mira. Din id-disponibbilta tista’
tkun stmata in vitro billi jitkejjel ir-rilaxx ta’ joni mil-liga fil-fluwidu gastriku u fl-gharaq u jigi
mgabbel mar-rilaxx mill-kostitwenti. Ir-rizultati ta’ testijiet ta’ disponibbilta fuq ligi jistghu
jintuzaw biex jirfinaw konsiderazzjonijiet ta’ esponiment attwali mil-“liga” kontra I-esponiment
attwali mill-“metalli fil-liga”. Jekk I-esponiment jigi mnaqgas b’inkluzoni fil-matri¢i, hemmhekk
jistghu jigu applikati mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji ingas stretti.
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Appendici 3. Kwistjonijiet specifici rilevanti ghall-
kumpilazzjoni tal-SDSs ghal sustanzi u tahlitiet irkuprati®=°.

Raguni ghall-inkluzjoni ta’ dan I-Appendici

L-Artikolu 2(2) ta’ REACH jipprovdi li “l-iskart kif definit fid-Direttiva 2008/98/KE ° tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill mhuwiex sustanza, preparat jew oggett fis-sens tal-Artikolu 3
ta’ dan ir-Regolament.” Ghaldagstant, ir-rekwiziti ta’ REACH ghas-sustanzi, ghat-tahlitiet u
ghall-oggetti ma japplikawx ghall-iskart4!,

Madankollu, meta sustanza jew tahlita tigi rkuprata mill-iskart u I-materjal “ma jibgax skart”,
ir-rekwiziti ta’” REACH japplikaw fil-princ¢ipju bl-istess mod bhal ghal kull materjal iehor,
b’ghadd ta’ e¢cezzjonijiet li jinghataw taht kundizzjoni. Il-legizlazzjoni rilevanti li tapplika ghal
dawn it-tranzizzjonijiet u I-kundizzjonijiet biex jinghataw I-e¢¢ezzjonijiet huma diskussi f'aktar
dettall fil-Gwida dwar l-iskart u sustanzi rkuparti. B'mod partikolari il-Gwida dwar l-iskart u
sustanzi rkuprati tinkludi sigra tad-decizjonijiet li tippermetti konferma ta’ jekk hijiex
SDSmehtiega ghal sustanza rkuprata taht REACH. Dawn il-kriterji, u I-kontenut mehtieg tal-
SDS i jirrizulta huma essenzjalment I-istess bhal ghal kull sustanza jew tahlita ohra (kif
diskuss f'aktar dettall fil-bgija ta’ dan id-dokument ta’ gwida) hekk kif ikun gie stabbilit li s-
sustanza jew it-tahlita rkuprata ma ghadhiex skart.

Jekk tigi ggenerata sustanza “gdida” matul il-process ta’ rkupru mbaghad tigi soggetta ghad-
dispozizzjonijiet normali ghal registrazzjoni taht REACH.

Meta jkun gie stabbilit li sustanza jew tahlita infatti ma ghadhiex skart I-Artikolu 2(7) (d) ta’
REACH jippermetti ¢erti ezenzjonijiet kif gej:

"2.7. Li gejjin ghandhom jigu ezentati mit-Titoli 11, V u VI:
[-1

(d) Sustanzi, wahedhom, f'tahlitiet jew f'oggetti, li gew registrati skont it-Titolu Il u li huma rkuprati fil-
Komunita jekk:

(i) is-sustanza Ii tirrizulta mill-process ta’ rkupru tkun l-istess bhas-sustanza li giet registrata skont it-
Titolu I1; u

(ii) I-informazzjoni mehtiega taht I-Artikoli 31 jew 32 relatata mas-sustanza li giet registrata skont it-
Titolu 11 tkun disponibbli lill-istabbiliment li jwettaq I-irkupru.”

Bhala konsegwenza, operatur tal-irkupru jista’ jipproduci SDS li ma tikkwota ebda numru tar-
registrazzjoni. Jista’ jkun jixtieq jispjega ghaliex dan huwa I-kaz fi hdan |-SDS42.

Bl-istess mod, ir-rekwizit biex titwettaq CSA, jitlesta CSR u li potenzjalment jigi ggenerat
xenarju tal-esponiment ghal c¢erti sustanzi li jirrizulta b’'mod partikolari mill-Artikolu 14(4) ta’
REACH (li huwa wkoll parti mit-Titolu I1), jista’ jkun is-suggett ta’ ezenzjoni skont I-

Artikolu 2(7)(d).

139 Dan I-Appendic¢i ghandu jingara flimkien mal-Gwida dwar I-Iskart u Sustanzi Rkuprati tal-ECHA (disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach).

140 Imhassar bid-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar l-iskart u
li thassar certi Direttivi (Direttiva Qafas dwar I-Iskart).

