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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2001/59/KE
tas-6 ta’ Awissu 2001
li taddatta ghall-progres tekniku ghat-28 darba d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE rigward

l-approssimazzjoni tal-ligijiet,

tar-regolamenti

tad-dispozizzjonijiet

amministrattivi  dwar

il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi

(Test b’relevanza ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’
Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-

regolamenti u

tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar

il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi periko-
luzi (1), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva 2000/33/KE (3), u
partikolarment l-Artikolu 28 taghha,

Billi:

(1)

L-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE fih lista ta’ sustanzi
perikoluzi, flimkien mal-partikolaritajiet tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettjar ta’ kull sustanza. It-taghrif
xjentifiku u tekniku prezenti wera li I-lista ta’ sustanzi peri-
koluzi fdak l-Anness ghandha tkun addattata ghall-
progress tekniku. Specifikament, it-Tabelli A u B fil-
Prefazju ta’ -Anness I jehtiegu z-zieda tan-nomenklatura
Finlandiza u Svediza. Certi verzjonijiet lingwisti¢i tad-
Direttiva jehtiegu korrezzjonijiet teknici f'sezzjonijiet spe-
¢ifici tal-Prefazju ghall-Anness I. Huwa utili li tkun ippu-
blikata verzjoni aggortnata u mbhejjija mill-gdid ghall-
Prefazju ta’ I-Anness 1. Aktar minn hekk, il-lista nnifisha
ghandha tkun aggornata biex tinkludi sustanzi godda li
jkunu gew innotifikati u wkoll aktar sustanzi ezistenti;
l-identita, in-nomeklatura, il-klassifikazzjoni, l-ittikkettjar
ufjew il-limiti tal-koncentrazzjoni ghal certi sustanzi
ghandhom ikunu emendati biex jirreflettu z-zieda fit-
taghrif tekniku; id-dahliet ghal tlett sustanzi ghandhom
ikunu mhassra mil-lista, la darba dawn huma koperti
b’dahliet ohrajn.

L-Anness III tad-Direttiva 67/548/KEE fih lista ta’ simboli
w indikazzjonijiet tal-periklu  ghal sustanzi u
preparazzjonijiet perikoluzi. L-Anness III tad-Direttiva
67/548/KEE fih lista ta’ frazijiet li jindikaw in-natura ta’
riskji spe¢jali attribbwiti ghal sustanzi u preparazzjonijiet
perikoluzi. L-Anness IV tad-Direttiva 67/548KEE fih lista

() GUC 196, tas-16.8.1967, p. 1.
() GUL 136, tat-8.6.2000, p. 90.

ta’ frazijiet li jindikaw il-parir dwar is-sigurta li tikkoncerna
s-sustanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi. L-Annessi II, III
u IV jehtiegu z-zieda tat-testi Finlandizi u Svedizi. Certi
verzjonijiet lingwistici tad-Direttiva jehtiegu korrezzjonijiet
utili li jkunu ppubblikati I-verzjonijiet ta’ I-Annessi II, Il u
IV aggornati u mhejjija mill-gdid.

L-Artikolu 1 tad-Direttiva 1999/33/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (3) jippermetti lill-Isvezja mill-1 ta’
Jannar 1999 sal-31 ta’ Dicembru 2000 li tkun tehtieg
iz-zieda tal-frazi-R R340, mhix imnizzla fl-Anness III, ghal
sustanzi kklasifikati bhala karcinogenici, il-kategorija 3,
minflok il-frazi-R, R40. L-esperti tal-Istati Membri ftichmu
li jirrevedu t-test tal-frazi-R, R40 li tirreferi ghal sustanzi
kar¢jogenici, tal-kategorija 3. Frazi-R gdida, R-68, ghandha
tkun mizjuda ma l-Anness III, li jkun fiha t-test originali
tal-frazi-R, R40 ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar
kategorija 3, sustanzi mutagenici u ta’ hsara, elenkati
fl-Anness I Ir-refernzi ghall-klassifika u l-ittikkettjar u
I-limiti tal-koncentrazzjoni fl-Anness I li jinkludu R40
ghandhom ghalhekk ikunu riveduti ghal sustanzi bhal
dawn tal-kategorija 3 li huma mutagenici u ta’ hsara.

L-Anness V tad-Direttiva 67/548/KEE jistabbilixxi I-metodi
ghad-determinazzjoni tal-propjetajiet  fizikokemikali,
it-tossicitd u l-ekotossicita ta’ sustanzi u preparazzjonijiet.
Huwa mehtieg li dak I-Anness ikun addattat ghall-progress
tekniku. Huwa xieraq li jkun imnaqqas ghall-minimu
n-numru ta’ annimali uzati ghall-iskopijiet ta’ esperimenti,
bi qgbil mad-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE (4.
[I-Kapitolu B.1 ghandu ghalhekk ikun imhassar, la darba
metodi alternattivi, li juzaw anqas annimali, huma dispo-
nibbli. Attenzjoni misthoqqa ghandha tinghata ghall-
metodi  rikonoxxuti  u  rrakkomandati = mill-
organizzazzjonijiet kompetenti internazzjonali. Il-metodi
ghal tossicita orali subkronika fil-Kapitoli B.26 u B.27

() GUL 199, tat-30.7.1999, p. 57.

(% GUL 358, tat-18.12.1986, p. 1.
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ghandhom ikunu riveduti bi gbil mal-Kapitoli C.14 sa
C.20, dwar it-tossicita ambjentali, ghandhom ikunu miz-
juda ma l-Anness V. Certi verzjonijiet lingwistici jehtiegu

L-Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE fih gwida tal-
klasifikazzjoni u  l-ittikkettjar = ta’ sustanzi u
preparazzjonijiet perikoluzi. Huwa mehtieg li jkun adattat
dak 1-Anness ghall-progress tekniku. Certi verzjonijiet lin-
gwistici tad-Direttiva jehtiegu korrezzjonijiet teknici
fsezzjonijiet specifici ta’ I-Anness VI. Sezzjonijiet specifici
jehtiegu 1-pubblikazzjoni fil-Finlandiz u fl-Isvediz. Huwa
utili li tkun ippubblikata verzjoni aggornata u mhejjija
mill-gdid ta’ I-Anness VI, partikolarment li tinkludi
r-referenza  ghad-Direttiva  1999/45/KE  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 rigward
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-
dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni,
l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ preparazzjonijiet perikolu-

7i (1),

Bi gbil mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 67/548/KEE, xi
sustanza gdida mqieghda fis-suq ghandha tkun notifikata
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri permezz ta’
notifika li jkun fiha certa informazzjoni, inkluz dossier
tekniku. Ghal sustanzi godda fornuti w imbaghad
ikkonusmati freazzjoni kimika li huma strettament ikkon-
trollati (intermedjarji b'espozizzjoni limitata), huwa tekni-
kament gustifikabbli u xieraq li jkun definit pakkett tat-test
imnaqgas (RTP). Il-progress tekniku kurrenti jista’ jiggaran-
tixxi espozizzjoni minima ghall-bniedem u l-ambjent
permezz ta’ limitazzjoni rigoruza tal-process.

Id-dossier tekniku ghandu jkun fih pakkett tat-test ghall-
intermedjarji b’espozizzjoni limitata li jkun iforni
l-informazzjoni mehtiega ghall-evalutazzjoni tar-riskji pre-
vedibbli ghall-bniedem u l-ambjent. L-Anness VII ghandu
jispecifika l-kontenut ta’ dan id-dossier tekniku u
l-Anness VIII ghandu jaghti dettali tat-testijiet u studji
addizzjonali li jistghu jkunu mehtiega ghall-intermedjarji
bespozizzjoni limitata mqieghda fis-suq fvolumi ikbar.

[l-kriterja tan-notifika tal-intermedjarji b’espozizzjoni limi-
tata tista tkun tehtieg li tigi riveduta fid-dawl tal-progress
tekniku u l-esperjenzja akwistati b’dawn in-notifiki li jsiru
bi qbil mal-htigiet specifici godda stabbiliti fdin
id-Direttiva.

II-mizuri li tipprovdi ghalihom din id-Direttiva huma kon-
formi ma’ l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Addattament ghall-
Progress Tekniku tad-Direttivi dwar it-Tnehhija ta’ Barrieri
Teknic¢i ghall-Kummer¢ f'Sustanzi u Preparazzjonijiet Peri-
koluzi,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

L-Artikolu 1

Id-Direttiva 67548 /KEE hija hawnhekk emendata kif gej:

() GUL 200, tat-30.7.1999, p. 1.

1. L-Anness 1 huwa emendat kif gej:

(@)

It-Tabelli A u B fil-Prefazju ta’ l-Anness 1 ghandhom
jinkludu n-nomeniklatura Finlandiza u Svediza. Certi verz-
jonijiet lingwisti¢i tad-Direttiva ghandhom jinkludu
korrezzjonijiet teknici f'sezzjonijiet specifici fil-Prefazju u
t-Tabelli A u B. II-Prefazju inkluzi t-Tabeli A u B huma
mibdula bl-Anness 1A ta’ din id-Direttiva.

id-dahliet korresspondenti huma mibdula bid-dahliet
fl-Anness 1B ta’ din id-Direttiva.

Id-dahliet fl-Anness 1C ta’ din id-Direttiva huma mizjuda.
Id-dahliet fl-Anness 1D ta’ din id-Direttiva huma mhassra.

Id-dahliet murija fl-Anness 1E ta’ din id-Direttiva huma
emendati bil-bdil tar-referenzi ghall-klassifikazzjoni ta’
“Muta. Cat. 3; R40” bi “Muta. Cat 3; R68” u bil-bdil tar-
referenzi ghall-ittikkettjar ta’ R40 bi R68.

Id-dahliet murija fl-Anness 1F ta’ din id-Direttiva huma
emendati bil-bdil tar-referenzi ghall-klassifikazzjoni ta’
“Xn; R40” bi “Xn; R68” u bil-bdil tar-referenzi ghall-
ittikkettjar ta’ R40 bi R68.

Il-kitba murija fl-Anness 1G ta’ din id-Direttiva hija

emendata  bil-bdil  tar-referenzi  tal-limiti  tal-
koncentrazzjoni ta’ “Xn; R40/20/21/22" bi “Xn;
R68/20/21/22”.

