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L-Istorja tad-Dokument

Verzjoni
m.a.

Verzjoni 2.0

(mhux
tradotta)

Kumment
L-ewwel edizzjoni

L-aggornament mghaggel (fast-track) tal-gwida huwa limitat biss
biex:

(i) Jiehu kont tad-dhul fis-sehh komplet tar-Regolament CLP
fl-1 ta’ Gunju 2015 (jigifieri jnehhi r-referenza ghal-
legizlazzjoni precedenti);

(ii) Jiehu kont ta’ tmiem il-perjodu tranzitorju biex jigu
ttikkettati tahlitiet skont id-DPD u kklassifikati [-komponenti
taghhom skont id-DSD;

(iii) Titnehha informazzjoni skaduta u mhux aggornata li
m’ghadhiex rilevanti u li tista’ issa potenzjalmet tgarraq;

(iv) Jaghti fomat gdid lid-dokument skont I-identita azjendali
kurrenti.

B'mod partikolari, I-aggornament jinkludi dan li gej:

- Is-sostituzzjoni tal-Werrej originali b’'wiehed gdid skont il-gwida
standard tal-ECHA;

- It-thassir tat-tagsima 4 originali dwar tranzizzjoni ghal CLP (u
konsegwentement enumerazzjoni mill-gdid tat-tagsima 5 |-antika u
ta’ warajha); informazzjoni rilevanti dwar id-dispozizzjonijiet
tranzitorji applikabbli tressqu f’subtagsima tat-tagsima 3 (“Kif
timplimenta CLP");

- It-thassir tal-Figura 8.1 (fit-tagsima 8 originali) minhabba li
mhijiex skont |-approc¢¢ prezenti u tista’ potenzjalment tgarraq;

- L-istrutturazzjoni mill-gdid u I-aggornament tat-tagsima 9
(originarjament 10) dwar sorsi rilevanti ta’ informazzjoni;

- Kjarifika fit-tagsima 16 (originarjament 17) dwar ir-rekwiziti biex
tigi aggornata SDS fis-sehh mill-1 ta’ Gunju 2015. Iz-zieda tar-
referenza ghall-Artikolu 31(3) ta’ REACH kif emendat minn CLP
mill-1 ta’ Gunju 2015;

- Iz-Zieda fit-tagsima 17 (originarjament 18), dwar in-notifika lill-
Inventarju C&L, tal-possibbilta gdida disponibbli li tikkonsisti fil-
holgbulkien ta’ fajl bulk XML li jikkontjeni aktar notifikazzjonijiet
C&L;

- Iz-Zieda fit-tagsima 18 (originarjament 19) tal-kjarifika li I-SDS
aggornat ghandu jkun ipprovdut lir-ricevituri kollha forniti b’dik is-
sustanza jew tahlita fit-12-il xahar precedenti;

- It-thassir fit-tagsima 19 (originarjament 20), dwar I-isem kimiku
alternattiv, ta’ test li jirreferi ghal obbligi fis-sehh gabel I-1 ta’
Gunju 2015;

- It-tnaqgqis fit-tagsima 21 (originarjament 22) tal-informazzjoni
dwar kif tipprezenta proposta ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
armonizzat u |-provvizjoni tar-referenza ghal gwida specifika
aggornata;

- I1z-Zieda fit-tagsima 25, (originarjament 26), dwar SIEFs, tal-
possibbilta li tikkuntattja lill-Ufficcju tal-Informazzjoni tal-ECHA
biex tinghata d-dettalji ta’ kuntatt ta’ membri SIEF rilevanti;
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Lulju 2015
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- It-tgassim tal-Anness 2 (Glossarju) f'abbrevjazzjonijiet u
glossarju u t-trasferiment tal-abbrevjazzjonijiet ghal lista gdida fil-
bidu tal-gwida;

- Is-sostituzzjoni fid-dokument tal-kelma “Komunita” b’ “Unjoni”
fejn mhux kwotazzjoni minn test legali;

- L-aggornament u z-zieda ta’ referenzi ghal dokumenti ta’ gwida u
materjal iehor ta’ sostenn rilevanti tul id-dokument.

Verzjoni 2.1 | Rettifika limitata ghal: Awwissu 2015

- I-eliminazzjoni fit-Tabella 10 tal-indikazzjoni tal-obbligu biex
jitwahhlu twissijiet tattili ma’ aerosols u ma’ kontenituri
mghammra b’accessorju ssigillat tal-isprej u li jkun fihom sustanzi
jew tahlitiet klassifikati fost dawk li jipprezentaw periklu bl-
aspirazzjoni biss.

- - l-aggornament fit-Tabella 10 tal-isem tal-klassi “"Gassijiet li
jagbdu” biex ikun allinjat mar-4a ATP.

Verzjoni 3.0 | L-aggornament mghaggel (fast-track) tad-dokument ta’ gwida Jannar 2019
biex: (i) igis tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni ghat-tikkettar ta’

tahlitiet skont id-DPD; (ii) igis id-9a - it-12-il Adattament ghall-
Progress Tekniku u Xentifiku (ATPs) ghar-Regolament CLP; (iii)
Inehhi informazzjoni obsoleta u skaduta.

B'mod partikolari I-aggornament jinkludi dan li gej:

- It-thassir tat-test relatat mal-perjodu ta’ tranzizzjoni ghall-
applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ CLP, b’‘mod partikolari t-tagsimiet 3,
4,12 u 13, li jinkludi t-thassir tal-eks tagsima 3.3 “Tranzizzjoni
ghal CLP” u |-ghoti ta’ isem gdid lit-tagsima 4, li gabel kienet
intitolata “Similaritajiet ta’ CLP ma’ DSD / DPD u differenzi
minnhom”, fi “*Spjegazzjoni tar-Regolament CLP";

- It-thassir tar-referenzi ghall-Fora ta’ Skambju ta’ Informazzjoni
dwar Sustanzi (SIEFs) fit-tagsima 24 (I-eks tagsima 25);

- It-thassir tal-Anness 1 dwar ezempji mill-provi pilota tal-GHS
tan-NU tal-2008 ghall-applikazzjoni tal-kriterji ta’ klassifikazzjoni
tat-tahlitiet;

- It-tghaqqid tal-eks tagsima 4.1 “Klassifikazzjoni tas-sustanzi” u
4.3 “Klassifikazzjoni tat-tahlitiet” fit-tagsima 4.1 il-gdida
“Klassifikazzjoni tas-sustanzi u tat-tahlitiet”;

- It-tghaqgid tal-eks tagsima 11 “Klassifikazzjoni tas-sustanzi” u
13 “Klassifikazzjoni tat-tahlitiet” fit-tagsima 11 il-gdida
“Klassifikazzjoni tas-sustanzi u tat-tahlitiet”;

- Iz-Zieda tat-tagsima I-gdida 11.6 “Stadju 5: Riezami tal-
klassifikazzjoni jekk ikun hemm bzonn”;

- Is-sostituzzjoni tar-referenzi ghal IUCLID 5 b’referenzi ghal
IUCLID 6 fit-tagsima 16.4 (l-eks tagsima 17.4);

- L-aggornar ta’ links skaduti jew li ma jahdmux;

- L-aggornar tal-lista ta’ abbrevjazzjonijiet u t-termini tal-
glossarju;

- L-uzu tat-terminu “tagsima” minflok “kapitolu”;

- L-enumerazzjoni tat-tagsimiet;

- L-ghoti ta’ format gdid lid-dokument.
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Dahla

Dan id-dokument jipprovdi gwida dwar karatteristici bazic¢i u pro¢eduri stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, |-ittikkettar u I-imballagg ta’
sustanzi u tahlitiet (ir-Regolament CLP jew sempli¢ciment “CLP"), li dahal fis-sehh fl-20 ta’
Jannar 2009 fil-pajjizi tal-UE u li issa ghandu rilevanza ghall-pajizi taz-Zona Ekonomika
Ewropea (ZEE) (jigifieri huwa implimentat fil-pajjizi tal-UE u fin-Norvegja, fl-Izlanda u fil-
Liechtenstein)®.

L-ghan ta’ dan l-aggornament ghal dan id-dokument hu li jipprovdi harsa generali lejn |-
obbligi skont CLP. Ghal gwida aktar dettaljata dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar skont
il-kriterji CLP, u ghal informazzjoni dwar aspetti generali li jikkoncernaw il-klassijiet kollha
ta’ periklu, nirrakkomandaw li inti tikkonsulta t-test legali tar-Regolament CLP innifsu,
inkluzi I-annessi tieghu, flimkien mal-gwida iktar specifika pprovduta fil-Gwida dwar I-
Applikazzjoni tal-Kriterji CLP u [-Gwida dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.

Peress li jista’ jkun li jkollok bzonn tikkonforma wkoll mar-Regolament (KE) Nru
1907/20062 (ir-Regolament REACH jew sempliciment “REACH"), fi hdan din il-gwida ahna
enfasizzajna |-obbligi rilevanti ta’ REACH li jagdu rwol fil-kuntest tar-Regolament CLP.
Barra minn hekk, nirreferu ghal dawk id-dokumenti gwida li jirrelataw mar-Regolament
REACH li jistghu jassistu fl-applikazzjoni tar-Regolament CLP.

! Ir-Regolament CLP, kien inkorporat fil-Ftehim ZEE bid-Decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE Nru 106/2012 tal-
15 ta’ Gunju 2012 li temenda I-Anness II (Regolamenti teknici, standards, ittestjar u certifikazzjoni) mal-Ftehim
ZEE (GU L 309, 8.11.2012, p. 6-6).

2 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
korretta fil-GU L136, 29.5.2007, p.3).


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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Abbrevjazzjonijiet

ADN II-Ftehim Ewropew li jikkoncerna t-Trasport Internazzjonali ta’
Merkanzija Perikoluza b’Passaggi fuq I-Ilma Interni anness mar-
rizoluzzjoni Nru 223 tal-Kumitat ghat Trasport Intern tal-Kummissjoni
Ekonomika ghall-Ewropa, kif emendat

ADR II-Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Merkanzija
Perikoluza bit-Trig taht id-Direttiva kwadru 94/55/KE, kif emendat

ATE Stima tat-Tossicita Akuta: il-valuri tat-tossicita akuta huma mfissra
bhala valuri (madwar) LDso (orali, tal-gilda) jew LCso (li jingibdu man-
nifs) jew bhala ATEs.

ATP Adattament ghall-Progress Tekniku u Xjentifiku (f'din il-gwida “ATP”
jirreferi ghal ATP ghar-Regolament CLP)

BPR Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali: Ir-Regolament (UE) Nru

Inventarju C&L
CAS
CLH

Ir-Regolament CLP

CMR
CRF

CSR
DPD

DSD

ECHA
ZEE

528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012
dwar it-tgeghid fis-suq u I-uzu tal-prodotti bijocidali li jhassar id-
Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar
1998 dwar it-tgeghid fis-suq tal-prodotti bijo¢idali, kif emendat (GU L
123, 24.4.98, p. 1], b’effett mill-1 ta’ Settembru 2013

Inventarju tal-Klassifikazzjoni u t-Tikkettar
Chemical Abstracts Service

Klassifikazzjoni u Tikkettar Armonizzati

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u
I-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

Kar¢inogenu, mutagenu, tossiku ghar-riproduzzjoni
Qafla rezistenti ghat-tfal
Rapport dwar is-Sigurta Kimika

Id-Direttiva dwar Preparati Perikoluzi: Id-Direttiva 1999/45/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 li tirrigwarda I-
approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi ta’ I-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, I-imballagg u
[-ittikettjar tal-preparazzjonijiet perikoluzi

Id-Direttiva dwar Sustanzi Perikoluzi: Id-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward |-approssimazzjoni tal-
ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-
klassifikazzjoni, I-imballagg u |-ittikkettar ta’ sustanzi perikoluzi

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Zona Ekonomika Ewropea
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EINECS
KE

UE
GCL
GHS

HSDB
ICAO

IMDG

IPCS
IRIS
IUCLID
IUPAC
Fattur-M
NICNAS

NIOSH

OECD
OSHA

Ir-Regolament PIC

PPPR

(Q)SAR

Ir-Regolament
REACH

Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimi¢i Kummercjali Ezistenti
Kummissjoni Ewropea

Unjoni Ewropea

Limitu Generiku ta’ Konéentrazzjoni

Sistema Globalment Armonizzata (tan-Nazzjonijiet Uniti) tal-
Klassifikazzjoni u |-Ittikettar ta’ Sustanzi Kimici: din tiddefinixxi I-
kriterji miftiehma f’livell internazzjonali mill-Kunsill Ekonomiku u
Socjali tan-Nazzjonijiet Uniti (NU ECOSOC) ghall-klassifikazzjoni u
ghat-tikkettar ta’ sustanzi u ta’ tahlitiet perikoluzi

Bank tad-Data dwar Sustanzi Perikoluzi

“L-Organizzazzjoni Internazzjonali tal-Avjazzjoni Civili” tirreferi ghall-
Anness 18 tal-Konvenzjoni dwar |-Avjazzjoni Civili Internazzjonali “It-
Trasport Sigur ta’ Oggetti Perikoluzi bl-Ajru”

“II-Kodi¢i Marittimu Internazzjonali dwar Oggetti Perikoluzi” ghat-
trasport ta’ oggetti perikoluzi bil-bahar

II-Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-Sustanzi Kimici
Sistema Integrata ta’ Informazzjoni dwar ir-Riskji

Database Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi
Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata

Fattur multiplikanti

L-Iskema Nazzjonali (tal-Awstralja) ta’ Notifika u ta’ Valutazzjoni ta’
Sustanzi Kimici Industrijali

Istitut Nazzjonali (tal-Istati Uniti) ta’ Sahha u Sikurezza
Okkupazzjonali

Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u |-Izvilupp Ekonomici

Amministrazzjoni (tal-Istati Uniti) tas-Sikurezza u s-Sahha
Okkupazzjonali

Ir-Regolament dwar il-Kunsens Infurmat minn Qabel; Ir-Regolament
(UE) Nru 649/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju
2012 dwar I-esportazzjoni u |-importazzjoni ta’ sustanzi kimici
perikoluzi (riformulazzjoni) [GU L 201 27.07.2012 p 60]

Ir-Regolament dwar il-Prodotti ghall-Protezzjoni tal-Pjanti: Ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tgeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u
91/414/KEE

Relazzjonijiet Struttura-Attivita (Kwantitattivi)

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, |-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li

11
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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

RID Ir-Regolamenti dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Merkanzija
Perikoluza bil-Ferrovija taht id-Direttiva kwadru 96/49/KE [lI-Anness 1
mal-Appendic¢i B (Regoli Uniformi dwar il-Kuntratt ghat-Trasport
Internazzjonali ta’ Merkanzija bil-Ferrovija) (CIM) ta’ COTIF
(Konvenzjoni dwar it-trasport internazzjonali bil-ferrovija)], kif
emendat

RTGD Rakkomandazzjonijiet (tan-Nazzjonijiet Uniti) dwar it-Trasport ta’
Oggetti Perikoluzi

RTECS Registru tal-Effetti Tossici tas-Sustanzi Kimici

SCL Limitu ta’ Koncentrazzjoni Specifiku

SDS Skeda ta’ data ta’ sigurta

SVHC Sustanza ta’ Thassib Serju Hafna

TWD Twissija tattili ta’ periklu

Toxline Bazi ta’ Data Online ta’ Taghrif dwar it-Tossikologija

TOXNET Netwerk ta’ Data dwar it-Tossikologija

UFI Identifikatur Uniku tal-Formula

NU Nazzjonijiet Uniti

US EPA Adenzija ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Istati Uniti
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1. Introduzzjoni

1.1 Dwar din il-gwida

Dan id-dokument ta’ gwida inkiteb biex jghinek tifhem ir-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 dwar il-Klassifikazzjoni, |-Ittikkettar u I-Imballagg ta’ Sustanzi u Tahlitiet
(ir-Regolament CLP li dahal fis-sehh fI-20 ta’ Jannar 2009, ara
https://echa.europa.eu/mt/requlations/clp/legislation). Inti ser tkun introdott ghall-
karatteristic¢i u I-proceduri bazici ta’ CLP izda jinghata I-parir li tikkonsulta t-test legizlattiv
ghal dettalji addizzjonali u biex tikkonferma li tkun fhimt. Fir-rigward tal-kriterji ta’
klassifikazzjoni nfishom inti rrakkomandat li tikkonsulta |-Gwida dwar [-Applikazzjoni tal-
Kriterji CLP li tipprovdi wkoll gwida specifika ghas-sustanzi fejn dan huwa rilevanti ghal
klassifikazzjoni partikolari, ez. ghall-klassifikazzjoni akkwatika ta’ metalli. Ghal gwida
dettaljata dwar rekwiziti ta’ ttikkettar u mballagg inti rrakkomandat taqra I-Gwida dwar it-
Tikkettar u I-Imballagg skont ir-Regolament CLP>.

Hafna dispozizzjonijiet tar-Regolament CLP huma marbuta mill-grib mad-dispozizzjonijiet
taht ir-Regolament REACH u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni. Il-links I-aktar rilevanti ghar-
Regolament REACH, ghar-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar il-prodotti bijocidali
(Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali jew BPR) u ghar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (Regolament dwar il-Prodotti ghall-Protezzjoni
tal-Pjanti jew PPPR) huma spjegati fil-qosor f'tagsimiet separati ta’ dan id-dokument ta’
gwida. Barra minn hekk, links ma’ REACH huma riferiti fil-qosor fit-tagsimiet individwali ta’
dan id-dokument, fejn xieraq.

1.2 Lil min hi indirizzata din il-gwida?

Dan id-dokument inkiteb ghal fornituri ta’ sustanzi u tahlitiet u ghal dawk il-produtturi jew
importaturi ta’ ¢erti oggetti specifici* li ghandhom japplikaw ir-regoli ghall-klassifikazzjoni,
ttikkettar u imballagg taht ir-Regolament CLP. Fornituri huma manifatturi ta’ sustanzi,
importaturi ta’ sustanzi jew tahlitiet, utenti downstream, inkluzi formulaturi (produtturi ta’
tahlitiet) u importaturi mill-gdid, u distributuri, inkluzi bejjiegha bl-imnut, it-tgeghid fis-suq
ta’ sustanzi wehidhom jew f'tahlitiet (ara t-tagsima 2 ta’ dan id-dokument ta’ gwida). Dan
id-dokument huwa mahsub ghal dawk li diga ghandhom gharfien baziku ta’
klassifikazzjoni, ttikkettar u imballagg. Dan id-dokument ma jispjegax kollox mill-bidu,
izda ser jipprova jaghti harsa generali tajba lejn il-karatteristi¢i tar-Regolament CLP.

1.3 X’inhu CLP, u ghaliex jezisti?
Il-kummer¢ f'sustanzi u tahlitiet mhuwiex biss kwistjoni relatata mas-suq intern

(UE/ZEE)S5, izda wkoll mas-suq globali. Kriterji armonizzati ghall-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar flimkien mal-principji generali tal-applikazzjoni taghhom kienu zviluppati

3 1z-zewg dokumenti ta’ Gwida huma disponibbli fuq https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-
on-clp.
4 Bhala produttur jew importatur ta’ oggett inti biss effettwat mir-Regolament CLP jekk tipproduci jew timporta

oggett splussiv kif deskritt fit-tagsima 2.1 tal-Anness I ma’ CLP jew meta |-Artikoli 7 jew 9 ta' REACH jipprovdi
ghar-registrazzjoni jew in-notifika ta’ sustanza li tinsab f'oggett.

5 Ghandek tkun taf li kull meta jkun hemm referenza ghall-Unjoni (UE) f'dan id-dokument, it-terminu jkopri wkoll
il-pajjizi taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) I-Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja. Ghandek tkun taf ukoll i
bid-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona fI-2009, it-terminu “Komunita” gie sostitwit b™Unjoni”. Ir-Regolament
CLP ghadu ma giex emendat biex jimplimenta din il-bidla fil-hin meta kien abbozzat dan |-aggornament u
ghaldagstant it-terminu “Komunita” ghadu jintuza f'’xi kwotazzjonijiet mit-test legali maghmula f'dan id-
dokument.


https://echa.europa.eu/mt/regulations/clp/legislation
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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b‘attenzjoni fi hdan I-istruttura tan-Nazzjonijiet Uniti (UN), bl-iskop li jkun iffacilitat il-
kummer¢ dinji filwaqt li jkunu protetti s-sahha tal-bniedem u I-ambjent. Ir-rizultat jissejjah
is-Sistema Globalment Armonizzata ta’ Klassifikazzjoni u Ttikkettar ta’ Sustanzi Kimici
(GHS) li I-ewwel edizzjoni taghha kienet adottata fl-2002 (ara wkoll:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

Ir-Regolament CLP isegwi diversi dikjarazzjonijiet li fihom [-Unjoni kkonfermat I-intenzjoni
taghha li tikkontribwixxi ghall-armonizzazzjoni globali tal-kriterji tal-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar, permezz tal-inkorporazzjoni tal-kriterji tal-GHS miftiehma internazzjonalment
fid-dritt tal-Unjoni. L-intraprizi ghandhom jibbenefikaw mill-armonizzazzjoni globali tar-
regoli ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar u mill-konsistenza bejn, minn naha wahda, ir-
regoli ghall-klassifikazzjoni u |-ittikkettar ghall-provvista u I-uzu u, min-naha I-ohra, dawk
ghat-trasport.

Il-verzjoni tar-Regolament CLP li dan id-dokument ta’ gwida jirreferi ghaliha fil-prezent
hija bbazata fuq is-7a revizjoni tal-GHS tan-NU®. Ir-Regolament CLP izid ukoll xi
karatteristici u proceduri mis-sistema precedenti tal-UE ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar,
irrapprezentati mid-Direttiva 67/548/KEE (“id-Direttiva dwar Sustanzi Perikoluzi” (DSD)) u
d-Direttiva 1999/45/KE (“id-Direttiva dwar il-Preparati Perikoluzi” (DPD)) li mhumiex parti
mill-GHS tan-NU. Ghaldagstant, ir-Regolament CLP huwa simili ghal, izda mhux identiku
ghall-mod li bih il-GHS tan-NU huwa introdott fil-kwadru legali ta’ pajjizi barra I-UE (innota
li jistghu jezistu xi differenzi bejn implimentazzjonijiet f'pajjizi individwali mhux tal-UE).

Ir-Regolament CLP huwa legalment vinkolanti fl-Istati Membri kollha tal-UE/taz-ZEE.
Japplika direttament fis-setturi industrijali kollha. Id-direttivi |-antiki, DSD u DPD, thassru
wara perjodu ta’ tranzizzjoni, fl-1 ta’ Gunju 2015.

1.4 X’inhuma klassifikazzjoni, ttikkettar u imballagg ta’ perikiu?

Il-periklu ta’ sustanza jew tahlita huwa I-potenzjal |i dik is-sustanza jew tahlita tikkawza
hsara. Jiddependi fuq il-karatteristici intrinsic¢i tas-sustanza jew tahlita. F'dan il-kuntest, il-
valutazzjoni tal-periklu hija |-process li permezz tieghu informazzjoni dwar il-karatteristici
intrinsici ta’ sustanza jew tahlita jigu vvalutati biex jigi ddeterminat il-potenzjal taghhom li
jikkawzaw il-hsara. F'kazijiet fejn in-natura u s-severita ta’ periklu identifikat jissodisfaw il-
kriterji ta’ klassifikazzjoni, il-klassifikazzjoni tal-periklu tkun I-ghoti ta’ deskrizzjoni
standardizzata ta’ dan il-periklu ta’ sustanza jew ta’ tahlita li jikkawzaw hsara minhabba I-
proprjetajiet fizi¢i taghhom jew |-effetti taghhom fuq is-sahha tal-bniedem jew |-ambjent.

Wiehed mill-iskopijiet primarji tar-Regolament CLP hu li jiddetermina jekk sustanza jew
tahlita jurux karatteristici li jwasslu ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi. Ghandek tkun taf
li kull meta jkun hemm diskussjoni dwar ‘sustanzi u tahlitiet’ f'dan id-dokument ta’ gwida,
dan ikopri wkoll dawk [-"oggetti specifici partikolari” li huma soggetti ghall-klassifikazzjoni
skont il-Parti 2 tal-Anness I ma’ CLP.

Hekk kif dawn il-karatteristi¢i huma identifikati u s-sustanza jew it-tahlita jigu kklassifikati
kif mehtieg, manifatturi, importaturi, utenti downstream u distributuri ta’ sustanzi u
tahlitiet, kif ukoll produtturi u importaturi ta’ oggetti specific¢i partikolari, ghandhom
jikkomunikaw il-perikli identifikati ta’ dawn is-sustanzi jew tahlitiet lil persuni attivi ohra fil-
katina tal-provvista, inkluzi lil konsumaturi. L-ittikkettar ta’ periklu jippermetti |-
komunikazzjoni tal-klassifikazzjoni ta’ periklu lill-utent ta’ sustanza jew tahlita, biex |-utent

6 Ghandek tkun taf li I-GHS tan-NU huwa rivedut kull sentejn. Is-6t (2015) u s-7a (2017) revizjonijiet tal-GHS
tan-NU se jigu implimentati fir-Regolament CLP permezz tat-12-il ATP ta’ CLP.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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ikun avzat bil-prezenza ta’ periklu u bil-htiega li jigu mmaniggati r-riskji assocjati.

Ir-Regolament CLP jistabbilixxi regoli ta’ imballagg generali, sabiex tkun zgurata I-fornitura
sigura ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi (CLP Premessa 49 u CLP Titolu IV).

1.5 X’inhi l-istima tar-riskju?

II-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita tirrifletti t-tip u s-severita tal-perikli intrinsici ta’
dik is-sustanza jew it-tahlita. M'ghandhiex tkun konfuza mal-istima tar-riskju li tirrelata
periklu partikolari mal-esponiment attwali tal-bnedmin jew I-ambjent mas-sustanza jew
mat-tahlita li juru dan il-periklu. Madankollu, id-denominatur komuni kemm ghall-
klassifikazzjoni kif ukoll ghall-istima tar-riskju huwa l-identifikazzjoni tal-periklu u I-istima
tal-periklu.

1.6 X’inhu I-irwol tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (I-
ECHA jew I-"Agenzija”)?

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (I-ECHA jew |-"Agenzija”) hija korp tal-UE li kien
originarjament stabbilit bl-iskop li jimmanigga I-processi ta’” REACH. Tizvolgi rwol ¢entrali
ghall-implimentazzjoni tar-Regolamenti REACH u CLP (kif ukoll ghar-Regolament dwar il-
Prodotti Bijoc¢idali u r-Regolament PIC?), biex tizgura konsistenza tul |-UE.

L-Agenzija permezz tas-Segretarja u I-Kumitati spec¢jalizzati taghha tipprovdi lill-Istati
Membri u l-istituzzjonijiet tal-Unjoni bil-pariri xjentifi¢i u tekni¢i dwar kwistjonijiet li
jirrelataw ghal sustanzi kimici (sustanzi u tahlitiet) li jagghu fi hdan il-mandat taghha.
Uhud mill-kompiti specific¢i tal-Agenzija taht ir-regolament CLP jinkludu:

e i tipprovdi lill-industrija bil-gwida u I-ghodda teknici u xjentifi¢ci dwar kif tkun
konformi mal-obbligi tar-Regolament CLP (I-Artikolu 50 CLP);

e i tipprovdi lill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri bil-gwida teknika u
xjentifika ghall-operazzjoni tar-Regolament CLP (I-Artikolu 50 CLP);

e i tipprovdi appogg lill-uffi¢¢ji tal-informazzjoni nazzjonali stabbiliti taht ir-
Regolament CLP (I-Artikoli 44 u 50 CLP);

e i tistabbilixxi u zzomm inventarju ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar (C&L) fil-forma ta’
bazi tad-data u tircievi notifikazzjonijiet lill-inventarju C&L (I-Artikolu 42 ta’ CLP);

e i tircievi proposti ghall-klassifikazzjoni armonizzata ta’ sustanza mill-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri u mill-fornituri, u li tipprezenta opinjoni dwar dawn il-
proposti ghal klassifikazzjoni lill-Kummissjoni (I-Artikolu 37 CLP);

o i tircievi, tivvaluta u tiddeciedi dwar |-acc¢ettabbilta ta’ talbiet biex jintuza isem
kimiku alternattiv (I-Artikolu 24 CLP); u tipprepara u tipprezenta lill-Kummissjoni
ezenzjonijiet ta’ abbozz mir-rekwiziti ta’ ttikkettar u mballagg (I-Artikolu 29(5)
CLP).

7 Ir-Regolament dwar il-Kunsens Infurmat minn Qabel (UE) Nru 649/2012.
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2. Rwoli u obbligi skont ir-Regolament CLP

2.1 Rwoli skont ir-Regolament CLP

L-obbligi mgieghda fuq fornituri ta’ sustanzi jew tahlitiet taht ir-Regolament CLP ser ikunu
jiddependu |-iktar fug I-irwol taghhom lejn sustanza jew tahlita fil-katina tal-provvista.
Huwa ghaldagstant importanti hafna li inti tidentifika I-irwol tieghek taht ir-Regolament
CLP.

Biex tidentifika r-rwol tieghek, agra |-hames deskrizzjonijiet differenti stabbiliti fit-Tabella
1, li huma bbazati fuq id-definizzjonijiet kontenuti fl-Artikolu 2 CLP. Ghal aktar kjarifiki fir-
rigward tal-irwoli ta’ “utent downstream ” jew “distributur”, tista’ tikkonsulta |-Gwida ghal
utenti downstream fuq is-sit web tal-ECHA.

Fejn id-deskrizzjoni tagbel mal-attivitajiet tieghek, ir-rwol tieghek taht ir-Regolament CLP
huwa stabbilit fuq il-lemin ta’ dik id-deskrizzjoni. Jekk joghgbok aqgra kull wahda mid-
deskrizzjonijiet b’attenzjoni minhabba li jista’ jkollok iktar minn rwol wiehed taht ir-
Regolament CLP.

Ghandek tkun taf li I-obbligi CLP biex tikklassifika, tittikketta u tippakkja huma
generalment marbuta mal-fornitura ta’ sustanzi jew tahlitiet. Madankollu,
independentement minn kwalunkwe fornitura, il-klassifikazzjoni hija rilevanti wkoll ghall-
preparazzjoni korretta ta’ registrazzjoni jew notifika ghall-iskopijiet ta’ REACH. Din il-gwida
ghandha ghaldagstant isservi wkoll lil dawk |i jippreparaw dawn il-prezentazzjonijiet taht
ir-Regolament REACH. L-obbligi ta’ ttikkettar u imballagg mhumiex generalment rilevanti
meta registrazzjoni jew notifika tkun ippreparata ghall-iskopijiet tar-Regolament REACH
izda ma tkun gieghda ssehh ebda fornitura.