141 Aktar spjegazzjoni dwar din I-ezenzjoni tinghata fil-Gwida dwar ir-registrazzjoni,

https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach (il-kapitolu 1.6.3.4).

142 Ara t-test u l-ezempji moghtija fil-kapitolu 3 fid-diskussjoni tas-subtaqsima 1.1 f’din il-gwida.
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It-Titolu II jirreferi ghar-Registrazzjoni ta’ sustanzi, it-Titolu V ghal rekwiziti ghal Utenti
downstream u t-Titolu VI ghall-Valutazzjoni. Dawn I-ezenzjonijiet notevolment ma jkoprux it-
Titolu IV (Informazzjoni fil-katina tal-provvista) li jinkludi rekwiziti tal-Artikolu 31 (kif ukoll ir-
rekwiziti tal-Artikolu 32) ghad-dispozizzjoni tal-SDSs, meta applikabbli ghal sustanzi u tahlitiet
irkuprati li ma ghadhomx skart (kif ukoll ir-rekwiziti tal-Artikolu 32).

Madankollu, ghalkemm mid-definizzjoni, biex wiehed jibbenefika mill-ezenzjonijiet |-
informazzjoni dwar is-sustanza jew it-tahlita mehtiega mill-Artikolu 31 jew 32 ghandha tkun
disponibbli ghall-istabbiliment li jkun ged iwettaq I-irkupru, hemm xi kwistjonijiet specifici li
jirrizultaw (ez. minn bidliet fil-profil tal-impurita jew aspetti ohra tal-kompozizzjoni tas-
sustanza rkuprata bi tgabbil mas-sustanzi kif gew irregistrati originarjament) li jistghu
jaffettwaw il-kontenut tal-SDS kompilata ghal sustanza jew tahlita rkuprata. Hemm ukoll
kwistjonijiet li jirrizultaw mid-diskontinwita fit-trasferiment ta’ informazzjoni dwar xenarji tal-
esponiment 'l isfel fil-katina tal-provvista li tigi interrotta mill-bidla temporanja tal-istatus ta’
sustanza jew tahlita bhal skart jew “ma ghadhiex skart”. Dawn il-kwistjonijiet huma
kkunsidrati f'aktar dettall hawn taht sa fejn dawn jaffettwaw il-kontenut tal-SDS.

Il-kompozizzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet irkuprati

Ghal materjali rkuprati li huma komposti primarjment minn sustanzi li mhumiex kimikament
modifikati mill-process tal-irkupru, dawn is-sustanzi komponenti wehidhom jew f'tahlitiet
generalment ikunu maghrufa u jkunu gew irregistrati.

Madankollu, matul il-manifattura originali diversi sustanzi ohra (li jinkludu potenzjalment
addittivi stabilizzanti) jistghu jkunu gew ikkombinati mas-sustanza(i) primarja(i). ll-parti I-
kbira tas-sustanzi (jew addittivi) jkunu ghadhom fil-produzzjoni u jkunu ghaldagstant gew
irregistrati taht REACH. Madankollu, ohrajn ikunu wagfu jigu prodotti, jew permezz ta’ azzjoni
volontarja jew wahda regolatorja, ghalkemm jistghu jibgghu jkunu prezenti f'materjali tal-
iskart ghal numru ta’ snin.

Xi setturi li jwettqu attivitajiet tal-irkupru diga ghandhom access relattivament facli ghall-
informazzjoni necessarja dwar is-sustanzi/tahlitiet li jipproducu u jfornu, biex ikunu jistghu
jikkompilaw SDS li tkun tikkonforma mal-Artikolu 31 u I-Anness II ta’ REACH. Ghal ohrajn,
tista’ tkun mehtiega kunsiderazzjoni ulterjuri ta’ kwistjonijiet bhas-'similarita’.

Valutazzjoni tal-applikabbilta ta’ informazzjoni tal-SDS disponibbli u s-'similarita’ ta’
sustanzi rkuprati

Anke waqt il-kumpilazzjoni tal-SDS tieghu stess abbazi tal-SDSs disponibbli ghal sustanzi
rkuprati mill-iskart, I-operatur ta’ rkuprku jkun jehtieg li huwa stess jissodisfa li kull
informazzjoni li jiddependi fugha ghall-kumpilazzjoni tal-SDS tkun relatata ma’ sustanzi li
huma l-istess bhal dawk fil-materjal irkuprat.

Aktar diskussjoni tas-'similarita’ fil-kuntest ta’ sustanzi rkuprati tinghata fil-Gwida tal-ECHA
dwar l-iskart u sustanzi rkuprati. Dan b’'mod partikolari juri li 'd-decizjoni dwar is-similarita
ghandha tkun ibbazata fug il-kostitwenti principali. Informazzjoniis-similarita dwar |-
impuritajiet fil-principju ma tbiddilx il-konkluzjoni dwar '143.