Il-kitba murija fl-Anness 1H ta’ din id-Direttiva hija
emendata  bil-bdil  tar-referenzi  ghall-limiti  tal-
koncentrazzjoni ta’ “Xn; R20/21/22-40/20/21/22” bi “Xn;
R20/21/22-68/20/21/22".

Id-dahliet murija fl-Anness 1I ta’ din id-Direttiva huma
emendati bil-bdil tar-referenzi ghall-klassifikazzjoni ta’
“Muta. Cat. 3; R40” bi “Muta, Cat 3; R68”.

Id-dahliet murija fl-Anness 1] ta’ din id-Direttiva huma
emendati bil-bdil tar-referenzi ghall-klasifikazzjoni ta’
“Muta. Cat. 3; R40” bi “Muta, Cat 3; R68” u biz-zieda ta’
R68 mat-tikketta.

L-Anness Il ghandu jinkludi l-verzjonijiet Svedizi u Finlandizi

u l-korrezzjonijiet teknici ghal certi verzjonijiet lingwistici.
L-Anness II huwa ghalhekk mibdul bl-Anness 2 ta’ din
id-Direttiva.

3. L-Anness [l ghandu jinkludi I-verzjonijiet Svedizi u Finlandizi
u l-korrezzjonijiet teknici ghal certi verzjonijiet lingwistici.
L-Anness III huwa ghalhekk mibdul bl-Anness 3 ta’ din
id-Direttiva.

L-Anness IV ghandu jinkludi l-verzjonijiet Svedizi u Finlandizi

u l-korrezzjonijiet teknici ghal certi verzjonijiet lingwistici.
L-Anness IV huwa ghalhekk mibdul bl-Anness 4 ta’ din
id-Direttiva.
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5. L-Anness V huwa emendat kif gej: L-Artikolu 2

(a) I-Kapitolu B.1 huwa mhassar.

(b) It-titolu tal-verzjoni Ingliza tal-Kapitolu B13/14 huwa
mibdul bit-test fl-Anness 5A.

(¢) L-ahhar  sentenza  fil-verzjoni  Franc¢iza  tal-
paragrafu 1.4.2.2 tal-Kapitolu B.39 hija mibdula bit-test
fl-Anness 5B.

(d) L-ekwazzjoni fl-ahhar sentenza tas-sezzjoni 1.7.1.6 fil-
verzjoni Ingliza tal-Kapitolu B.41 hija mibdula bit-test
fl-Anness 5C.

(e) I-metodu tat-test ghal testijiet tat-tossicita subkronika
orali fl-annimali gerriema huwa emendat bi gqbil ma
l-Anness 5D ta’ din id-Direttiva, li jibdel il-Kapitolu B.26.

(f) I-metodu tat-test ghal testijiet tat-tossicita subkronika
orali fl-annimali mhux-gerriema huwa emendat bi gbil ma
l-Anness 5E ta’ din id-Direttiva, li jibdel il-Kapitolu B.27.

(g) Is-seba’ metodi godda tat-testijiet ghat-tossi¢ita ambjentali
fl-Anness 5F ta’ din id-Direttiva huma nkluzi fil-Parti C.

6. L-Anness VI ghandu jinkludi l-verzjonijiet Svedizi u Finlandizi
u l-korrezzjonijiet teknici ghal certi verzjonijiet lingwistici u
aktar aggornamenti dettaljati teknici. L-Anness VI huwa
ghalhekk ikun mibdul bl-Anness 6 ta’ din id-Direttiva.

7. L-Anness VILA ghandu jinkludi dossier tekniku li jkun fih pak-
kett tat-test ghall-intermedjarji b’espozizzjoni limitata, li jkun
iforni l-informazzjoni mehtiega ghall-evalutazzjoni tar-riskji
previdibbli ghall-bniedem u l-ambjent. I-Anness VILA huwa
ghalhekk emendat kif gej:

(a) it-test fl-Anness 7A ta’ din id-Direttiva huwa mizjuda qabel
is-sezzjoni 0 ta’ l-Anness VIILA;

(b) it-test fl-Anness 7B ta’ din id-Direttiva huwa mizjud fit-
tmiem ta’ -Anness VILA.

8. L-Anness VIII ghandu jinkludi t-test u l-istudji addizzjonali li
jistghu jkunu mehtiega ghall-intermedjarji b’espozizzjoni limi-
tata li huma mqieghda fis-suq fvolumi ikbar. 1-Anness VIII
huwa ghalhekk emendat kif gej:

(a) it-test fl-Anness 8A ta’ din id-Direttiva huwa mizjud bejn
il-“Livell 1" u 1-“Istudji Fizikokemikali” ta’ I-Anness VIII;

(b) it-test fl-Anness 8B ta’ din id-Direttiva huwa mizjud bejn
il-“Livell 2” u 1-“Istudji Tossikologi¢i” ta’ I-Anness VIII;

1. L-Istati Membru ghandhom jadottaw u jippubblikaw qabel
it-30 ta’ Lulju 2002 il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrativi mehtiega sabiex ikunu konformi ma’ din
id-Direttiva. Ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni ta’ dan min-

nufih.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw il-ligijiet, ir-regolamenti
u d-dispozizzjonijiet amministrativi referuti fil-paragrafu 1:

(a) sa mit-30 ta’ Lulju 2002 jew f'data aktar kmieni ghal sustanzi
perikoluzi;

(b) samit-30 ta’ Lulju 2002 ghal preparazzjonijiet li mhumiex fil-
kamp ta’ applikazzjoni  tad-Direttiva  tal-Kunsill
91/414/KEE (') jew tad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill 98/8/KE (2);

(c) sa mit-30 ta’ Lulju 2004 ghal preparazzjonijiet i huma fil-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 91/414/KEE jew tad-
Direttiva 98/8/KE.

Ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni ta’ dan minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw kif
ghandha ssir din ir-referenza.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
d-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw
fil-qasam kopert b’din id-Direttiva u tabella ta’ korrellazzjoni bejn
din id-Direttiva u d-dispozizzjonijiet nazzjonali hekk adottati.

L-Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet jum li jsegwi
l-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, is-6 ta’ Awissu 2001.

Ghall-Kummissjoni
Margot WALLSTROM

Membru tal-Kumissjoni

() GUL 230, tad-19.8.1991, p. 1.
() GUL123,ta’1-24.4.1998, p. 1.



Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol. 28

ANNESS 1A

PREFAZZJONI GHAL ANNESS I

Introduzzjoni

ANNESS I huwa indi¢i ta’ sustanzi perikoluzi fuq liema kien hemm ftehim fuq livell Komunitarju dwar
il-klassifikazzjoni armonizzata u tabbellar skond il-procedura stabbilita f'Artikolu 4(3) ta’ din id-Direttiva.

L-ghadd ta’ dhul

Dhul fAnness [ huma llistjati skond in-numru atomiku ta’ I-element l-aktar karatteristiku tal-proprjetajiet tas-sustanza.
Lista ta’ I-elementi kimici, rrangati skond in-numru atomiku hija mgieghda fl-Elenku A. Sustanzi organici, minhabba
l-varjeta taghhom, gew imqieghda fil-klassifici tas-soltu, skond Elenku B.

In-numru ta’ l-indici ghal kull sustanza huwa fil-forma ta’ sekwenza digitali tat-tip ABC-RST-VW-Y, billi:

— ABC huwa jew in-numru atomiku ta’ l-element kimiku l-aktar karatteristiku (pprecedut minn zero jew tnejn biex
jghaqqad is-segwenza) jew in-numru tal-klassifika tas-soltu ghal sustanzi organici,

— RST huwa n-numru konsekuttiv tas-sustanza fis-serje ABC,
— VW jiddenota I-forma li fiha s-sustanza tkun prodotta jew imgqieghda fis-sug,

— Y huwa l-kontroll digitali kkalkulat skond il-metodu ta’ I-ISBN (International Standard Book Number).

Bhala ezempju, in-numru ta’ l-indici ghal sodium chlorate huwa 017-005-00-9.

Ghal sustanzi perikoluzi fil-European Inventory of Existing Commercial Chemical Substance (Einecs) (GU C 146A,
15.6.1990), in-numru ta’ l-Einecs huwa inkluz. Dan in-numru huwa sistema ta’ seba’ digiti tat-tip XXX-XXX-X li tibda
minn 200-001-8.

Ghal sustanzi perikoluzu mgharrfa taht id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, in-numru tas-sustanza fil-European
List of Notified Substance (Elincs) huwa inkluz. Dan in-numru huwa sistema ta’ seba’ digiti tat-tip XXX-XXX-X li tibda
minn 400-010-9.

Ghal sustanzi perikolzi fil-lista ta’ “Mhux-aktar polymers” (Dokument, Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet Uffi¢jali tal-
Komunitajiet Ewropej, 1997. ISBN 92-827-8995-0) in-numru “Mhux-aktar polymer” huwa inkluz. Dan in-numru
huwa sistema ta’ seba’ digiti tat-tip XXX-XXX-X li tibda minn 500-001-0.

In-numru tas-Servizz Astratt Kimimku (CAS) hu inkluz ukoll biex jghin l-identifikazzjoni tad-dhul. Ghandu jkun
innutat li n-numru ta’ I-Einecs number jinkludi kemm formi anhydrous u idrati ta’ sustanza, u hemm numri tal-CAS
li spiss huma differenti ghal forom anhydrous u idrati. In-numru inkluz tal-CAS huwa fil-forma anhydrous biss, hu
ghalhekk in-numru tal-CAS li jidher mhux dejjem jiddeskrivi d-dhul bl-ezattezza li jaghmel in-numru ta’ I-Einecs.

Einecs, Elincs, “Mhux-aktar polymer” jew numri tal-CAS m’humiex normalment inkluzi ghad dhul li jinkludu aktar
minn erba’ sustanzi individwali.

Nomenklatura

Fejn possibbli, sustanzi perikoluzi huma assenjati mill-ismijiet taghhom ta’ Einecs, Elincs jew “Mhux-aktar polymer”.
Sustanzi ohra mhux imnizzla fl-Einecs, Elincs jew fil-lista ta’ “Mhux-aktar polymers” huma nominati bl-uzu ta’ isem
kimiku rikonoxxut internazzjonalment (e.g. ISO, IUPAQ). Isem komuni addizzjonali huwa inkluz fcerti kazijiet.

Impuritajiet, additivi u komponenti minuri m’humiex normalment imsemmija kemm-il darba ma jaghtux kontribut
sinifikattiv ghall-klassifikazzjoni tas-sustanza.