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach

Gwida Introduttorja dwar ir-Regolament CLP
Verzjoni 3.0 - Jannar 2019 17

Tabella 1 L-identifikazzjoni tar-rwol tieghek taht ir-Regolament CLP

Deskrizzjonijiet Ir-rwol tieghek skont ir-

Regolament CLP(?)

1 Persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE li tipproduci jew Manifattur (2

taghmel estrazzjonijiet ta’ sustanza fl-istat naturali fl-UE;

2 Persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE li hija responsabbli Importatur
ghall-introduzzjoni fizika fit-territorju doganali tal-UE.

3 Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE, ta’ Utent Downstream 3)
xort’ohra mill-manifattur jew I-importatur, li tuza sustanza, (inkluzi I-formulatur / I-
wahidha jew f'tahlita, matul I-attivitajiet industrijali jew importatur mill-gdid)

professjonali taghha.

4 Persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE, inkluz bejjiegh bl- Distributur (inkluz
imnut, li jahzen u jgieghed fis-suq biss sustanza, wehidha jew bejjiegh bl-imnut)
f'tahlita, ghal partijiet terzi.

5 Persuna fizika jew guridika li taghmel jew tibni oggett fl-UE; Produttur ta’ oggetti (4
fejn oggett ifisser oggett li matul il-produzzjoni jinghata forma,
superfic¢i jew dizinn spedjali li jiddeterminaw il-funzjoni tieghu

aktar mill-kompozizzjoni kimika tieghu.

Noti:

(1) Huwa importanti li wiehed jinnota li r-Regolament CLP ma jirrikonoxxix r-rwol ta’ Rapprezentant
Uniku.

(2) Bil-lingwa ta’ kuljum it-terminu “manifattur” jista’ jkopri kemm il-persuna (fizika/ guridika) li
tipproduci sustanzi kif ukoll il-persuna (fizika/guridika) li tipproduci t-tahlitiet (formulatur). B’kuntrast
ghal din il-lingwa ta’ kuljum, it-terminu “manifattur” fir-Regolamenti REACH u CLP ikopri biss il-
persuna li tipproduci s-sustanzi. Il-formulatur huwa “utent downstream” taht ir-Regolamenti REACH u
CLP.

(3) Distributur jew konsumatur mhuwiex utent downstream.

(4) Bhala produttur jew importatur ta’ oggett inti biss effettwat minn CLP jekk tipproduci jew
timporta oggett splussiv kif deskritt fit-tagsima 2.1 tal-Anness I ma’ CLP jew meta |-Artikolu 7 jew 9

ta' REACH jipprovdi ghar-registrazzjoni jew in-notifika ta’ sustanza li tinsab f'oggett.
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2.2 Obbligi skont ir-Regolament CLP

Ir-Regolament CLP igieghed obbligu generali ghall-fornituri kollha fil-katina tal-provvista
biex jikkooperaw, sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti ghall-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-
imballagg stabbiliti f'dan ir-Regolament (I-Artikolu 4(9) CLP). Inkella, I-obbligi specifici
tieghek taht ir-Regolament CLP jiddependu fuq ir-rwol tieghek fil-katina tal-provvista, kif
determinat fit-Tabella 1. It-Tabelli 2 sa 5 ta’ hawn taht jistabbilixxu I-obbligi ghal kull
wiehed mir-rwoli u jindikaw it-tagsimiet principali ta’ dan id-dokument ta’ gwida f'kull kaz.

Tabella 2 Obbligi ta’ manifattur jew importatur

Obbligi skont ir-Regolament CLP Tagsimiet ewlenin

1 Ghandek tikklassifika, tittikketta u tippakkja sustanzi u tahlitiet skont

(o))

ir-Regolament CLP gabel ma tgeghedhom fis-suq.

Ghandek tikklassifika wkoll sustanzi mhux imgieghda fis-suq li huma
soggetti ghar-registrazzjoni jew in-notifikazzjoni skont I-Artikoli 6, 9,
17 jew 18 ta' REACH (I-Artikolu 4 CLP).

2 Ghandek tikklassifika skont it-Titolu II CLP (I-Artikoli 5-14 CLP). 7-11
3 Ghandek tittikketta skont it-Titolu III CLP (I-Artikoli 17-33 CLP). 12 - 14
4 Ghandek tippakkja skont it-Titolu IV CLP (I-Artikolu 35 CLP). 12u 14

5 Ghandek tavza I-elementi ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar lill-inventarju | 16
C&L stabbiliti fl-Agenzija fil-kaz li tgieghed sustanzi fis-suq (I-Artikolu
40 CLP).

6 Ghandek tiehu I-passi ragonevoli kollha disponibbli ghalik biex issir taf | 17
b‘informazzjoni xjentifika jew teknika gdida li tista’ taffettwa |-
klassifikazzjoni tas-sustanzi jew it-tahlitiet li inti tgieghed fis-suq.
Meta ssir taf b’ din I-informazzjoni li inti tikkunsidra adegwata u
affidabbli ghandek, minghajr dewmien zejjed, twettaq valutazzjoni
gdida tal-klassifikazzjoni rilevanti (I-Artikolu 15 CLP).

7 Ghandek taggorna t-tikketta wara kwalunkwe tibdil fil-klassifikazzjoni

=
cC
<

u |-ittikkettar ta’ dik is-sustanza jew tahlita, f'certi kazijiet minghajr
dewmien zejjed (I-Artikolu 30 CLP).

)
o

8 F’'kaz li ghandek informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal tibdil fl-
elementi ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ta’ sustanza (Parti
3 tal-Anness VI ma’ CLP), ghandek tipprezenta proposta lill-Awtorita
Kompetenti f'wiehed mill-Istati Membri li fihom is-sustanza titgieghed
fis-suq (I-Artikolu 37(6)) CLP.
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Obbligi skont ir-Regolament CLP

10

Ghandek tigbor u zzomm disponibbli I-informazzjoni kollha mehtiega
ghall-iskopijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar taht CLP ghal perjodu
ta’ mhux ingas minn 10 snin wara li tkun fornejt I-ahhar sustanza jew
tahlita. Din I-informazzjoni ghandha tinzamm flimkien mal-
informazzjoni mehtiega fl-Artikolu 36 ta' REACH (I-Artikolu 49 CLP).

Importaturi u utenti downstream li jgieghdu tahlitiet fis-suq
ghandhom ikunu ppreparati li jipprovdu certa informazzjoni li tirrelata
ghal tahlitiet lil dawk il-korpi tal-Istati Membri |li huma responsabbli
biex jircievu din I-informazzjoni sabiex jifformulaw mizuri preventivi u
kurativi, b’'mod partikolari fil-kaz ta’ rispons ta’ emergenza ghas-
sahha (I-Artikolu 45 u I-Anness VIII CLP).

Taqgsimiet ewlenin

Tabella 3 Obbligi ta’ utent downstream (inkluzi I-formulatur / I-importatur mill-

gdid)

Obbligi skont ir-Regolament CLP

Taqsimiet ewlenin

Ghandek tikklassifika, tittikketta u tippakkja sustanzi u tahlitiet skont
CLP gabel ma tgeghedhom fis-suq (I-Artikolu 4 CLP). Madankollu,
tista’ tiehu fugek ukoll il-klassifikazzjoni ghal sustanza jew tahlita
derivata skont it-Titolu II tar-Regolament CLP li tkun saret diga minn
attur iehor fil-katina tal-provvista, sakemm inti ma tbiddilx il-

kompozizzjoni ta’ din is-sustanza jew tahlita.

Fil-kaz li inti tbiddel il-kompozizzjoni tas-sustanza jew tahlita li inti
tgieghed fis-suq, ghandek tikklassifika skont CLP Titolu II (I-Artikoli
5-14 CLP).

Ghandek tittikketta skont it-Titolu IIT CLP (I-Artikoli 17-33 CLP).

Ghandek tippakkja skont it-Titolu IV CLP (I-Artikolu 35 CLP).

[e))

7-11

12 - 14

s
c
=

8 Ara wkoll il-Gwida dwar informazzjoni armonizzata relatata mar-rispons f'emergenza tas-sahha.



https://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
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Obbligi skont ir-Regolament CLP Taqgsimiet ewlenin

5 Ghandek tiehu |-passi ragonevoli kollha disponibbli ghalik biex issir 17
taf b’'informazzjoni xjentifika jew teknika gdida li tista’ taffettwa I-
klassifikazzjoni tas-sustanzi jew it-tahlitiet li inti tgieghed fis-suq.
Meta ssir taf b’ din I-informazzjoni li inti tikkunsidra adegwata u
affidabbli ghandek, minghajr dewmien zejjed, twettaq valutazzjoni
gdida tal-klassifikazzjoni rilevanti (I-Artikolu 15 CLP).

||—t
N
c
|,_.
~N

6 Ghandek taggorna t-tikketta wara kwalunkwe tibdil fil-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ dik is-sustanza jew tahlita, f'¢erti

kazijiet minghajr dewmien zejjed (I-Artikolu 30 CLP).

7 F'kaz li ghandek informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal tibdil fl- 20
elementi ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ta’ sustanza,
ghandek tipprezenta proposta lill-Awtorita Kompetenti f'wiehed mill-
Istati Membri li fihom is-sustanza titgieghed fis-suq (I-Artikolu 37(6)
CLP).

8 Ghandek tigbor u zzomm disponibbli I-informazzjoni kollha mehtiega | 19
ghall-iskopijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar taht ir-Regolament CLP
ghal perjodu ta’ mhux ingas minn 10 snin wara li tkun fornejt I-ahhar
sustanza jew tahlita. Din |-informazzjoni ghandha tinzamm flimkien
mal-informazzjoni mehtiega fl-Artikolu 36 ta' REACH (I-Artikolu 49
CLP).

9 Importaturi u utenti downstream li jgieghdu tahlitiet fis-suq 199
ghandhom ikunu ppreparati li jipprovdu certa informazzjoni li
tirrelata ghal tahlitiet lil dawk il-korpi tal-Istati Membri li huma
responsabbli biex jir¢ievu din I-informazzjoni sabiex jifformulaw
mizuri preventivi u kurativi, b'mod partikolari fil-kaz ta’ rispons ta’

emergenza ghas-sahha (I-Artikolu 45 u Anness VIII CLP).

2 Ara wkoll il-Gwida dwar informazzjoni armonizzata relatata mar-rispons f'emergenza tas-sahha.



https://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
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Tabella 4 Obbligi ta’ distributur (inkluz bejjiegh bl-imnut)

Obbligi skont ir-Regolament CLP Taqgsimiet ewlenin

1 Ghandek tittikketta u tippakkja s-sustanzi u t-tahlitiet li inti tgieghed | 12 - 15
fis-suq (I-Artikolu 4 CLP).

2 Tista’ tiehu taht idejk ukoll il-klassifikazzjoni ghal sustanza jew 6ul2
tahlita derivata skont it-Titolu II tar-Regolament CLP li tkun saret
diga minn attur iehor fil-katina tal-provvista, perezempju minn skeda
ta’ data ta’ sigurta fornita lilek (I-Artikolu 4 CLP).
3 Ghandek tittikketta skont it-Titolu III CLP (I-Artikoli 17-33 CLP). 12 - 15
4 Ghandek tizgura li I-imballagg huwa skont it-Titolu IV CLP (I-Artikolu | 12 u 14
35 CLP).
5 Ghandek tigbor u zzomm disponibbli |-informazzjoni kollha mehtiega | 19

ghall-iskopijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar taht CLP ghal perjodu
ta’ mhux ingas minn 10 snin wara li tforni |-ahhar sustanza jew
tahlita. Din |-informazzjoni ghandha tinzamm flimkien mal-
informazzjoni mehtiega fl-Artikolu 36 ta' REACH (I-Artikolu 49 CLP).

F’'kaz li tiehu s-sustanza jew tahlita derivata minn persuna attiva
ohra fil-katina tal-provvista, ghandek tizgura li I-informazzjoni kollha
mehtiega ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar (ez. I-iskeda
ta’ data ta’ sigurta) tinzamm disponibbli ghal perjodu ta’ mhux ingas

minn 10 snin wara li I-ahhar tforni s-sustanza jew it-tahlita.
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Tabella 5 Obbligi ta’ produttur ta’ certi oggetti specifici

Obbligi skont ir-Regolament CLP Taqsimiet ewlenin

1 F’'kaz li tipproduci u tgieghed fis-suq oggett splussiv, kif deskritt fit- 6-14
tagsima 2.1 tal-Anness I ma’ CLP, ghandek tikklassifika, tittikketta u
tippakkja dan I-oggett skont ir-Regolament CLP gabel ma tgieghdu
fis-suq (I-Artikolu 4 CLP).

L-istess obbligi japplikaw ghal importaturi (ara t-Tabella 2 hawn fuq) 17, 19, 20
minbarra I-obbligu li tinnotifika lill-Agenzija.

2 Bhala produttur jew importatur ta’ oggetti, ghandek tikklassifika wkoll | 6 - 11
sustanzi mhux imgieghda fis-suq li huma soggetti ghar-registrazzjoni
jew in-notifika skont |-Artikoli 7(1), 7(2), 7(5) jew 9 ta’ REACH (lI-
Artikolu 4 CLP). Ghandek tikklassifika skont it-Titolu II CLP (I-Artikoli
5-14 CLP).
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3. L-implimentazzjoni tar-Regolament CLP

3.1 Fejn tibda?

L-ewwel pass hu li tibda tifhem ir-Regolament CLP u |-implikazzjonijiet tieghu ghan-
negozju tieghek.

Ghandek ghaldagstant:

e tizviluppa inventarju tas-sustanzi u t-tahlitiet tieghek (inkluzi dawk is-sustanzi li
jinstabu fit-tahlitiet) u sustanzi li jinsabu fl-oggetti, identifika min huma I-fornituri
tieghek, min huma I-klijenti tieghek u kif juzawhom. Huwa probabbli li tkun diga
gbart hafna minn din |-informazzjoni fir-rigward tar-Regolament REACH;

e ivvaluta I-htiega ghat-tahrig ta’ persunal xieraq tekniku u regolatorju fl-
organizzazzjoni tieghek;

¢ aghmel monitoragg tas-sit web tal-Awtorita Kompetenti u tal-Agenzija tieghek biex
izzomm ruhek aggornat mal-izviluppi tar-regolamenti u I-gwida relata; u

o fittex parir mill-asso¢jazzjonijiet kummercjali tieghek dwar liema assistenza jistghu
joffrulek.

Minhabba r-Regolament REACH, ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar il-
prodotti bijocidali, ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti u r-Regolament CLP huma marbuta mill-qrib, huwa
rrakkomandat li tippjana processi CLP flimkien ma’ processi li jirrelataw mar-
Regolament REACH u dawn ir-regolamenti I-ohra, jekk applikabbli.

3.2 X'ghandek taghmel?

Bhala manifattur, importatur jew utent downstream, int trid tikklassifika s-sustanzi u t-
tahlitiet tieghek skont il-kriterji ta’ CLP. Ghandek tizgura li t-tikketti u I-imballagg
jikkonformaw mar-rekwiziti CLP, u li I-iskedi ta’ data ta’ sigurta (SDSs) skont I-Artikolu 31
u I-Anness II ma’ REACH jirriflettu din I-informazzjoni skont ir-Regolament CLP (I-Artikolu
4 CLP).

Bhala distributur, inti obbligat tizgura li s-sustanzi u t-tahlitiet tieghek huma ttikkettati u
ppakkjati skont it-Titoli III u IV CLP, gabel ma tgeghedhom fis-suq. Sabiex tikkonforma
ma’ dan |-obbligu, tista’ tuza I-informazzjoni fornita lilek, perezempju fl-SDSs li
jakkumpanjaw sustanzi u tahlitiet (I-Artikolu 4(5) CLP).

Sabiex tifhem l-iskala tax-xoghol involut, ghandek tkun ippreparat li:
e tapplika I-kriterji CLP mas-sustanzi u t-tahlitiet tieghek!!. Ghandu jigi nnutat li xi

whud mis-sustanzi jew mit-tahlitiet li ma kinux ikklassifikati bhala perikoluzi taht
DSD u DPD jistghu jigu kklassifikati bhala perikoluzi taht ir-Regolament CLP;

10 Mill-1 ta’ Gunju 2015, kif emendat mir-Regolament (UE) 2015/830.

11 Bhala produttur jew importatur ta’ oggett inti biss effettwat minn CLP jekk tipproduci jew timporta oggett
splussiv kif deskritt fit-tagsima 2.1 tal-Anness I ma’ CLP jew meta |-Artikolu 7 jew 9 ta' REACH jipprovdi ghar-
registrazzjoni jew in-notifika ta’ sustanza li tinsab f'oggett.
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e gis I-informazzjoni li tista’ tkun disponibbli ghalik ghal sustanzi soggetti ghar-
registrazzjoni skont REACH. Jista’ jkollok bzonn tikkuntattja lill-fornituri tieghek
ghal aktar informazzjoni; u

e tikkuntattja lill-fornituri tieghek biex tara kif dawn implimentaw ir-Regolament CLP
u kif jaffettwa s-sustanzi jew it-tahlitiet li inti tuza. Jekk tifformula tahlitiet godda
billi tuza tahlitiet ohra bhala ingredjent (tahlitiet fi hdan tahlitiet), tkun tehtieg li
tikkuntattja lill-fornituri tieghek biex tiddiskuti liema informazzjoni dwar it-tahlita u
I-komponenti taghha ser tkun disponibbli ghalik, inkluz permezz ta’ SDS. Bl-istess
mod, jekk inti tforni tahlitiet lil klijenti li jifformulawhom f'tahlitiet ohra, ikollok
tikkunsidra kif ser tikkondividi informazzjoni dwar it-tahlita u I-komponenti taghha
maghhom.

Ghandek tahseb dwar ir-rizorsi li tista’ tkun tehtieg, u tistagsi lilek innifsek:
e ghandi bizzejjed persunal xieraq tekniku u regolatorju, jew ser inkun nehtieg rizorsi
jew esperjenza esterna addizzjonali?

e SDS - softwer tal-awtur - ghandi bzonn ninvesti f'sistema gdida jew naggorna
wahda ezistenti?

e kif ser niggenera tikketti godda? u

e |-imballagg - |-imballagg kollu tieghi huwa skont ir-Regolament CLP?

Wara li tkun wettaqt dan I-ezercizzju, ikollok tivvaluta I-implikazzjonijiet tal-klassifikazzjoni
tas-sustanzi jew tat-tahlitiet tieghek. Tista’ mbaghad tfassal lista ta’ prijorita ta’
azzjonijiet, u tqis:

e |-ispejjez u r-rizorsi li x"aktarx ikunu involuti bil-klassifikazzjoni u |-ittikkettar tas-
sustanzi u tat-tahlitiet tieghek; u

e |-implikazzjonijiet ghal kwsitjonijiet legizlattivi downstream, perezempju:
- l-ammont ta’ materjal perikoluz li inti tista’ tahzen fis-sit tieghek (Seveso I11'?);
- kif tarmi skart perikoluz; u

- sigurta fug ix-xoghol u Ibies protettiv ghall-impjegati tieghek.

12 1d-Direttiva 2012/18/UE li temenda u sussegwentement thassar (mill-1 ta’ Gunju 2015) id-Direttiva tal-Kunsill
96/82/KE.
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4. Spjegazzjoni tar-Regolament CLP

Ir-Regolament CLP jindirizza:

e il-klassifikazzjoni;
e il-komunikazzjoni tal-periklu permezz tal-ittikkettar; u
e I-imballagg.

Hu mmirat lejn il-haddiema u |-konsumaturi, u jkopri I-provvista u I-uzu ta’ sustanzi kimici,
filwaqt li hu simili fil-kamp ta’ applikazzjoni tieghu ghal-legizlazzjoni I-antika tal-UE dwar
is-sustanzi kimic¢i (DSD u DPD). Ma jkoprix it-trasport tas-sustanzi kimi¢i, madankollu, |-
Artikolu 33 ta’ CLP jipprovdi ¢erti regoli li jirrigwardaw |-ittikkettar tal-imballagg uzat ukoll
ghat-trasport. L-ittestjar ghal perikli fizi¢ci primarjament jinbet mir-Rakkomandazzjonijiet
tan-NU dwar it-Trasport ta’ Merkanzija Perikoluza. Il-Klassifikazzjoni ghat-Trasport hija
koperta mid-Direttiva Kwadru (2008/68/KE) li timplimenta |-Ftehim Ewropew li jikkoncerna
t-Trasport Internazzjonali ta’ Merkanzija Perikoluza bit-Trig (ADR), ir-Regolament li
jikkoncerna t-Trasport Internazzjonali ta’ Merkanzija Perikoluza bil-Ferrovija (RID) u I-
Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Merkanzija Perikoluza b’Passaggi Fuq
[-Ilma Interni (ADN).

Ghandek tkun taf li r-Regolament CLP huwa legizlazzjoni orizzontali biex ikopri sustanzi u
tahlitiet b'mod generali. Ghal certi sustanzi kimici, ez. prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
jew prodotti bijocidali, I-elementi tal-ittikkettar introdotti permezz tar-Regolament CLP
jistghu jigu kkumplimentati minn aktar elementi li huma mehtiega mil-legizlazzjoni
rilevanti specifika ghall-prodott.

4.1 Klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet

L-UE, fir-Regolament CLP, hadet fugha I-klassijiet kollha ta’ periklu mill-GHS tan-NU.
Madankollu, fil-klassijiet ta’ periklu, xi whud mill-kategoriji ta’ periklu ma kinux assimilati
minhabba li ma kinux riflessi fil-kategoriji ta’ periklu tad-DSD (ara wkoll I-ispjegazzjoni
dwar |-"approc¢ tal-komponenti tal-bini” fl-Anness 3 ma’ dan id-dokument). Jekk inti
tesporta lejn regjuni ohra barra |-UE, xorta jista’ jkollok tikkunsidra dawn il-kategoriji.
Tista’ ssib aktar informazzjoni fis-sit web UNECE GHS
(http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

Filwagt li I-ambitu generali tal-klassifikazzjoni taht ir-Regolament CLP huwa paragunabbli
ma’ dak taht DSD u DPD, |-ghadd totali ta’ klassijiet ta’ periklu zdied, b’'mod partikolari
ghal perikli fizici (minn 5 sa 17), u wassal ghal divrenzjar iktar esplicitu ta’ karatteristici
meta mqgabbla mal-kriterji tad-DSD/DPD, bhal perezempju I-kriterji ghal splussivita u
tossicita akuta.

Barra minn hekk, jezistu elementi li kienu parti mid-DSD jew id-DPD, izda li mhumiex
inkluzi fil-GHS tan-NU. Taht id-DSD, certi perikli u karatteristi¢i wasslu ghal aktar
ittikkettar, ez. "R14 - Jirreagixxi b’'mod vjolenti mal-ilma”. Dawn I-elementi jinzammu
bhala informazzjoni supplimentari tal-ittikkettar u jistghu jinsabu fil-Parti 5 tal-Anness I u
fl-Anness II ma’ CLP. Sabiex ikun ¢ar li dawn I-elementi supplimentari tal-ittikkettar ma
jigux minn klassifikazzjoni tan-NU, huma kodifikati b’‘mod differenti minn dikjarazzjonijiet
ta’ periklu CLP. Perezempju, jintuza EUH014, izda mhux HO14, biex jirrifletti R14 tad-DSD.

Dawk |-elementi supplimentari tal-ittikkettar (dikjarazzjonijiet) li jappartjenu ghall-
karatteristici fizi¢i u tas-sahha msemmija fit-tagsimiet 1.1 u 1.2 tal-Anness II ma’ CLP
huma applikati biss jekk is-sustanza jew it-tahlita jkollha diga hija klassifikata skont il-


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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kriterji ta” CLP.

It-Tabella 6 turi I-klassijiet ta’ periklu inkluzi fir-Regolament CLP. Kull klassi tinkludi
kategorija ta’ periklu wahda jew iktar.

Tabella 6 Klassijiet u kategoriji ta’ periklu CLP

Splussivi (Splussivi instabbli, Divizjonijiet 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, u 1.6)

Gassijiet li jagbdu (Kategoriji 1A (inkluzi gassijiet instabbli(Kategoriji A u B) u gassijiet piroforici*)
1Bu?2

Aerosols (Kategoriji 1, 2 u 3)

Gassijiet ossidanti (Kategorija 1)

Gassijiet taht pressjoni (Gass ikkumpressat, gass likwifikat, gass likwifikat imkessah, gass mahlul)
Likwidi ffammabbli (Kategoriji 1, 2 u 3)

Solidi ffammabbli (Kategoriji 1 u 2)

Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi (Tipi A, B, C, D, E, F u G)

Likwidi piroforic¢i (Kategorija 1)

Solidi piroforic¢i (Kategorija 1)

Sustanzi u tahlitiet li jishnu wahidhom (Kategoriji 1 u 2)

Sustanzi u tahlitiet li f’kuntatt mal-ilma jaghtu gassijiet ffammabbli (Kategoriji 1, 2 u 3)
Likwidi ossidanti (Kategoriji 1, 2 u 3)

Solidi ossidanti (Kategoriji 1, 2 u 3)

Perossidi organici (Tipi A, B, C, D, E, F & G)

Korroziv ghal metalli (Kategorija 1)
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Splussivi desensitizzati*

Perikli ghas-sahha

Tossicita akuta (Kategoriji 1, 2, 3 u 4)

Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda (Kategoriji 1, 1A, 1B, 1Cu 2)

Hsara/ irritazzjoni serja lill-ghajnejn (Kategoriji 1 u 2)

Sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda (Kategorija 1, Subkategoriji 1A u 1B)

Mutagenicita ghac-celloli germinali (Kategoriji 1A, 1B u 2)

Karcinogenicita (Kategoriji 1A, 1B u 2)

Tossicita riproduttiva (Kategoriji 1A, 1B u 2) kif ukoll kategorija addizzjonali ghal effetti fuq jew
permezz tat-treddigh

Tossicita specifika ghall-organu mmirat (STOT) - esponiment wiehed (Kategoriji 1, 2) u Kategorija 3
ghal effetti narkotici u irritazzjoni tal-passagg respiratorju, biss)

Tossicita specifika ghall-organi fil-mira (STOT) - esponiment ripetut (Kategoriji 1 u 2)

Periklu tal-aspirazzjoni (Kategorija 1)

Perikli ambjentali

Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku (Kategorija Akuta 1, Kategoriji Kronici 1, 2, 3, u 4)

Perikoluz ghas-saff tal-ozonu (Kategorija 1)

Perikli addizzjonali

* Il-kategorija tal-perikli ghall-gassijiet piroforic¢i u |-klassi tal-perikli ghal splussivi desensitizzati gew
introdotti mis-6t revizjoni ghall-GHS tan-NU (2015) u se jigu implimentati fir-Regolament CLP
permezz tat-12-il ATP ta’ CLP.

Il-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet skont ir-Regolament CLP hija ghall-istess perikli bhal dik
ghas-sustanzi. Bhal b’sustanzi, data disponibbli dwar it-tahlita ingenerali ghandha
primarjament tintuza biex tiddetermina I-klassifikazzjoni. Jekk dan ma jistax isir, jistghu
jigu applikati approcci ulterjuri ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet. L-hekk imsejha “principji
ta’ tqarrib” jistghu jigu applikati ghal ¢erti perikli ghas-sahha u ambjentali, billi tuza data
dwar tahlitiet simili ttestjati u informazzjoni dwar sustanzi ingredjenti perikoluzi



Gwida Introduttorja dwar ir-Regolament CLP
28 Verzjoni 3.0 - Jannar 2019

individwali. Meta huma mehtiega I-kalkoli, il-formoli hafna drabi jvarjaw minn dawk uzati
taht id-DPD. Il-principji tal-applikazzjoni tal-gudizzju espert u tad-determinazzjoni tal-piz
tal-evidenza jinghataw fit-test legali wkoll (I-Artikoli 9(3) u 9(4) CLP).

4.2 Perikoluz versus Ta’ Periklu

Is-sustanzi u t-tahlitiet kollha li jissodisfaw il-kriterji ta’ klassi ta’ periklu wahda jew iktar
fir-Regolament CLP huma kkunsidrati perikoluzi Madankollu, legizlazzjonijiet ohra tal-UE
jistghu xorta jirreferu ghal klassifikazzjoniiet ta’ sustanzi jew tahlitiet bhala perikoluzi kif
definit fid-DSD. Jekk joghgbok sib iktar informazzjoni dwar dan fit-tagsima 21 ta’ dan id-
dokument ta’ gwida.

4.3 Tikkettar

Ir-Regolament CLP jimplimenta |-uzu tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu, id-dikjarazzjonijiet
ta’ prekawzjoni u I-pittogrammi tal-GHS tan-NU. Ir-Regolament CLP jinkludi wkoll |-uzu
taz-zewg kelmiet bhala sinjal tal-GHS tan-NU “Periklu” u “Twissija” biex jindikaw is-
severita ta’ periklu 12 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).

4.4 Klassifikazzjoni armonizzata

Minbarra |-klassifikazzjoni awtonoma fejn manifatturi, importaturi u utenti downstream
stess ghandhom jidentifikaw perikli u jikklassifikaw sustanzi u tahlitiet, ir-Regolament CLP
jinkludi wkoll dispozizzjonijiet ghall-klassifikazzjoni armonizzata ta’ sustanzi li ghandhom
jigu applikati direttament (ara t-tagsimiet 6 u 25 ta’ dan id-dokument ta’ gwida). Proposti
ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati (CLH) jistghu jigu pprezentati jew mill-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri jew f'xi kazijiet minn manifatturi, importaturi u
utenti downstream (ara t-tagsima 20 ta’ dan id-dokument ta’ gwida). Dawn il-proposti
huma b’'mod generali previsti li jirrelataw biss ghal sustanzi li huma kar¢inogeni, mutageni
jew tossici ghar-riproduzzjoni (jigifieri sustanzi CMR) u ghal sensitizzanti respiratoriji.
Proposti ghal klassifikazzjoni armonizzata li jirreferu ghal karatteristi¢i ohra ta’ sustanzi
jistghu ukoll jigu pprezentati lill-Agenzija jekk tinghata gustifikazzjoni li turi I-htiega ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati f'livell tal-UE (I-Artikolu 36(3) CLP)?3.