143 Informazzjoni dwar I-impuritajiet ghandha titqgies ghal kwistjonijiet bhall-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar u I-
abbozzar tal-SDSs.
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Kumpilazzjoni tal-SDSs bl-uzu ta’ informazzjoni generika

Fil-kaz li I-informazzjoni generika dwar il-materjal ta’ input tintuza biex tipproduci SDS, ghandu
jkun hemm process biex tigi stabbilita |-kunfidenza fl-affidabbilta ta’ din I-informazzjoni.
Process bhal dan jista’ perezempju jinkludi:

e Ivvaluta dak li huwa maghruf dwar il-materjal tal-iskart li minnu ghandha tigi rkuprata
s-sustanza. Din tinkludi informazzjoni dwar il-kompozizzjoni tal-iskart, u kull storja
rilevanti maghrufa tal-materjal bhal, fejn applikabbli:

o l-applikazzjoni precedenti,
0 it-trattament u I-hzin matul l-istadji tal-uzu, tal-iskart u tat-trasport
o kull trattament imwettaq (ez. mattul l-ipprocessar mill-gdid).

e Valutazzjoni u fejn rilevanti registrazzjoni tal-kontenut kollu maghruf, inkluzi I-
materjal(i) originali kif ukoll kull haga li x’aktarx tkun prezenti minn addittivi uzati fl-
applikazzjoni originali (ez. sustanzi tal-illigar, kisi, koloranti, jew stabilizzaturi).
Informazzjoni dwar is-sustanzi u t-tahlitiet prezenti fl-iskart u I-kwantitajiet rilevanti
taghhom jippermettu I-informazzjoni tal-SDS dwar materjali rilevanti li ghandhom ikunu
jinkisbu u jintuzaw bhala I-bazi tal-SDS ghall-materjal riciklat. Perezempju, jekk ikun
hemm sustanzi soggetti ghal restrizzjoni, li jissodisfaw il-kriterji tal-klassifikazzjoni
bhala perikoluza skont CLP, CMR, PBT, vPvB jew sustanzi tal-lista tal-kandidati fil-
materjal riciklat hemmhekk il-kompozizzjoni kimika ta” dan il-kontenut kollu ghandha
tkun stabbilita

e Karatterizzazzjoni tal-materja prima li tkun diehla u tas-sustanza(i) rkuprata(i) biex
ikun stabbilit il-kontenut medju ghal kull sustanza rilevanti u |-firxa probabbli tal-
kontenut taghha f'’kull tahlita (massimu u minimu). Alternattivament il-profil ta’ periklu
tat-tahlita rkuprata per se tista’ tkun stabbilita. Din I-informazzjoni tista’ tintuza biex
jigu vvalutati riskji u jigu stabbiliti mizuri ghall-gestjoni tar-riskju fl-SDS ghal uzi
accettati.

Ghal sustanzi rkuprati (bhal ghal sustanzi ohra) li jinkludu impuritajiet li huma kklassifikati u li
jikkontribwixxu ghall-klassifikazzjoni, I-impuritajiet ghandhom jigu indikati.

Wiehed ghandu jinnota li I-prezenza tal-impuritajiet wehidha ma taghtix okkazjoni ghal obbligu
li tkun fornuta SDS taht I-Artikolu 31(1) ta’ REACH. Obbligi bhal dawn jistghu jirrizultaw biss
permezz tar-rekwiziti tal-Artikolu 31(3).

Konsegwenzi ohra ta’ ezenzjoni tal-Artikolu 2(7)(d) rilevanti ghall-SDSs

Operatur ta’ rkurpu li jkollu I-informazzjoni mehtiega disponibbli ghall-istess sustanza u jista’
ghaldagstant jistrieh fuq ezenzjonijiet skont I-Artikolu 2(7)(d) ta’ REACH (anke jekk l-uzu ta’
sustanza rkuprata mhuwiex kopert mir-registrazzjoni tal-istess sustanza), mhuwiex mehtieg li:
e jiggenera xenarju tal-esponiment ghall-uzu tas-sustanza rkuprata;
e jirregistra s-sustanza rkuprata;

e jinnotifika I-uzu tas-sustanza rkuprata.

Madankollu ghandu jgis I-informazzjoni disponibbli u ghandu jipprovdi informazzjoni dwar il-
mizuri xierga tal-gestjoni tar-riskju fl-SDS, jekk applikabbli.

L-SDS ghandha tkun ikkompilata skont it-test tal-Artikolu 31 u I-Anness Il ta’ REACH. Meta
jkun xieraq ghandha tigi kkonsultata gwida stabbilita fil-parti ewlenija ta’ dan id-dokument
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flimkien ma’ gwida addizzjonali ghal kwistjonijiet specifi¢i stabbiliti f'dan [-Appendici jew fil-
Gwida dwar l-iskart u sustanzi rkuprati.