Xi whud mis-sustanzi huma deskritti bhala tahlita ta’” A u B. Dawn id-dhul jaghamlu riferenza ghal tahlita specifika.
Fcerti kazijiet fejn hu necessarju li sustanza mqieghda fis-suq tkun ikkaratterizzata, il-proporzjonijiet tas-sustanzi
ewlenin fit-tahlita jkunu specifikati.
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Certi sustanzi huma deskritti b’per¢entagg specifiku ta’ purita. Sustanzi li fihom jkun jinstab kontenut aktar oghli ta’
materjal attiv (ez. xi peroxide organiku) m’humiex inkluzi fid-dhul ta’ I-Anness I u jista’ jkun li jkollhom proprjetajiet
aktar perikoluzi (ez. splussivi). Billi limiti specifici tal-koncentrazzjoni huma migjuba, Dawn japplikaw ghas-sustanza
jew sustanzi mihjuba fid-dhul. Partikolarment, fil-kaz ta’ dhul li huma tahlita ta’ sustanza jew sustanzi deskritti
b’percentagg specifiku ta’ purita’, il-limiti japplikaw ghas-sustanza kif deskritta f Anness I u mhux ghas-sustanza pura.

L-Artikolu 23(2)(a) jirrekjedi li ghal sustanzi li jidhru fl-Anness 1, l-isem tas-sustanza li ghandha tintuza fuq it-tabella
ghandhu jkun wiehed mill-indikazzjonijiet moghtija fl-Anness. Ghal ¢erti sustanzi, informazzjoni addizzjonali kienet
mizjuda fparentezi kwadri sabiex jghinu biex tkun identifikata s-sustanza. Din l-informazzjoni addizzjonali
m’'ghandhix ghalfejn tkun inkluza fuq it-tabella.

Certu dhul jaghmlu referenza ghall-impuritajiet. Ezempju ta’ dan huwa l-indi¢i Nru 607-190-00-X: methyl
acrylamidomethoxyacetate (li fih jinsab > = 0,1 % acrylamide). Fdawn il-kazijiet ir-riferenza fil-parentezi tifforma parti
mill-isem, u ghandha tkun inkluza fit-tabella.

Certu dhul jaghmlu referenza ghal gruppi ta’ sustanzi. Ezempju ta’ dan huwa l-indi¢I Nru 006-007-00-5: “¢janur idro-
genu (melh ta’...) bl-ecezzjoni tac-¢januri komplessi bhalma huma ferro¢januri, ferri¢januri u ossi¢janur
argentuviviku”. Ghal sustanzi individwali koperti bhdawn id-dhul, ghandu jintuza l-isem Einecs jew xi isem ichor
maghruf internazzjonalment.

I-format tad-dhul
L-informazzjoni li gejja hi moghtija ghal kull sustanza ' Anness I:
(a) il-Klassifikazzjoni:

(i) il-process ta’ klassifikazzjoni jikkonsisti fi tqeghid ta’ sustanza fwahda jew aktar kategoriji ta’ perikolu (kif
definiti fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 92/32/KEE: (GU L 154, 5.6.1992, p. 1)) u fl-assenjazzjoni
tal-frazi jew frazijiet ta’ riskju. Il-klassifikazzjoni ghandha konsegwenzi mhux biss ghal l-itikkettjar izda wkoll
ghal legislazzjonijiet ohrajn u mizuri regolatorji dwar sustanzi perikoluzi;

(ii) il-klassifikazzjoni ghal kull kategorija ta’ perikolu hija normalment fil-forma ta’ tqassir li jirraprezenta
I-kateorija ta’ perikolu flimkien mal-frazi jew frazijiet tar-riskju kif xieraq. Madankollu, fcertu kazijiet (i.e. sus-
tanzi klassifikati bhala li jiehdu n-nar malajr, sensitiazzanti u xi sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-
ambjent) il-frazi tar-riskju hija wzata wehidha;

(ifi) it-tqassir ghal kull kategorija ta’ perikolu hu moghti hawn taht:
— splussiv: E

— ossidazzjoni: O

— jichu n-nar estremament malajr: F+

— jichu n-nar malajr hafna: F

— jiehu n-nar malajr: R10

— tossici hafna: T+

— tossici: T

— perikoluzi: Xn

— korruziv: C

— irritant: Xi

— sensibilizzanti: R42 ufjew R43

— carcinogenic:- kar¢inogenu: Carc. Cat (')
— mutageniku: Muta. Cat. ()

— tossiku ghar-riproduzzjoni: Repr. Cat. (1)

— perikoluz ghall-ambjent: N jew/u R52, R53, R59;

=

frazijiet ohra ghar-riskju li kienu assenjati biex jiddeskrivu proprjetajiet ohra (ara tagsima 2.2.6 u 3.2.8 tal-
gwida ta’ l-itikkettjar) huma migjuba ghalkemm ma jifformawx formalment parti mill-klassifikazzjoni;

(iv,

(") I-Kategoriji tal-Kancerogeni, mutagen: jew fossici biex jigu riprodotti (ie. 1,2 jew 3) huwa muri Kif xieragq.
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(b) it-tabella, inkluzi:

(i) l-ittra assenjata ghas-sustanza skond l-Anness II (ara I-Artikolu 23(2)(c)). Din tagixxi bhala tqassira ghas-
simbolu u ghall-indikazzjoni ta’ perikolu (jekk dawn huma assenjati);

(ii) il-frazijiet ta’ riskju, ddenotati bhala serje ta’ numri ppreceduti bl-ittra R i tindika n-natura tar-riskji specjali,
skond 1-Anness III (ara I-Artikolu 23(2)(d)). In-numri huma mifruda jew:

— Dbrsink (-) biex tiddenota staqqarijiet separati li jikkoncernaw riskji specifici (R), jew

— b'marka mmejjla (/) biex tiddenota stqarrija kongunta, fsentenza wahda, tar-riskji specjali kif preskritti
fl-Anness III;

(ifi

=

il-frazijiet ta’ protezzjoni ddenotati bhala serje ta’ numri ppreceduti bl-ittra S li jindikaw il-prekawzjonijiet
tas-sigurta rrikamondatati, skond 1-Anness IV (ara -Artikolu 23(2)(e)). Ghal darb’ohra n-numri huma mifruda
jew b'sink jew b’'marka mmejjla; l-importanza ta’ prekawzjonijiet ta’ sigurta huma prekritti fl-Anness IV.
[I-frazijiet ta’ protezzjoni migjuba japplikaw biss ghal sustanzi; ghal preparazzjonijiet, il-frazijiet huma magh-
zula skond ir-regoli tas-soltu.

Ghandu jkun innutat li ghal certi sustanzi perikoluzi u preparazzjonijiet li jinbieghu lil pubbliku generali certu
frazijiet-S huma obbligatorji.

S$1, S2 u S45 huma obbligatorji ghas-sustanzi kollha li huma tossi¢i hafna, tossi¢i u sustanzi kurrizivi u
preparazzjonijiet li jinbieghu lil pubbliku generali.

$2 u S46 huma obbligatorji ghas-sustanzi l-ohra kollha perikoluzi u preparazzjonijiet li jinbieghu lil pubbliku
generali ghajr dawk li huma kklassifikati biss bhala perikoluzu ghall-ambjent.

Frazijiet ta’ protezzjoni S1 u S2 huma migjuba fil-parentezi fl-Anness I u jistghu jitnehhew mit-tabella biss
meta s-sustanza jew il-preparazzjoni tinbiegh ghall-uzu industrijali biss;

(¢) il-limiti ta’ koncentrazzjoni u klassifikazzjonijiet assocjati necessarji biex jikklassifikaw preparazzjonijiet perikoluzi
li fihom tinsab is-sustanza skond id- Direttiva 1999/45/KEE.

Kemme-il darba m’hemmx indikazzjoni xort'ohra, il-limiti ta’ kon¢entrazzjoni huma percentagg skond il-piz tas-
sustanza kkalkolat b'referenza ghal-piz totali tal-preparazzjoni.

Fejn m’hemm l-ebda limiti ta’ koncentrazzjoni, il-limiti ta’ koncentrazzjoni li ghandhom jintuzaw meta jkun appli-
kat il-metodu konvenzjonali li jaghmel stima tar-riskji ghas-sahha huma dawk fl-Anness II, u meta jkun applikat
il-metodu konvenzjonali li jaghmel stima tar-riskji ghal-ambjent huma dawk fl-Anness III tad-Direttiva tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1999/45/KEE (GU L 200, 30.7.1999, p. 1).

Noti ta’ spjegazzjoni generali

Gruppi ta’ sustanzi

Numru ta’ grupp ta’ dhul huma inkluzi fl-Anness 1. Fdawn il-kazijiet, ir-rekwiziti tal-klassifikazzjoni u l-itikkettjar
ikunu japplikaw ghas-sustanzi kollha koperti bid-diskrezzjoni jekk huma mgqieghda fis-suq, CASemm dawn jkunu
mnizzlin fl-Einecs jew fl-Elincs. Fejn sustanza li hi koperta minn grupp ta’ dhul tidher bhala impurita f'sustanza ohra,
r-rekwiziti tal-klassifikazzjoni u ta’ l-itekkettjar deskrtti fid-dhul tal-grupp ghandhom ikunu kkunsidrati fl-itikkettjar
tas-sustanza.

Féerti kazijiet, hemm rekwiziti ghal klassifikazzjonij u l-itikkettjar ghal-sustanzi specifici li jkunu koperti mid-dhul
tal-grupp. Fdawn il-kazijiet dhul specifici ghal Anness I jkunu prezenti ghas-sustanza u I-grupp tad-dhul jkun annotat
bil-frazi “hlief ghal dawk specifikati ximkien iehor fdan l-Anness”.

Féerti kazijiet, sustanzi individwali jistghu jkunu koperti minn aktar minn grupp wiehed ta’ dhul. Oxalat ta¢-comb
(Einecs Nru 212-413-5) hu per ezempju kopert bid-dhul ghal komposti tac-comb (indici Nru 082-001-00-6) Kif ukoll
ghal melh ta’ l-acidu oxaliku (607-007-00-3). Fdawn il-kazijiet, l-itikkettjar tas-sustanzi jirrifletti l-itikkettjar ghal kull
wiehed miz-zewg gruppi ta’ dhul. Fkazijiet fejn klassifikazzjonijiet differenti huma moghtija ghall-istess riskju,
I-klassifikazzjoni li twassal ghal dik il-klassifikazzjoni l-aktar severa hi wzata ghat-tabella tas-sustanza partikolari (ara
tagsima dwar Nota A hawn taht).