Il-klassifikazzjonijiet armonizzati ghal sustanzi li kienu elenkati fl-Anness I ghad-DSD gew
tradotti fi klassifikazzjonijiet tas-CLP. Il-klassifikazzjonijiet armonizzati kollha, il-qodma li
originaw mid-DSD u I-godda miftiehma skont ir-Regolament CLP, issa huma elenkati fit-
Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP.

13 Kun af ukoll li s-sustanzi li huma sustanzi attivi skont it-tifsira tal-BPR jew skont il-PPPR normalment ikunu
soggetti ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati (ara t-tagsimiet 21 u 23 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).
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5. Termini uzati ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar

It-Tabella 7 tipprezenta t-termini ewlenin mir-Regolament CLP (ara wkoll il-glossarju fl-
Anness 1 ghal dan id-dokument ta’ gwida).

Tabella 7 Termini ewlenin uzati fir-Regolament CLP

Termini ta’ CLP

Perikoluz

Klassi ta’ periklu /
kategorija ta’ periklu

Dikjarazzjoni ta’

periklu

Tahlita/Tahlitiet

Pittogramma

Sustanza jew tahlita li tissodisfa I-kriterji li jirrelataw ghal perikli

CLP, hija perikoluza (I-Artikolu 3 CLP).

In-natura / is-severita ta’ periklu fiziku, ghas-sahha jew ambjentali
(I-Artikoli 2(1) u 2(2) CLP).

Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu jiddeskrivu n-natura tal-perikli ta’
sustanza jew tahlita, inkluzi, meta xieraq, il-grad tal-periklu (I-
Artikolu 2(5) CLP)).

Perezempju, H315: Jikkawza irritazzjoni tal-gilda.

Tahlita jew soluzzjoni komposta minn zewg sustanzi jew iktar (I-
Artikolu 2(8) CLP). Id-definizzjoni ta” CLP (u REACH) ta’ tahlita
tvarja kemm kemm minn dik ta’ GHS tan-NU li tista’ tkun applikata

tajjeb barra I-UE.

Kompozizzjoni grafika li tinkludi simbolu flimkien ma’ elementi
grafi¢i ohra, bhal kontorn, motif tal-isfond jew kulur li hija mahsuba
biex twassal informazzjoni specifika dwar il-periklu kkon¢ernat (I-
Artikolu 2(3) CLP).

Perezempju, din il-pittogramma tindika sustanza jew tahlita

ossidanti:
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Dikjarazzjoni ta’ Deskrizzjoni tal-mizura/i rrakkomandata/i biex
prekawzjoni timminimizza/jimminimizzaw jew tipprevjeni/jipprevjenu effetti ta’

hsara li jirrizultaw minn esponiment ghal sustanza jew tahlita ta’
periklu minhabba I-uzu taghha (I-Artikolu 2(6) CLP).

Perezempju, P102: Zommu ‘| boghod minn fejn jistghu jilhquh it-
tfal.

Kelma bhala sinjal II-kliem “Periklu” jew “Twissija” jintuzaw biex jindikaw is-severita
tal-periklu (I-Artikolu 2(4) CLP).

Sustanza/i Element kimiku u I-komposti tieghu fl-istat naturali jew mislut minn
kwalunkwe process ta’ manifattura, inkluz kull addittiv necessarju
ghall-prezervazzjoni tal-istabilita tieghu u kull impurita identifikata
li tirrizulta mill-process uzat, izda bl-eskluzjoni ta’ kull solvent li
jista’ jkun isseparat minghajr ma tkun effettwata I-istabilita tas-
sustanza jew mibdula |-kompozizzjoni taghha (I-Artikolu 2(7) CLP).

Fornitur Kwalunkwe manifattur, importatur, utent downstream jew
distributur li jgieghdu fis-suq sustanza, wahedha jew f'tahlita, jew
tahlita (I-Artikolu 2(26) CLP). Ara wkoll it-tagsima 2 ta’ dan id-

dokument ta’ gwida.
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6. Karatteristici generali ta’ klassifikazzjoni

6.1 Klassifikazzjoni

L-obbligu li tikklassifika huwa bbazat fuq zewq legizlazzjonijiet, ir-Regolament CLP innifsu
u r-Regolament REACH:

e Il-Klassifikazzjoni mitluba mir-Regolament CLP (I-Artikolu 4(1) CLP):

Jekk inti manifattur, importatur jew utent downstream ta’ sustanzi jew tahlitiet kimici
li ghandhom jitgieghdu fis-suq, inti ghandek tikklassifika dawn is-sustanzi jew
tahlitiet gabel ma tgeghedhom fis-sugq, irrispettivament mit-tunnellagg manifatturat,
importat jew imqgieghed fis-sug. Ghandek tkun taf li dan I-obbligu jkopri wkoll certi
oggetti splussivi (ara t-tagsima 2.1 tal-Anness I ma’ CLP).

e Il-klassifikazzjoni mitluba mir-Regolament REACH (I-Artikolu 4(2) CLP):

Jekk inti manifattur jew importatur, ghandek tikklassifika wkoll sustanzi li inti ma
tqgighedx fis-suq jekk ikunu soggetti ghal registrazzjoni jew notifikazzjoni skont I-
Artikoli 6, 9, 17 jew 18 ta’ REACH. Dan jinkludi, I-klassifikazzjoni ta’ monomeri,
sustanzi intermedji izolati fuq il-post, sustanzi intermedji ttrasportati kif ukoll
sustanzi uzati f'ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi (PPORD).

Fl-ahhar, jekk inti produttur jew importatur ta’ oggett, xorta jkollok tikklassifika s-sustanzi
li jinsabu fih fejn I-Artikoli 7 u 9 ta' REACH jipprovdu ghar-registrazzjoni jew in-
notifikazzjoni taghhom u dawn is-sustanzi ma gewx diga rregistrati ghal dak I-uzu. Dan
jinkludi I-klassifikazzjoni ta” dawk is-sustanzi f'oggetti li jintuzaw ghall-PPORD.

Il-klassijiet ta’ periklu ghall-klassifikazzjoni huma stabbiliti fil-partijiet 2 sa 5 tal-Anness I
ma’ CLP.

Jekk joghgbok innota li:

e produttur ta’ oggett li jikkonforma mad-definizzjoni ta’ oggett splussiv kif stabbilit
fit-tagsima 2.1 tal-Anness I ma’ CLP ghandu I-obbligu li jikklassifika, jittikketta u
jippakkja dawn I-oggetti skont ir-Regolament CLP gabel ma jgeghedhom fis-suq (I-
Artikolu 4(8) CLP);

e distributur (inkluz bejjiegh bl-imnut) jista’ juza I-klassifikazzjoni ghal sustanza jew
tahlita derivata skont it-Titolu II CLP minn attur iehor fil-katina tal-provvista,
perezempju minn SDS (I-Artikolu 4(5) CLP). Madankollu, distributur ghandu jizgura
li kwalunkwe ttikkettar jew ippakkjar ta’ sustanza jew tahlita jkunu skont it-Titoli III
u IV CLP (I-Artikolu 4(4) CLP); u

e utent downstream (inkluz formulatur ta’ tahlitiet jew importatur mill-gdid ta’
sustanzi jew tahlitiet) jista’ juza I-klassifikazzjoni ghal sustanza jew tahlita derivata
skont it-Titolu II CLP minn attur iehor fil-katina tal-provvista, perezempju minn
SDS, sakemm dan ma jbiddilx il-kompozizzjoni tas-sustanza jew tahlita (I-Artikolu
4(6) CLP). Ukoll, utent downstream ghandu jizgura li kwalunkwe ttikkettar (mill-
gdid) u ppakkjar (mill-gdid) ta’ sustanza jew tahlita jkunu skont it-Titoli III u IV
CLP (I-Artikolu 4(4) CLP).
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Il-klassifikazzjonijiet tas-sustanzi kollha notifikati taht ir-Regolament CLP
jew irregistrati taht ir-Regolament REACH huma inkluzi fiinventarju C&L
stabbilit fl-Agenzija (I-Artikolu 42 CLP). L-inventarju jindika jekk
klassifikazzjoni hijiex armonizzata jew gietx miftiehma bejn zewg

notifikaturi jew registranti jew iktar.

Produtturi ta’ oggetti ghandhom jipprovdu informazzjoni dwar sustanzi
li jinsabu f'oggetti lill-Agenzija sa fejn dawn huma sustanzi ta’ thassib
serju hafna (SVHCs), huma prezenti f'dawk |-oggetti f'aktar minn
tunnellata metrika wahda ghal kull produttur jew importatur kull sena u
jinsabu f'oggetti f’konc¢entrazzjonijiet ta’ aktar minn 0.1% (w/w) (I-
Artikolu 7(2) ta' REACH). L-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta
tinkludi wkoll I-uzu/i tas-sustanza/i fl-oggetti u I-uzu(ijiet) tal-oggetti (I-
Artikolu 7(4) ta' REACH).

6.2 Klassifikazzjoni awtonoma u klassifikazzjoni armonizzata

Ir-Regolament CLP jinkludi dispozizzjonijiet ghal zewq tipi ta’ klassifikazzjoni: il-
klassifikazzjoni awtonoma u I-klassifikazzjoni armonizzata, deskritti fil-qosor hawn taht.

Klassifikazzjoni awtonoma: id-decizjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’
sustanza jew tahlita fir-rigward ta’ periklu partikolari tittiehed mill-manifattur, mill-
importatur jew mill-utent downstream ta’ dik is-sustanza jew tahlita, jew, meta
applikabbli, minn dawk il-produtturi ta’ oggetti li ghandhom I-obbligu li jikklassifikaw, ara
t-Tabella 5 fit-tagsima 2 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).

Ir-rekwizit ghal klassifikazzjoni awtonoma hu stabbilit fir-Regolament CLP. Taht ir-
Regolament CLP is-sustanzi kollha li m’ghandhomx klassifikazzjoni ta’ periklu armonizzata
(ara hawn taht) jew li ghalihom il-klassifikazzjoni armonizzata tkopri biss klassijiet ta’
periklu jew divrenzjar maghzul, ghandhom jigu kklassifikati b’'mod awtonomu minn:

e manifatturi ta’ sustanzi,

e importaturi ta’ sustanzi u tahlitiet,

e produtturi jew importaturi ta’ oggetti splussivi jew ta’ oggetti fejn ir-Regolament
REACH jipprovdi ghal registrazzjoni jew notifika, u

e utenti downstream inkluzi formulaturi (li jipproducu tahlitiet).

It-tahlitiet ghandhom dejjem ikunu kklassifikati b’'mod awtonomu mill-utenti downstream?4
jew minn importaturi ta’ dawk it-tahlitiet.

14 Kif imsemmi fug, utenti downstream jistghu wkoll juzaw il-klassifikazzjoni derivata minn attur iehor fil-katina tal-
provvista sakemm ma jbiddlux il-kompozizzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita.
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Il-klassifikazzjoni armonizzata: id-decizjoni dwar il-klassifikazzjoni ghal periklu
partikolari ta’ sustanza tittiehed f'livell tal-UE (ara wkoll it-tagsima 20 ta’ dan id-dokument
ta’ gwida). Klassifikazzjonijiet armonizzati ta’ sustanzi huma inkluzi fit-Tabella 3 tal-Parti 3
tal-Anness VI ma’ CLP. Il-klassifikazzjoni armonizzata tapplika ghas-sustanzi biss.

L-uzu tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati ta’ sustanza (meta tkun tezisti) huwa
obbligatorju. Ghandu jigi applikat mill-fornituri kollha tal-istess sustanza, jigifieri minn
manifatturi ta’ sustanzi, importaturi ta’ sustanzi wahedhom jew f'tahlitiet, produtturi jew
importaturi ta’ oggetti splussivi jew ta’ oggetti fejn ir-Regolament REACH jipprovdi ghar-
registrazzjoni jew in-notifikazzjoni, utenti downstream inkluzi formulaturi (li jipproducu
tahlitiet) u distributuri.

Il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati taht id-DSD normalment ikkunsidrat il-
kategoriji kollha ta’ periklu. Taht ir-Regolament CLP, I-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni
tapplika primarjament ghal karatteristi¢ci CMR u s-sensitizzazzjoni respiratorja. Barra minn
hekk, I-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni ghal karatteristic¢i ohra issir fug bazi ta’ kaz
b’kaz. Dan ifisser li ghal dawk |-end-points mhux koperti minn klassifikazzjoni
armonizzata, il-manifattur, |-importatur jew I-utent downstream ghandu jwettaq
klassifikazzjoni awtonoma. Sustanzi rregolati skont il-BPR jew skont il-PPPR normalment
ikunu soggetti ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ghall-proprjetajiet perikoluzi
kollha (I-Artikolu 36(2) CLP). Ghal aktar informazzjoni ara t-tagsimiet 20 u 22 ta’ dan id-
dokument ta’ gwida.
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7. Kif tuza klassifikazzjonijiet armonizzati

7.1 Sfond

Sabiex tgis kompletament ix-xoghol u I-esperjenza taht id-DSD, il-klassifikazzjonijiet
armonizzati kollha kif ukoll hafna mil-limiti ta’ kon¢entrazzjoni specific¢i ta’ sustanzi elenkati
fl-Anness I mad-DSD, gew tradotti fi klassifikazzjonijiet CLP armonizzati u gew ittrasferiti
fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP.

Wagqt il-preparazzjoni tat-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP, il-klassifikazzjoni
skont il-kriterji DSD xi drabi ma kinitx tikkorrispondi b’‘'mod komplet ghal klassifikazzjoni
skont il-kriterji CLP, b'mod partikolari ghal perikli fizi¢i, tossicita akuta u esponiment
ripetut STOT. Ghall-perikli fizici, it-"traduzzjonijiet” li jidhru fit-tabella kienu bbazati fuq
valutazzjoni mill-gdid ta’ data disponibbli. Ghall-perikli ghas-sahha rilevanti, is-sustanzi
nghataw klassifikazzjoni minima CLP. Manifatturi u importaturi ghandhom japplikaw din il-
klassifikazzjoni, izda ghandhom jikklassifikaw f'kategorija ta’ periklu iktar serja f'’kaz li
jkollhom aktar informazzjoni li turi li dan huwa iktar addattat. Is-sitwazzjonijiet fejn il-
klassifikazzjonijiet ta’ xort’'ohra mill-klassifikazzjonijiet minimi ghandhom jigu applikati
huma stabbiliti fil-punt 1.2.1 tal-Parti 1 tal-Anness VI ma’ CLP.

It-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP tigi aggornata kontinwament kull meta I-
Kummissjoni Ewropea (KE) tagbel dwar klassifikazzjonijiet armonizzati ulterjuri. L-
aggornamenti jigu ppubblikati bhala Adattamenti ghal Progress Tekniku u Xjentifiku (ATPs)
ghar-Regolament CLP?>,

7.2 Kif tuza I-klassifikazzjonijiet armonizzati

Kin indikat fit-tagsima 6.2 ta’ dan id-dokument ta’ gwida, |-uzu ta’ klassifikazzjoni u
ttikkettar armonizzati ta’ sustanza (meta tkun tezisti) huwa obbligatorju. Ghal dawk |-end-
points mhux koperti minn klassifikazzjoni armonizzata, il-manifattur, |-importatur jew I-
utent downstream ghandu jwettaq klassifikazzjoni awtonoma.

Klassifikazzjoni armonizzata tista’ tinkludi Limitu ta’ Kon¢entrazzjoni Specifiku (SCL), fattur
ta’ multiplikazzjoni (fattur M) jew Stima tat-Tossicita Akuta (ATE). SCLs jistghu jkunu iktar
baxxi jew iktar gholjin mil-limiti ta’ kon¢entrazzjoni generici definiti fl-Anness I ma’ CLP u
huma inkluzi fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP. Sustanzi bi klassifikazzjoni
armonizzata ghall-ambjent akkwatiku jistghu jkunu gew attribwiti fattur-M, li huwa I-
ekwivalenti ghal SCL stabbilit ghal klassijiet ohra ta’ periklu (ara wkoll it-tagsima 1.5 tal-
Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP). Sustanzi bi klassifikazzjoni armonizzata ghal
tossicita akuta jaf diga jkunu gew assenjati ATE, li tintuza biex tigi ddeterminata I-
klassifikazzjoni tat-tahlitiet li jkunu jikkontjenuhom. SCLs, Fatturi-M u ATEs huma indikati
fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP, fl-istess kolonna. Meta tidher asterisk (*)
f'din il-kolonna, din tfisser li ma kienx possibbli li jigi ttrasferit il-limitu ta’ kon¢entrazzjoni
mill-Anness I mad-DSD ghall-Anness VI ma’ CLP, perezempju f'kazijiet ta’ klassifikazzjoni
minima skont ir-Regolament CLP. Il-klassifikazzjoni minima ghal kategorija hija indikata
minn asterisk (*) fl-iskrizzjoni fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP.

Jekk gieghed tuza s-sustanza f'tahlita, ghandek tgis kwalunkwe SCLs, fatturi-M u/jew ATEs
attribwiti ghall-iskrizzjoni ghal dik is-sustanza meta tikklassifika t-tahlita tieghek. Meta
fattur-M ma jinghatax fil-Parti 3 tal-Anness VI ghal CLP ghal sustanzi kklassifikati bhala

15 Ghal aktar informazzjoni u ghal-lista ta’ ATPs ippubblikata, ara I-pagna CLP fuq is-sit web tal-ECHA f:
https://echa.europa.eu/mt/regulations/clp/legislation.



https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/regulations/clp/legislation
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perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku, il-kategorija akuta 1 jew il-kategorija kronika 1,
ghandek tistabbilixxi fattur-M. Meta tahlita |i tkun tinkludi s-sustanza hija kklassifikata
permezz tal-metodu totalizzatur, dan il-fattur-M ghandu jintuza. Meta tigi applikata ATE
armonizzata ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita ghal tossicita akuta, trid tintuza I-formula tal-
addittivita deskritta fit-tagsima 3.1.3.6 tal-Anness I ghal CLP. Jekk il-valuri tal-ATEs
armonizzati jkunu niegsa fil-kaz tat-tossicita akuta, il-valur korrett irid jigi stabbilit bl-uzu
tad-data disponibbli.

Ghandek tizgura wkoll li inti tikkunsidra kompletament I[-impatt ta’ kwalunkwe
istruzzjonijiet specjali li jidhru fil-kolonna *Noti’ tat-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’
CLP.
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8. L-uzu tal-Anness VII ghat-traduzzjoni mid-DSD/DPD
ghal klassifikazzjoni CLP

L-Anness VI ma’ CLP gie inkluz biex jipprovdi tabella ta’ traduzzjoni ghal manufatturi,
importaturi u utenti downstream biex jittraducu klassifikazzjonijiet DSD jew DPD
derivati precedentement ghal klassifikazzjonijiet CLP. L-uzu tat-tabella ta’ traduzzjoni kien
xieraq meta ma kien hemm disponibbli ebda data ulterjuri minbarra |-klassifikazzjoni DSD
jew DPD ghal sustanza jew tahlita u ghall-klassi ta’ periklu kkunsidrata (ara wkoll it-
tagsima 1.7 tal-Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji ta’ CLP).

It-tabella ta’ traduzzjoni tkopri dawk il-perikli li ghalihom tezisti korrelazzjoni ragjonevoli
bejn il-klassifikazzjonijiet DSD/DPD u CLP. Meta ma jkun hemm ebda klassifikazzjoni
korrispondenti taht CLP, tkun tehtied li tivvaluta dawn il-karatteristici inti stess billi tuza I-
kriterji fl-Anness I ma’ CLP. Korrelazzjoni insuffi¢jenti tirrizulta, perezempju, fis-
sitwazzjonijiet li gejjin:

o fil-kaz ta’ solidi fjammabbli, mhuwiex possibbli li tinterpreta tul il-kriterji DSD u
CLP. Ghaldagstant, it-traduzzjoni mhijiex possibbli;

o fil-kaz ta’ tossicita akuta, il-limiti ta’ klassifikazzjoni taz-zewg sistemi huma
sovvrapposti, u sakemm tkun disponibbli d-data tista’ tintuza klassifikazzjoni
minima permezz tat-tabella ta’ traduzzjoni. Madankollu, ghandek tirrevedi dan
b'attenzjoni fil-kaz li ghandek data li tippermetti lis-sustanza jew lit-tahlita jigu
kklassifikati b’‘mod aktar preciz.

Hemm numru ta’ limitazzjonijiet ghall-uzu tat-tabella. Ghal tahlitiet originarjament
ikklassifikati fuqg il-bazi ta’ rizultati tat-test, it-tabella tista’ tintuza bhal fir-rigward ta’
sustanzi. Madankollu, ghal dawk it-tahlitiet originarjament ikklassifikati fuq il-bazi ta’ limiti
ta’ konc¢entrazzjoni DPD jew il-metodu ta’ kalkolu konvenzjonali DPD, |-ezistu propost ta’
traduzzjoni taht Regolament CLP ghandu jitgies biss bhala indikazzjoni ta’ klassifikazzjoni
possibbli, minhabba d-differenzi fil-limiti ta” kon¢entrazzjoni u fil-metodi ta’ kalkolu. Fil-kaz
partikolari ta’ “ebda klassifikazzjoni” taht DPD, it-tabella m’ghandhiex tintuza minhabba li
ma hemm ebda indikazzjoni ragjonevoli dwar ezitu potenzjali ta’ traduzzjoni.

Ghar-ragunijiet imsemmija aktar ‘il fuqg, I-uzu tat-tabella mhuwiex meqjus rilevanti aktar.
Madankollu, jekk int xorta tikkunsidra |-uzu taghha, ghandek tkun taf li kull meta jkollok
data dwar it-tahlita jew is-sustanzi fit-tahlita, ez. minn SDSs forniti lilek, il-valutazzjoni u I-
klassifikazzjoni ghandhom isiru skont I-Artikoli 9 sa 13 ta’ CLP (u I-introduzzjoni ghall-
Anness VII ma’ CLP).


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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9. Sorsi ta’ informazzjoni

9.1 Fejn issib I-informazzjoni?

Ikollok tigbor informazzjoni dwar il-karatteristici tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek
sabiex tikklassifikaha u tittikkettaha. Din it-tagsima tipprovdilek gwida dwar fejn issib din
I-informazzjoni (ghal sorsi addizzjonali ta’ informazzjoni utli, ara I-Anness 2 ma’ dan id-
dokument ta’ gwida).

Aghmel tfittxija interna

Fil-kaz li ghandek tikklassifika sustanza jew tahlita skont wiehed mill-irwoli stabbiliti fil-
tagsima 2 ta’ dan id-dokument ta’ gwida, ghandek tivverifika x'tip ta’ informazzjoni jew ta’
data diga hemm disponibbli internament.

Fornitur

Sors rilevanti ta’ informazzjoni hija SDS aggornata jew format iehor ta’ informazzjoni ta’
sigurta ricevut mill-fornitur(i) tieghek ghas-sustanza jew ghat-tahlita.

REACH (sustanzi)

Tista’ tuza I-informazzjoni li inti tipproduci ghal konformita mar-Regolament REACH jew li
inti tikseb permezz tal-kondivizjoni tal-informazzjoni (ara wkoll it-tagsima 24 ta’ dan id-
dokument ta’ gwida). F'din is-sitwazzjoni, tista’ tirreferi wkoll ghall-Gwida dwar rekwiziti
tal-informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika,, b’'mod partikolari mal-Kapitolu
R.3, fejn gabra ta’ informazzjoni hija deskritta fid-dettall (ara wkoll it-tagsima 25 ta’ dan
id-dokument ta’ gwida.

Tista’ wkoll tikseb u tuza informazzjoni ghal sustanzi u tahlitiet ivvalutati taht siltiet ohra
tal-legizlazzjoni tal-UE, bhal dawk li jirregolaw prodotti bijocidali u prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti. Minhabba li r-Regolament REACH igieghed ukoll dmir li tikkomunika
informazzjoni dwar sustanzi u tahlitiet ‘il fug u ‘Il isfel fil-katina tal-provvista, ghandek tuza
I-informazzjoni moghtija f'SDS jew tikkonsulta lill-fornitur(i) tas-sustanzi tieghek. Tkun
tista’ wkoll issib informazzjoni rilevanti, mhux kunfidenzjali dwar sustanzi mmanifatturati
jew importati fl-UE fugq is-sit web tal-Agenzija
(https://www.echa.europa.eu/mt/web/guest/information-on-chemicals).

Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar

L-Inventarju C&L fuq is-sit web tal-ECHA fih il-klassifikazzjonijiet armonizzati f'livell tal-UE
(Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP) u klassifikazzjonijiet ta’ sustanzi kif ipprovduti
mill-manifatturi u mill-importaturi fin-notifiki C&L jew fid-dossiers ta’ registrazzjoni REACH
taghhom. Jista’ jkun hemm diversi klassifikazzjonijiet ghall-istess sustanza minhabba,
perezempju, il-kompozizzjoni, il-forma jew I-istat fiziku differenti tas-sustanza mqieghda
fis-suq!e.

9.2 Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dwar il-karatteristici perikoluzi ta’ sustanzi tista’ ssibha f'bazijiet ta’ data li
huma accessibbli fuq I-internet jew minn gurnali xjentific¢i. Filwaqt li t-tagsima R.3.4 tal-

16 Ghandek tkun taf li I-Inventarju C&L huwa soggett ghall-avviz legali tal-ECHA https://echa.europa.eu/mt/legal-
notice.



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
https://echa.europa.eu/mt/legal-notice
https://echa.europa.eu/mt/legal-notice
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Gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika fuq is-sit web

tal-ECHA telenka ghadd konsiderevoli ta’ bazijiet ta’ data u banek tad-data magguri
disponibbli (xi whud huma minghajr hlas, izda ohrajn jehtiegu hlas), tista’ ssib hawn taht
ghadd zghir ta’ dawn is-sorsi. Ghandek tkun taf li jistghu ma jkunux jipprezentaw is-sorsi
kollha disponibbli; kwalunkwe referenza ghal sors ta’ data ma timplikax approvazzjoni tal-
kontenut tieghu.

Informazzjoni u sorsi tad-data tal-UE:

Bazijiet ta’ data tal-ECHA: https://echa.europa.eu/information-on-chemicals

EFSA (I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Ikel, ghal sustanzi attivi ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti): http://www.efsa.europa.eu/

Hafna mill-kriterji GHS tan-NU (skont il-klassi ta’ periklu), b’'mod partikolari dawk li
jirrelataw ghal perikli fizi¢ci, huma diga implimentati permezz tar-Regolamenti
Mudell tan-NU u Il-istrumenti legali relatati (ADR, RID, ADN, Kodi¢i IMDG u ICAO
(ara I-Anness 1 ma’ dan id-dokument ta’ gwida)) li jirregolaw it-trasport ta’
merkanzija perikoluza. Tista’ tuza wkoll klassifikazzjoni ta’ trasport bhala wahda
mis-sorsi ta’ informazzjoni ghall-klassifikazzjoni u |-ittikkettar tas-sustanza tieghek
sa fejn din ma tkunx inkluza fl-Anness VI ma’ CLP. Qabel ma taghmel uzu minn
klassifikazzjoni ta’ trasport, ghandek tkun konxju minn dan li gej:

- klassifikazzjonijiet tat-trasport ma jinkludux il-kategoriji GHS tan-NU kollha ghal
perikli fizi¢i, ghas-sahha u ambjentali, ghalhekk I-assenza ta’ klassifikazzjoni
tat-trasport ghas-sustanza tieghek ma tfissirx li m’‘ghandekx tikklassifikaha taht
ir-Regolament CLP. Fir-rigward ta’ perikli fizici, dan ifisser li jista’ jkollok bzonn
tittestja sabiex tipprovdi d-data li hija necessarja ghal klassifikazzjoni mhux
ambigwa skont ir-Regolament CLP;

- taht il-legizlazzjoni tat-trasport, xi drabi d-dispozizzjonijiet specjali huma
marbuta mal-iskrizzjonijiet fil-Lista ta’ Merkanzija Perikoluza (ADR, parti 3), li
ghandhom jigu ssodisfati sabiex jigu kklassifikati fil-klassi tat-trasport
rispettiva. F'dawn il-kazijiet, il-klassifikazzjoni ghall-iskopijiet ta’ fornitura u uzu
jistghu jkunu differenti. Minbarra dan, sustanza wahda jista’ anke jkollha zewg
iskrizzjonijiet differenti b’zewg klassifikazzjonijiet differenti fejn wahda mill-
klassifikazzjonijiet tkun marbuta ma’ dispozizzjoni specjali wahda jew aktar; u

- il-klassifikazzjoni tat-trasport tista’ tkun ibbazata fuq sett iehor ta’ informazzjoni
milli huwa issa mehtieg mir-Regolament CLP sabiex wiehed jasal ghal
klassifikazzjoni li tkun tikkonforma ma’ CLP.

Ghal sorsi maghzula mhux tal-UE, jekk joghgbok sib it-tieni lista hawn taht. Ghandek tkun
taf li din il-lista tinghata biss ghal skopijiet ta’ informazzjoni; kwalunkwe tismija ta’ sors ta’
data ma jimplikax approvazzjoni tal-kontenut tieghu.

Portal eCHEM minn OECD:
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&request locale=en;

Ir-Registru ta’ Effetti Tossici ta’ Sustanzi Kimici (RTECS) disponibbli mis-sit web tal-
Istitut Nazzjonali tal-Istati Uniti tas-Sahha u s-Sigurta fuq ix-Xoghol (NIOSH):
https://www.cdc.gov/niosh/rtecs/;

Is-sit web tal-Agenzija ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Istati Uniti (US EPA).
https://www.epa.qgov/;

Is-Sistema Integrata ta’ Informazzjoni ta’ Riskju (IRIS) disponibbli mis-sit web tal-
US EPA:_https://www.epa.gov/iris;



https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals
http://www.efsa.europa.eu/
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&request_locale=en
https://www.cdc.gov/niosh/rtecs/
https://www.epa.gov/
https://www.epa.gov/iris
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e Is-sit web tal-Amministrazzjoni tal-Istati Uniti dwar is-Sahha u s-Sikurezza
Okkupazzjonali (OSHA): https://www.osha.gov/;

e Is-sit web tal-Iskema Nazzjonali tal-Awstralja ta’ Valutazzjoni u Notifika Industrijali
u tas-Sustanzi Kimici (NICNAS): https://www.nicnhas.gov.au/;

e Is-sit web tan-Netwerk ta’ Data dwar it-Tossikologija (TOXNET), li jinkludi
databases bhad-database Online ta’ Taghrif dwar it-Tossikologija (Toxline) u Bank
tad-Data dwar Sustanzi Perikoluzi (HSDB): https://toxnet.nlm.nih.gov/;

e Is-sit web INCHEM Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta Kimika (IPCS):
http://www.inchem.org/; u

e litteratura xjentifika: il-portal PubMed mil-Librerija Nazzjonali tal-Istati Uniti dwar
il-Medicina ifittex f'mijiet ta’ gurnali rilevanti, li hafna minnhom huma disponibbli
minghajr hlashttps://www.ncbi.nlm.nih.gov/.