Assocjazzjonijiet Kummercjali li jirrapprezentaw setturi specifici ta’ rkupru ta” materjal jistghu
jipprovdu lill-membri taghhom b’ezempji ta’ kif ghandhom juzaw din il-gwida. Jistghu jkunu
jixtiequ jizviluppaw aktar gwida ghal kull kwistjoni specifika ghax-xejra materjali taghhom.

137
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1 Appendici 4. Glossarju / Lista ta’ akronimi

Lista ta’ Akronimi

ADN Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Oggetti Perikoluzi fug Passaggi tal-lima
Interni

ADR Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Oggetti Perikoluzi bit-Trig

ATE Stima tat-Tossicita Akuta

C&L Klassifikazzjoni u Ttikkettar

CAS# Numru tal-Chemical Abstracts Service

CEN Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni

CLP Regolament dwar il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-Imballagg; ir-Regolament (KE)

Nru 1272/2008

CMR Karcinogenu, Mutagenu, jew Tossiku Riproduttiv

CSA Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika

CSR Rapport tas-Sigurta Kimika

DNEL Livell Derivat ta’ Bla Effett

DPD Id-Direttiva dwar Preparati Perikoluzi 1999/45/KE

DSD Id-Direttiva dwar Sustanzi Perikoluzi 67/548/KEE

DU Utent Downstream

ECHA Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

EINECS Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimici Kummercjali Ezistenti
ELINCS Lista Ewropea ta’ Sustanzi Kimici notifikati

EN Standard Ewropew
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EQS

Euphrac

EWC

GU

GES

GHS

IATA

ICAO-TI

IMDG

IMSBC

IUCLID

IUPAC

JRC

KE

KEE

Kow

LC50

LD50

LE

Standard tal-Kwalita Ambjentali

Katalgu Ewropejw tal-Frazijiet

Katalgu ta’ Skart Ewropew (sostitwit b’LoW — ara taht)

Gurnal Uffi¢jali

Xenarju tal-Esponiment Generiku

Sistema Globalment Armonizzata

Assocjazzjoni Internazzjonali tat-Trasport bl-Ajru

Istruzzjonijiet Teknici ghat-Trasport Sikur ta’ Merkanzija Perikoluza bl-Ajru

Kodici tal-Merkanzija Perikoluza Marittima Internazzjonali

Kodici tat-Taghbija Solida bl-Ingrossa Marittima Internazzjonali

Teknologija tal-Informazzjoni

Bazi tad-Data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi

Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata

Centru Kongunt tar-Ri¢erka

Komunita Ewropea

Komunita Ekonomika Ewropea

koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol-ilma

Koncentrazzjoni Letali sa 50 % ta’ popolazzjoni tat-test

Doza Letali sa 50 % ta’ popolazzjoni tat-test (Doza Letali Medjana)

Entita Legali
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Low

LR

M/1

MS

MSDS

NU

Numru KE

oC

OECD

OEL

OR

OSHA

PBT

PEC

PNEC(s)

PPE

(Q)SAR

REACH

RID

RIP

Lista ta’ Skart (ara http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

Registrant Principali

Manifattur / Importatur

Stati Membri

Skeda tad-Data dwar is-Sikurezza tal-Materjal

Nazzjonijiet Uniti

Numru EINECS u ELINCS (ara wkoll EINECS u ELINCS)

Kondizzjonijiet Operazzjonali

Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomici

Limitu ta’ Esponiment Professjonali

Rapprezentant Uniku

Agenzija Ewropea ghas-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol

Sustanza Persistenti, Bijoakkumulattiva u Tossika

Koncentrazzjoni b’Effett Previst

Koncentrazzjoni(jiet) Minghajr Effett Previsti

Taghmir ta’ Protezzjoni Personali

Relazzjoni ta’ Attivita Strutturali Kwalitattiva

Ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006

Regolamenti dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Oggetti Perikoluzi bil-Ferrovija

Progett ta’ Implimentazzjoni REACH
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RMM Mizura tal-Gestjoni tar-Riskju

SCBA Apparat Respiratorju Awtonomu

SDS Skeda ta’ data ta’ sigurta

SIEF Forum ghall-1skambju ta’ Informazzjoni dwar is-Sustanzi
SME Intraprizi Zghar u ta’ dags Medju

STOT Tossicita Specifika ghall-Organi fil-Mira

(STOT) RE | Esponiment Ripetut

(STOT) SE | Esponiment ta’ Darba

SVHC Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna

UE Unjoni Ewropea

UFI Identifikatur Uniku tal-Formula

vPVB Persistenza Gholja u Bijoakkumulazzjoni Gholja

ZEE Zona Ekonomika Ewropea (I-UE + I-Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja)
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