Dhul fl-Anness I ghal melh (taht kwalunkwe denominazzjoni) jkopri kemm forom anidriji u forom idrogeni kemm-il
darba mhux specifikament specifikat mod iehor.
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Sustanzi b'numru ta’ Elincs

Fl-Anness 1, sustanzi bnumru ta’ Elincs kienu notifikati taht id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva. Produttur jew
importatur li m’ghamilx notifikaxxjoni minn qabel ta’ dawn is-sustanzi ghandu jaghmel referenza ghad-
disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva jekk ghandu hsieb li jpoggi dawn is-sustanzi fis-sugq.

Spjegazzjoni tan-noti relatati ghall-identifikazzjoni, klassifikazzjoni u l-itikkettjar tas-sustanzi

Nota A:

L-isem tas-sustanza ghandu jidher fuq it-tabella fil-forma ta’ wahda min-nominazzjonijiet kif jidhru fk-Anness I (ara
I-Artikolu 23(2)(a)).

Fl-Anness 1, xi kultant ikun hemm l-uzu ta’ deskrizzjoni generali bhal “... kompost” jew “... melh”. Fdan il-kaz,
il-manifattur jew kwalunkwe persuna ohra li jinnegozja din it-tip ta’ sustanza hu dovut li jindika fuq it-tabella l-isem
korrett, waqt li jichu konsiderazzjoni tal-kapitolu bit-titlolu “Nomenklatura” tal-Prefazzjoni:

Ezempju: ghal BeCl2 (Einecs Nru 232-116-4): klorur tal-beryllju.

Id-Direttiva tirrikjedi wkoll Ii s-simboli, indikazzjonijiet ta'perikolu, frazijiet tal-R-u S-li ghandhom jintuzaw ghal kull
sustanza ghandhom ikunu indikati fl-Anness I (I-Artikolu 23(2)(c), (d) u (e)).

Ghal sustanzi li jappartjenu ghal grupp partikolari ta’ sustanzi inkluzi fl-Anness I, is-simboli, indikazzjonijiet ta’
perikolu, frazijiet tal-R-u S-li ghandhom jinuzaw ghal kull sustanza ghandhom ikunu indikati fid-dhul xieraq
fl-Anness L.

Ghal sustanzi li jappartjenu ghal aktar minn grupp wiched ta’ sustanzi inkluzi fl-Anness 1, is-simboli, indikazzjonijiet
ta’ perikolu, frazijiet tal-R-u S-li ghandhom jintuzaw ghal kull sustanza ghandhom ikunu dawk indikati fiz-zewg dah-
liet xierqa li jidhru fl-Anness I. Fkazijiet fejn Zewg klassifikazzjonijiet differenti huma moghtija fiz-zewg dahliet ghall-
istess perikolu, 1-klassifikazzjoni li tirrifletti I-perikolu l-aktar sever hi wzata.

Ezempju:

ghal sustanza AB — l-ebda dhul individwali fl-Anness I:

Anness I dhul fi grupp ghal komposti ta’ A:
Repr. Cat. 1; R61 Repr. Cat. 3; R62 Xn; R20/22 R33 N; R50-53

Anness [ dhul fil-grupp ghal komposti ta’ B:
Carc. Cat.1; R45 T; R23/25 N; R51-53

[-klassifikazzjoni ghas-sustanza AB ghaldagstant issir:

Carc. Cat. 1; R45 Repr. Cat. 1; R61 Repr. Cat. 3; R62 T; R23/25 R33 N; R50-53.

Nota B:

Xi sustanzi (acidi, bazijiet, ec¢.) huma mgqieghedha fis-suq fsoluzzjonijiet ta’ ilma fvarji koncentrazzjonijiet u,
ghalhekk, dawn is-soluzzjonijiet jirrikjedu tikkettjar differenti peress illi I-perikoli jvarjaw meta fkoncentrazzjonijiet
differenti.

Fl-Anness I dhul flimkien ma’ Nota B ghandhom denominazzjoni generali tat-tip li gej: “acidu nitriku...%".

Fdan il-kaz il-fabbrikant jew xi persuna ohra li taghmel bejgh minn din is-sustanza fsoluzzjonijiet ta’ ilma ghandha
tindika l-percentagg ta’ koncentrazzjoni tas-soluzzjoni fuq it-tabella.

Ezempju: acidu nitriku 45 %.

Kemm-il darba mhux rikjest xort'ohra, huwa assumat li I-percenagg ta’ koncentrazzjoni huwa kkalkolat a bazi tal-
piz.

L-uzu ta’ data addizzjonali (ez. gravita specifika, gradi Baumé) jew frazijiet deskrittivi (ez. fi stat ta’ gass jew glacjali)
hu permissibbli.
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Nota C:

Xi sustanzi organici jistghu jkunu mqieghda fis-suq jew fforma isomerika specifika jew bhala tahlita ta’ hafna iso-
meri.

Fl-Anness I, xi kultant hija wzata denominazzjoni generali tat-tip li gej: “xylenol”.

In this case the manufacturer or any other person who markets such a substance must state on the label whether the
substance is a specific isomer (a) or a mixture of isomers (b).Fdan il-kaz il-fabbrikant jew xi persuna ohra li taghmel
bejgh minn din is-sustanza ghandha tindika fugq it-tabella jekk is-sustanza hix xi isomeru specifiku (a) jew xi tahlita ta’
isomeri (b).

Ezempju:  (a)  2,4-dimethylphenol

(b)  xylenol (tahlita ta'isomeri).

Nota D:

Certu sustanzi li huma suxxetibbli ghal polimerizzazzjoni spontanja jew ghad-dekompozizzjoni huma generalment
mgqieghda fis-suq fforma stabilizzata. Hija £din il-forma li huma elenkati fl-Anness I ta’ din id-Direttiva.

Madankollu, dawn is-sustanza huma xi kultant mqieghda fis-suq fforma mhux stabilizzata. Fdan il-kaz il-fabbrikant
jew xi persuna ohra li tpoggi din is-sustanza fis-suq ghandha tindika fuq it-tabella l-isem tas-sustanza segwit bil-kliem
“mhux stabilizzat”.

Ezempju: acidu metakriliku (mhux stabilizzat).

Nota E:

Sustanzi beffetti specifici fuq is-sahha tal-bniedem (ara Kapitolu 4 ta’ I-Anness VI) li huma klassifikati bhala karci-
nogeni, mutageni ufjew tossicl ghar-riproduzzjoni fkategoriji 1 jew 2 huma moghtija t-terminu Nota E jekk huma
klassifikati wkoll bhala tossicl hafna (T+), tossici (T) jew perikoluzi (Xn). Ghal dawn is-sustanzi, I-frazijiet tar-riskju
R20, R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (perikoluzi), R48 u R65 u t-taghqid kollu ta’ dawn
il-frazijiet ta’ riskju ghandhom ikunu ppreceduti bil-kelma “Wkoll”".

Ezempji: ~ R45-23 “Jista’ jikkawza l-kancer. Tossiku wkoll bin-nifs”

R46-27/28  “Jista’ jikkawza hsara genetika li tintiret. Tossiku hafna wkoll meta fkuntatt mal-gilda u
jekk jinbela.”

Nota F:

Din is-sustanza jista’ jkun fiha stabbilizzatur. Jekk l-istabilizzatur ibiddel il-proprjetajiet perikoluzi tas-sustanza, kif
indikat bit-tabella fl-Anness I, ghandu jkun hemm tabella skond ir-regoli ta’ l-ittikkettjar ghal preparazzjonijiet peri-
koluzi.

Nota G:

Din is-sustanza tista’ titpogga fis-suq fforma splussiva fliema kaz ghandha tkun evalwata permezz tal-metodi tat-test
xierqa u tabella li tirrifletti l-proprjeta splussiva taghha ghandha tkun ipprovduta.

Nota H:

[I-klassifikazzjoni u t-tabella murija ghal din is-sustanza japplikaw ghall-proprjeta(jiet) perikoluza/i indikati bil-
frazij(iet) tar-riskju flimkien mal-kategorija/i tal-perikolu kif indikati. Ir-rekwiziti ta’ I-Artikolu 6 ta’ din id-Direttiva
dwar fabbrikanti, distributuri u importaturi ta’ din is-sustanza japplikaw ghall-aspetti I-ohra kollha tal-klassifikazzjoni
u l-ittekkattjar. It-tabella finali ghandha ssegwi ir-rekwiziti tat-tagsima 7 ta’ I-Anness VI ta’ din id-Direttiva.

Din in-nota tghodd ghal certi sustanzi li gejjin mil-faham u miz-zejt u ghal certi dhul ghal gruppi ta’ sustanzi
fl-Anness 1.

Nota J:

Il-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu m’ghandhix ghalfejn tghodd kemm-il darba jista’ jkun isstabbilit li s-sustanza
fiha anqas minn 0,1 % w/w benzin (Einecs Nru 200-753-7). Din in-nota tghodd biss ghal certi sustanzi komplessi li
gejjin mil-faham u miz-zejt fl-Anness 1.
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Nota K:

[1-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu m’ghandhix ghalfejn tghodd kemm-il darba jista’ jkun isstabbilit li s-sustanza
fiha angas minn 0,1 % w/w 1,3-butadiene (Einecs No 203-450-8). Jekk is-sustanza mhix klassifikata bhala karcino-
genu, mill-anqas il-frazijiet S (2-)9-16 ghandhom japplikaw. Din in-nota tghodd biss ghal certi sustanzi komplessi li
gejjin miz-zejt fl-Anness L.

Nota L:
I-klassifikazzjoni bhala karc¢inogenu m’ghandhix ghalfejn tghodd kemm-il darba jista’ jkun isstabbilit li s-sustanza

fiha anqas minn 3 % estratt ta’ -DMSO kif mkejla bl-IP 346. Din in-nota tghodd biss ghal certi sustanzi komplessi li
gejjin miz-zejt fl-Anness L.