9.3 L-ittestjar

Wara li tkun irrevedeijt is-sorsi disponibbli rilevanti kollha tal-informazzjoni, tista’ tkun
tehtieg li tikkunsidra I-ittestjar (ara t-tagsima 10 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).


https://www.nicnas.gov.au/
https://toxnet.nlm.nih.gov/
http://www.inchem.org/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
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10. Ir-rwol tal-ittestjar fir-Regolament CLP

10.1 Ir-rwol tal-ittestjar

Ir-Regolament CLP jehtieg |li manifattur, importatur jew utent downstream jigbor
informazzjoni rilevanti u disponibbli dwar il-karatteristici kollha perikoluzi ta’ sustanza jew
tahlita. Din I-informazzjoni ghandha tigi vvalutata b’'mod rigoruz, sabiex jigi deciz jekk is-
sustanza jew tahlita ghandhiex tigi kklassifikata.

Ghal perikli fizici, inti obbligat tiggenera informazzjoni gdida ghall-iskopijiet ta’
klassifikazzjoni u ttikkettar, sakemm ma tkunx diga disponibbli informazzjoni adegwata u
affidabbli. Madankollu, I-obbligu ta’ ttestjar ma japplikax ghal perikli ghas-sahha u
ambjentali (ara wkoll hawn taht).

B'mod generali, jekk hija ggenerata data gdida, ghandhom jigu ssodisfati certi
kondizzjonijiet ta’ kwalita biex ikun zgurat li |I-klassifikazzjoni bbazata fughom hija gusta.
Ghandhom isiru testijiet fuq is-sustanza jew it-tahlita fil-forma(forom) jew fl-istat(i)
fiziku(fizici) li fih/hom jitgieghed fis-suq u jista’ ragjonevolment ikun mistenni li jintuza
(ara wkoll it-tagsima 1.2 tal-Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP).

10.2 L-ittestjar ghall-perikli fizici

Il-perikli fizi¢i ta’ sustanzi u tahlitiet ghandhom jigu determinati permezz ta’ ttestjar
ibbazat fuq il-metodi jew I-istandards imsemmija fil-Parti 2 tal-Anness I mar-Regolament
CLP. Dawn jistghu jinsabu perezempju fil-Manwal ta’ Testijiet u Kriterji tan-Nazzjonijiet
Uniti, li jaghti metodi u proceduri ta’ ttestjar normalment uzati ghall-klassifikazzjoni ta’
sustanzi u tahlitiet ghat-trasport. Dan il-manwal huwa disponibbli fuq
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual e.html. Ir-rizultati tat-test
disponibbli miksuba b’metodi jew bi standards ohra xorta jistghu jintuzaw, dment li jkunu
adegwati ghall-fini ta’ determinazzjoni tal-periklu. Sabiex tikkonkludi dwar |-adegwatezza
tad-data, inti jew l-espert involut ghandkom tikkontrollaw li hemm bizzejjed
dokumentazzjoni biex tivvaluta |-addattabbilta tat-test uzat, u jekk it-test twettagx bl-uzu
ta’ livell accettabbli ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita.

F'kaz li tehtieg li twettaq testijiet godda, ghandek tkun taf li sa mhux aktar tard mill-1 ta’
Jannar 201417, ghandu jitwettaq ittestjar gdid f'konformita ma’ sistema ta’ kwalita
rikonoxxuta jew minn laboratoriji li jikkonformaw ma’ standard rilevanti rikonoxxut, bhal
EN ISO/IEC 170258, Aktar gwida dwar dan hija pprovduta fil-Parti 2 tal-Gwida dwar [-
Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.

10.3 L-ittestjar ghal perikli ghas-sahha u ambjentali

Ghall-perikli ghas-sahha u ambjentali, ir-Regolament CLP se jippermettilek twettaq
ittestjar gdid biss meta tkun uzajt il-metodi |-ohrajn kollha biex tiggenera |-informazzjoni,
inkluz billi tapplika r-regoli pprovduti fit-tagsima 1 tal-Anness XI ma’ REACH (I-Artikolu 8
CLP). Dawn ir-regoli jirreferu ghall-uzu ta’ data ezistenti, I-uzu ta’ data minn testijiet mhux
imwettga skont il-principji ta’ prattika laboratorja tajba, I-uzu ta’ data storika dwar il-
bniedem, I-applikazzjoni tal-piz tal-evidenza u I-uzu ta’ relazzjonijiet struttura-attivita
(kwantitattivi) ((Q)SARs), metodi in vitro u read-across. Ghandu jintuza gudizzju espert
sabiex jigu applikati |-kriterji CLP, perezempju biex tigi vvalutata data tal-ittestjar li ma

17 Artikolu 8(5) CLP.
18 EN ISO/IEC 17025 - Rekwiziti generali ghall-kompetenza ta’ laboratorji ta’ ttestjar u kalibrazzjoni.


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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tistax titgabbel direttament mal-kriterji jew biex tigi sfruttata data dwar tahlitiet li hija
simili ghal dik li ghandha tigi kklassifikata (I-Artikolu 9 CLP). L-ittestjar fuq I-annimali
ghandu jsir biss meta ebda alternattiv iehor mhuwa disponibbli li jipprovdi affidabbilta u
kwalita tad-data adegwati (I-Artikolu 7 CLP). Ittestjar gdid li ma jinvolvix I-annimali jista’
jsir meta dan jiggarantixxi klassifikazzjoni iktar xierga, perezempju ttestjar ta’
trasformazzjoni/dissoluzzjoni ghall-klassifikazzjoni ta’ periklu akkwatiku ta” metalli u
komposti tal-metall moderatament solubbli. L-ittestjar fuq il-bniedem mhuwiex permess
ghall-iskopijiet tar-Regolament CLP. Madankollu, tista’ tintuza data miksuba minn studji
klini¢i jew epidemjologici jew studji tal-kaz xjentifikament validi (I-Artikolu 7 CLP). L-
ittestjar fug primati mhux umani huwa pprojbit (I-Artikolu 7 CLP).

B'mod generali, kwalunkwe ttestjar gdid ghandu jitwettaq skont il-metodi tat-test stabbiliti
fir-Regolament (KE) Nru 440/2008 dwar il-Metodi ta’ Ttestjar li jistabbilixxi [-metodi ta’
ttestjar li ghandhom jigu applikati ghall-finijiet tar-Regolament REACH; alternattivament,
I-ittestjar jista’ jkun ibbazat fuqg principji xjentifikament sodi li huma internazzjonalment
rikonoxxuti jew fug metodi internazzjonalment ivvalidati.

Ghandhom isiru testijiet fuq is-sustanza jew it-tahlita fil-forma(forom) jew fl-istat(i)
fiziku(fizici) li fih/hom jitgieghed fis-suq u jista’ jkun ragjonevolment mistenni li jintuza
(ara wkoll it-tagsima 1.2 tal-Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP). Barra minn hekk,
ittestjar gdid li jinvolvi I-annimali ghandu jitwettaq f’konformita mal-principji ta’ prattika
laboratorja tajba u jirrispetta r-regoli tad-Direttiva 2010/63/UE dwar il-protezzjoni tal-
annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici. Normalment, ikun necessarju ghalik li
testernalizza dan |-ittestjar.

Ghal tahlitiet, japplikaw |-istess regoli bhal fil-kaz ta' sustanzi - fejn diga hija disponibbli
data dwar it-tahlita fl-intier taghha, din ghandha tigi kkunsidrata primarjament.
Madankollu, fir-rigward tal-proprjetajiet CMR ta’ tahlita, il-klassifikazzjoni ghandha
normalment tkun ibbazata fuq il-klassifikazzjoni tas-sustanzi ingredjenti, bl-applikazzjoni
tal-limiti ta’ konéentrazzjoni rilevanti. F'kazijiet e¢cezzjonali biss tista’ tuza data tal-
ittestjar disponibbli dwar it-tahlita nfisha, jigifieri fejn dawn jindikaw karatteristi¢i CMR li
ma gewx identifikati mis-sustanzi ingredjenti individwali (I-Artikolu 6(3) CLP). II-
klassifikazzjoni tat-tahlita ghall-periklu akkwatiku li jkun gieghed iqis il-biodegradazzjoni u
[-bioakkumulazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq il-karatteristic¢i tas-sustanza ingredjenti (I-
Artikolu 6(4) CLP). Madankollu, fir-rigward tal-ligi jista’ jkun hemm ecc¢ezzjonijiet ghal din
ir-regola (ara I-Anness 1V tal-Gwida dwar [-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP).

Ghal aktar informazzjoni fir-rigward ta’ perikli individwali, jekk joghgbok irreferi ghat-
tagsimiet 2 sa 4 tal-Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.



https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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11. Klassifikazzjoni tas-sustanzi u tat-tahlitiet

11.1  Stadji baziéi

Jezistu hames stadji bazic¢i ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi u tat-tahlitiet, kif stabbilit fil-
Figura 1:

Stadju 1:

Igbor l-informazzjoni disponibbli kollha

\ 4

Stadju 2:

Ezamina l-informazzjoni biex tizgura li hija adegwata u affidabbli

\ 4

Stadju 3:
Ivwaluta l-informazzjoni disponibbli mal-kriterji ta’ klassifikazzjoni

\ 4

Stadju 4:

Iddeciedi dwar klassifikazzjoni xierga

A\ 4

Stadju 5:

Riezami tal-klassifikazzjoni jekk ikun hemm bzonn
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Figura 1 Hames stadji bazici ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi u tat-tahlitiet
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11.2 Stadju 1: Igbor I-informazzjoni disponibbli

Ghandek tigbor informazzjoni rilevanti u affidabbli biex tghin tiddetermina I-klassifikazzjoni
ghal kull wahda mis-sustanzi jew mit-tahlitiet tieghek. Din I-informazzjoni tista’ tinkludi:

e rizultati ta’ testijiet imwettga skont ir-Regolament dwar il-Metodi ta’ Ttestjar (KE)
Nru 440/2008 (I-Artikolu 5(1)(a) CLP);

e rizultati ta’ testijiet imwettga skont principji xjentifici tajbin li huma
internazzjonalment rikonoxxuti jew metodi vvalidati skont proc¢eduri internazzjonali
(I-Artikoli 5(1)(a) u 8(3) CLP). Dan jinkludi rizultati ta’ ttestjar ibbazati fug metodi
jew standards kif stabbiliti fir-Rakkomandazzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti dwar it-
Trasport ta’ Merkanzija Perikoluza, il-Manwal ta’ Testijiet u Kriterji, u li huma
msemmija fil-Parti 2 tal-Anness I mar-Regolament CLP;

e rizultati tal-applikazzjoni ta’ metodi mhux ta’ ttestjar fuq sustanzi bhal (Q)SAR,
read-across, approcc tal-kategorija (I-Artikolu 5(1)(c) CLP) u t-tagsima 1 tal-
Anness XI ma’ REACH) u

e esperjenza umana ghat-tipi kollha ta’ periklu, inkluza data epidemjologika, data
minn bazijiet ta’ data dwar in¢identi u data dwar ix-xoghol (I-Artikolu 5(1)(b) CLP);

e kwalunkwe informazzjoni xjentifika gdida (I-Artikolu 5(1)(d) CLP); u

e kwalunkwe informazzjoni ohra ggenerata taht programmi kimici internazzjonalment
rikonoxxuti (I-Artikolu 5(1)(e) CLP).

Ghal lista ta’ sorsi tal-informazzjoni, ara t-tagsima 9 u I-Anness 2 ma’ dan id-dokument ta’
gwida. Ghandek tkun taf li meta s-sustanza ikollha klassifikazzjoni armonizzata u
iskrizzjoni relatata fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP, m'intix mehtieg tigbor
informazzjoni disponibbli li tirrelata ghal dak il-periklu specifiku (minghajr pregudizzju
ghall-artikolu 37(6) CLP). Fi kliem iehor, ghandek tikkontrolla I-ewwel I-Anness VI gabel
ma tibda tigbor I-informazzjoni.

Ir-registranti ghall-istess sustanza ghandhom I-obbligu skont REACH li
m jissottomettu data b’'mod kongunt, inkluza data ghall-fini ta’
klassifikazzjoni u ta’ tikkettar b’ec¢ezzjonijiet limitati (I-Artikolu 11(1) u
(3) ta' REACH). Irid jintuza I-process ta’ domanda ta’ REACH biex
jintalab ac¢¢ess ghad-data tat-test (I-Artikoli 26 u 27 ta’ REACH).

Ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita, data disponibbli dwar it-tahlita ingenerali ghandha tintuza
primarjament skont I-approc¢¢ imgassam fi stadji, hlief ghall-karatteristi¢ci CMR u |-
karatteristici ta’ bijodegradazzjoni u bijoakkumulazzjoni. F'kaz li ma jkun hemm ebda data
dwar it-tahlita, jistghu jigu applikati aktar approcéi ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita.
Perezempju, tista’ tapplika dawk maghrufa bhala principji li jghagqdu ghal certi perikli
ghas-sahha u ambjentali, billi tuza data dwar tahlitiet simili ttestjati u informazzjoni dwar
sustanzi ingredjenti perikoluzi individwali (ara wkoll it-tagsima 11.7 ta’ dan id-dokument
ta’ Gwida). F'kaz li ma tistax tisfrutta d-data tal-ittestjar disponibbli dwar it-tahlita
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ingenerali, il-kjavi ghall-klassifikazzjoni taghha hi informazzjoni suffi¢jenti dwar I-
ingredjenti tat-tahlita.

Bhala parir generali, ghandek tipprova tasal ghal stampa c¢ara dwar liema sustanzi jew
tahlitiet huma forniti lilek, b’'mod partikolari meta inti stess tifformula t-tahlitiet.
Informazzjoni bazika dwar is-sustanzi tkun tinkludi I-identita tas-sustanza, il-
klassifikazzjoni u I-koncentrazzjoni taghha u, meta rilevanti, dettallji dwar kwalunkwe
impuritajiet u addittivi (inkluzi I-identita taghha, il-klassifikazzjoni u I-konéentrazzjoni
taghha). Sors utli ghal din I-informazzjoni tkun I-SDS mill-fornitur tas-sustanza.

Meta inti tkun gieghed tuza ingredjent li huwa fornit bhala tahlita, jehtieg li tkun taf liema
sustanzi komponenti huma f'dik it-tahlita flimkien mal-konc¢entrazzjonijiet u I-
klassifikazzjonijiet taghhom, sa fejn possibbli (ara wkoll it-tagsima 1.6.4 tal-Gwida dwar [-
Applikazzjoni tal-Kriterji CLP). Din id-data ta’ kompozizzjoni tista’ tkun disponibbli fI-SDS
tat-tahlita, izda aktar djalogu mal-fornitur jista’ jkun necessarju biex tikseb informazzjoni
addizzjonali.

11.3 Stadju 2: Ezamina informazzjoni biex tizgura li hija adegwata
u affidabbli

Ghandek tikkunsidra jekk ghandekx |-gharfien li tifforma gudizzju dwar |-adegwatezza u |-
validital® tal-informazzjoni ta’ periklu miksuba. Jekk le, tista’ tkun tehtieg li tikkonsulta
espert. Inti, jew I-espert involut, ghandkom tezaminaw I-informazzjoni li gbart biex
taccerta jekk hijiex adegwata u affidabbli ghall-iskop ta’ klassifikazzjoni.

L-informazzjoni ghandha tkun tirrelata ghall-forom jew lI-istati fizici li fihom is-sustanza jew
it-tahlita tintuza jew titgieghed fis-suq u li fiha/fihom tista’ ragonevolment tkun mistennija
li tintuza (I-Artikoli 5(1) u 9(5) CLP). Ghal aktar gwida ara t-tagsima 1.2 tal-Gwida dwar [-
Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.

14

11.4 Stadju 3: Evalwa I-informazzjoni kontra I-kriterji ta
klassifikazzjoni

L-ewwel inti, jew |-espert involut, ghandkom tikkontrollaw jekk I-informazzjoni migbura
turix karatteristika perikoluza.

Ghandek tkun taf li fil-prattika, il-perikli fizi¢i ta’ sustanza jistghu ivarjaw minn dawk
murija bl-ittestjar, perezempju fil-kaz ta’ ¢erti komposti b’bazi ta’ nitrat tal-ammonju
(karatteristici ossidanti / splussivi) u certi idrokarburi alogenati (karatteristici
fjammabbli). Din |-esperjenza ghandha titgies ghall-iskop tal-klassifikazzjoni (I-Artikolu
12(a) CLP).

19 Aktar informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli hija pprovduta fil-Gwida dwar ir-Rekwiziti
tal-Informazzjoni u [-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika, Kapitolu R.4.



https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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L-ewwel inti, jew |-espert involut, ghandkom tikkontrollaw jekk I-informazzjoni migbura turix
karatteristika perikoluza.

Imbaghad ghandek tikkontrolla jekk I-informazzjoni hijiex direttament pargunabbli mal-
kriterji ta’ periklu rispettivi. Dan |-ezercizzju ghandu jigi ripetut ghal kull klassi ta’ periklu
definita taht ir-Regolament CLP li ghaliha ghandek informazzjoni.

Jekk ma tistax tapplika direttament il-kriterji ta’ klassifikazzjoni ta’ klassi ta’ periklu ghall-
informazzjoni li jkollok, tkun mehtiega determinazzjoni tal-piz tal-evidenza Ii tirrikjedi
gudizzju espert. (ara t-tagsima 1.1.1 tal-Anness I ma’ CLP u t-tagsima 1.2 tal-Anness XI
ma’ REACH).

Determinazzjoni tal-piz tal-evidenza hija bbazata fuq I-informazzjoni kollha disponibbli,
bhar-rizultati ta’ testijiet in vitro addattati, testijiet adegwati fug |-annimali, similaritajiet
ma’ sustanzi ohra (raggruppament, read-across) jew tahlitiet (principji ta’ tgarrib), (Q)SARs
u esperjenza tal-bniedem, bhal data dwar ix-xoghol u data minn bazijiet ta’ data dwar
inc¢identi, studji epidemjologi¢i u klini¢ci u rapporti u osservazzjonijiet dwar kazijiet
dokumentati tajjeb. Wiehed ghandu jqgis b’'mod partikolari I-konsistenza tal-informazzjoni
minn kull sors (ara wkoll it-tagsima 1.1.1 tal-Parti 1 tal-Anness I ma’ CLP). Dan ser ikun
jehtieg il-konsultazzjoni ta’ espert.

Jekk I-informazzjoni disponibbli ghalik mhijiex suffi¢jenti biex tikkonkludi dwar il-perikli
tiddetermina I-perikli fizici jekk mehtieg fil-Parti 2 tal-Anness I ma’ CLP. Biex tiddetermina
I-perikli ghas-sahha u ambjentali tas-sustanza tieghek, fl-ahhar lok, tista’ tiddeciedi i
twettaq ittestjar gdid sakemm tkun uzajt il-mezzi I-ohrajn kollha biex tiggenera |-
informazzjoni (ara wkoll it-tagsima 10 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).

Informazzjoni utli dwar it-tipi ta’ periklu hija pprovduta fid-dokument “Noti u ghajnuniet
dwar tipi ta’ periklu” disponibbli fil-pagna web ta’ klassifikazzjoni tat-tahlita
f'https://echa.europa.eu/mt/support/mixture-classification/evaluate-information-against-
classification-criteria.

11.5 Stadju 4: Iddeciedi dwar klassifikazzjoni xierqa

Jekk il-valutazzjoni tal-informazzjoni ta’ periklu turi li s-sustanza jew it-tahlita tissodisfa I-
kriterji ghal klassifikazzjoni ghal periklu partikolari, hemmhekk ghandek tattribwixxi |-
klassifikazzjoni rispettiva (klassi u kategorija ta’ periklu) u I-elementi tal-ittikkettar xierga
ghat-tikketta u/jew 1-SDS, jigifieri |-kliem bhala sinjal, id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u d-
dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni (ara wkoll it-tagsimiet 12 u 15 ta’ dan id-dokument ta’
gwida). Dan I-ezercizzju ghandu jigi ripetut ghal kull klassi ta’ periklu definita taht ir-
Regolament CLP li ghaliha ghandek informazzjoni.

Ara wkoll it-tagsima 23 dwar I-obbligu taht ir-Regolament REACH li jirrizulta mill-
klassifikazzjoni.


https://echa.europa.eu/mt/support/mixture-classification/evaluate-information-against-classification-criteria
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Meta sustanza tkun soggetta ghar-registrazzjoni skont ir-
Regolament REACH fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew aktar
fis-sena, ser ikollha taghmel valutazzjoni dwar is-sigurta
kimika. Jekk is-sustanza tkun klassifikata f'wahda mill-
klassijiet ta’ periklu li gejjin definiti fl-Anness I ma’ CLP (lI-
Artikolu 14(4) ta' REACH):

e perikli fizi¢i: 2.1sa2.4,2.6u?2.7, 2.8tipiAuB, 2.9, 2.10,

m 2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15 tipi A
sa F;

o perikli ghas-sahha: 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti hziena fuq il-
funzjoni sesswali u I-fertilita jew fuq I-izvilupp, 3.8 effetti ta’
xort’ohra minn effetti narkotici, 3.9 u 3.10;
perikli ambjentali: 4.1;
klassijiet ta’ periklu addizzjonali: 5.1,

o f'dak il-kaz il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika trid
tinkludi wkoll I-istadji tal-valutazzjoni ta’ esponiment u
karatterizzazzjoni tar-riskji (I-Artikolu 14(4) ta' REACH).

Meta tassenja klassifikazzjoni ghal sustanza, jaf ikollok tistabbilixxi wkoll I-hekk imsejha
“limiti ta’ koncentrazzjoni specifi¢i” (SCLs). SCLs huma mehtiega fejn informazzjoni
xjentifika adegwata u affidabbli turi li kwalunkwe periklu li jirrizulta mis-sustanza diga jkun
evidenti meta din tkun prezenti f'tahlita jew f'sustanza ohra (ez. bhala impurita)
f'lkoncentrazzjoni anqas mil-limiti ta’ koncentrazzjoni stabbiliti fl-Anness I ma’ CLP.
F’¢irkostanzi ta' ec¢ezzjoni fejn il-periklu ta’ sustanza mhuwiex evidenti ‘'l fug minn dawn
il-limiti, tista’” wkoll tistabbilixxi SCLs li jkunu oghla (I-Artikolu 10 CLP).

Ghall-klassifikazzjonijiet ta’ tossicita akkwatika |-kategorija 1 u |-kategorija kronika 1,
minflok SCLs ghandek tistabbilixxi dawk maghrufa bhala “fatturi-M” (fatturi ta’
multiplikazzjoni).

Jekk il-valuri tal-ATEs armonizzati jkunu niegsa fil-kaz tat-tossicita akuta, il-valur korrett
irid jigi stabbilit bl-uzu tad-data disponibbili.

SCLs, fatturi-M jew ATEs ghal klassifikazzjonijiet armonizzati jistghu jigu stabbiliti biss
minn manifattur, importatur jew utent downstream fejn ma jinghataw ebda SCL, fattur-M
jew ATE fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP.

Aktar dettalji dwar kif inhuma stabbiliti SCLs u fatturi-M huma pprovduti fit-tagsima 1.5
tal-Gwida dwar [-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.

11.6 Stadju 5: Riezami tal-klassifikazzjoni jekk ikun hemm bzonn

Kun taf li klassifikazzjoni jista’ jkollha tigi riveduta ghal hafna ragunijiet (ara wkoll il-pagna
web ta’ klassifikazzjoni fhttps://echa.europa.eu/mt/support/mixture-classification/),
perezempju:

- jekk ikun hemm tibdiliet fil-klassifikazzjoni armonizzata tas-sustanzi fit-
Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP;

- jekk ikun hemm tibdiliet fil-klassifikazzjoni fl-SDS minghand il-fornitur tieghek;

- jekk ikun hemm tibdiliet fit-tahlita minhabba tibdiliet fil-kon¢entrazzjonijiet ta’
kostitwent perikoluz wiehed jew aktar, tibdiliet fil-kompozizzjoni jew


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/mt/support/mixture-classification/
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varjazzjonijiet sinifikanti bejn lott u iehor;

- jekk ikun hemm informazzjoni gdida disponibbli dwar is-sustanza tieghek, ez.
meta jigu aggornati d-dossiers ta’ registrazzjoni ta' REACH;

- jekk ikun hemm tibdiliet fil-kriterji ta’ klassifikazzjoni.

Ghandek bzonn taggorna kemm b’informazzjoni gdida emergenti kif ukoll b'tibdiliet
legizlattivi biex tadatta I-klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek skont I-ezitu
tal-evalwazzjoni I-gdida u taggorna wkoll it-tikketta, in-notifika u I-SDS relatata mill-aktar
fis possibbli.

Tibdiliet fil-klassifikazzjonijiet armonizzati jew fil-kriterji CLP permezz ta’ ATP ma’ CLP iridu
jigu adottati wara perjodu tranzitorju ta' normalment tmintax-il xahar wara I-
pubblikazzjoni taghhom f'Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

11.7 Approcci flessibbli ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet fuq il-
bazi ta’ settijiet ta’ informazzjoni differenti

B'mod generali, ir-Regolament CLP jipprovdi ghal ghadd ta’ approcci differenti li jistghu
jintuzaw biex tikklassifika tahlita. Huwa importanti li tacc¢erta li inti taghzel il-metodu |-
aktar xieraqg ghat-tahlita tieghek ghal kull klassi jew kategorija ta’ periklu. Dan ikun
jiddependi fuq jekk intix gieghed tivvaluta t-tahlita tieghek ghal perikli fizi¢i, ghas-sahha
jew ambjentali u fuq it-tip ta’ informazzjoni li hija disponibbli ghalik. Ghal aktar dettalji
jekk joghgbok ikkonsulta I-pagna web dwar il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet fuqg is-sit web
tal-ECHA (https://echa.europa.eu/mt/support/mixture-classification) u t-tagsima 1.6 tal-
Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.

Skont I-informazzjoni li ghandek disponibbli u I-periklu kkunsidrat, ghandek tikklassifikaha
billi tuza I-approc¢¢i hawn taht fis-sekwenza li gejja (I-Artikolu 9 CLP):

e klassifikazzjoni derivata billi tintuza data dwar it-tahlita nfisha, billi jigu applikati |-
kriterji tas-sustanza tal-Anness I mar-Regolament CLP. Ghandek tkun taf |i jezistu
devjazzjonijiet minn din ir-regola fir-rigward ta’ perikli CMR u I-karatteristici ta’
bijoakkumulazzjoni u bijodegradazzjoni sa fejn dawn jikkontribwixxu ghal
klassifikazzjoni bhala “perikoluza ghall-ambjent akkwatiku” (I-Artikoli 6(3) u 6(4)
CLP). Meta I-kriterji ma jkunux jistghu jigu applikati direttament ghad-data
disponibbli, ghandu jintuza gudizzju espert ghall-valutazzjoni tal-informazzjoni
disponibbli f'determinazzjoni tal-piz tal-evidenza?® (I-Artikolu 9 (3) CLP u t-Tagsima
1.1.1 tal-Anness I mar-Regolament CLP);

e ghal perikli ghas-sahha u ambjentali biss: klassifikazzjoni bbazata fuq I-
applikazzjoni ta’ dawk maghrufa bhala principji ta’ tgarrib, li jaghmlu uzu minn data
dwar tahlitiet simili ttestjati u informazzjoni dwar sustanzi ingredjenti individwali
perikoluzi. Ghandu jigi applikat gudizzju espert biex ikun zgurat |i data ezistenti
dwar tahlitiet simili tista’ tigi sfruttata ghall-akbar numru ta’ tahlitiet possibbli; u

e ghal perikli ghas-sahha u ambjentali biss: klassifikazzjoni bbazata fuq il-kalkolu jew
fuq limiti ta’ konc¢entrazzjoni, inkluzi SCLs, fatturi-M u ATEs, fil-kaz li sustanzi li

20 Ghandek tkun taf li I-perikli msemmija tas-sustanzi ingredjenti jistghu ma jkunux dejjem indikattivi ghall-
periklu tat-tahlita (ez. ligi). Hija mbaghad irrakkomandata valutazzjoni b’attenzjoni tat-tahlita, ibbazata fug gwida
specifika moghtija fit-Tagsima 1.6 tal-Gwida dwar [-applikazzjoni tal-Kriterji CLP.



https://echa.europa.eu/mt/support/mixture-classification
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huma kklassifikati ghall-periklu prezenti jkunu prezenti fit-tahlita. F'dan il-kaz
ghandek tuza wkoll kwalunkwe klassifikazzjonijiet armonizzati ghas-sustanzi
prezenti fit-tahlita, inkluzi xi SCLs, fatturi-M u ATEs |li huma pprovduti fl-Anness VI
ma’ CLP jew fl-inventarju C&L.

Jekk joghgbok sib iktar gwida dwar |-applikazzjoni:

Determinazzjoni tal-piz tal-evidenza fil-Gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika skont ir-Regolament REACH;

il-principji li jghaqqgdu fit-tagsima 1.6.3.2 tal-Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji
CLP;

il-metodi ta’ kalkolu fit-tagsima 1.6.3.4 tal-Gwida dwar [-Applikazzjoni tal-Kriterji
CLP; u

il-limiti ta’ kon¢entrazzjoni, inkluzi I-SCLs u |-fatturi-M, fit-tagsima 1.6.3.4 tal-
Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.



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
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12. Tikkettar

F'din it-tagsima tinghata harsa generali lejn |-obbligi li jirrelataw ghall-ittikkettar. Aktar
informazzjoni dettaljata tinghata fil-Gwida dwar [-ittikkettar u I-imballagg skont ir-
Regolament CLP, disponibbli fis-sit web tal-ECHA.