Nota M:
[-klassifikazzjoni ta’ kar¢inogenu m’'ghandhiex ghalfejn tghodd kemm-il darba jista’ jkun isstabbilit li s-sustanza fiha

anqas minn 0,005 % w/w benzo(a)-pyrene (Einecs Nru 200-028-5). Din in-nota tghodd biss ghal ¢erti sustanzi kum-
plessi li gejjin mil-faham fl-Anness L.

Nota N:
Il-klassifikazzjoni ta’ karc¢inogenu m'ghandhiex ghalfejn tghodd kemm-il darba l-istorja kompluta tar-raffinazzjoni hi

maghrufa u jista’ jkun isstabbilit li s-sustanza minn xiex hija prodotta mhuwiex karc¢inogenu. Din in-nota tghodd biss
ghal certi sustanzi komplessi li gejjin miz-zejt fl-Anness L.

Nota P:

[l-klassifikazzjoni bhala karc¢inogenu m’'ghandhiex ghalfejn tghodd kemm-il darba jista’ jkun isstabbilit li s-sustanza
fiha anqas minn 0,1 % w/w benzene (Einecs Nru 200-753-7).

Meta s-sustanza hi kklassifikata bhala karc¢inogena, Nota E ghandha tghodd wkoll.
Meta s-sustanza mhix ikklassifikata bhala karc¢inogena minn ta’ l-anqas il-frazijiet S-(2-)23-24-62 ghandhom jghoddu.

Din in-nota tghodd biss ghal certi sustanza kumplessi li gejjin miz-zejt fl-Anness 1.

Nota Q:

[l-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu m’'ghandhiex ghalfejn tghodd kemm-il darba jista’ jkun isstabbilit li s-sustanza
tissodisfa wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin:

— test tal-biopersistenza bin-nifs ghal perjodu qgasir isstabilixxa li -fibri itwal minn 20 pm ghandhom half-life pezata
ghal anqas minn 10 tijiem, jew

— test tal-biopersistenza permezz ta’ instillazzjoni minn gewwa it-trakea sstabbilit li I-fibri itwal minn 20 pm
ghandhom half-life pezata ghal anqas minn 40 jum, jew

— test xieraq minn gewwa l-peritonew ma sstabilixxa l-ebda evidenza ta’ karcenogenita eccessiva, jew
— in-nuqqas ta’ patogenicita relevanti jew tibdil neoplastiku f'test bin-nifs ghal perjodu twil kif xieraq.
Nota R:

[l-klassifikazzjoni bhala karcinogenu m'ghandhiex ghalfejn tghodd ghal fibri ta’ tul pezat b'diametru ta’ medja geo-
metrika anqas zewg zbalji geometrici standard akbar minn 6 pm.

Nota S:

Din is-sustanza tista’ ma tirrkjedix tabella skond I-Artikolu 23 (ara tagsima 8 ta’ Anness VI).
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Spjegazzjoni tan-noti relatati ghall-ittekkattjar tal-preparazzjonijiet

Is-sinifikat tan-noti li jidhru lejn il-lemin tal-limiti tal-koncentrazzjoni huwa kif gej:

Nota nru 1:

Il-koncentrazzjoni moghtija jew, fin-nuqqas ta’ dawn il-koncentrazzjonijiet, il-koncentrazzjonijiet generali tad-
Direttiva 1999/45/KEE huma I-percentagg skond il-piz ta’ l-element metalliku ikkalkulat b'referenza ghal piz totali
tal-preparazzjoni.

Nota nru 2:

Il-koncentrazzjoni ta’ l-iso¢janat moghtija huwa l-percentagg skond il-piz tal-monomeru libeu kkalkolat b'referenza
ghal piz totali tal-preparazzjoni.

Nota nru 3:

Il-koncentrazzjoni moghtija hija l-percentagg skond il-piz tal-joni kromati mbewbin fl-ilma kkalkolati b'referenza ghal
piz totali tal-preparazzjoni.

Nota nru 4:

Preparazzjonijiet li fihom jinsabu dawn is-sustanzi ghandhom ikunu kklassifikati bhala perikoluzi bl-R65 jekk jisso-
disfaw il-kriterji ftagsima 3.2.3 fl-Anness VL.

Nota nru 5:

[I-limiti tal-konc¢entrazzjonijiet ghal preparazzjonijiet li fihom il-gass huma espressi bhala percentagg ta’ volum ghal
kull volum.

Nota nru 6:

Preparazzjonijiet li fihom dawn is-sustanzi ghandhom ikunu assenjati R67 jekk jissodisfaw il-kriterji ftagsima 3.2.8
fl-Anness VI.

Din in-nota ma tibqax tapplika mid-data tad-dhul fis-sehh tal-kriterji ghall-uzu tal-R67 previsti fid-Direttiva
1999/45KEE.
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TABLA A — TABEL A — TABELLE A — ININAKAZ A — TABLE A — TABLEAU A — TABELLA A —
TABEL A — TABELA A — TABELL A — TAULUKKO A

Lista de los elementos quimicos clasificados por su niimero atémico (Z)
Liste over grundstoffer, ordnet efter deres atomvagt (Z)

Liste der chemischen Elemente, geordnet nach der Ordnungszahl (Z)
Katdoyog xnuikdv otoigeiov taEvopnpévov eupgova pe tov atopiko toug apidpo (Z)
List of chemical elements listed according to their atomic number (Z)
Liste des éléments chimiques classés selon leur numéro atomique (Z)
Elenco degli elementi chimici ordinati secondo il loro numero atomico (Z)
Lijst van chemische elementen, gerangschikt naar atoomgewicht (Z)
Lista dos elementos quimicos ordenados segundo o seu niimero atémico (Z)
Lista 6ver grundimnen, ordnade efter deras atomnummer (Z)
Alkuaineiden luettelo jirjestysluvun mukaan (Z)
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TABLA B — TABEL B — TABELLE B — IINAKAY B — TABLE B — TABLEAU B — TABELLA B — TABEL B — TABELA B — TABELL B —

TAULUKKO B

Clasificacion especial para las sustancias orgdnicas

Sarlig inddeling af organiske stoffer

Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe

E1dik1) taEivopnon tev opyavikov ovotbv

Special classification for organic substances

Classification particuliére aux substances organiques
Classificazione speciale per le sostanze organiche

Speciale indeling voor de organische stoffen

Classificagdo especial para as substincias orginicas

Hidrocarburos
Carbonhydrider (kulbrinter)
Kohlenwasserstoffe
Y&poyovavdpakeg
Hydrocarbons
Hydrocarbures
Idrocarburi
Koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos
Kolviten

Hiilivedyt

Hidrocarburos halogenados
Halogensubstituerede carbonhydrider
Halogen-Kohlenwasserstoffe
Aloyovonapaywya udpoyovavdpikey
Halogenated hydrocarbons

Dérivés halogénés des hydrocarbures
Derivati idrocarburi alogenati
Gehalogeneerde koolwaterstoffen
Hidrocarbonetos halogenados
Halogenerade kolviten
Halogenoidut hiilivedyt

Alcoholes y derivados
Alkoholer og deres derivater
Alkohole und ihre Derivate
AKOONEG Kat mapaywyd Toug
Alcohols and their derivatives
Alcools et dérivés

Alcoli e derivati

Alcoholen en derivaten

Al

Al

Al

>

coois e derivados
koholer och deras derivat
koholit ja niiden johdannaiset

Fenoles y derivados
Phenoler og deres derivater
Phenole und ihre Derivate
Gavoeg kat Tapaywyd Toug
Phenols and their derivatives
Phénols et dérivés

Fenoli e derivati

Fenolen en derivaten

Fenois e derivados

Fenoler och deras derivat
Fenolit ja niiden johdannaiset

Sirskild indelning av organiska dmnen

Erityisryhmit orgaanisille aineille

605

606

607

608

Aldehidos y derivados
Aldehyder og deres derivater
Aldehyde und ihre Derivate
ANSelideg kot mapaywya Toug
Aldehydes and their derivatives
Aldéhydes et dérivés

Aldeidi e derivati

Aldehyden en derivaten
Aldeidos e derivados
Aldehyder och deras derivat
Aldehydit ja niiden johdannaiset

Cetonas y derivados

Ketoner og deres derivater
Ketone und ihre Derivate
Ketoveg kat mapaywyd toug
Ketones and their derivatives
Cétones et dérivés

Chetoni e derivati

Ketonen en derivaten
Cetonas e derivados

Ketoner och deras derivat
Ketonit ja niiden johdannaiset

Acidos orgdnicos y derivados
Organiske syrer og deres derivater
Organische Siduren und ihre Derivate
Opyavika oféa kat Tapdywyd Toug
Organic acids and their derivatives
Acides organiques et dérivés

Acidi organici e derivati

Organische zuren en derivaten
Acidos organicos e derivados
Organiska syror och deras derivat
Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset

Nitrilos
Nitriler
Nitrile
Nitpihia
Nitriles
Nitriles
Nitrili
Nitrillen
Nitrilos
Nitriler
Nitriilit
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609 Derivados nitrados 615 Cianatos e isocianatos
Nitroforbindelser Cyanater og isocyanater
Nitroverbindungen Cyanate und Isocyanate
Nrtpogvaoeig Kuavikég kat 100KUAVIKEG EVOOELS
Nitro compounds Cyanates and isocyanates
Dérivés nitrés Cyanates et isocyanates
Nitroderivati Cianati e isocianati
Nitroverbindingen Cyanaten en isocyanaten
Derivados nitrados Cianatos e isocianatos
Kvéveforeningar Cyanater och isocyanater
Nitroyhdisteet Syanaatit ja isosyanaatit
610 Derivados cloronitrados 616 Amidas y derivados
Chlornitroforbindelser Amider og deres derivater
Chlornitroverbindungen Amide und ihrle De'rivate
X\opovitpoevioeig Apidia kat mapayeyd Toug
Chloronitro compounds Amides and their derivatives
Dérivés chloronitrés Amides et dérivés
Cloronitro derivati Ammidi e derivati
Chloornitroverbindingen Amiden en derivaten
Derivados cloronitrados Amidas e derivados
KlornitrofSreningar Amider och deras derivat
Kloorinitroyhdisteet Amidit ja niiden johdannaiset
611 Derivados azoicos y azoxi 617 Perox@os orgampos
Azoxy- og azoforbindelser Organ¥ske peroxu.ier
Azoxy- und Azoverbindungen Organlsc'he Perox'1de
ALoEu- Kot alo-evhoeic Opyav%m unsnga&a
Azoxy- and azo compounds Organic perox1d§s
Dérivés azoxy et azoiques Perox)fd?s organiques
Azossi- e azoderivati Peross%d1 orgama'
Azoxy- en azoverbindingen Org,ar?lsche peArO'deen
Derivados azoxi e azdicos Perox@os 0rgan1Fos
Azoxi- och azoféreningar Organlska per0X1d.er'
Atsoksi- ja atsoyhdisteet Orgaaniset peroksidit
612 Derivados aminados 647 Eﬁz;rgjesr
Aminer Enzyme
Aminoverbindungen Ev{upa
Apvoevaoeig Enzymes
Amine compounds Enzymes
Dérivés aminés Enzimi
Aminoderivati Enzymen
Aminoverbindingen Enzimas
Derivados aminados Enzymer
Aminer -
Amiiniyhdisteet Entsyymit
648 Sustancias complejas derivadas del carbén
613 Bases heterociclicas y derivados Komplekse kulderivater
Heterocykliske baser og deres derivater Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Heterocyclische Basen und ihre Derivate Spm\okeg ouote mapayopeves and avdpaka
Etepoxurhixés faoeis kar napdywyd toug Complex substances derived from coal
Heterocyclic bases and their derivatives Substances complexes dérivées du charbon
gas.es hétér'olc'yiliquzs et déﬁvés Sostanze complesse derivate dal carbone
asi eterocicliche e derivati Complexe steenkoolderivaten
Heterocyclische basen en hun derivaten Subst%ncias complexas derivadas do carvio
Bases heterociclicas e derivados Komplexa kolderivat
Heterocykliska baser och deras derivat Monimutkaiset hiilijohdannaiset
Heterosykliset emikset ja niiden johdannaiset
649 Sustancias complejas derivadas del petréleo
614 Glucésidos y alcaloides Komplekse oliederivater

Glycosider og alkaloider
Glycoside und Alkaloide
TkoCitec kar oAkahoeidr
Glycosides and alkaloids
Glucosides et alcaloides
Glucosidi e alcaloidi
Glycosiden en alkaloiden
Glicésidos e alcaldides
Glykosider och alkaloider
Glykosidit ja alkaloidit

Aus Erdol abgeleitete komplexe Stoffe
SUPTAOKEG OUGIEG TIAPAYOEVEG aMO METPENALO
Complex substances derived from petroleum
Substances complexes dérivées du pétrole
Sostanze complesse derivate dal petrolio
Complexe aardoliederivaten

Substéancias complexas derivadas do petrdleo
Komplexa oljederivat

Monimutkaiset oljyjohdannaisetgo 1
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650 Sustancias diversas

Diverse stoffer
Verschiedene Stoffe
Awagopeg ouoieg
Miscellaneous substances
Substances diverses
Sostanze diverse
Diversen

Substancias diversas
Diverse dmnen

Muut aineet
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602-002-00-2

ANNESS I 1E

Nru ta’ IHndiéi

602-079-00-2
603-056-00-X
604-009-00-6
604-042-00-6
604-055-00-7
605-016-00-7
609-020-00-X
612-033-00-3

612-111-00-7
612-128-00-X
612-147-00-3
612-148-00-9
613-048-00-8
613-049-00-3
613-140-00-8
615-023-00-7
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ANNESS I 1F
Nru ta’ -Indiéi
048-003-00-6 048-007-00-8 603-066-00-4
048-004-00-1 602-025-00-8
603-029-00-2

048-005-00-7
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ANNESS I 1G

Nru ta’ -Indici

015-015-00-8
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ANNESS I 1H

Nru ta’ I-Indiéi

603-001-00-X
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ANNESS I 11
Nru ta’ Indici
016-023-00-4 605-020-00-9 611-001-00-6
601-048-00-0 609-007-00-9 612-035-00-4
609-049-00-8 612-051-00-1

603-063-00-8
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ANNESS I 1]

Nru ta’ I-Indiéi

604-005-00-4 612-145-00-2

612-146-00-8
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ANNEX 2
ANEXO II — BILAG I — ANHANG II — I[TAPAPTHMA II — ANNEX II — ANNEXE II — ALLEGATO II — BIJLAGE Il —
ANEXO II — LIITE I — BILAGA I
ANEXO II

Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

BILAG II

Faresymboler og farebetegnelser for farlige stoffer og preparater

ANHANG II

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

TMMAPAPTHMA 1I

Topfola kar evdeifeic kivdlivou yia emkivluveg ovoisg kot mapaokevdopata

ANNEX II

Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE II

Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II

Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE II

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO II

Simbolos e indicagdes de perigo das substincias e preparacdes perigosas

LITE II

Varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA II

Farosymboler och farobeteckningar for farliga mnen och beredningar
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Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Bemarkning: Bogstaverne E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi og N udger ikke en del af symbolet.

Anmerkung: Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahrensymbols.
Inpeioon:  Ta ypappata E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi kat N dev anotelouv pépog tou oupforou.

Note: The letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi and N do not form part of the symbol.

Remarque: Les lettres E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi et N ne font pas partie du symbole.

Nota: Le lettere E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N non fanno parte del simbolo.

Opmerking: De letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi en N maken geen deel uit van het gevaarsymbool.

Nota: As letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N ndo fazem parte do simbolo.

Huomautus: Varoitusmerkkien kirjaintunnukset E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N eivit ole osa varoitusmerkkia.

Anmirkning: Bokstdverna E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi och N utgér inte en del av symbolen.

ES: Explosivo
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefahrlich
EL: Exprjktiko
EN: Explosive
FR: Explosif

IT: Esplosivo
NL: Ontplofbaar
PT: Explosivo
FI: Réjihtava
SV: Explosivt

ES: Comburente
DA: Brandnarende
DE: Brandfoérdernd
EL: Oe1dwtikod

EN: Oxidising

FR: Comburant

IT: Comburente
NL: Oxiderend

PT: Comburente
FI: Hapettava

SV: Oxiderande
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ES: Fécilmente inflamable
DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

EL: [ToAU ebgAexto

EN: Highly flammable

FR: Facilement inflammable
IT: Facilmente infiammabile
NL: Licht ontvlambaar

PT: Facilmente inflamdvel
FI: Helposti syttyvi

SV: Mycket brandfarligt

F+

ES: Extremadamente inflamable
DA: Yderst brandfarlig

DE: Hochentziindlich

EL: EEatpetika ebghekto

EN: Extremely flammable

FR: Extrémement inflammable
IT: Estremamente infiammabile
NL: Zeer licht ontvlambaar

PT: Extremamente inflamével
FI: Erittdin helposti syttyva

SV: Extremt brandfarligt

ES: Téxico
DA: Giftig
DE: Giftig
EL: To£wko
EN: Toxic
FR: Toxique
IT: Tossico
NL: Vergiftig
PT: Téxico
FI: Myrkyllinen
SV: Giftig
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ES: Muy téxico
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig
EL: [ToAU tofko
EN: Very toxic
FR: Tres toxique
IT: Molto tossico
NL: Zeer vergiftig
PT: Muito téxico
FI: Erittdin myrkyllinen
SV: Mycket giftig

ES: Corrosivo
DA: Atsende
DE: Atzend
EL: Atafpwtiko
EN: Corrosive
FR: Corrosif
IT: Corrosivo
NL: Bijtend
PT: Corrosivo
FI: Syovyttava
SV: Fritande

Xn

ES: Nocivo

DA: Sundhedsskadelig
DE: Gesundheitsschidlich
EL: Emfhafés

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

NL: Schadelijk

PT: Nocivo

FI: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig
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Xi

ES: Irritante
DA: Lokalirriterende
DE: Reizend
EL: Epediotiko
EN: Irritant
FR: Irritant

IT: Irritante
NL: Irriterend
PT: Irritante
FI: Arsyttivi
SV: Irriterande

ES: Peligroso para el medio ambiente
DA: Miljofarlig

DE: Umweltgefihrlich

EL: EnwcivSuvo yia to mepifhhov

EN: Dangerous for the environment
FR: Dangereux pour I'environnement
IT: Pericoloso per 'ambiente

NL: Milieugevaarlijk

PT: Perigoso para o ambiente

FI: Ympiristolle vaarallinen

SV: Miljofarlig
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ANNESS 3

ANEXO III — BILAG III — ANHANG III — ITAPAPTHMA III — ANNEX III — ANNEXE III — ALLEGATO IIIl —
BIJLAGE III — ANEXO III — LIITE IIl — BILAGA III

ANEXO III

Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos

BILAG III

Arten af de serlige risici, der er forbundet med de farlige stoffer og praparater

ANHANG III

Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen

TMMAPAPTHMA III

®oon Tov £181kov KIvdvev mov agopolv emxivduves oveies kat napackevaopata

ANNEX I

Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations

ANNEXE III

Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses

ALLEGATO III

Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi

BIJLAGE III

Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten

ANEXO III

Natureza dos riscos especificos atribuidos as substincias e preparagdes perigosas

LIITE III

Erityisten vaarojen luonne liittyen vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin

BILAGA III

Riskfraser som tilldelas farliga iamnen och beredningar
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R1

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

R2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R3

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

R4

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Explosivo en estado seco.

Eksplosiv i ter tilstand.

In trockenem Zustand explosionsgefdhrlich.
Expnktiko oe Enpr) kataotaor).

Explosive when dry.

Explosif a I'état sec.

Esplosivo allo stato secco.

In droge toestand ontplofbaar.

Explosivo no estado seco.

Réjahtdvid kuivana.

Explosivt i torrt tillstdnd.

Riesgo de explosion por choque, friccidn, fuego u otras fuentes de ignicion.
Eksplosionsfarlig ved stad, gnidning, ild eller andre anteendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich.
Kivbuvog ekprifenc ano kpovor, tpif], potid i a\keg myes avaghééeng.

Risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d'ignition.
Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d’ignizione.
Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.
Risco de explosdo por choque, fric¢do, fogo ou outras fontes de ignigdo.
Réjahtdvai iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslahteen vaikutuksesta.

Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antidndningsorsak.

Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.

Meget eksplosionsfarlig ved stod, gnidning, ild eller andre antaendelseskilder.

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen besonders explosionsgefdhrlich.
TToAU peyahog kivduvog ekprgens and kpovor), T, potia 1) dAAes myés avaghiten.
Extreme risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of ignition.

Grand risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d’autres sources d’ignition.
Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti d'ignizione.
Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontstekingsoorzaken.