12.1 X’'ghandek tittikketta?
Sustanza jew tahlita li tinsab fl-imballagg ghandha tigi ttikkettata skont ir-regoli CLP:

e jekk is-sustanza jew it-tahlita nfisha hija kklassifikata bhala perikoluza?!; jew

o jekk tkun tahlita li fiha sustanza wahda jew aktar ikklassifikati bhala perikoluzi
f'aktar mill-konc¢entrazzjonijiet imsemmija fil-Parti 2 tal-Anness II ma’ CLP, anke
jekk it-tahlita nfisha ma tkunx ikklassifikata b’‘mod generali bhala perikoluza. F’'dan
il-kaz japplika I-ittikkettar supplimentari kif stabbilit fil-Parti 2 tal-Anness II ma’ CLP
(I-Artikolu 25(6) CLP); u

e jekk ikun oggett splussiv kif definit fil-Parti 2.1 tal-Anness I ma’ CLP.

12.2 Min ghandu jittikketta?

Jekk inti manifattur, importatur, utent downstream (inkluz formulatur) jew
distributur (inkluz bejjiegh bl-imnut) ghandek tittikketta kull sustanza jew tahlita li
tehtieg tikketta u li tkun tinsab fl-imballagg (ara fuq), gabel ma tqeghedha fis-suq (I-
Artikolu 4(4) CLP). Dan japplika wkoll ghal produtturi u importaturi ta’ oggetti li huma
splussivi skont il-kriterji fil-Parti 2 tal-Anness ma’ CLP.

F'kaz li inti distributur, m’ghandekx ghalfejn tikklassifika mill-bidu ghall-iskopijiet tal-
ittikkettar, izda tista’ taghmel uzu mill-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita mill-fornitur
tieghek, sakemm din tkun derivata skont it-Titolu II CLP (I-Artikolu 4(5) CLP, Artikoli 5-16
CLP). L-istess regola tapplika jekk inti utent downstream, sakemm ma tbiddilx il-
kompozizzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita fornita lilek (ara t-tagsima 2 ta’ dan id-
dokument ta’ gwida).

12.3 Kif tittikketta?

It-tikketti tieghek ghandhom ikunu mwahhlin sew ma’ superfi¢i wahda jew iktar tal-
imballagg li jkun jikkontjeni minnufih is-sustanza jew it-tahlita tieghek (I-Artikolu 31 CLP).
Ghandhom ikunu jingraw orizzontalment meta |-imballagg jitgieghed f'postu.

It-tikketti tieghek ghandhom ikunu ta’ dags minimu meta pparagunat mal-volum tal-
imballagg (ara t-Tabella 8 hawn taht):

21 Xj forom huma ezentati mill-ittikkettar, ara t-tagsima 1.3 tal-Anness I ma’ CLP.


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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Tabella 8 Dagsijiet ta’ tikketti (u pittogramma), kif definit fit-tagsima 1.2.1 tal-
Anness I ma’ CLP

Il-kapacita tal-pakkett

Dimensjonijiet tat-
tikketta (f'millimetri)

Dimensjonijiet ta’ kull
pittogramma

(f'millimetri)

< 3 litri

> 3 litri izda < 50 litru

> 50 litru izda < 500 litru

> 500 litru

Jekk possibbli, ghall-ingas
52 x 74

Ghallingas 74 x 105

Ghallingas 105 x 148

Ghallingas 148 x 210

Mhux izghar minn 10 x 10

Jekk possibbli, ghallingas
16 x 16

Ghallingas 23 x 23

Ghallingas 32 x 32

Ghallingas 46 x 46

Tista’ turi I-informazzjoni tal-ittikkettar fug I-imballagg innifsu minflok li jkollok tikketta.
Dan ifisser li tista’ tistampa |-informazzjoni tal-ittikkettar direttament fuq I-imballagg
minflok li twehhel tikketta fuqg I-imballagg li tkun tikkontjeni I-informazzjoni tal-ittikkettar.
Madankollu, ir-rekwiziti kollha tal-ittikkettar deskritti fit-tagsimiet hawn taht ghandhom
jigu ssodisfati.

Jekk it-tikketta tieghek tkun mahsuba biex tissodisfa r-rekwiziti kemm tar-Regolament CLP
kif ukoll tar-regoli ghat-trasport ta’ merkanzija perikoluza (ADR, RID, ICAO, IMDG) - li
jissejjah ittikkettar ikkumbinat - imbaghad ghandek tikkontrolla, skont is-saffi tal-
imballagg, meta |-ittikkettar CLP, |-ittikkettar tat-trasport (jew I-immarkar) jew it-tnejn
huma necessarji (I-Artikolu 33 CLP). Ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ara t-tagsima 5.4
tal-Gwida dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament CLP.

12.4 B’liema lingwa/i ghandha tkun mitkuba t-tikketta?

It-tikketti tieghek ghandhom ikunu miktubin bil-lingwa/i uffi¢jali tal-Istat(i) Membru(i) fejn
is-sustanza jew it-tahlita jitgieghdu fis-suq, hlief jekk I-Istat(i) Membru(i) kkoncernat(i)
ma jipprovdix(ux) mod iehor?2. F'dan ir-rigward tista’ tkun tixtieq li tikkontrolla I-
legizlazzjoni rilevanti fejn dawn id-dispozizzjonijiet huma stabbiliti.

B‘mod generali, tista’ tuza aktar lingwi minn dawk mehtiega mill-Istat(i) Membru/i
sakemm l-istess informazzjoni tkun tidher bil-lingwi kollha uzati (I-Artikolu 17(2) CLP) u t-
tikketta xorta tkun tissodisfa r-rekwizit li tkun facli biex tinqara (I-Artikolu 31 CLP).

22 Ghandek tkun taf li I-ECHA ippubblikat it-tabella “Lingwi mehtiega ghal tikketti u skeda ta’ data ta’ sigurta” li
hija disponibbli fuq il-pagna web dwar I-ittikkettar fug https://echa.europa.eu/mt/requlations/clp/labelling.



https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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12.5 Liema informazzjoni hija mehtiega fuq it-tikketta?

Jekk is-sustanza jew it-tahlita tieghek jehtiegu I-ittikkettar u jinsabu kontenuti fl-
imballagg, ghandek tinkludi |-elementi tal-ittikkettar skont I-Artikolu 17 ta’ CLP:
e I-isem, I-indirizz u n-numru tat-telefon tal-fornitur(i) tas-sustanza jew tahlita;

o il-kwantita nominali tas-sustanza jew it-tahlita fil-pakketti disponibbli ghall-pubbliku
generali, sakemm din il-kwantita ma tkunx specifikata xi mkien iehor fuq il-pakkett;

e identifikaturi tal-prodott; u, meta applikabbli:
- pittogrammi ta’ periklu;
- kelma bhala sinjal;
- dikjarazzjonijiet ta’ periklu;
- dikjarazzjonijiet ta’ periklu xierga; u
- informazzjoni supplimentari.

L-elementi tal-ittikkettar deskritti fuqg ghandhom jigu mmarkati b’'mod ¢ar u li ma
jithassarx fuq it-tikketti tieghek. Ghandek tizgura wkoll li dawn jispikkaw b’mod ¢ar mill-
isfond tat-tikketta tieghek u jkunu ta’ tali dags u spazjar li jingraw b’'mod facli.

Tista’ wkoll tkun tehtieg li tinkorpora informazzjoni mehtiega minn legizlazzjoni ohra fit-
tikketti tieghek, perezempju informazzjoni mehtiega minn legizlazzjoni dwar il-prodotti
bijocidali, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, detergenti u distributuri aerosols (ara wkoll
hawn taht).

Ghandek tkun taf li rekwiziti specifi¢i huma stabbiliti fit-tagsima 1.3 tal-Anness I ma’ CLP.
Japplikaw ghal (I-Artikolu 23 CLP):

e (Cilindri tal-gass li jistghu jingarru;
e kontenituri tal-gass mahsuba ghall-propan, butan jew gass taz-zejt mhux raffinat
likwifikat;

e aerosols u kontenituri mghammra b’ac¢cessorju tal-isprej issigdillati u li fihom
sustanzi jew tahlitiet klassifikati bhala li jirrapprezentaw periklu ta’ aspirazzjoni;

¢ metalli fforma massiva, liegi, tahlitiet li fihom polimeri, tahlitiet li fihom I-
elastomeri;

e splussivi, kif imsemmi fit-tagsima 2.1 tal-Anness I ma’ CLP, imgieghda fis-suq bil-
ghan li jinkiseb effett splussiv jew pirotekniku.

e sustanzi jew tahlitiet ikklassifikati bhala korrozivi ghal metalli izda mhux korrozivi
ghall-gilda u/jew ghall-ghajnejn.

12.6 Identifikaturi tal-prodotti

Ghandek tuza |-istess identifikaturi tal-prodott fuq it-tikketti bhal fI-SDS ghall-prodotti
tieghek.

Meta tqis ir-regoli dwar |-uzu ta’ lingwi kif stabbilit fuq, I-identifikaturi tal-prodott ghas-
sustanzi ghandhom ikunu jew (I-Artikolu 18 CLP):
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isem u numru tal-identifikazzjoni kif moghti fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP; jew

2. l-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni kif jidhru fl-inventarju C&L, sa fejn is-sustanza
mhijiex inkluza fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP; jew

3. in-numru tal-Chemical Abstracts Service (CAS) u I-isem tal-Unjoni Internazzjonali
tal-Kimika Pura u Applikata (IUPAC), jew in-numru CAS u isem iehor rikonoxxut
internazzjonalment?3, jekk is-sustanza la tkun inkluza fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’
CLP u langas fl-inventarju C&L immaniggjat mill-Agenzija; jew

4. l-isem IUPAC jew isem internazzjonalment rikonoxxut iehor, jekk ebda numru CAS
ma jkun disponibbli u ma jkun japplika I-ebda wiehed minn dawk stabbiliti hawn
fug.

Meta tqis ir-regoli dwar |-uzu ta’ lingwi kif stabbiliti fuq, |-identifikaturi tal-prodott ghat-
tahlitiet ghandhom jinkludu kemm:

1. I-isem kummercjali jew id-deskrizzjoni tat-tahlita; kif ukoll

2. l|-identita tas-sustanzi kollha fit-tahlita li jikkontribwixxu ghall-klassifikazzjoni tat-
tahlita ghat-tossicita akuta, korruzjoni tal-gilda jew hsara serja fl-ghajnejn,
mutadenicita ghac-celloli germinali, karéinogenicita, tossicita riproduttiva,
sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda, tossicita specifika ghal organi ta’ mira
(STOT) jew periklu ta’ aspirazzjoni.

Sabiex tnaqgas I-ghadd ta’ ismijiet kimici fuq it-tikketta, m’ghandekx ghalfejn tuza aktar
minn erba’ ismijiet kimi¢i sakemm ma jkunux necessarji minhabba n-natura u s-severita
tal-perikli. L-ismijiet kimici li inti taghzel jehtiegu li jidentifikaw is-sustanzi primarjament
responsabbli ghall-perikli magguri ghas-sahha li kkawzaw il-klassifikazzjoni u I-ghazla ta’
dikjarazzjonijiet ta’ periklu tieghek.

Jekk inti temmen |i meta tidentifika sustanza kontenuta fit-tahlita tieghek b’'wiehed mill-
mezzi deskritti fuq tgieghed in-natura kunfidenzjali tad-drittijiet tan-negozju jew tal-
proprjeta intellettwali tieghek taht riskju, tista’ tipprezenta talba lill-Agenzija biex tuza
isem generali iktar deskrittiv li jidentifika I-gruppi funzjonali |-aktar importanti jew isem
alternattiv (I-Artikolu 24 CLP) (ara t-tagsima 18 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).

12.7 Pittogrammi ta’ perikiu

Pittogramma ta’ periklu hija prezentazzjoni bi stampa ta’ periklu partikolari. II-
klassifikazzjoni tas-sustanza jew tahlita tiddetermina I-pittogrammi ta’ periklu li ghandhom
jintwerew fuq it-tikketta, kif stabbilit fil-partijiet 2 (perikli fizi¢i), 3 (perikli ghas-sahha) u 4
(perikli ambjentali) tal-Anness I ma’ CLP (I-Artikolu 19 CLP). L-applikabbilta tal-
pittogrammi ta’ periklu skont il-klassi ta’ periklu u |-kategorija ta’ periklu specifiéi tista’
ssibha wkoll fl-Anness V ma’ CLP.

Il-kulur u I-prezentazzjoni tat-tikketti tieghek ghandhom jippermettu I-pittogramma ta’
periklu u I-isfond taghha jkunu jidhru b’mod c¢ar. Il-pittogrammi ta’ periklu ghandhom il-
forma ta’ kwadru li jistrieh fuq il-ponta (forma ta’ djamant), u ghandu jkollhom simbolu
iswed fuq sfond abjad b’bordura hamra (tagsima 1.2.1 tal-Anness I ma’ CLP). Kull
pittogramma ta’ periklu ghandha tkun tkopri ghall-ingas wiehed minn hmistax tal-erja
minima tat-tikketta kif definit fit-Tabella 1.3 tat-tagsima 1.2.1 tal-Anness I ma’ CLP (kif

23 Meta I-isem IUPAC jeccedi 100 karattru, tista’ tuza wiehed mill-ismijiet I-ohra (I-isem tas-soltu, I-isem
kummercjali jew tagsira) imsemmija fit-tagsima 2.1.2 tal-Anness VI ma’ REACH sakemm I-avviz tieghek lill-
Agenzija, skont I-Artikolu 40 CLP, ikun jinkludi kemm I-isem IUPAC kif ukoll I-isem I-iehor li gieghed tippjana li
tuza.


https://en.wikipedia.org/wiki/International_Union_of_Pure_and_Applied_Chemistry
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irrapportat fit-Tabella 8 tat-tagsima 12.3 aktar il fuq), izda |-erja tal-pittogramma
m’ghandhiex tkun ingas minn 1 cm?.

12.8 Kliem bhala sinjal

Kelma bhala sinjal tindika lill-qarrej jekk periklu huwiex generalment iktar serju jew inqas
serju. It-tikketta ghandha tinkludi I-kelma bhala sinjal rilevanti skont il-klassifikazzjoni
tas-sustanza jew tahlita perikoluza. F'kaz li s-sustanza jew it-tahlita tieghek juru periklu
iktar serju, it-tikketta ghandu jkollha I-kelma bhala sinjal “periklu”, u fil-kaz ta’ perikli
ingas serji, ghandu jkollha I-kelma bhala sinjal “twissija” (I-Artikolu 20 CLP).

Il-kelma bhala sinjal rilevanti ghal kull klassifikazzjoni specifika hija stabbilita fit-tabelli li
jindikaw I-elementi tat-tikketta mehtiega ghal kull klassi ta’ periklu kif stabbilit fil-partijiet
2 sa 5 tal-Anness I ma’ CLP. Xi kategoriji ta’ periklu (perezempju splussivi, divizjoni 1.6)
m’ghandhomx kelma bhala sinjal.

12.9 Dikjarazzjonijiet ta’ perikiu

It-tikketti tieghek ghandu jkollhom ukoll id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu rilevanti i
jiddeskrivu n-natura u s-severita tal-perikli tas-sustanza jew tahlita tieghek (I-Artikolu 21
CLP).

Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu rilevanti ghal kull klassifikazzjoni specifika ta’ periklu huma
stabbiliti fit-tabelli li jinsabu fil-partijiet 2 sa 5 tal-Anness I mar-Regolament CLP. Jekk
klassifikazzjoni ta’ sustanza tkun armonizzata u inkluza fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP,
id-dikjarazzjoni ta’ periklu li tikkorrispondi rilevanti ghal din il-klassifikazzjoni, ghandha
tintuza fuq it-tikketta, flimkien ma’ kwalunkwe dikjarazzjoni ohra ta’ periklu ghal
klassifikazzjoni mhux armonizzata.

L-Anness III mar-Regolament CLP jelenka I-kliem korrett tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu
kif iridu jidhru fuq it-tikketti. Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu ta’ lingwa wahda ghandhom
jigu kollha raggruppati flimkien bid-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni tal-istess lingwa fuq it-
tikketta (ara hawn taht).

12.10 Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

It-tikketti tieghek ghandu jkollhom id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni rilevanti (I-Artikolu
22 CLP), li jaghtu parir dwar mizuri biex jigu pprevenuti jew minimizzati effetti hziena
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li jirrizultaw mill-perikli tas-sustanza jew tahlita
tieghek. Is-sett komplet ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni rilevanti ghal kull
klassifikazzjoni specifika huwa stabbilit fit-tabelli li jindikaw I-elementi tat-tikketta
mehtiega ghal kull klassi ta’ periklu fil-partijiet 2 sa 5 tal-Anness I ma’ CLP.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni jridu jintaghzlu skont |-Artikolu 28 CLP u I-Parti 1 tal-
Anness IV ma’ CLP. Kwalunkwe ghazla trid tqis ukoll id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu li
jintuzaw u l-uzu jew I-uzi mahsuba jew identifikati tas-sustanza jew tat-tahlita.
Normalment, mhux iktar minn sitt dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jidhru fuq it-
tikketta, sakemm mhux necessarji biex jirriflettu n-natura u s-severita tal-perikli. Ghall-
ghazla tad-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni xierga, hija pprovduta aktar gwida fit-tagsima
7 tal-Gwida dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament CLP disponibbli fuq is-sit
web tal-ECHA.

Il-parti 2 tal-Anness IV mar-Regolament CLP telenka il-kliem korrett tad-dikjarazzjonijiet
ta’ prekawzjoni kif iridu jidhru fuq it-tikketti tieghek. Id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ta’


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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lingwa wahda ghandhom ikunu migbura flimkien mad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu tal-istess
lingwa fuq it-tikketta (ara hawn taht).

12.11 Kaodicijiet ghal dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni huma kkodifikati bhala kodici alfanumeriku
uniku li jikkonsisti f'ittra wahda u fi tliet numri, kif gej:

o |-ittra “H” (ghal “dikjarazzjoni ta’ periklu”) jew “P” (ghal “dikjarazzjoni ta’
prekawzjoni”). Ghandek tkun taf li dikjarazzjonijiet ta’ periklu ttrasferiti mid-DSD u
mid-DPD izda mhux inkluzi fil-GHS huma kodifikati bhala "“EUH";

e cifra li turi t-tip ta’ periklu, ez. "2” ghal perikli fizici; u
e zewg cifri li jikkorrispondu ghall-enumerazzjoni sekwenzjali ta’ perikli, bhall-
isplussivita (kodicijiet minn 200 sa 210), fjammabilita (kodicijiet minn 220 sa 230),
ecc.
Il-firxiet tal-kodicijiet ghad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni taht ir-
Regolament CLP huma stabbiliti fit-Tabella 9.

Tabella 9 Il-firxiet tal-kodicijiet ghad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’
prekawzjoni taht ir-Regolament CLP

Dikjarazzjonijiet ta’ Periklu: H Dikjarazzjonijiet ta’

Prekawzjoni: P

200 - 299 Periklu fiziku 100 Generali
300 - 399 Periklu ghas-sahha 200 Prevenzjoni
400 - 499 Periklu ambjentali 300 Rispons
400 Hzin
500 Rimi

Madankollu, I-inkluzjoni ta’ dawn il-kodicijiet fuq it-tikketta mhix mehtiega u d-
dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni nfushom biss iridu jidhru fuq it-tikketta.
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12.12 Informazzjoni supplimentari

It-tikketta tieghek ghandha tinkludi I-informazzjoni supplimentari rilevanti meta s-sustanza
jew it-tahlita tieghek li giet ikklassifikata bhala perikoluza jkollha I-karatteristici fizici jew
ghas-sahha deskritti fit-tagsimiet 1.1 u 1.2 tal-Anness II ma’ CLP. Kull dikjarazzjoni
ghandu jkollha I-kliem kif deskritt f"dawk it-tagsimiet u fil-Parti 2 tal-Anness III ma’ CLP (I-
Artikolu 25 CLP).

Bl-istess mod, fejn tahlita tikkontjeni xi sustanza kklassifikata bhala perikoluza, ghandha
tigi ttikkettata skont il-Parti 2 tal-Anness II ma’ CLP, u d-dikjarazzjonijiet ghandhom
jitgieghdu wkoll fit-tagsima ghal informazzjoni supplimentari.

Ghal tahlitiet soggetti ghar-rekwiziti ta’ sottomissjoni skont I-Artikolu 45 CLP u I-Anness
VIII ma’ CLP, identifikatur uniku tal-formula (UFI) irid ikun stampat fuq it-tikketta jew
imwahhal maghha, jew stampat fuq I-imballagg grib I-elementi |-ohra tat-tikketta, jekk
applikabbli. Dan jaghmilha possibbli biex kwalunkwe ¢entru tal-avvelenament mitlub |-
assistenza dwar kif wiehed jindirizza incident ta’ avvelenament bi prodott biex jidentifika
malajr u minghajr ambigwitajiet it-tahlita/tahlitiet li tinsab/jinsabu fih u jsib I-
informazzjoni sottomessa korrispondentiGwida dwar informazzjoni armonizzata relatat
mar-rispons f'emergenza tas-sahha - Anness VIII ma’ CLP u t-tagsima 4.8.1.1 tal-Gwida
dwar it-tikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament CLP).

Tista’ zzid informazzjoni tieghek fit-tagsima ghal ittikkettar supplimentari. Madankollu, din
[-informazzjoni:

e ghandha tipprovdi dettalji aktar utli;
¢ m’ghandhiex taghmilha aktar difficli li tidentifika I-elementi tal-ittikkettar mehtiega;

e tkun konsistenti mal-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita. Dan ifisser ukoll li

jridu jkunu evitati dikjarazzjonijiet inkonsistenti bhal *mhux tossiku”, *“mhux ta’
hsara” jew “ekologiku”; u

¢ m’ghandhiex tikkontradixxi jew tiddubita I-validita tal-informazzjoni moghtija mill-
elementi tal-ittikkettar li jirriflettu klassifikazzjoni skont il-partijiet 2-5 tal-Anness I
ma’ CLP.

Kwalunkwe elementi tal-ittikkettar li jirrizultaw minn atti ohra tal-Unjoni ghandhom
jitgieghdu wkoll f'din it-tagsima (I-Artikolu 32(6) CLP). Perezempju, I-elementi addizzjonali
tal-ittikkettar mehtiega ghal prodotti bijocidali awtorizzati taht ir-Regolament (UE) Nru
528/2012, prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti awtorizzati taht ir-Regolament (KE) Nru
1107/2009, il-kontenut ta’ VOC (komposti organici volatili) ta’ zebgha skont id-Direttiva
2004/42/KE jew kwalunkwe ttikkettar mehtieg mill-Anness XVII ma’ REACH ghandu jkun
inkluz f'din it-tagsima.

L-Artikolu 65 ta’ REACH jipprovdi li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni kif
m ukoll utenti downstream inkluzi s-sustanzi f'tahlita jridu jinkludu n-
numru tal-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta gabel ma jgieghdu s-sustanza
jew it-tahlita fis-suq ghal uzu awtorizzat.
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12.13 Kif ghandek torganizza t-tikketti tieghek?

Tista’ torganizza t-tikketti tieghek bi kwalunkwe mod li jwassal ghall-ahjar ¢arezza.
Madankollu, il-pittogrammi ta’ periklu, il-kelma bhala sinjal, id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu
u d-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni ghandhom jinzammu flimkien fuq it-tikketti.

Tista’ taghzel I-ordni tad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u prekawzjoni. Madankollu, inti
normalment mehtieg tigborhom flimkien fuq it-tikketta skont il-lingwa (I-Artikolu 32 CLP).
F'kaz li tintuza aktar minn lingwa wahda fuq it-tikketta, id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’
prekawzjoni tal-istess lingwa ghandhom ikunu migbura flimkien fuq it-tikketta. Dan
jippermetti lill-garrej isib I-informazzjoni kollha rilevanti dwar periklu u sigurta f'post
wiehed.

Fit-tagsima li gejja, jinghata ezempju ghal tikketta (figura 2). Dan I-ezempju juri kif
informazzjoni supplimentari mehtiega minn legizlazzjoni ohra tista’ tigi inkorporata fit-
tikketta CLP. L-informazzjoni supplimentari f'"dan I-ezempju hija t-tip ta’ informazzjoni i
hija tipikament inkluza fit-tikketta ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-ucuh.

Ezempji ulterjuri ta’ tikkettar huma pprovduti fit-tagsima 6 tal-Gwida dwar I-ittikkettar u |-
imballagg skont ir-Regolament CLP.

12.14 Meta ghandek taggorna t-tikketti tieghek?

It-tikketti tieghek ghandhom jigu aggornati mill-aktar fis wara xi bidliet fil-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek meta |-periklu gdid huwa iktar serju jew
meta elementi supplimentari tal-ittikkettar huma mehtiega taht I-Artikolu 25 CLP (I-
Artikolu 30 CLP). Dan ikun jinkludi wkoll tahlitiet mhux ikklassifikati li ghall-ingas
jikkontjenu sustanza wahda kklassifikata bhala perikoluza.
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Meta jkunu mehtiega elementi ohra tal-ittikkettar, ez, meta |-klassifikazzjoni riveduta tkun
ingas serja jew in-numru tat-telefon ikun inbidel, il-fornitur ta’ sustanza jew tahlita ghandu
jizgura li t-tikketta hija aggornata fi zmien 18-il xahar. Ghal sustanzi jew tahlitiet fl-ambitu
tal-BPR jew tal-PPPR, it-tikketti ghandhom jigu aggornati skont dawn ir-Regolamenti.

Identifikatur
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Figura 2 Ezempju ghal tikketta li tinkorpora informazzjoni mehtiega minn

legizlazzjoni ohra

12.15 Sustanzi u tahlitiet mhux ippakkjati

B'mod generali, sustanzi u tahlitiet, spe¢jalment dawk forniti lill-pubbliku generali,
ghandhom ikunu forniti fimballagg flimkien mal-informazzjoni tal-ittikkettar mehtiega.
Meta I-materjali mhux ippakkjati jkunu forniti lil utenti professjonali, I-informazzjoni tal-
ittikkettar u informazzjoni rilevanti ohra ta’ periklu hija pprovduta b’mezzi ohra milli
b'tikketta, generalment fI-SDS. F’¢irkostanzi ta' e¢cezzjoni, sustanzi u tahlitiet jistghu jigu
forniti wkoll lill-pubbliku generali minghajr imballagg. Fil-kaz li s-sustanza jew it-tahlita
tkun elenkata fil-Parti 5 tal-Anness II ma’ CLP (fil-prezent siment jew konkrit imxarrab
biss), kopja tal-elementi tal-ittikkettar hija dejjem mehtiega, perezempju fuq fattura jew

kont (I-Artikolu 29(3) CLP, Parti 5 tal-Anness II ma’ CLP).
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13. Kif tapplika r-regoli ta’ precedenza ghall-ittikkettar

13.1 L-applikazzjoni tar-regoli ta’ precedenza

Jekk sustanza jew tahlita jkollha diversi karatteristi¢i perikoluzi, tintuza sistema bbazata
fuq principji ta’ precedenza biex tiddetermina I-elementi tat-tikketta |-iktar xierga, sabiex
I-informazzjoni fuq it-tikketta tkun limitata ghall-informazzjoni I-iktar essenzjali u mhux
tkun wisq jew tikkonfondi lill-utent.

13.2 Kliem bhala sinjal

Fejn ghandek tuza I-kelma bhala sinjal “Periklu”, il-kelma bhala sinjal “Twissija”
m’ghandhiex tidher fuq it-tikketta.

13.3 Pittogrammi ta’ perikiu

Fejn il-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita tirrizulta f'aktar minn pittogramma wahda
fuq it-tikketta, ir-regoli ta’ precedenza migbura fil-qosor hawn taht japplikaw biex
jitnaggas in-numru ta’ pittogrammi ta’ periklu mehtieg (I-Artikolu 26 CLP). Bhala regola
generali, ghandek tinkludi dawk il-pittogrammi li jindikaw il-kategorija ta’ periklu I-iktar
serja ta’ kull klassi ta’ periklu. Dan ikun japplika wkoll f'’kaz li sustanza jkollha kemm
klassifikazzjonijiet armonizzati kif ukoll mhux armonizzati (I-Artikolu 26(2) CLP).

Ir-regoli ta’ pre¢edenza li jirrelataw ghal pittogrammi ta’ periklu huma:

« Ghal perikli fizici, jekk is-sustanza jew it-tahlita tieghek hija kklassifikata b’'GHS01
(bomba li tisplodi), imbaghad GHSO02 (fjamma) u GHS03 (fjamma fuq ¢irku) mhumiex
obbligatorji, hlief f’kazijiet fejn iktar minn pittogramma wahda hija obbligatorja (I-Anness I

ma’ CLP, tagsima 2.8 sustanzi u tahlitiet awtoreattivi Tip B u tagsima 2.15, perossidi

organici Tip B)...

Fakultattivi Fakultattivi

« Ghal perikli ghas-sahha, jekk japplika GHS06 (ras ta’ skanetru u ghadam), allura
GHSO07 (il-punt ta’ esklamazzjoni) m’ghandhiex tidher...

& &
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« Jekk japplika GHS02 (fjamma) jew GHSO06 (ras ta’ skeletru u ghadam, allura I-
uzu ta’ GHS04 (¢ilindru tal-gass) mhuwiex obbligatorju...

o SO

Fakultattivi Fakultattivi

« Jekk japplika GHSO05 (korrozjoni), allura I-GHSO07 (il-punt ta’ esklamazzjoni)
m‘ghandhiex tintuza ghal irritazzjoni tal-gilda jew tal-ghajnejn...

’Ji P <: :ﬂ; \/>
... izda xorta jista’ jintuza ghal perikli ohra.

« Jekk jidher GHS08 (periklu ghas-sahha) ghal sensitizzazzjoni respiratorja,
allura GHSO07 (il-punt ta’ esklamazzjoni) m’‘ghandux jintuza ghal sensitizzazzjoni tal-gilda
jew ghal irritazzjoni tal-gilda jew tal-ghajnejn ...

I g ... izda xorta jista’ jintuza ghal perikli ohra.

Ghandek tkun taf li r-regoli tat-trasport dwar I-ittikkettar jistghu japplikaw ghas-sustanza
kif ukoll ghat-tahlita tieghek. F'certi kazijiet, pittogramma ta’ periklu CLP partikolari fuq I-
imballagg tista’ tithalla barra, kif stabbilit fl-Artikolu 33 CLP.

13.4 Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

Id-dikjarazzjonijiet kollha ta’ periklu ghandhom jidhru fuq it-tikketta, sakemm ma jkunx
hemm irduppjar jew nuqgqas ta’ htiega ovviji.