Grande risco de explosdo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignigdo.

Erittdin helposti rdjahtavad iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslidhteen vaikutuksesta.

Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

Forma compuestos metélicos explosivos muy sensibles.

Danner meget folsomme eksplosive metalforbindelser.

Bildet hochempfindliche explosionsgefihrliche Metallverbindungen.
TxnuatiCer moAD evaiodntes exprKTIKEG PETAANIKES EVOOELC.

Forms very sensitive explosive metallic compounds.

Forme des composés métalliques explosifs tres sensibles.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R5

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FI:
SV:

R6

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:

FI:
SV:

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontplofbare verbindingen.
Forma compostos metdlicos explosivos muito sensiveis.
Muodostaa erittdin herkasti rdjahtavid metalliyhdisteitd.

Bildar mycket kinsliga explosiva metallforeningar.

Peligro de explosién en caso de calentamiento.
Eksplosionsfarlig ved opvarmning.

Beim Erwirmen explosionsfihig.

H 9éppavor pmopel va mpokaléoet éxpnén.
Heating may cause an explosion.

Danger d’explosion sous l'action de la chaleur.
Pericolo di esplosione per riscaldamento.
Ontploffingsgevaar door verwarming.

Perigo de explosdo sob a ac¢do do calor.
Réjidhdysvaarallinen kuumennettaessa.

Explosivt vid uppvirmning.

Peligro de explosién, en contacto o sin contacto con el aire.
Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.

Mit und ohne Luft explosionsfihig.

Expnktiko o enagr) 1 Xwpig nagr) pe Tov agpa.

Explosive with or without contact with air.

Danger d’explosion en contact ou sans contact avec lair.
Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.
Ontplofbaar met en zonder lucht.

Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
Réjdhtivid sellaisenaan tai ilman kanssa.

Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

Puede provocar incendios.

Kan forérsage brand.

Kann Brand verursachen.
Mropel va mpokaécel mupkayid.
May cause fire.

Peut provoquer un incendie.
Puo provocare un incendio.
Kan brand veroorzaken.

Pode provocar incéndio.
Aiheuttaa tulipalon vaaran.

Kan orsaka brand.



13/Vol. 28 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

95

R8

ES: Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.
DA: Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer.

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

EL: H enagn pe kavoto uAikd propel va mpokaléoet mupkayid.
EN: Contact with combustible material may cause fire.

FR: Favorise I'inflammation des matiéres combustibles.

IT: Puo provocare 'accensione di materie combustibili.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

FI: Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brinnbart material kan orsaka brand.

R9

ES: Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer.

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.

EL:  Expnkuko otav avaperxdel pe kavota UNKa.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

FR: Peut exploser en mélange avec des mati¢res combustibles.
IT: Esplosivo in miscela con materie combustibili.

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen.

PT: Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis.
FI: Réjahtavidd sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med brannbart material.

R10

ES: Inflamable.
DA: Brandfarlig.
DE: Entziindlich.
EL: Ed@hexto.
EN: Flammable.
FR: Inflammable.
IT: Infiammabile.
NL: Ontvlambaar.
PT: Inflamdvel.
FI:  Syttyvad.
SV: Brandfarligt.

R11

ES: Facilmente inflamable.
DA: Meget brandfarlig.
DE: Leichtentziindlich.
EL: TloAU ebghexro.

EN: Highly flammable.

FR: Facilement inflammable.
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IT: Facilmente infiammabile.
NL: Licht ontvlambaar.

PT: Facilmente inflamavel.
FI:  Helposti syttyvaa.

SV: Mycket brandfarligt.

R12

ES: Extremadamente inflamable.
DA: Yderst brandfarlig.

DE: Hochentziindlich.

EL: Efapeuka ebghexro.

EN: Extremely flammable.

FR: Extrémement inflammable.
IT: Estremamente infiammabile.
NL: Zeer licht ontvlambaar.

PT: Extremamente inflamével.
FI:  Erittdin helposti syttyvia.
SV: Extremt brandfarligt.

R14

ES: Reacciona violentamente con el agua.

DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

EL:  Avudpa ficia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua.

NL: Reageert heftig met water.

PT: Reage violentamente em contacto com a dgua.
FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15

ES: Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL: Xe enagr pe to vepo ekhUel eEapetika evQAekTa agpia.

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz extrémement inflammables.

IT: A contatto con l'acqua libera gas estremamente inflammabili.

NL: Vormt zeer licht ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflamaveis.
FI: Vapauttaa erittdin helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.
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R16

ES: Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.

DE: Explosionsgefihrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen.
EL:  Expnkuko otav avaperxdel pe oEeldwtikes ouoies.

EN: Explosive when mixed with oxidising substances.

FR: Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.

IT:  Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
NL: Ontploffingsgevaar bij menging met oxiderende stoffen.

PT: Explosivo quando misturado com substincias comburentes.

FI: Réjahtivdd hapettavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.

R17

ES: Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
DA: Selvantaendelig i luft.

DE: Selbstentziindlich an der Luft.

EL:  Autoavagléyetar otov aépa.

EN: Spontaneously flammable in air.

FR: Spontanément inflammable a l'air.

IT: Spontaneamente infiammabile all’aria.

NL: Spontaan ontvlambaar in lucht.

PT: Espontaneamente inflamdvel ao ar.

FI:  Itsestddn syttyvad ilmassa.

SV: Sjdlvantinder i luft.

R18

ES: Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables.

DA: Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.

DE: Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leichtentziindlicher Dampf/Luft-Gemische maoglich.

EL: Kata ) xprion propel va oxnuatioel 0QAEKTA/EKpNKTIKA HEYHATA QTROU-AEPOG.

EN: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture.

FR: Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
IT:  Durante l'uso pud formare con aria miscele esplosive/infiammabili.

NL: Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.

PT: Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamavel durante a utilizacdo.

FI: Kiytossd voi muodostua syttyva[rdjahtavd hoyry-ilmaseos.

SV: Vid anvindning kan brannbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.

R19

ES: Puede formar perdxidos explosivos.

DA: Kan danne eksplosive peroxider.

DE: Kann explosionsfihige Peroxide bilden.
EL: Mnopel va oynuatioer ekpnKTika unepoteidia.
EN: May form explosive peroxides.

FR: Peut former des peroxydes explosifs.
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IT: Puo formare perossidi esplosivi.

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PT: Pode formar peréxidos explosivos.

FI.  Saattaa muodostaa rdjihtdvid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.

R20

ES: Nocivo por inhalacién.

DA: Farlig ved indanding.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen.
EL: Emphaféc otav ewonvéetar.

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT: Nocivo per inalazione.

NL: Schadelijk bij inademing.

PT: Nocivo por inalagdo.

FI.  Terveydelle haitallista hengitettyna.

SV: Farligt vid inandning.

R21

ES: Nocivo en contacto con la piel.

DA: Farlig ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut.
EL: Emfhaféc oe enagr pe to Sépua.

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

ES: Nocivo por ingestion.

DA: Farlig ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Verschlucken.
EL: Emfhafés oe mepintwon katanooewg.
EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d’ingestion.

IT: Nocivo per ingestione.

NL: Schadelijk bij opname door de mond.
PT: Nocivo por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortdring.
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R23

ES: Téxico por inhalacién.
DA: Giftig ved indanding.
DE: Giftig beim Einatmen.
EL: Tofwo Otav eiomvéetat.
EN: Toxic by inhalation.
FR: Toxique par inhalation.
IT: Tossico per inalazione.
NL: Vergiftig bij inademing.
PT: Toéxico por inalagdo.
FI:  Myrkyllistd hengitettyna.
SV: Giftigt vid inandning.

R24

ES: Téxico en contacto con la piel.
DA: Giftig ved hudkontakt.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: Tofwo o enagn pe to déppa.

EN: Toxic in contact with skin.

FR: Toxique par contact avec la peau.
IT: Tossico a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Toxico em contacto com a pele.
FI:  Myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

ES: Toxico por ingestion.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

EL: Tofwo oe mepintwon katandoene.
EN: Toxic if swallowed.

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT: Tossico per ingestione.

NL: Vergiftig bij opname door de mond.
PT: Téxico por ingestao.

FI:  Myrkyllistd nieltyna.

SV: Giftigt vid fortiring.

R26

ES: Muy téxico por inhalacion.
DA: Meget giftig ved indanding.
DE: Sehr giftig beim Einatmen.

EL: TIoAU toko Otav eonvéeta.
EN: Very toxic by inhalation.

FR: Tres toxique par inhalation.
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IT: Molto tossico per inalazione.
NL: Zeer vergiftig bij inademing.

PT: Muito téxico por inalacio.

FI:  Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.

R27

ES: Muy tdxico en contacto con la piel.

DA: Meget giftig ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut.
EL: TloA to€ix0 o enagr e to Séppua.

EN: Very toxic in contact with skin.

FR: Trés toxique par contact avec la peau.
IT: Molto tossico a contatto con la pelle.
NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid.
PT: Muito toxico em contacto com a pele.
FI:  Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28

ES: Muy téxico por ingestion.

DA: Meget giftig ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Verschlucken.

EL: TIoAU To€ko o€ mepinTwoT Katandoewg.
EN: Very toxic if swallowed.

FR: Tres toxique en cas d'ingestion.

IT: Molto tossico per ingestione.

NL: Zeer vergiftig bij opname door de mond.
PT: Muito téxico por ingestdo.

FL:  Erittdin myrkyllistd nieltynd.

SV: Mycket giftigt vid fortiring.

R29

ES: En contacto con agua libera gases t6xicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
EL: Xe enagr pe o vepo eeudepmvoviar ToEIKA agpia.
EN: Contact with water liberates toxic gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques.

IT: A contatto con I'acqua libera gas tossici.

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases toxicos.

FI:  Kehittad myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
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R30

ES: Puede inflamarse ficilmente al usarlo.

DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.

EL: Kata ) xprjon yivetat moAU eugAekTo.

EN: Can become highly flammable in use.

FR: Peut devenir facilement inflammable pendant l'utilisation.
IT:  Puo divenire facilmente inflammabile durante l'uso.

NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

PT: Pode tornar-se facilmente inflamdvel durante o uso.

FI: Kiytettdessd voi muuttua helposti syttyviksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvindning.

R31

ES: En contacto con 4cidos libera gases tdxicos.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
EL: e enagn pe oféa ehevdepovovtar Tofikd agpia.
EN: Contact with acids liberates toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas tossico.