13.5 Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

Ghandek tirrevedi s-sett shih ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni li jistghu jigu attribwiti
minhabba I-klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek u twarrab dawk
li jkunu ovvji jew li mhumiex necessarji. Ghandek timmira li ma jkollokx iktar minn sitt
dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni fuq it-tikketta sakemm ma jkunux necessariji izjed biex
jirriflettu s-severita tal-perikli. Biex tigi pprovduta flessibbilta fl-applikazzjoni tal-frazijiet
ta’ prekawzjoni, tahlitiet jew konsolidazzjonijiet ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni huma
mhegga biex jigi ffrankat I-ispazju fuq it-tikketti u tittejjeb il-facilita tal-qari. Jekk is-
sustanza jew it-tahlita tieghek jehtiegu I-ittikkettar u ghandhom jinbieghu lill-pubbliku
ingenerali, ghandek tinkludi dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni wahda dwar ir-rimi tas-sustanza
jew tat-tahlita, kif ukoll ir-rimi tal-imballagg.

Aktar gwida u ezempji dwar |-ghazla ta’ dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni huma pprovduti
fil-Gwida dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament CLP.
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14. Dispozizzjonijiet specificCi ta’ ttikkettar u imballagg
14.1 Varjeta ta’ sitwazzjonijiet ta’ ttikkettar u imballagg

Ir-rekwiziti tal-ittikkettar u I-imballagg tar-Regolament CLP jimmiraw li jipprotegu lil utenti
mill-perikli imposti minn sustanzi u tahlitiet. Madankollu, certi tipi ta’ imballagg jistghu ma
jkunux addattati ghall-ittikkettar. Ukoll, sustanzi u tahlitiet perikoluzi jistghu jkunu
kontenuti f'diversi saffi ta’ imballagg; barra minn hekk jistghu jkunu koperti kemm mir-
rekwiziti CLP kif ukoll minn dawk dwar |-ittikkettar fit-trasport. U fl-ahhar, jistghu jkunu
necessarji rekwiziti partikolari biex jipprotegu lill-pubbliku generali minn hsara serja. F'din
it-tagsima hu deskritt kif ir-Regolament CLP jindirizza dawn is-sitwazzjonijiet.

14.2 Ezenzjonijiet tal-ittikkettar ghal imballagg zghir jew difficli
biex jigi ttikkettat

Jekk inti manifattur, importatur, utent downstream jew distributur li jforni sustanzi
jew tahlitiet fimballagg li huwa zghir wisg?* jew ta’ tali forma li huwa impossibbli li jigu
ssodisfati r-rekwiziti tal-Artikolu 31 CLP, ir-Regolament CLP jipprovdi ghal ezenzjonijiet
ghar-rekwiziti ta’ ttikkettar u imballagg (I-Artikolu 29 CLP). Huma definiti wkoll regoli
specjali ghall-ittikkettar ta’ imballagg solubbli. Dawn ir-regoli u ezenzjonijiet huma
stabbiliti fit-tagsima 1.5 tal-Anness I ma’ CLP. Ghal aktar gwida dwar kif ir-regoli u I-
ezenzjonijiet jistghu japplikaw ghas-sustanzi jew it-tahlitiet tieghek ippakkjati, jekk
joghgbok ara t-tagsima 5.3 tal-Gwida dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament
CLP.

14.3 Regoli tal-imballagg ghal qafliet rezistenti ghat-tfal u
twissijiet ta’ periklu meta jintmiss

Jekk inti tforni sustanzi u tahlitiet lill-pubbliku generali, ghandek tinkludi dfieli rezistenti
ghat-tfal (CRFs) u/jew twissijiet tattili ta’ periklu (TWDs) mal-imballagg tieghek (Parti 3
tal-Anness II ma’ CLP). Dawn id-dispozizzjonijiet huma instigati jew minn klassi/kategorija
ta’ periklu specifika jew mill-kon¢entrazzjoni ta’ sustanzi specifi¢i kif stabbilit fit-Tabelli 10
u 11, rispettivament. Dawn id-dispozizzjonijiet japplikaw tkun xi tkun il-kapacita tal-
imballagg.

Hemm fis-sehh mizuri addizzjonali dwar is-sikurezza ghal detergenti likwidi tal-hasil tal-
hwejjeg ghall-konsumatur fimballagg solubbli ghal uzu ta’ darba biex jaghmlu |-imballagg
angas attraenti u aktar diffic¢li biex jifthuh it-tfal. B'mod partikolari, I-Artikolu 35(2) CLP u
t-tagsima 3.3 tal-Anness II biex jigu pprovduti rekwiziti ghall-imballagg (solubbli) estern u
intern. Ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ara t-taqsima 3.4 tal-Gwida dwar I-ittikkettar u |-
imballagg skont ir-Regolament CLP.

24 Ghandu jigi nnutat li volum ta’ imballagg ta’ 125ml jew aktar ma jistax jigi kkunsidrat bhala zghir wisq.


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

Gwida Introduttorja dwar ir-Regolament CLP
Verzjoni 3.0 - Jannar 2019 61

Tabella 10 Il-klassifikazzjonijiet ta’ periklu li huma I-kawza ta’ dispozizzjonijiet
CLP ghal (fieli rezistenti ghat-tfal u/jew twissijiet tattili ta’ perikiu

Klassi ta’ Periklu (Kategorija) Qfieli Twissijiet
Rezistenti Tattili ta’
ghat-Tfal Periklu

Tossicita akuta (kategoriji 1 sa 3) v v

Tossicita akuta (kategorija 4) v

Esponiment ta’ darba STOT (kategorija 1) v v

Esponiment ta’ darba STOT (kategorija 2) v

Esponiment ripetut STOT (kategorija 1) v 4

Esponiment ripetut STOT (kategorija 2) v

Korrozjoni tal-gilda (kategoriji 1A, 1B u 1C) v v

Sensitizzazzjoni respiratorja (kategorija 1) v

Periklu ta’ aspirazzjoni (kategorija 1)

Bl-eccezzjoni ta’ sustanzi jew tahlitiet fforma ta’

aerosols jew jekk f’kontenitur b’accessorju ssigillat

v v
tal-isprej jekk mhux klassifikati ghal klassi ta’
periklu ohra li tissodisfa r-rekwizit(i) ghal CRF jew
TWD
Mutagenicita ghac-celloli germinali (kategorija 2) v
Karcinogenicita (kategorija 2) v
Tossicita riproduttiva (kategorija 2) v
Gassijiet fjammabbli (inkluzi gassijiet kimikament P

instabbli) (kategoriji 1 u 2; kategoriji A u B)
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Klassi ta’ Periklu (Kategorija) Qfieli Twissijiet
Rezistenti Tattili ta’
ghat-Tfal Periklu

Likwidi li jagbdu (kategoriji 1 u 2) v

Solidi fammabbli (kategoriji 1 u 2) v

Tabella 11 Sustanzi li jistigaw id-dispozizzjonijiet CLP ghal qgfieli rezistenti ghat-
tfal (Anness II ta’ CLP, il-punt 3.1.1.3)

Identifikazzjoni tas-sustanza Limitu ta’ Qfieli rezistenti
koncentrazzjoni ghat-tfal

Metanol > 3% v

Diklorometan > 1% v

14.4 Regoli specifici ghall-ittikkettar ta’ diversi saffi ta’ imballagg

L-Artikolu 33 CLP jistabbilixxi regoli godda ghal sitwazzjonijiet fejn I-imballagg tas-sustanzi
jew tat-tahlitiet perikoluzi jikkonsisti f'imballagg estern, intern u possibilment ukoll
intermedju. Bhala regola generali, fejn |-ittikkettar tal-imballagg estern huwa fil-principju
soggett kemm ghat-trasport kif ukoll ghar-regoli CLP, I-ittikkettar jew I-immarkar skont il-
legizlazzjoni tat-trasport huwa suffi¢jenti, u |-ittikkettar CLP m’ghandux ghalfejn ikun
jidher. Bl-istess mod, meta pittogramma ta’ periklu mehtiega mir-Regolament CLP tkun
tirrelata ghall-isterss periklu bhall-fir-regoli ghat-trasport ta’ merkanzija perikoluza, il-
pittogramma ta’ periklu mehtiega minn dan ir-Regolament, m’‘ghandhiex ghalfejn tkun
tidher fuqg I-imballagg estern. Ghal differenzazzjonijiet ulterjuri rigward id-diversi saffi ta’
imballagg, jekk joghgbok irreferi ghall-Artikolu 33 CLP u ghat-tagsima 5.4 tal-Gwida dwar
it-Tikkettar u I-Imballagg skont ir-Regolament CLP.
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15. Skedi ta’ data ta’ sigurta

L-SDS huma ghodda ta’ komunikazzjoni importanti fil-katina tal-provvista. Jghinu lill-
entitajiet attivi kollha fil-katina biex jissodisfaw ir-resposabbiltajiet taghhom fir-rigward
tal-gestjoni ta’ riskji li jirrizultaw mill-uzu ta’ sustanzi u tahlitiet. It-tikketta ta’ periklu CLP
u t-Tagsima 2.2 tal-SDS iridu jkunu konsistenti.

Ir-rekwizit biex tkun ipprovduta SDS huwa stabbilit fl-Artikolu 31 ta'
REACH u fl-Anness II ma’ REACH?2> “Rekwiziti ghall-kompilazzjoni ta’ skedi

ta’ data ta’ sigurta”.

m L-informazzjoni moghtija fl-SDS ghandha tkun konsistenti ma’ dik
moghtija fir-rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) fejn CSR hija mehtiega
taht I-Artikolu 14 jew 37 ta' REACH. Ix-xenarji tal-esponiment
iddokumentati fis-CSR ghandhom ikunu annessi mal-SDS ghal sustanzi

mmanifatturati jew importati f"10 tunnellati metrici jew aktar fis-sena.

15.1 Meta jehtieg li taggorna?

Fir-rigward tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar u fil-kuntest ta’ CLP, SDS ezistenti tkun
tehtieg aggornament meta:

e isir disponibbli gharfien gdid dwar perikli;

e kwalunkwe wiehed mill-kriterji I-ohrajn elenkati fl-Artikolu 31(9) ta’ ta' REACH i
ghalihom huwa mehtieg aggornament SDS (ara |-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’
skedi ta’ data ta’ sigurta ghal aktar dettalji).

15.2 Meta jehtieg li taggorna?

Kwalunkwe klassifikazzjoni gdida jew riveduta, li tinkludi kull tibdil SCLs, fatturi-M jew
ATEs ghal sustanzi, ghandha tkun inkluza fit-Tagsima 2 (identifikazzjoni tal-periklu) u fit-
Tagsima 3 (Kompozizzjoni / Informazzjoni dwar ingredjenti) tal-SDS tieghek. It-tibdil
ghandu jigi indikat fit-Tagsima 16 (Informazzjoni regolatorja). Ukoll it-test shih ta’
dikjarazzjoni ta’ periklu gdida ghandu jidher fit-Tagsima 16 (Informazzjoni ohra) tal-SDS.

Ikollok ukoll tirrevedi t-tagsimiet |-ohra tal-SDS tieghek biex tizgura li huma konsistenti
mal-informazzjoni li fugha hija bbazata I-klassifikazzjoni gdida jew riveduta. Perezempju,
tista’ tkun iggenerajt jew identifikajt informazzjoni gdida dwar il-perikli fizici, ghas-sahha
jew ambjentali tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek bhala parti mill-process ta’
klassifikazzjoni. Ghaldagstant ghandek tirrevedi I-informazzjoni pprovduta fit-Tagsima 9
(karatteristici fizi¢i u kimici), it-Tagsima 11 (Informazzjoni tossikologika) u t-Tagsima 12
(Informazzjoni ekologika) tal-SDS tieghek u tinkludi kwalunkwe informazzjoni xierga gdida
jew aggornata.

25 Mill-1 ta’ Gunju 2015, kif emendat mir-Regolament (UE) 2015/830.
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Jekk il-klassifikazzjonijiet tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek inbidlu (zdiedu jew naqqsu
fis-severita tal-periklu), ghandek tikkunsidra kull impatt ta’ dawn il-bidliet u kif is-sustanza
jew it-tahlita tieghek ghandhom jigu mmaniggjati tajjeb, b’kont mehud ta’” kwalunkwe
effetti minn legizlazzjoni downstream (ara I-kapitolu 22 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).
F'konnessjoni ma’ REACH, ghandek tikkontrolla jekk |-informazzjoni fis-CSR ghandu jigi
aggornat skont kwalunkwe aggornament tat-Tagsima 7 (L-immaniggar u I-hazna), it-
Tagsima 8 (Kontrolli tal-esponiment/ protezzjoni personali) jew 13 (konsiderazzjonijiet ta’
rimi)) tal-SDS jew vici versa.

Mill-1 ta’ Gunju 2015, I-Artikolu 31(3)(b) ta’ REACH (emendat mill-Artikolu 59(2) CLP)
inbidel ghal (test gdid b'tipa grassa):

“Il-fornitur ghandu jipprovdi lill-beneficjarju fuqg talba tieghu bi skeda ta’ data ta’ sigurta
kkompilata skont I-Anness II, fejn tahlita ma tissodisfax il-kriterji ghal klassifikazzjoni
bhala perikoluza skont it-Titoli I u II tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, izda jkun fiha:

(a) ...

(b) fkoncentrazzjoni individwali ta’ = 0,1 % skont il-piz ghal tahlitiet mhux gassuzi ta’
mill-inqgas sustanza wahda li hija karcinogenika kategorija 2 jew tossika ghar-
riproduzzjoni kategorija 1A, 1B u 2, sensitizzatur tal-gilda kategorija 1,
sensitizzatur respiratorju kategorija 1, jew ghandha effetti fuq it-treddigh jew
minnu jew hija persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) skont il-kriterji mnizzla fl-
Anness XIII jew persistenti hafna u bijoakkumulattiva hafna (vPvB) skont il-kriterji
mnizzla fl-Anness XIII jew giet inkluza ghal ragunijiet minbarra dawk imsemmija fil-punt
(a) fil-lista stabbilita skont |-Artikolu 59(1),; jew

(c)[..]”
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16. L-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar - kif
tinnotifika s-sustanzi

16.1 L-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar

Informazzjoni dwar I-identita tas-sustanzi u I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanza
ghandha tigi notifikata lill-Agenzija. L-Agenzija tinkludi din |-informazzjoni f'bazi ta’ data
partikolari, maghrufa bhala |-Inventarju C&L (I-Artikolu 42 CLP).

16.2 Min jehtieg li jinnotifika?

Jekk int manifattur jew importatur (jew membru ta’ grupp ta’ manifatturi jew
importaturi) li jgieghed sustanza fis-suq, ser ikollok tinnotifika ¢erta informazzjoni lill-
Agenzija (I-Artikolu 40 CLP) jekk is-sustanza tieghek hija:

e soggetta ghal registrazzjoni taht ir-Regolament REACH (= 1 tunnellata metrika fis-
sena) u mqieghda fis-suq (I-Artikolu 39(a) CLP);

e ikklassifikata bhala perikoluza taht ir-Regolament CLP u mqgieghda fis-suq,
irrispettivament mit-tunnellagg (I-Artikolu 39(b) CLP); jew

e ikklassifikata bhala perikoluza taht ir-Regolament CLP u prezenti f'tahlita f'aktar
mil-limiti ta’ koncentrazzjoni specifikati fl-Anness I ma’ CLP, li jirrizulta fil-
klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala perikoluza, u t-tahlita titgieghed fis-suq (I-Artikolu
39(b) CLP).

Ghandek tkun taf li m’ghandekx ghalfejn tavza separatament sustanza li inti diga
rregistrajt taht ir-Regolament REACH meta |-informazzjoni li ghandha tigi avzata tkun diga
giet ipprovduta bhala parti mid-dossier ta’ registrazzjoni ta' REACH. Dan japplika wkoll
ghal certi sustanzi kontenuti f'oggetti fejn I-Artikolu 7 ta' REACH jipprovdi ghar-
registrazzjoni taghhom;

Ghandek tkun taf ukoll li ghandek taggorna I-informazzjoni li inti bghatt ghal notifika f'kaz
li ghandek informazzjoni gdida li twassal ghal revizjoni tal-elementi ta’ klassifikazzjoni u
ttikkettar ta’ sustanza (I-Artikolu 40(2) CLP). F'kaz li inti rregistrajt, izda ma nnotifikajtx,
sustanza u ghandek informazzjoni ta’ periklu gdida, tehtieg li taggorna d-dossier ta’
registrazzjoni rilevanti.

Jekk inti utent downstream li jifformula tahlita, distributur jew produttur ta’ oggetti
fis-sens ta’ REACH Artikolu 7 m’ghandekx ghalfejn tavza lill-Agenzija (ara t-tagsima 2
ta’ dan id-dokument ta’ gwida). Dan minhabba li n-notifika ghas-sustanza tieghek tkun
diga saret fi stadju iktar kmieni fil-katina tal-provvista.

Fir-rigward tal-iskadenza tan-notifika, ghandek tavza fi zmien xahar mit-tgeghid fis-suq
tas-sustanza. Ghal importaturi, iz-zmien ta’ xahar jibda jinghadd mill-jum li fih sustanza,
wahidha jew f'tahlita, tiddahhal fizikament fit-territorju doganali tal-Komunita.
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Jekk inti diga pprovdeijt I-informazzjoni li ghandha tigi notifikata lill-
Agenzija fil-forma ta’ registrazzjoni taht ir-Regolament REACH,
m’ghandekx ghalfejn tipprezenta wkoll notifika taht ir-Regolament CLP
lill-Agenzija (I-Artikolu 40(1) CLP).

Registranti ghandhom obbligi ta' REACH minbarra I-obbligi tas-CLP

mehtiega min-notifikaturi.

16.3 Liema informazzjoni tinkludi fin-notifika?

Jekk ghandek tinnotifika s-sustanza tieghek, in-notifika tieghek lill-Agenzija ghandha
tinkludi (I-Artikolu CLP 40(1)):

e |-identita tieghek, kif specifikata fit-tagsima 1 tal-Anness VI ma’ REACH;

o |-identita tas-sustanza, kif specifikata fit-tagsima 2.1 sa 2.3.4 tal-Anness VI ma’
REACH;
e il-klassifikazzjonijiet CLP tas-sustanza;

e meta s-sustanza tkun giet ikklassifikata f'xi whud mill-klassijiet ta’ periklu jew
divrenzjar, izda mhux f’kollha, indikazzjoni ta’ jekk din hijiex dovuta minhabba
nuqgqgas ta’ data, data inkonkluziva, jew data li hija konkluziva ghal nugqas ta’
klassifikazzjoni;

¢ meta applikabbli, SCLs jew fatturi-M li jirrelataw ghall-klassifikazzjoni bhala
perikoluza ghall-ambjent akkwatiku, jigifieri kategorija akuta 1 u kategorija kronika
1, flimkien ma’ gustifikazzjoni ghall-uzu taghhom; u

¢ |-elementi tal-ittikkettar ghas-sustanza, inkluzi d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu
supplimentari msemmija fl-Artikolu 25(1) CLP.

Ir-Regolament CLP jehtieg li fil-kaz li [-avviz tieghek jirrizulta f'iskrizzjoni fl-inventarju li
tvarja minn iskrizzjoni ohra ghall-istess sustanza, inti u n-notifikatur jew ir-registrant I-
iehor ghandkom taghmlu kull sforz biex taslu ghal iskrizzjoni miftiehma li ghandha tkun
inkluza fl-inventarju (I-Artikolu 41 CLP). Madankollu, tista’ tikklassifika s-sustanza tieghek
b’'mod differenti minn iskrizzjoni ohra, sakemm tinkludi r-ragunijiet fl-avviz tieghek.

B’kuntrast, meta s-sustanza tieghek ikollha klassifikazzjoni armonizzata, ghandek
tikklassifikaha skont il-klassifikazzjoni armonizzata elenkata fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’
CLP u tinkludi din il-klassifikazzjoni fl-avviz tieghek (ara t-taqsima 7 ta’ dan id-dokument
ta’ gwida). Ghandek tkun taf li meta fattur-M ma jinghatax fil-Parti 3 tal-Anness VI ma’
CLP ghal sustanzi kklassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku (kategorija akuta
1 jew kronika 1), ghandek tistabbilixxi fattur-M ghas-sustanza, ibbazat fuq data
disponibbli. Ghal aktar informazzjoni ara wkoll it-tagsima 1.5 tal-Gwida dwar [-
Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.
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16.4

Liema format ghandek tuza ghall-avviz tieghek?

L-avviz tieghek irid ikun fid-format tal-Database Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika
Uniformi format (IUCLID). Biex tibghat dossier ta’ notifika fil-format IUCLID, int tista’ tuza
I-ghodda tad-dossier online ta’ REACH-IT, jew il-verzjoni li tista’ titnizzel tal-IUCLID 6

(Database Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi) u tissottometti d-dossier
tal-IUCLID tieghek permezz tal-portal REACH-IT (I-Artkolu 40(1) CLP).

Sabiex issib ghajnuna kif tiddetermina liema rotta hi |-ahjar ghalik sabiex tavza, u sabiex
issib |-informazzjoni u I-links necessarji kollha ghall-ghodod, mur fil-pagna web dedikata
tas-sit web tal-ECHA: https://echa.europa.eu/mt/regulations/clp/cl-inventory/notification-

to-the-cl-inventory.

Il-Figura 3 hawn taht turi ritratt tal-iskrin minn IUCLID 6.
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Il-Figura 4 ta’ hawn taht turi ritratt tal-iskrin mill-ghodda tad-dossier online ta’ REACH-IT:


https://reach-it.echa.europa.eu/reach/
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Figura 4 Ritratt tal-iskrin mill-ghodda tad-dossier online ta’ REACH-IT

16.5 X’jigri mbaghad?
L-Adgenzija zzid I-iskrizzjoni ghall-informazzjoni notifikata:
o jekk jezistux klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ghas-sustanza f'livell tal-
Unjoni permezz ta’ inkluzjoni fl-Anness VI ma’ CLP;
o jekk I-iskrizzjoni hijiex iskrizzjoni kongunta bejn redistranti tal-istess sustanza;
e jekk I-iskrizzjoni hijiex miftiehma minn zewg notifikaturi jew registranti jew iktar;
jew
o jekk I-iskrizzjoni hijiex differenti minn iskrizzjoni ohra ghall-istess sustanza.

Ghandek tkun taf li dawk il-partijiet tal-informazzjoni notifikata li jikkorrispondu ghall-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 119(1) ta' REACH ser ikunu pubblikament ac¢éessibbli,
jigifieri:

e I-isem fin-nomenklatura IUPAC ghal sustanzi perikoluzi;

o jekk applikabbli, I-isem tas-sustanza moghti fl-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi
Kimi¢i Kummercjali Ezistenti (EINECS); u

e il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza.

Fir-rigward tal-isem fin-nomenklatura IUPAC ghal ¢erti sustanzi, int tista’ tibghat
gustifikazzjoni lill-Agenzija ghaliex il-pubblikazzjoni ta’ dak I-isem hija potenzjalment ta’
hsara ghall-interessi kummer¢jali tieghek (prezentazzjoni skont I-Artikolu 10(a)(xi) ta'
REACH). Fil-kaz li din il-gustifikazzjoni hija ac¢ettata bhala valida mill-Agenzija, dak I-isem
ma jkunx pubblikament accessibbli.
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17. Informazzjoni gdida dwar il-perikli

17.1 Jehtieg li zzomm ruhek aggornat mal-informazzjoni ta’
periklu!

Taht CLP, inti bhala manifattur, importatur jew utent downstream ghandek izzomm
ruhek aggornat mal-informazzjoni xjentifika jew teknika gdida li tista’ tbiddel il-
klassifikazzjoni u |-ittikkettar ta’ kwalunkwe sustanzi jew tahlitiet li inti tforni, kif inhu
spjegat fl-Artikolu 15 CLP: "“manifatturi, importaturi u utenti downstream ghandhom
jiehdu I-passi ragonevoli kollha disponibbli ghalihom biex ikunu konxji minn informazzjoni
xjentifika jew teknika gdida li tista’ taffettwa I-klassifikazzjoni tas-sustanzi jew it-tahlitiet li
Jjgieghdu fis-suq”.

17.2 X’'ghandek taghmel?

Jehtieg li tivvaluta informazzjoni gdida ta’ periklu biex taccerta hijiex adegwata u
sufficjentement affidabbli jew le biex twettaq valutazzjoni gdida tal-klassifikazzjoni tas-
sustanza jew tat-tahlita tieghek. Jekk iva, ghandek imbaghad twettaq valutazzjoni gdida
minghajr telf ta’ zmien (I-Artikolu 15(1) CLP). F'kaz li tibdil fil-klassifikazzjoni tas-sustanza
jew tat-tahlita tieghek huwa garantit, ghandek taggorna t-tikketti u I-SDS tieghek kif
mehtieqg. Verzjoni aggornata tal-SDS ghandha wkoll tigi pprovduta lir-ricevituri precedenti
kollha li lilhom tkun giet fornita s-sustanza jew it-tahlita fit-12-il xahar precedenti. Dan |-
aggornament ghandu jsir minghajr dewmien fejn il-periklu I-gdid huwa iktar serju jew fejn
huma mehtiega elementi supplimentari tal-ittikkettar (I-Artikolu 30(1) CLP). Ghal bidliet
ohra ghall-ittikkettar ghandek taggorna t-tikketta korrispondenti fi zmien 18-il xahar (I-
Artikolu 30(2) CLP).

Ghandek jekk joghgbok tkun taf li fil-kaz ta’ tibdil fil-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’
sustanza li ghaliha gabel tkun issottomettejt avviz fl-inventarju C&L, ghandek tavza lill-
Agenzija bi kwalunkwe bidla ta’ dan it-tip (I-Artikolu 40(2) CLP).

Valutazzjonijiet u rapporti dwar is-sigurta kimika u I-SDS ikollhom
jigu aggornati meta ssir disponibbli informazzjoni gdida dwar perikli
jew meta jinbidlu I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar (I-Artikoli 14 u 31
ta' REACH).

Ghandek tghaddi informazzjoni gdida dwar il-perikli u kwalunkwe tibdil fil-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar li inti ghamilt lill-attur jew distributur li jmiss
‘il fug u 'l isfel fil-katina tal-provvista (I-Artikoli 31, 32 u 34 ta' REACH)

L-istadji li ghandek tiehu hekk kif issir konxju minn informazzjoni gdida ta’ periklu ghas-
sustanza jew ghat-tahlita tieghek jidhru fil-Figura 5.
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Figura 5 X'ghandek taghmel dwar informazzjoni gdida ta’ perikiu
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18. Talba ghall-uzu ta’ isem kimiku alternattiv

18.1 Introduzzjoni

Skont ir-Regolament CLP, sustanzi u tahlitiet imgieghda fis-suq iridu jkunu identifikati sew
(ara t-tagsima 12.6 ta’ dan id-dokument ta’ gwida dwar I-identifikaturi tal-prodotti).
Madankollu, bhala manifattur, importatur jew utent downstream inti tista’ tkun ikkonc¢ernat
li I-izvelar fuq it-tikketta jew 1-SDS tal-identita kimika ta’ sustanza wahda jew diversi
sustanzi kontenuti fit-tahlita(tahlitiet) tieghek igieghed in-natura kunfidenzjali tan-negozju
tieghek, b’'mod partikolari d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali tieghek, taht riskju (I-
Artikolu 24 CLP). F'dawn il-kazijiet, ir-Regolament CLP jippermetti li inti tipprezenta talba
lill-Agenzija biex tuza isem kimiku alternattiv li jirreferi ghal dik is-sustanza/ dawk is-
sustanzi f'tahlita jew permezz ta’ isem li jidentifika |-gruppi kimici funzjonali |-aktar
importanti jew permezz ta’ isem alternattiv. Dawn it-talbiet huma maghrufa hawnhekk
bhala ‘talbiet biex jintuza isem kimiku alternattiv.’

18.2 Lil min ghandek tipprezenta t-talba?

It-talbiet kollha ghal isem kimiku alternattiv iridu jintbaghtu lill-Agenzija (ECHA), kif
stipulat fl-Artikolu 24 CLP. It-talba tieghek ghandha turi li I-izvelar fuq it-tikketta tal-
identita kimika tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek igieghed in-natura kunfidenzjali tan-
negozju tieghek, b’'mod partikolari d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali tieghek, taht riskju.
Kwalunkwe talba ghal ismijiet kimici alternattivi approvata mill-ECHA tkun valida fl-Istati
Membri kollha tal-UE. Dan I-isem kimiku alternattiv jista’ jintuza biss fuq it-tikketta u fl-
SDS tat-tahlita minflok I-isem tas-sustanza.

Jekk talba biex jintuza isem kimiku alternattiv gdid kienet ipprezentata lil Awtorita
Kompetenti tal-Istati Membri taht id-DPD u t-talba kienet approvata gabel I-1 ta’ Gunju
2015, I-uzu tal-isem kimiku alternattiv approvat ghadu permess.

18.3 Liema sustanzi huma inkluzi?

Tista’ taghmel talba ghal isem kimiku alternattiv ghal kwalunkwe sustanza fit-tahlita li ma
kinitx attribwita limitu ta’ esponiment Komunitarju, u meta dik is-sustanza tkun
ikklassifikata eskluzivament bhala wahda mill-kategoriji ta’ periklu jew iktar stabbiliti fil-
punt 1.4.1 tal-Parti 1 tal-Anness I ma’ CLP, jigifieri:

e kwalunkwe mill-kategoriji ta’ periklu li jirrelataw ghal perikli fizi¢i (Parti 2 tal-
Anness I ma’ CLP;

o tossicita akuta, kategorija 4;

e korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda, kategorija 2;

o Thsara/irritazzjoni serja lill-ghajnejn, kategorija 2;

o tossicita tal-organu specifiku immirat - esponiment ta’ darba, kategorija 2 jew 3;

o tossicita tal-organu specifiku immirat — esponiment ripetut, kategorija 2; u

e perikoluz ghall-ambjent akkwatiku, kategorija kronika 3 jew 4.

Minbarra dan, I-uzu ta’ isem kimiku alternattiv ghandu jissodisfa I-htiega li tkun ipprovduta
bizzejjed informazzjoni biex jittiehdu I-prekawzjonijiet necessarji tas-sahha u s-sigurta u
biex jigi zgurat li jistghu jigu kkontrollati r-riskji mit-trattament tat-tahlita. Jibga’ ghall-
applikant li juri li dan huwa I-kaz.
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18.4 Kif tipprezenta t-talba tieghek?

It-talba tieghek ghandha tigi pprezentata lill-ECHA fil-format specifikat minn ECHA u bl-
uzu tal-ghodod maghmula disponibbli mill-ECHA (I-Artikolu 24(2) CLP), li jirreferi ghall-
Artikolu 111 ta' REACH). It-talba ghandu jkollha maghha hlas kif determinat mill-
Kummissjoni Ewropea. L-ECHA tista’ tkun tehtieg aktar informazzjoni minghandek jekk din
I-informazzjoni tkun necessarja biex tiehu decizjoni. Informazzjoni prattika hija disponibbli
fuq il-pagna web apposta fis-sit web tal-ECHA f":
https://echa.europa.eu/mt/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-
alternative-chemical-name-in-mixtures.

L-ECHA tavzak bid-decizjoni taghha fi zmien sitt gimghat mid-data tas-sottomissjoni tat-
talba tieghek jew, f'kaz li I-ECHA tkun tehtieg aktar informazzjoni, mid-data tar-ricevuta
tat-tali informazzjoni ulterjuri mehtiega. Jekk I-ECHA ma tgajjem ebda oggezzjoni fi zmien
dawn is-sitt gimghat, |-uzu tal-isem mitlub jitqies li gie awtorizzat.


https://echa.europa.eu/mt/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
https://echa.europa.eu/mt/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
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19. Rekords u talbiet ta’ informazzjoni

19.1 X’'zamma ta’ rekords rigward il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
jehtiegu minnek ir-Regolamenti REACH u CLP?

Bhala fornitur (manifattur ta’ sustanzi, importatur ta’ sustanzi jew tahlitiet jew bhala
utent downstream), tehtieg li tibni u zzomm disponibbli I-informazzjoni kollha li inti uzajt
ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek. Din I-informazzjoni
trid izzommha ghal mhux ingas minn 10 snin wara li tkun |-ahhar fornejt is-sustanza jew
it-tahlita tieghek (I-Artikolu 49 CLP). Bhala distributur, ghandek bl-istess mod tigbor u
zzomm disponibbli I-informazzjoni kollha li inti uzajt ghall-ittikkettar (ara wkoll it-Tabella 4
fit-tagsima 2 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).

Ir-Regolament REACH jehtieg li inti tigbor u zzomm disponibbli |-
informazzjoni kollha mehtiega biex twettaq id-dmirijiet tieghek taht ir-
Regolament REACH ghal perjodu ta’ mhux ingas minn 10 snin wara li
tkun I-ahhar immanifatturajt, importajt, fornejt jew uzajt sustanza jew
tahlita. Ghandek tipprezenta din I-informazzjoni jew taghmilha disponibbli
minghajr dewmien fuq talba lill-Awtorita/jiet Kompetenti tal-Istat Membru
fejn inti stabbilit jew lill-Agenzija (I-Artikolu 36 ta' REACH).

Jekk is-sustanza tieghek tkun giet irregistrata taht ir-Regolament REACH
jew hija soggetta ghal obbligi ohra taht ir-Regolament REACH, I-
informazzjoni li ghandha tinzamm taht ir-Regolament CLP ghandha
tinzamm flimkien ma’ dik mehtiega ghalik biex inti twettaq id-dmirijiet
tieghek taht ir-Regolament REACH (I-Artikolu 49(1) CLP).

19.2 Lil min ghandek turi din I-informazzjoni?

L-Awtorita/ jiet Kompetenti jew |-awtoritajiet tal-infurzar tal-Istat Membru fejn inti stabbilit
jew I-ECHA jistghu jitolbu I-informazzjoni kollha li inti uzajt ghall-iskop tal-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar taht ir-Regolament CLP. Wara din it-talba jehtieg li tipprovdi din I-
informazzjoni. Madankollu, jekk I-informazzjoni mitluba minn Awtorita Kompetenti tkun
inkluza fin-notifika tieghek taht ir-Regolament CLP, jew in-numru ta’ registrazzjoni tieghek
taht ir-Regolament REACH, din I-informazzjoni tkun disponibbli ghall-ECHA, u I-Awtorita
Kompetenti jehtieg li tindirizza t-talba taghha lill-ECHA (I-Artikolu 49(3) CLP).

L-Istati Membri kollha huma mehtiega jahtru korp jew korpi (bhal centri ghal
avvelenament?®) biex ikunu responsabbli biex jircievu informazzjoni rilevanti ghall-
formulazzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni u kura, b’'mod partikolari biex iwiegbu ghal
emergenza ghas-sahha. Jekk inti importatur jew utent downstream li tgieghed tahlitiet

26 |ista tal-korpi mahtura giet ippreparata u maghmula disponibbli mill-Kummissjoni
f'http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres en.



http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres_en
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fis-suqg, dawn il-korpi ghandhom jir¢ievu minn ghandek I-informazzjoni necessarja, inter
alia dwar il-kompozizzjoni kimika ta’ tahlitiet imqgieghda fis-suq u kklassifikati bhala
perikoluzi fuq il-bazi tal-effetti taghhom fuq is-sahha u fizi¢i. L-informazzjoni li inti
tipprovdi ghandha tkun tinkludi I-identita kimika ta’ sustanzi f'tahlitiet li ghalihom giet
accettata mill-Agenzija talba biex jintuza isem kimiku alternattiv (I-Artikolu 45 u I-Anness
VIII CLP)?7.

27 Ara wkoll il-Gwida dwar informazzjoni armonizzata relatata mar-rispons f'emergenza tas-sahha.



https://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
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20. Proposti ghal klassifikazzjoni u ttikkettar
armonizzati

20.1 X’ghandha tittratta proposta?

Proposti ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati ta’ sustanza ghandhom jinkludu
proposti ghall-inkluzjoni ta’ iskrizzjoni gdida jew ghall-aggornament ta’ iskrizzjoni ezistenti
fl-Anness VI ma’ CLP u ghandhom normalment isiru jekk dik is-sustanza tissodisfa |-kriterji
ta’ klassifikazzjoni ghal (I-Artikolu 36 CLP):

e sensitizzazzjoni respiratorja, kategorija 1;

e mutagenidita tac-celloli germinali, kategoriji 1A, 1B u 2;
e karcinogenicita, kategoriji 1A, 1B u 2; jew

e tossicita riproduttiva, kategoriji 1A, 1B jew 2.

Ghal kwalunkwe proposta li ma tirreferix ghal klassifikazzjoni ghal karc¢inogenicita,
mutadenicita tac-celloli germinali, tossicita riproduttiva (CMR) jew sensitizzazzjoni
respiratorja ghandek tipprovdi argumenti li jiggustifikaw il-htiega ghal armonizzazzjoni tul
I-Unjoni tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar fir-rigward tal-periklu/i kopert(i) mill-proposta
tieghek. Meta proposta bhal din tigi sottomessa minn manifattur, importatur jew utent
downstream, din ghandu jkollha maghha wkoll il-hlas xieraq kif determinat mill-
Kummissjoni f'/Regolament tal-Kummissjoni li ghandu jkun addottat skont I-Artikolu 37(3)
CLP%8,

B’kuntrast ghal sustanzi ohra, sustanzi attivi fis-sens tar-Regolament (KE) 1107/2009
(prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti) jew (UE) 528/2012 (prodotti bijoc¢idali) ghandhom
normalment ikunu soggetti ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati ghall-klassijiet
kollha ta’ periklu (ara t-tagsima 22 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).

Il-proposti jistghu jirreferu ghall-inkluzjoni tal-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-Parti 3 tal-
Anness VI ma’ CLP jew ghall-aggornament ta’ iskrizzjoni ezistenti tal-Anness VI (ara t-
tagsima 7 ta’ dan id-dokument ta’ gwida). Ghandhom jigu pprezentati lill-Agenzija.

20.2 Min jista’ jipprezenta proposta?

Awtorita Kompetenti ta’ Stat Membru jew manifattur, importatur u utent downstream
ta’ sustanza jistghu jipprezentaw proposta lill-Agenzija ghall-klassifikazzjoni u |-ittikkettar
armonizzati ta’ sustanza (I-Artikolu 37 CLP?°). Awtorita Kompetenti tista’ taghmel din il-
proposta anke ghal periklu li ghalih diga jezistu klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati
ghal dik is-sustanza. B’kuntrast, manifattur, importatur jew utent downstream ma
jistghux jaghmlu din il-proposta ghal periklu li ghalih diga jezistu klassifikazzjoni u
ttikkettar ghal dik is-sustanza; min-naha I-ohra, jekk ikollu informazzjoni gdida li tista’
twassal ghal tibdil fil-klassifikazzjoni u |-ittikkettar armonizzati ta’ sustanza, ghandu
jikkuntattja lill-Awtorita Kompetenti f'wahda mill-Istati Membri li fihom is-sustanza
titgieghed fis-suq u jipprezenta proposta lilha (I-Artikolu 37(6) CLP). Jekk il-proposta tal-
Awtorita Kompetenti jew tal-manifattur, I-importatur jew I-utent downstream tkun

28 TI-hlas li ghandu jsir lill-ECHA huwa stabbilit fir-Regolament tal-tlas (UE) Nru 440/2010.

29 Ghandek tkun taf li ghal sustanzi attivi uzati fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jew fi prodotti bijoc¢idali, I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri biss jistghu jipprezentaw il-proposti, jigifieri mhux kumpaniji.
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tappartjeni ghal klassijiet ta’ periklu ta’ xort’'ohra minn CMR jew sensitizzaturi respiratoriji,
hija mehtiega gustifikazzjoni li turi |-htiega ghal azzjoni f'livell tal-Unjoni.

20.3 Kif tipprezenta proposta bhala kumpanija?

Il-proc¢edura biex tipprezenta proposta lill-Agenzija ghall-klassifikazzjoni armonizzata ta’
sustanza hija stabbilita fl-Artikolu 37 CLP. Informazzjoni dettaljata u prattika hija
pprovduta fil-Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ dossiers ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
armonizzati.

L-istadji mehtiega biex inti tipprezenta proposta huma migbura fil-qosor fil-Figura 6.

Ghaqgad l-informazzjoni
dwar il-valutazzjoni tal-
perikolu uzata ghall- Perikli fizi¢i, umani u
allinjament tal- ambjentali
klassifikazzjoni u tal-
ittikkettar tas-sustanza
tieghek

Jekk mhix ibbazata fuq il-
klassifikazzjoni bhala CMR
jew sensitizzatur respiratorju
-hejji l-argument tieghek
ghall-klassifikazzjoni u ghall-

ittikkettar armonizzatitas- - o
sustanza tieghek o IQ—QeﬁglJl t.a 'enumeraZZJonl u
identifikazzjoni xierga ghas-sustanza
tieghek, inkluzi fejn xierga: nru tal-
indi¢iu nru tal-EINECS, nru tal-NLP,
nru tas-CAS u ldentifikazzjoni
v Internazzjonali tas-Sustanza;
- Informazzjoni relatata mal-
Ara li tinkludi l-informazzjoni klassifikazzjoni tas-sustanza tieghek
kollha li se tkun necéessarja inkluzi I-elementi kollha ta’ C&L
sabiex is-sustanza tieghek (jigifieri pittogrammi dwar il-perikli,
tigiinkluza fi hdan il-listata” | | kliem bhala sinjal, kodifikazzjoni tad-
klassifikazzjoni u ttikkettar B dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’
armonizzati stabbilita fit- prekawzjoni, limiti ta’
Tabella 3 tal-Anness VI ma’ konéentrazzjoni specifici jew fatturi
CLP M, kwalunkwe valur ta’ limitu u
informazzjoni supplimentari dwar |-
ittikkettar);
- Noti li ghadnhom jigu assenjati ghal
entrata mil-lista ta’ noti pprovduta
v fil-Parti 1 tal-Anness VI ma’ CLP.
Uza |-format tar-rapport ta’
CLH u |-formola specifika fug \ /\

il-web ipprovduti mill-ECHA
sabiex thejji u tissottometti |-
proposta tieghek
(akkumpanjata mit-tariffa
xierga f’kaz li mhijiex
ibbazata fuq il-
klassifikazzjoni bhala CMR
jew sensitizzatur
respiratorju)

Figura 6 Stadji mehtiega biex tipprepara u tipprezenta proposta


https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-clp
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20.4 Giet ipprezentata proposta: issa xi jmiss?

Ladarba proposta tigi pprezentata, il-partijiet ikkonc¢ernati kollha jinghataw |-opportunita li
jikkummentaw dwarha. L-opportunita li tikkummenta tigi pprovduta permezz tas-sit web
tal-ECHA (https://echa.europa.eu/mt/harmonised-classification-and-labelling-
consultation), f'forma specifikata ghall-ikkummentar, fejn il-kummenti jistghu jigu
introdotti sa skadenza specifikata.

II-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) tal-Agenzija jifforma opinjoni dwar proposta ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati ta’ sustanza fi zmien tmintax-il xahar (I-Artikolu
37(4) CLP), u |-Agenzija mbaghad tghaddi din |-opinjoni lill-Kummissjoni. Fil-kaz li |-
Kummissjoni ssib li |-proposta u I-gustifikazzjoni tieghek huma xierga, din tipproponi li
tinkludi s-sustanza tieghek fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ma’ CLP (li jelenka
sustanzi bi klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati), flimkien mal-elementi tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar rilevanti u, meta xieraq I-SCLs, il-fatturi-M u |-ATEs. II-
procedura biex tinkludi sustanza fl-Anness VI ma’ CLP hija procedura regolatorja bi
skrutinju mill-Kummissjoni Ewropea.

Il-proc¢ess segwit mill-Agenzija u mill-Kkummissjoni wara |-prezentazzjoni ta’ proposta huwa
migbur fil-qosor fil-Figura 7 (I-Artikolu 37 CLP).

“‘/Proposta sottomessa IiH\)
\ ECHA

\ 4

Sa 18-ilxahar Konsultazzjoni pubblika

\ 4

Kumitat ghall-

v Valutazzjoni ta’ Riskju tal-

ECHA jifforma opinjoni
dwar il-proposta

\ 4

Proposta u opinjoni
sottomessi mill-ECHA lill-
Kummissjoni

Minghajr dewmien zejjed

\ 4

[ Detizjoni ta’ inkluijor‘hl—\

ﬂ Anness VI bil-procedura \

\\riolatorja bi skrutiny

Figura 7 Process segwit mill-Agenzija u mill-Kkummissjoni wara |l-prezentazzjoni
ta’ proposta ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati
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https://echa.europa.eu/mt/harmonised-classification-and-labelling-consultation

Gwida Introduttorja dwar ir-Regolament CLP

78 Verzjoni 3.0 - Jannar 2019
21. Legizlazzjoni downstream - harsa generali
21.1 Legizlazzjoni downstream

Dispozizzjonijiet taht il-legizlazzjoni tal-Unjoni ta’ xort’'ohra mir-Regolament CLP
(legizlazzjoni downstream) jistghu jigu instigati mill-klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-
tahlita tieghek. Dawn I-atti huma perezempju:

Registrazzjoni, Valutazzjoni, Awtorizzazzjoni u Restrizzjoni tas-Sustanzi Kimici
(REACH): Regolament (KE) nru 1907/2006 tat-18 ta’ Dicembru 2006 (ara t-tagsima
23 ta’ dan id-dokument ta’ gwida);

Il-kontroll ta’ perikli magguri ta’ inc¢identi li jinvolvu sustanzi perikoluzi (Seveso III):
Direttiva 2012/18/UE tal-4 ta’ Lulju 2012;

Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti: Regolament (KE) nru 1107/2009 (PPPR) tal-31
ta’ Ottubru 2009 (Ara t-tagsima 22 ta’ dan id-dokument ta’ gwida);

Prodotti bijoc¢idali: Regolament (UE) nru 528/2012 (BPR) tas-16 ta’ Frar 1998 (ara
t-tagsima 22 ta’ dan id-dokument ta’ gwida);

Agenti kimici fuqg ix-xoghol: Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998;
Karc¢inogeni u mutageni fuqg ix-xoghol: Direttiva 2004/37/KE tad-29 ta’ April 2004;
Iz-zghazagh fuq ix-xoghol: Direttiva tal-Kunsill 94/33/KE tat-22 ta’ Gunju 1994;

Nisa tgal u li jreddghu li jahdmu: Direttiva tal-Kunsill 92/85/KEE tad-19 ta’ Ottubru
1992;

Sinjali dwar is-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol: Direttiva tal-Kunsill 92/58/KEE tal-
24 ta’ Gunju 1992;

Prodotti kozmetici: Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009.

Is-sigurta tal-gugarelli: Direttiva tal-Kunsill 88/378/KEE tat-3 ta’ Mejju 1988 kif
emendata mid-Direttiva 93/68/KEE;

Detergenti: Regolament (KE) Nru 648/2004 tal-31 ta’ Marzu 2004;

Skema ghall-ippremjar tal-ekotikketta: Regolament (KE) Nru 1980/2000 tas-17 ta’
Lulju 2000;

Dispensuri tal-aerosol: Direttiva tal-Kunsill 75/324/KEE tal-20 ta’ Mejju 1975. L-
Artikolu 14(2c) CLP iqis id-Direttiva dwar I-Aerosols Artikolu 8(1a);

Il-limitazzjoni ta’ emissjonijiet ta’ komposti volatili organici: Direttiva tal-Kunsill
1999/13/KE (VOCD) tal-11 ta’ Marzu 1999 u d-Direttiva 2004/42/KE tal-21 ta’ April
2004;

Valutazzjoni u mmaniggjar tal-kwalita tal-arja ambjentali: Direttiva tal-Kunsill
1996/62/KE tas-27 ta’ Settembru 1996;

L-esportazzjoni u I-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi: Regolament (KE)
Nru 649/2012 tal-4 ta’ Lulju 2012;

Skart perikoluz: Direttiva 2008/98/KE (Direttiva Kwadru dwar |-Iskart) u d-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/532/KE tat-3 ta’ Mejju 2000;

Batteriji u akkumulaturi: Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2006/66/KE
tas-6 ta’ Settembru 2006;
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e Vetturi li m‘ghadhomx jintuzaw: Direttiva 2000/53/KE tat-18 ta’ Settembru 2000; u

e Skart ta’ Taghmir Elettriku u Elettroniku (WEEE): Direttiva 2012/19/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2002.

Xi whud minn dawn I-atti tal-Unjoni jaf ghadhom jirreferu ghad-direttivi pre¢edenti dwar il-
klassifikazzjoni u |-ittikkettar ta’ sustanzi u tahlitiet (preparati) jigifieri DSD jew DPD; dawn
gew jew jinsabu fil-process biex jigu emendati kif xieraq maz-zmien biex igisu r-
Regolament CLP. Ghal sommarji ta’ xi whud mill-interazzjonijiet bejn ir-Regolamenti CLP u
REACH, il-BPR u I-PPPR, ara t-tagsimiet 22 u 23 ta’ dan id-dokument ta’ gwida.

Ir-Regolament CLP kien addottat bhala parti minn pakkett ta’ legizlazzjoni, li jinkludi wkoll:

e Ir-Regolament (KE) Nru 1336/2008 biex jemenda r-Regolament (KE) Nru 648/2004
tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar id-detergenti. Saru I-bidliet li gejjin: “Tahlita” ssotitwiet
“preparat” u referenzi ghal ir-Regolament CLP issostitwew dawk ghad-DSD u d-
DPD; u

¢ id-Direttiva 2008/112/KE biex temenda sitt Direttivi tal-Komunita:

e Id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar |-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kozmetici: “Tahlita”
tissostitwixxi “preparat” u referenzi ghar-Regolament CLP jissostitwixxu dawk ghad-
DSD. Inseriment ta’ referenza generali ghar-Regolament dwar Metodi ta’ Ttestjar
(KE) Nru 440/2008, referenza ghall-kriterji CMR taht ir-Regolament CLP u I-kuncett
ta’ “perikoluz” tradott fi klassifikazzjonijiet ta’ periklu CLP; id-Direttiva kienet
ifformulata mill-gdid mir-Regolament (UE) Nru 1223/2009.

e Direttiva tal-Kunsill 88/378/KEE tat-3 ta’ Mejju 1988 dwar |-approssimazzjoni tal-
ligijiet tal-Istati Membri li jirrelataw ghas-sigurta tal-gugarelli: “Tahlita”
tissostitwixxi “preparat”, il-kuncett ta’ “perikoluz” tradott fi klassifikazzjonijiet ta’
periklu CLP;

e Id-Direttiva tal-Kunsill 1999/13/KE (VOCD) tal-11 ta’ Marzu 1999 u d-Direttiva
2004/42/KE tal-21 ta’ April 2004 dwar il-limitazzjoni ta’” emissjonijiet ta’ komposti
organici volatili: “Tahlita” tissostitwixxi “preparat” (iz-zewg direttivi), I-inseriment
ta’ referenza ghar-Regolament CLP fil-VOCD |-Artikolu 5(6) ghal sustanzi (mill-1 ta’
Di¢ 2010) u ghal tahlitiet (mill-1 ta’ Gunju 2015). Ukoll, inseriment ta’ referenza
ghal CLP kriterji CMR u dikjarazzjonijiet ta’ periklu f'VOCD Artikolu 5(6), (8), (9) u
(13) ghal sustanzi (mill-1 ta’ Di¢ 2010) u ghal tahlitiet (mill-1 ta’ Gunju 2015);

e Direttiva 2000/53/KE tat-18 ta’ Settembru 2000 dwar vetturi li m’ghadhomx
jintuzaw: Il-kuncett ta’ “perikoluz” tradott fi klassifikazzjonijiet ta’ periklu CLP; u

e Direttiva 2002/96/KE tas-27 ta’ Jannar 2003 dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ ¢erti
sustanzi perikoluzi ftaghmir elettriku u elettroniku: “Tahlita” tissostitwixxi
“preparat”, referenzi ghar-Regolament CLP jissostitwixxu dawk ghad-DSD; il-
kuncett ta’ “perikoluz” tradott fi klassifikazzjonijiet ta’ periklu CLP. Id-Direttiva
kienet ifformulata mill-gdid u fit-13 ta’ Awwissu 2012 id-Direttiva I-gdida
2012/19/UE WEEE dahlet fis-sehh30,

Il-bidliet li jirrizultaw mir-Regolament (KE) Nru 1336/2008 u mid-Direttiva 2008/112/KE
dahlu fis-sehh fid-dati skont id-dati tal-implimentazzjoni ta’ CLP jigifieri jew mad-dhul fis-
sehh tar-Regolament CLP, flI-1 ta’ Dicembru 2010, jew fl-1 ta’ Gunju 2015.

30 1d-Direttiva WEEE hija disponibbli fuq: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/?uri=celex%3A32012L0019.
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21.2 Sustanzi u preparati “perikoluzi” fil-legizlazzjoni
downstream tal-UE

Xi bicciet tal-legizlazzjoni xorta jistghu jirreferu ghal sustanzi jew preparati “perikoluzi”,
biex ikopru sustanzi u preparati li jissodisfaw il-kategoriji DSD jew DPD ta’ periklu.

Minhabba li r-regoli CLP ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi ilhom effettivi mill-2010 u dawk
ghal tahlitiet mill-2015, I-atti rilevanti tal-UE huma fil-process li jigu emendati.
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22. Regolament dwar il-prodotti bijocidali, Regolament
dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u rabtiet mar-
Regolament CLP

Id-dispozizzjonijiet tar-Regolament CLP japplikaw bis-shih ghal kwalunkwe sustanza jew
tahlita li t-tgeghid fis-suq u I-uzu taghha jkunu kkontrollati mill-BPR jew mill-PPPR.
Madankollu, ir-Regolament CLP b’ebda mod ma jissostitwixxi d-dispozizzjonijiet tal-BPR
jew dawk tal-PPPR.

Fil-prattika, dan ifisser li s-sustanzi attivi u bijocidali tieghek jew il-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (tahlitiet) ghandhom jigu kklassifikati u ttikkettati taht ir-Regolament
CLP. Ghandek tikkunsidra kwalunkwe informazzjoni addizzjonali mehtiega mill-BPR jew
mill-PPPR bhala informazzjoni tal-ittikkettar supplimentari ghall-iskopijiet tar-Regolament
CLP (I-Artikolu 25 CLP) (ara t-tagsima 12 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).

Sustanzi li huma sustanzi attivi fis-sens tal-BPR jew tal-PPPR huma normalment soggetti
ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati (ara t-tagsimiet 7 u 20 ta’ dan id-dokument
ta’ gwida), jigifieri |-elementi kollha tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ periklu jkunu
armonizzati. Hemm differenza meta mqgabbla ma’ sustanzi ohra li ghalihom I|-elementi tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar ghal CMRs u sensitizzaturi respiratorji biss ikunu normalment
armonizzati filwaqt li klassifikazzjonijiet ohrajn u I-elementi tal-ittikkettar relatati jigu
armonizzati biss fuq bazi ta’ kaz b'kaz jekk tkun ipprovduta gustifikazzjoni li turi |-htiega
ghal din I-azzjoni f’livell tal-Unjoni (I-Artikolu 36(2) CLP). Fir-rigward ta’ proposti ghal
klassifikazzjoni armonizzata, jekk joghgbok innota li Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri biss jistghu jipprezentaw dawn il-proposti ghal sustanzi attivi uzati fi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew prodotti bijocidali.

F'kaz li tixtieq tbiddel il-kompozizzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew bijoc¢idali,
ghandek tapplika ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni ta’ dak il-prodott mal-Awtorita Kompetenti
rilevanti tal-Istat Membru fejn inti tgieghed fis-suq jew, fil-kaz ta’ prodott bijocidali li
ghalih nghatat Awtorizzazzjoni mill-Unjoni, mal-ECHA3!. Fl-applikazzjoni tieghek jehtieg li
ssemmi li kellek tirrevedi |-klassifikazzjoni tal-prodott tieghek minhabba tibdil tal-
kompozizzjoni taghha, fejn dan kien xieraq.

F'kaz li ssir disponibbli informazzjoni li tirrizulta fl-aggornament tal-klassifikazzjoni u |-
ittikkettar tas-sustanza jew tat-tahlita tieghek, ghandek taghmel dan skont id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament CLP (I-Artikolu 30 CLP) (ara t-tagsima 17 ta’ dan id-
dokument ta’ gwida). Mandakollu, f'’kaz li s-sustanza jew il-prodott (it-tahlita) tieghek
jagghu fl-ambitu tal-BPR jew PPPR u huma soggetti ghal awtorizzazzjoni jew decizjoni
dwar registrazzjoni skont wahda minn dawk ir-Regolamenti, ir-rekwiziti ta’ dawk ir-
regolamenti japplikaw ukoll (I-Artikoli 15(5) u 30(3) CLP).

31 Jekk joghgbok irreferi ghar-Regolament (UE) Nru 354/2013 dwar bidliet tal-prodotti bijocidali awtorizzati.
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23. Obbligi taht REACH li jirrizultaw mill-klassifikazzjoni
ta’ sustanzi jew tahlitiet

B’'mod generali |-obbligi tieghek taht ir-Regolament REACH jirrizultaw mill-kwantita ta’
sustanza li inti timmanifattura jew timporta. Obbligi specifici jistghu jkunu jiddependu
wkoll fuq il-klassifikazzjoni tas-sustanzi u tahlitiet kollha (jew ta’ xi whud minnhom),
b’'mod partikolari:

o f'kaz li inti timmanifattura sustanza jew timportaha, wahedha jew f'tahlita, fi jew
f'aktar minn 10 tunnellati metrici fis-sena, inti obbligat tivvaluta |-esponiment u
tikkaratterizza r-riskju relatat ghall-preparazzjoni tas-CSR f'kaz li din is-sustanza
tissodisfa I-kriterji ghal klassifikazzjoni (I-Artikolu 14 ta' REACH);

e ghandek tikkompila SDS f'kaz li s-sustanza jew it-tahlita tieghek jissodisfaw il-
kriterji ghal klassifikazzjoni (I-Artikolu 31 ta' REACH);

e ghandek tipprovdi I-informazzjoni kollha mehtiega taht REACH I-Anness VII (u
Titolu V CLP, jekk xieraq) jekk inti timmanifattura jew timporta sustanza fi
kwantitajiet bejn 1 sa 10 tunnellati metric¢i kull sena li x'aktarx tkun ikklassifikata
bhala kategorija 1A jew 1B CMR skont ir-Regolament CLP, jew ghandha uzu
dispersiv u x'aktarx tkun ikklassifikata ghal effetti dwar is-sahha tal-bniedem jew
ambjentali.

F'kaz li inti tuza sustanza kklassifikata bhala kategorija 1A jew 1B, PBT jew vPvB CMR jew
identifikata bhala li tikkawza livell ekwivalenti ta’ thassib, ghandek tikkontrolla jekk is-
sustanza gietx identifikata bhala Sustanza ta’ Thassib Serju Hafna (SVHC), gietx inkluza
fil-lista tal-kandidati, u possibbilment prijoritizzata aktar u inkluza fl-Anness XIV ma’
REACH bhala sustanza soggetta ghal awtorizzazzjoni. Il-process tal-awtorizzazzjoni huwa
indipendenti minn kwalunkwe tunnellagg prodott (I-Artikolu 57 f REACH). F'dan ir-rigward,
huwa importanti li tikkontrolla b’'mod regolari [-Anness XIV u I-Lista tal-Kandidati ta’
SVHCs hekk kif sustanzi godda huma soggetti ghall-process ta’ Awtorizzazzjoni3?.

Ghandek tiehu nota wkoll tar-restrizzjonijiet tal-Anness XVII ma’ REACH, spec¢jalment
dawk li jirrigwardaw sustanzi CMR li huma stabbiliti fl-iskrizzjonijiet 28, 29 u 30.

32 pktar informazzjoni hija disponibbli fug il-pagna web apposta fis-sit web tal-ECHA:
https://echa.europa.eu/mt/substances-of-very-high-concern-identification-explained.
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24. Prezentazzjoni kongunta tad-data u kondivizjoni
tad-data skont REACH

Ir-registranti ghall-istess sustanza ghandhom |-obbligu skont REACH li jissottomettu data
b’'mod kongunt, inkluza data ghall-fini ta’ klassifikazzjoni u ta’ tikkettar, b’e¢cezzjonijiet
limitati (I-Artikolu 11(1) u (3) ta' REACH). Ghaldagstant, iridu jaqblu dwar il-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanza u jikkunsidraw fejn ikun hemm differenza
bejn ir-registranti potenzjali. Tabilhaqq, jista’ jkun il-kaz li fornitur jikklassifika |-istess
sustanza b’'mod differenti minn fornitur iehor, perezempju fil-kaz ta’ impurita f'sustanza
wahda li twassal ghal klassifikazzjoni oghla.

Ir-Regolament CLP jehtieg li n-notifikaturi (skont ir-Regolament CLP) u r-registranti (skont
ir-Regolament REACH) jaghmlu kull sforz biex jaslu ghal iskrizzjoni bi gbil, jigifieri ghal
klassifikazzjoni u ttikkettar li jagblu dwarhom, li ghandhom jigu inkluzi fl-inventarju C&L (I-
Artikolu 41 CLP) meta jkun hemm iskrizzjonijiet differenti ghall-istess sustanza fl-
inventarju.

Madankollu, profili ta’ impurita tal-istess sustanza li jvarjaw jistghu jaghmlu I-gbil dwar il-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar impossibbli sabiex |-istess sustanza jista’ jkollha diversi
iskrizzjonijiet fl-inventarju bi klassifikazzjoni u ttikkettar differenti.

Ghal informazzjoni u gwida aktar dettaljati dwar is-sottomissjoni kongunta ta’ data u
kwistjonijiet relatati mal-kondivizjoni ta’ data, jekk joghgbok irreferi wkoll ghall-Gwida
dwar il-kondivizjoni ta’ data.
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25. Dokumenti ta’ gwida REACH rilevanti ghar-
Regolament CLP

registrazzjoni ta' REACH, u tista’ ssib informazzjoni utli addizzjonali f'diversi dokumenti ta’
gwida li jghinuk tifhem u tivvaluta I-perikli tas-sustanza jew tat-tahlita. L-Agenzija
ppubblikat firxa ta’ dokumenti ta’ gwida (xi whud minnhom imsemmija f'dan id-dokument
ta’ gwida) li jirrelataw ghar-Regolament REACH |li huma disponibbli biex tnizzilhom mis-sit
web tal-Agenzija: https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach. Ta’
rilevanza partikolari ghar-Regolament CLP huma d-dokumenti ta’ gwida introdotti hawn
taht.

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

Dan id-dokument ta’ gwida jassisti lill-industrija fid-determinazzjoni tal-kompiti u r-
rekwiziti li ghandu jkun hemm konformita maghhom sabiex jigu ssodisfati I-obbligi taht I-
Artikolu 31 ta' REACH (rekwiziti ghall-SDS) u |-Anness II ma’ REACH.

Gwida ghar-registrazzjoni

Dan id-dokument ta' gwida jaghti kjarifika dwar ir-rwoli “manifattur” u “importatur”.

Gwida ghal utenti downstream

Dan id-dokument ta' gwida jaghti kjarifika dwar ir-rwoli “utent downstream” u
“distributur”.

Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti

Dan id-dokument ta' gwida jaghti kjarifika dwar ir-rwol “produttur (importatur) ta’
oggetti”.

Gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u valutazzjoni dwar is-sigurta kimika

Dan id-dokument ta' gwida jaghti parir dwar kif twettaq ¢erti stadji li huma komuni ghall-
istima tal-periklu taht ir-Regolament REACH u I-klassifikazzjoni, jigifieri, fejn issib
informazzjoni disponibbli, kif tivvaluta data migbura u kif tuza informazzjoni mhux ghall-
ittestjar. Jista’ jkun mehtieg gharfien espert biex tifhem u tuza dan il-parir. Id-dokument
huwa maghmul minn sitt partijiet principali (A sa F) u gwida ta’ referenza ta’ sostenn (il-
Kapitoli R.2 sa R.20). II-Parti B tinkludi gwida konciza dwar I-istima tal-periklu. Din tkopri
r-rekwiziti tal-informazzjoni dwar karatteristici intrinsic¢i ta’ sustanza taht ir-Regolament
REACH, inkluz il-gbir ta’ informazzjoni, appro¢c¢i mhux tal-ittestjar u I-hekk imsejha
strategiji ta’ ttestjar integrati biex tkun iggenerata informazzjoni rilevanti u mehtiega ghal
kull periklu.

Il-kapitoli rilevanti ghall-klassifikazzjoni u |-ittikkettar huma kif gej:

e Kapitolu R.3 - Gwida dwar il-gbir ta’ informazzjoni disponibbli;

e Kapitolu R.4 - Valutazzjoni tal-informazzjoni;
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e Kapitolu R.6 - Gwida dettaljata dwar approc¢¢i mhux tal-ittestjar;

e Kapitolu R.7 - Informazzjoni dwar kif tasal ghal informazzjoni xierga ghall-
klassifikazzjoni u |-ittikkettar (gwida specifika ghall-periklu); u

e Parti D - Din tibni pont lejn I-uzu ta’ xenarji tal-esponiment fil-kuntest tas-CSR u |-
SDS estiza.

Gwida dwar il-kondivizjoni ta’ data

Dan id-dokument jipprovdi informazzjoni u gwida dettaljati dwar il-kondivizjoni ta’ data u
kwistjonijiet relatati mas-sottomissjoni kongunta, ez. |-obbligi tar-registranti li
jikkondividu data (ara wkoll it-tagsima 24 ta’ dan id-dokument ta’ gwida).
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Anness 1. Glossarju
Termini uzati f'dan id-dokument ta’ gwida

Aerosol: dispensur tal-aerosols, kull re¢ipjent li ma jistax jerga’ jimtela maghmul mill-
metall, mill-hgieg jew mill-plastik u li jikkontjeni gass ikkumpressat, likwifikat jew mahlul
taht pressjoni, bil-likwidu, b’pasta jew bi trab jew minghajrhom, u mghammar f'apparat ta’
rilaxx li jippermetti li I-kontenut johrog bhala particelli solidi jew likwidi f'sospensjoni
f'gass, bhala fowm, pasta jew trab jew fi stat likwidu jew fi stat gassuz;

Liga: materjal metalliku, omogenu fuq skala makroskopika, li jikkonsisti f'zewg elementi
jew iktar ikkumbinati b’tali mod li ma jistghux jigu sseparati facilment b’'mezzi mekkanici;
ligi huma kkunsidrati bhala tahlitiet ghall-iskopijiet ta’ CLP;

Oggett (Taht REACH u CLP): oggett li waqt il-produzzjoni jinghata forma, wi¢c jew disinn
specjali li jiddetermina I-funzjoni tieghu aktar milli taghmel dan il-kompozizzjoni kimika
tieghu;

Aspirazzjoni: id-dhul ta’ sustanzi kimici jew tahlitiet likwidi jew solidi fit-trakea u fis-
sistema respiratorja t'isfel direttament mill-passagg orali jew nasali, jew indirettament
permezz tar-remettar;

Karcinogenu: sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li tikkawza I-kancer jew izzid I-in¢idenza
tieghu

Korroziv ghal metalli: ta’ hsara ghal materjali, jew anke jeqred il-metalli permezz ta’
azzjoni kimika ta’ sustanza jew tahlita;

Awtorita Kompetenti: [-awtorita jew |-awtoritajiet jew il-korpi stabbiliti mill-Istati
Membri biex iwettqu |-obbligi li jirrizultaw mir-Regolament CLP;

Differenzjazzjoni: id-distinzjoni bejn il-klassijiet ta' periklu skont ir-rotta tal-esponiment
jew in-natura tal-effetti;

Distributur: kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan I-Unjoni, inkluz
bejjiegh bl-imnut, li jahzen u jgieghed fis-suq biss sustanza, wahedha jew f’tahlita, ghal
partijiet terzi;

Utent downstream: kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, minbarra
[-manifattur jew |-importatur, li tuza sustanza, jew wahedha jew f'tahlita, waqt I-
attivitajiet industrijali jew professjonali taghha. Distributur jew konsumatur mhuwiex
utent downstream. Importatur mill-gdid huwa ezentat skont I-Artikolu 2(7)(c) ta’
REACH, huwa meqjus bhala utent downstream;

End-point: kwalunkwe effett fizikokimiku, bijologiku jew ambjentali, li jista’ jitkejjel
f'lkundizzjonijiet specifici;

Oggett splussiv: oggett li jikkontjeni sustanza splussiva wahda jew iktar;

Sustanza splussiva: sustanza solida jew likwida (jew tahlita ta’ sustanza ) li fiha nfisha
hija kapaci b’reazzjoni kimika li tipproduci gass b’tali temperatura u pressjoni u b'tali

velocita li tikkawza dannu ghall-ambjent. Is-sustanzi pirotekni¢i huma inkluzi anki meta
ma jizviluppawx f'gassijiet;
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Irritazzjoni tal-ghajnejn: il-produzzjoni ta’ bidliet fl-ghajn wara li tigi applikata s-
sustanza tat-test fuq is-superfi¢i anterjuri tal-ghajn, li huma kompletament reversibbli fi
zmien 21 jum minn meta tigi applikata;

Ir-Regolament dwar il-Hlas: Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 440/2010 tal-21
ta’ Mejju 2010 dwar il-hlasijiet pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
klassifikazzjoni, |-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet;

Gass li jagbad: gass li jkollu firxa li jagbad fl-arja f' 20°C u pressjoni standard ta’ (101.3
kPa);

Likwidu li jagbad: likwidu b’punt ta’ ffammabbilta ta’ mhux iktar minn 60°C. Punt ta’
fjammabbilta ifisser it-temperatura |-iktar baxxa (korretta ghal pressjoni standard ta’
101.3 kPa) li fiha I-applikazzjoni ta’ sors ta’ injezzjoni tikkawza li |-fwar ta’ likwidu jagbad
taht kondizzjonijiet tal-ittestjar specifikati;

Solidu fjammabbli: solidu |i jagbad facilment, jew li jista’ jikkawza jew jikkontribwixxi
ghal nar permezz ta’ frizzjoni;

Gass: sustanza li (i) f'50 °C ghandu pressjoni tal-fwar ta’ iktar minn 300 kPa; jew (ii) hija
kompletament gassuza f'20 °C fi pressjoni standard ta’ 101.3 kPa;

(Sub)Kategorija ta’ periklu: is-(sud)divizjoni ta’ kriterji fi hdan kull klassi ta’ periklu, li
jispecifikaw is-severita tal-periklu;

Klassi ta’ periklu: in-natura tal-periklu fiziku, ghas-sahha jew ambjentali;

Pittogramma ta’ periklu (xi drabi maghrufa wkoll bhala “pittogramma” f'dan id-
dokument): kompozizzjoni grafika li tinkludi simbolu kif ukoll elementi grafici, bhal
bordura, mudell tal-isfond jew kulur li huma mahsuba biex jaghtu informazzjoni specifika;

Dikjarazzjoni ta’ periklu; frazi moghtija lil klassi u kategorija ta’ periklu li tiddeskrivi n-
natura tal-perikli ta’ sustanza jew tahlita perikoluza, inkluz, fejn ikun il-kaz, il-livell ta’
periklu;

Perikoluz: jissodisfa I-kriterji li jirrelataw ghal perikli fizi¢i, perikli ghas-sahha jew perikli
ambjentali, stabbiliti fil-partijiet 2 sa 5 tal-Anness I ma’ CLP;

Importazzjoni: I-introduzzjoni fizika fit-territorju doganali tal-Unjoni;

Importatur: kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li hija responsabbli
ghall-importazzjoni;

INCHEM: jirreferi ghal ghodda fuq I-Internet li tipprovdi firxa ta’ informazzjoni li tirrelata
ghas-sigurté kimika prodotta mill-Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta Kimika u ¢-
Centru Kanadiz ghas-Sahha fuq ix-Xoghol;

Sustanza intermedja: sustanza li hija mmanifatturata ghal u kkunsmata fi jew uzata
ghall-ipprocessar kimiku sabiex tkun ittrasformata f'sustanza ohra;
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Tikketta: grupp xieraq ta’ elementi tal-informazzjoni miktubin, stampati jew grafici li
jikkoncernaw sustanzi jew tahlitiet perikoluzi, maghzula bhala rilevanti ghas-settur(i)
immirat(i), li hija mwahhla ma’, stampata, jew mehmuza mal-kontenitur immedjat ta’
sustanza jew tahlita perikoluza jew mal-imballagg estern ta’ sustanzi jew tahlitiet
perikoluzi (id-definizzjoni ssegwi I-kapitolu 1.2 tal-GHS tan-NU);

Element tat-tikketta: tip wiehed ta’ informazzjoni li gie armonizzat biex jintuza fuq
tikketta, ez. pittogramma ta’ periklu, kelma bhala sinjal;

Likwidu: Sustanza jew tahlita li ma’ 50 °C ghandha pressjoni ta’ fwar ta’ mhux aktar minn
300 kPa (3bar), li mhijiex kompletament gassuza 20 °C u fi pressjoni standard ta’ 101.3
kPa, u li ghandha punt li fih tinhall jew punt ta’ tidwib inizjali ta’ 20 °C jew ingas bi
pressjoni standard ta’ 101.3 kPa. Sustanza jew tahlita viskuza li ghaliha ma jistax jigi
determinat punt specifiku li fih tinhall ghandha tkun soggetta ghat-test ASTM D 4359- 90;
jew ghat-test biex jiddetermina I-fluwidita (test penetrometru) preskritt fit-tagsima 2.3.4
tal-Anness A tal-Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Merkanzija Perikoluza
bit-Trig (ADR);

Fattur-M: fattur multiplikanti. Huwa applikat ghall-konc¢entrazzjoni ta’ sustanza
klassifikata bhala perikoluza ghall-ambjent akkwatiku kategorija akuta 1 jew kategorija
kronika 1, u huwa uzat biex bil-metodu tal-addizzjoni wiehed jasal ghall-klassifikazzjoni ta’
tahlita li fiha hija prezenti s-sustanza;

Manifattur: kwalunke persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li timmanifattura
sustanza fi hdan I-Unjoni;

Manifattura: il-produzzjoni jew |-estrazzjoni ta’ sustanzi fl-istat naturali.

Tahlita: tahlita jew soluzzjoni komposta minn zewg sustanzi jew aktar. Madankollu, il-
Kapitolu 1.2 GHS tan-NU jinkludi I-frazi, “li fihom ma jaghtux reazzjoni” fl-ahhar ta’
definizzjoni li mill-bgija hija identika;

Monomeru: sustanza li hija kapaci tifforma rabtiet kovalenti b’sekwenza ta’ molekuli simili
jew dissimili addizzjonali taht il-kondizzjonijiet tar-reazzjoni rilevanti li tifforma polimeru
uzata ghall-process partikolari;

Mutagenu: agent li jikkawza okkorrenza mizjuda ta’ mutazzjonijiet f'/popolazzjonijiet ta’
celloli u/jew organizmi;

Mutazzjoni: bidla permanenti fl-ammont jew I-istruttura tal-materjal genetiku f'cellola;

Notifikatur: il-manifattur jew I-importatur, jew grupp ta’ manifatturi jew ta’
importaturi li javzaw lill-Agenzija;

Perossidu organiku: sustanza organika likwida jew solida li tikkontjeni |-istruttura
bivalenti -O-0- u tista’ tkun ikkunsidrata derivattiv tal-perossidu tal-idrogenu, fejn wahda
mill-atomi jew iz-zewg atomi tal-idrogenu gew sostitwiti b’radikali organici. It-terminu
jinkludi wkoll formulazzjonijiet ta’ perossidu organiku (tahlitiet);

Gass ossidanti: kwalunkwe gass li jista’, generalment billi jipprovdi I-ossigenu, jikkawza
jew jikkontribwixxi ghall kombustjoni ta” materjal iehor iktar milli taghmel I-arja;

Likwidu ossidanti: likwidu li, filwaqgt li fih innifsu mhux nec¢essarjament kombustibbli,
jista’, generalment billi jerhi |-ossigenu, jikkawza, jew jikkontribwixxi ghall-kombustjoni
ta’ materjal iehor;
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Solidu ossidanti: solidu li, filwaqt li fih innifsu mhux nec¢essarjament kombustibbli, jista’,
generalment billi jerhi l-ossigenu, jikkawza, jew jikkontribwixxi ghall-kombustjoni ta’
materjal iehor;

Sustanza ta’ introduzzjoni gradwali: sustanza li tissodisfa ghall-ingas wiehed minn
dawn il-kriterji li gejjin:

(a) hija elenkata fl-Inventarju Ewropew ta’ Sustanzi Kimi¢i Kummercjali Ezistenti
(EINECS);

(b) kienet manifatturata fl-Unjoni, jew fil-pajjizi li ssiehbu mal-Unjoni Ewropea fl-1
ta’ Jannar 1995, fl-1 ta’ Mejju 2004 jew fl-1 ta’ Jannar 2007, izda ma tgeghditx fis-
suqg mill-manifattur jew mill-importatur, ghall-inqgas darba fil-15-il sena gabel id-
dhul fis-sehh tar-Regolament REACH, sakemm il-manifattur jew |-importatur
ikollu evidenza dokumentarja ta’ dan; u

(c) tgieghdet fis-suq fl-Unjoni, jew fil-pajjizi li ssiehbu mal-Unjoni Ewropea fl-1 ta’
Jannar 1995, jew fl-1 ta’ Mejju 2004 jew f’Jannar 2007, mill-manifattur jew I-
importatur fi kwalunkwe zmien bejn it-18 ta’ Settembru 1981 u [-31 ta’ Ottubru
1993 inkluzi, u gabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament REACH kienet ikkunsidrata
bhala li kienet notifikata skont I-ewwel inciz tal-Artikolu 8(1) tad-Direttiva
67/548/KEE fil-verzjoni tal-Artikolu 8(1) li jirrizulta mill-emenda effettwata mid-
Direttiva 79/831/KEE, izda ma tissodisfax id-definizzjoni ta’ polimeru kif stabbilit
fir-Regolament REACH, sakemm il-manifattur jew |-importatur ma jkollux
evidenza dokumentarja ta’ dan;

It-tqeghid fis-suq: il-fornitura jew li jkun maghmul disponibbli, kemm ghal hlas jew
minghajr hlas, lil parti terza. L-importazzjoni ghandha titgies bhala tqeghid fis-suq.

Polimeru: sustanza li tikkonsisti f'molekuli kkaratterizzati mis-sekwenza ta’ tip wiehed jew
aktar ta’ unitajiet monomeri. Dawn il-molekuli ghandhom jigu mqgassma fuq firxa ta’
pizijiet molekulari fejn id-differenzi fil-piz molekulari taghhom huma primarjament
attribwibbli ghal differenzi fl-ghadd ta’ unitajiet monomeri. Polimeru jinkludi dan li gej:

(a) maggoranza ta’ piz semplici ta’ molekuli li fihom mill-ingas tliet unitajiet
monomeri li huma marbuta b’'mod kovalenti ma’ mill-ingas unita monomera ohra
jew reattant iehor; u

(b) ingas minn maggoranza ta’ piz semplici ta’ molekuli tal-istess piz molekulari. Fil-
kuntest ta’ din id-definizzjoni “unita monomera” tfisser il-forma reagita ta’ sustanza
monomera f'polimeru;

Dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni: frazi li tiddeskrivi mizura/i rakkomandata/i sabiex ikunu
minimizzati jew ipprevenuti |-effetti negattivi li jirrizultaw minn esponiment ghal sustanza
jew tahlita perikoluza minhabba I-uzu jew ir-rimi taghhom;

Identifikatur tal prodott: jiddettalja I-permess tal-identifikazzjoni tas-sustanza jew tat-
tahlita;

Likwidu piroforiku: likwidu li, anke fi kwantitajiet zghar, x’aktarx li jixghel fi zmien
hames minuti minn meta jigi f'lkuntatt mal-arja;

Solidu piroforiku: solidu li, anke fi kwantitajiet zghar, x’aktarx li jixghel fi zmien hames
minuti minn meta jigi f'lkuntatt mal-arja;

0ggett pirotekniku: oggett li jikkontjeni sustanza piroteknika wahda jew aktar;
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Sustanza piroteknika: sustanza jew tahlita ta’ sustanzi mahsuba biex jipproducu effett
bis-shana, bid-dawl, bil-hoss, bil-gass jew bid-duhhan jew kombinazzjoni ta’ dawn bhala
rizultat ta’ reazzjonijiet kimici esotermici awto sostnuti u minghajr spluzjoni;

Registrant: il-manifattur jew |-importatur ta’ sustanza jew il-produttur jew I-
importatur ta’ oggett |i jipprezentaw registrazzjoni ghal sustanza taht ir-Regolament
REACH;

Sensitizzatur respiratorju: sustanza li twassal ghal ipersensittivita tal-pajpijiet tan-nifs
wara li jibilghu s-sustanza bix-xamm.

Sustanza li tishon wahidha: sustanza solida jew likwida, ta’ xort’ohra minn sustanza
piroforika, li, b’reazzjoni mal-arja u minghajr fornitura tal-energija, x'aktarx li tishon
wahidha; din is-sustanza tvarja minn sustanza piroforika f'li tixghel biss meta f'ammonti
kbar (kilogrammi) u wara perjodi twal ta’ Zzmien (sighat jew granet);

Sustanza awtoreattiva: sustanzi likwidi jew solidi termalment instabbli li ghandhom
tendenza li jghaddu minn dekompozizzjoni ezotermika gawwija anki minghajr ma jidhol |-
ossigenu (l-arja). Din id-definizzjoni teskludi sustanzi u tahlitiet ikklassifikati taht CLP
bhala splussivi, perossidi organici jew bhala ossidanti.

Hsara serja lill-ghajnejn tfisser il-produzzjoni ta’ hsara lit-tessut fl-ghajnejn, jew
deterjorament fiziku serju tal-vizjoni, wara I-applikazzjoni ta’ sustanza tal-ittestjar ghas-
superfici anterjuri tal-ghajn, li mhijiex kompletament reversibbli fi zmien 21 jum mill-
applikazzjoni;

Kelma bhala sinjal: kelma li tindika I-livell relattiv ta’ severita ta’ perikli biex javzaw lill-
garrej potenzjali bil-periklu; iz-zewg livelli li gejjin huma distinti:

(a) Periklu jfisser kelma bhala sinjal li tindika |-kategoriji ta’ periklu aktar gravi; u
(b) Twissija tfisser kelma bhala sinjal li tindika |-kategoriji ta’ periklu I-ingas gravi;

Korrozjoni tal-gilda: I-produzzjoni ta’ hsara irreversibbli tal-gilda, nekrozi vizibbli mill-
epidermis u sa gewwa d-dermis, wara |-applikazzjoni ta’ sustanza tat-test ghal sa 4 sighat;

Irritazzjoni tal-gilda: il-produzzjoni ta’ hsara reparabbli fuq il-gilda wara li tigi applikata
sustanza tat-test ghal sa 4 sighat;

Sensitizzatur tal-gilda tfisser sustanza li twassal ghal reazzjoni allergika wara kuntatt
mal-gilda. Id-definizzjoni ghal “sensitizzatur tal-gilda” hija ekwivalenti ghal “sensitizzatur
ta’ kuntatt”;

Solidu: sustanza jew tahlita li ma jissodisfawx id-definizzjonijiet ta’ likwidu jew gass.

Substanza: element kimiku u |-komposti tieghu fl-istat naturali jew miksub bi kwalunkwe
process ta’ manifattura, inkluz kwalunkwe addittiv nec¢essarju biex tkun ippreservata |-
istabilita taghha u kwalunkwe impurita derivata mill-process uzat, izda bl-eskluzjoni ta’
kwalunkwe solvent li jista’ jigi sseparat minghajr ma jaffettwa I-istabilita tas-sustanza jew
ibiddel il-kompozizzjoni taghha;

Simbolu: element grafiku mahsub biex jibghat informazzjoni malajr;
Uzu: kull ipprocessar, formulazzjoni, konsum, hazna, zamma, trattament, mili

f’kontenituri, trasferiment minn kontenitur ghall-iehor, tahlit, produzzjoni ta’ oggett jew
kull utilizzazzjoni ohra.
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Anness 2. Sorsi addizzjonali tal-informazzjoni

Jekk joghgbok sib hawnhekk harsa generali lejn sorsi ta’ informazzjoni u pariri fir-rigward
tar-Regolament CLP, minbarra s-sorsi pprovduti fit-tagsima 9 ta’ dan id-dokument ta’
gwida.

1. Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP: din il-Gwida Introduttorja dwar ir-
Regolament CLP inkitbet biex tghinek tifhem ir-rekwiziti tar-Regolament CLP. F'kaz li
tehtieg gwida iktar specifika dwar I-applikazzjoni tal-kriterji CLP ghall-klassifikazzjoni
tas-sustanzi u tat-tahlitiet tieghek, jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar [-
Applikazzjoni tal-Kriterji CLP.

2. Gwida dwar it-tikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament CLP: dan id-
dokument jiddeskrivi dispozizzjonijiet specifi¢i ghall-ittikkettar u ghall-imballagg ta’
sustanzi kimic¢i u ta’ tahlitiet skont it-Titoli III u IV tar-Regolament CLP. (ara I-Gwida
dwar it-tikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament CLP).

3. Gwida dwar I-informazzjoni armonizzata relatata mar-rispons f'emergenza
tas-sahha — Anness VIII ma’ CLP: dan id-dokument jipprovdi gwida dettaljata
ghall-kumpaniji dwar kif jikkonformaw mal-obbligu taghhom skont I-Artikolu 45 u |-
Anness VIII CLP biex jissottomettu lill-korpi mahtura nazzjonali rilevanti |-informazzjoni
dwar it-tahlitiet perikoluzi li I-kumpaniji jgieghdu fis-suq (ara |-Gwida dwar [-
informazzjoni armonizzata relatata mar-rispons f'emergenza tas-sahha u s-sit web tac-
Centri tal-Avvelenament tal-ECHA fuq https://poisoncentres.echa.europa.eu/mt/).

4. Uffic¢ji tal-informazzjoni tal-Istati Membri CLP/REACH: dawn huma stabbiliti
f’kull Stat Membru u huma I-punti ta’ kuntatt ghal mistogsijiet dwar ir-Regolamenti
CLP u REACH (ara I-Artikolu 44 CLP). Huwa possibbli li I-Awtorita Kompetenti tal-Istat
Membru tieghek taghzel li tikkombina I-uffi¢cji tal-informazzjoni CLP u REACH taghha,
izda mhijiex obbligata li taghmel dan. Biex issib id-dettalji ta’ kuntatt ghall-uffi¢¢ju tal-
informazzjoni ta' REACH tieghek jekk joghgbok ikkonsulta s-sit web tal-ECHA:
https://echa.europa.eu/mt/support/helpdesks.

5. Sit web tad-DG GROW: dan is-sit web fuq I-internet jipprovdi harsa generali u links
ghal aktar informazzjoni, inkluza gwida addizzjonali fuq
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/classification-labelling/.

6. Sit web tad-DG ENV: dan is-sit web fuq |-internet jipprovdi harsa generali u links ghal
aktar informazzjoni, inkluza gwida addizzjonali fuq
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/labelling/index en.htm.
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Anness 3. II-GHS tan-NU u r-Regolament CLP
A.3.1. Sfond

Is-Sistema Globalment Armonizzata ta’ Klassifikazzjoni u Ttikkettar ta’ Sustanzi Kimic¢i (GHS)
kienet miftiethma min-Nazzjonijiet Uniti (UN) f'Ginevra f'Dicembru 2002. II-GHS tan-NU hija
introdotta fil-kwadru legizlattiv tal-UE permezz tar-Regolament CLP li huwa legalment
vinkolanti u direttament applikabbli fl-Istati Membri tal-UE.

A.3.2. Klassijiet ta’ periklu addizzjonali
L-introduzzjoni tal-klassijiet ta’ periklu GHS tan-NU fl-UE hija bbazata fuq dak maghruf bhala
“approcc tal-bini ta’ blokok”, li jippermetti lill-pajjizi u lill-gurisdizzjonijiet differenti

jimplimentaw fil-legizlazzjoni taghhom stess dawk il-klassijiet u |-kategoriji ta’ periklu biss li
huma jqisu li huma rilevanti.

A.3.3. Kategoriji tal-GHS tan-NU mhux inkluzi fir-Regolament CLP

Fuq il-bazi tal-appro¢¢ tal-bini ta’ blokok, ir-Regolament CLP ma jinkludix dejjem il-kategoriji
kollha ta’ periklu inkluzi fil-GHS tan-NU minhabba li mhux kollha kienu parti mid-DSD, kif
jidher fit-Tabella 14.

Tabella 12 Kategoriji ta’ periklu inkluzi fil-GHS tan-NU izda mhux fir-Regolament CLP

Klassijiet ta’ periklu Kategoriji ta’ periklu tal- Kummenti

GHS tan-NU mhux inkluzi
f'CLP

Likwidi li jagbdu Kat. 4 Likwidi li jagbdu b’punt li fih
jagbdu ta’ < 93°C jintuzaw
ghall-klassifikazzjoni fil-

klassi ta’ periklu Aerosols

Tossicita akuta Kat. 5

Korruzjoni/ irritazzjoni tal- Kat. 3 Irritazzjoni hafifa tal-gilda
gilda

Hsara serja lill-ghajnejn/ Kat. 2B CLP Kat. 2 hija ekwivalenti
irritazzjoni tal-ghajnejn ghal Kat. 2A tal-GHS tan-NU

Periklu mill-aspirazzjoni Kat. 2
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Perikoluz ghall-ambjent Akuta Kat. 2 u Kat. 3
akkwatiku

A.3.4. Regoli ta’ ttikkettar u imballagg addizzjonali

Ir-Regolament CLP jinkludi regoli spec¢jali mhux mahsuba fil-GHS tan-NU ghal sustanzi u
tahlitiet f'pakketti zghar (I-Artikolu 29 CLP), dwar informazzjoni supplimentari ta’ periklu (il-
Parti I tal-Anness II ma’ CLP), dwar elementi tal-ittikkettar supplimentari ghal certi tahlitiet (il-
Parti 2 tal-Anness II ma’ CLP) u ghall-provvizjoni ta’ gfieli rezistenti ghat-tfal u/jew twissijiet
biex ma jintmissux (il-Parti 3 tal-Anness II ma’ CLP). Ukoll, jinkludi regoli ghas-sitwazzjoni
meta sustanza hija koperta kemm mir-Regolament CLP kif ukoll mil-legizlazzjoni tat-trasport.

A.3.5. Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

CLP jikkontjeni regola specjali ghall-ittikkettar ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li ssemmi
li ghandek tinkludi |-kliem li gejjin minbarra r-rekwiziti tad-Direttiva 91/414/KEE (Parti 4 tal-
Anness II ma’ CLP):

EUH401 - "Biex jigu evitati r-riskji ghal sahhet il-bniedem u ghall-ambjent, ikkonforma mal-
istruzzjonijiet dwar I-uzu”.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti jekk joghgbok ikkonsulta t-tagsima 22 ta’ dan id-dokument ta’ gwida.
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