NL: Vormt vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com &cidos liberta gases toxicos.
FI:  Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

ES: En contacto con 4cidos libera gases muy t6xicos.
DA: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Saure sehr giftige Gase.
EL: Ze enagn pe oféa eheudepovovar ToAU Tofkd agpa.
EN: Contact with acids liberates very toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas molto tossico.

NL: Vormt zeer vergiftige gassen in contact met zuren.
PT: Em contacto com 4cidos liberta gases muito téxicos.
FI:  Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

ES: Peligro de efectos acumulativos.

DA: Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug.
DE: Gefahr kumulativer Wirkungen.

EL: Kivbuvog adpototikay emdpacenv.

EN: Danger of cumulative effects.

FR: Danger d’effets cumulatifs.
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IT:  Pericolo di effetti cumulativi.

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

FI.  Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.

R34

ES: Provoca quemaduras.
DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Verdtzungen.
EL: Tpoka)el eykavpata.
EN: Causes burns.

FR: Provoque des briilures.
IT:  Provoca ustioni.

NL: Veroorzaakt brandwonden.
PT: Provoca queimaduras.
FI:  Sydvyttdvii.

SV: Fritande.

R35

ES: Provoca quemaduras graves.

DA: Alvorlig atsningsfare.

DE: Verursacht schwere Verdtzungen.
EL: Tpokalei cofapa eykavpata.

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT:  Provoca gravi ustioni.

NL: Veroorzaakt ernstige brandwonden.
PT: Provoca queimaduras graves.

FI:  Voimakkaasti syovyttavaa.

SV: Starkt fratande.

R36

ES: Irrita los ojos.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

EL: EpediCet ta paua.

EN: Irritating to eyes.

FR: Irritant pour les yeux.
IT: Irritante per gli occhi.
NL: Irriterend voor de ogen.
PT: Irritante para os olhos.
FI:  Arsyttid silmid.

SV: Irriterar 6gonen.
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R37

ES: Irrita las vias respiratorias.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne.

DE: Reizt die Atmungsorgane.

EL: Epedilet to avanveuotikd ouotnua.

EN: Irritating to respiratory system.

FR: Irritant pour les voies respiratoires.
IT: Irritante per le vie respiratorie.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen.
PT: Irritante para as vias respiratorias.

FI:  Arsyttdd hengityselimia.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

ES: Irrita la piel.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

EL: Epedilet o déppa.

EN: Irritating to skin.

FR: Irritant pour la peau.
IT: Irritante per la pelle.
NL: Irriterend voor de huid.
PT: Irritante para a pele.

FI:  Arsyttdd ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

ES: Peligro de efectos irreversibles muy graves.
DA: Fare for varig alvorlig skade pé helbred.

DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

EL: Kivduvog mohl cofapdv povipwv emdpaoewy.
EN: Danger of very serious irreversible effects.
FR: Danger deffets irréversibles tres graves.

IT:  Pericolo di effetti irreversibili molto gravi.
NL: Gevaar voor ernstige onherstelbare effecten.
PT: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.
FI:  Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador.

R40

ES: Posibles efectos cancerigenos.

DA: Mulighed for kreeftfremkaldende effekt.
DE: Verdacht auf krebserzeugende Wirkung.
EL: 'Yrnomto kapkwvoyéveor|g.

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

FR: Effet cancérogene suspecté — preuves insuffisantes.
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IT: Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti.
NL: Carcinogene effecten zijn niet uitgesloten.

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

FI.  Epdillddn aiheuttavan syopisairauden vaaraa.

SV: Misstanks kunna ge cancer.

R41

ES: Riesgo de lesiones oculares graves.
DA: Risiko for alvorlig gjenskade.

DE: Gefahr ernster Augenschiden.

EL: Kivduvog cofapav ogdalpkav fhafav.
EN: Risk of serious damage to eyes.

FR: Risque de Iésions oculaires graves.

IT: Rischio di gravi lesioni oculari.

NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PT: Risco de lesdes oculares graves.

FI. Vakavan silmavaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacién.

DA: Kan give overfelsomhed ved indinding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen moglich.

EL:  Mnopei va mpokahéoet evaiodntonoinon Otav elomveeTal.
EN: May cause sensitisation by inhalation.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.

IT: Pud provocare sensibilizzazione per inalazione.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagio.

Fl:  Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning

R43

ES: Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

EL: Mnopei va npoka\éoet euaiodntonoiner| oe enagr pe o Séppa.
EN: May cause sensitisation by skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.
IT:  Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
PT: Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.

FI:  Thokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.
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R44

ES: Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.

DE: Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

EL: Kivduvog ekpnfeng eav Jeppavdel und meplopiopo.

EN: Risk of explosion if heated under confinement.

FR: Risque d’explosion si chauffé en ambiance confinée.

IT: Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
NL: Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.

PT: Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.

FI: Réjihdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

SV: Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten behéllare.

R45

ES: Puede causar céncer.

DA: Kan fremkalde kreeft.

DE: Kann Krebs erzeugen.

EL:  Mnopei va mpokaléoet kapkivo.
EN: May cause cancer.

FR: Peut provoquer le cancer.

IT:  Puod provocare il cancro.

NL: Kan kanker veroorzaken.

PT: Pode causar cancro.

FI.  Aiheuttaa syopisairauden vaaraa.

SV: Kan ge cancer.

R46

ES: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

DA: Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

DE: Kann vererbbare Schdden verursachen.

EL: Mnopei va pokaléoer KAnpovopikés yevetikés PAafe.
EN: May cause heritable genetic damage.

FR: Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
IT: Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie.

NL: Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

PT: Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias.

FI: Saattaa aiheuttaa periytyvid perimavaurioita.

SV: Kan ge irftliga genetiska skador.

R48

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada.
DA: Alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning.

DE: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition.

EL: Kivbuvog cofapns fAapns e vyeiag votepa ano napatetapévn ékdeor).

EN: Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

FR: Risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée.
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IT: Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata.

NL: Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling.
PT: Risco de efeitos graves para a saide em caso de exposicdo prolongada.

FI.  Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga hilsoskador vid 1angvarig exponering.

R49

ES: Puede causar cancer por inhalacién.

DA: Kan fremkalde kreeft ved inddnding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

EL: Mnopel va mpokaléoet Kapkivo OTav ELoTVEETAL.
EN: May cause cancer by inhalation.

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT: Puo provocare il cancro per inalazione.

NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PT: Pode causar cancro por inalagdo.

FI.  Aiheuttaa syopésairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

ES: Muy tdxico para los organismos acudticos.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

EL: TToAU to€ko yia Toug udpofioug opyaviopove.

EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Muito téxico para os organismos aquaticos.

FL:  Erittdin myrkyllistd vesielioille.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

ES: Toxico para los organismos acudticos.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen.

EL: Tokwo yia Toug udpofioug opyavicpovs.

EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.

IT: Tossico per gli organismi acquatici.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen.
PT: Téxico para os organismos aquaticos.

FI:  Myrkyllistd vesielioille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.
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R52

ES: Nocivo para los organismos acudticos.

DA: Skadelig for organismer, der lever i vand.

DE: Schédlich fiir Wasserorganismen.

EL:  Emplaféc yia toug udpopioug opyaviopous.

EN: Harmful to aquatic organisms.

FR: Nocif pour les organismes aquatiques.

IT: Nocivo per gli organismi acquatici.

NL: Schadelijk voor in het water levende organismen.
PT: Nocivo para os organismos aquaticos.

Fl: Haitallista vesieliville.

SV: Skadligt for vattenlevande organismer.

R53

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuético.

DA: Kan fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.

DE: Kann in Gewdssern lingerfristig schadliche Wirkungen haben.

EL: Mnopei va mpoka\éoel pakpoxpovies duopieveic emmtacelg oto udatvo meptaAlov.

EN: May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environnement aquatique.

IT: Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

NL: Kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.

PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico.
FI:  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

SV: Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R54

ES: Téxico para la flora.
DA: Giftig for planter.

DE: Giftig fiir Pflanzen.
EL: Tofwo yia ) xAopida.
EN: Toxic to flora.

FR: Toxique pour la flore.
IT: Tossico per la flora.
NL: Vergiftig voor planten.
PT: Téxico para a flora.
FI:  Myrkyllistd kasveille.
SV: Giftigt for vixter.

R55

ES: Toéxico para la fauna.
DA: Giftig for dyr.

DE: Giftig fiir Tiere.

EL: Tofwo yia v mavida.
EN: Toxic to fauna.

FR: Toxique pour la faune.
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IT: Tossico per la fauna.
NL: Vergiftig voor dieren.
PT: Téxico para a fauna.
FI.  Myrkyllistd eldimille.
SV: Giftigt for djur.

R56

ES: Toxico para los organismos del suelo.
DA: Giftig for organismer i jordbunden.

DE: Giftig fiir Bodenorganismen.

EL: Tokwo yia Toug opyaviopols tou eddgoug.
EN: Toxic to soil organisms.

FR: Toxique pour les organismes du sol.

IT: Tossico per gli organismi del terreno.
NL: Vergiftig voor bodemorganismen.

PT: Toxico para os organismos do solo.

FI:  Myrkyllisti maaperdelicille.

SV: Giftigt for marklevande organismer.

R57

ES: Toxico para las abejas.
DA: Giftig for bier.

DE: Giftig fiir Bienen.

EL: Towo ya ig péhiooeg.
EN: Toxic to bees.

FR: Toxique pour les abeilles.
IT: Tossico per le api.

NL: Vergiftig voor bijen.
PT: Toxico para as abelhas.
FI:  Myrkyllistd mehildisille.
SV: Giftigt for bin.

R58

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
DA: Kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i miljoet.

DE: Kann lingerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

EL: Mnopei va mpokahéoet pakpoypovies duopieveis emmtaoelg 6to meptfaAlov.
EN: May cause long-term adverse effects in the environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour 'environnement.
IT:  Puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente.

NL: Kan in het milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

FI:  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ymparistossa.

SV: Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
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R59

ES: Peligroso para la capa de ozono.

DA: Farlig for ozonlaget.

DE: Gefihrlich fiir die Ozonschicht.

EL: EmivOuvo yia ) oufada tou 6lovtog.
EN: Dangerous for the ozone layer.

FR: Dangereux pour la couche d’ozone.
IT:  Pericoloso per lo strato di ozono.
NL: Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PT: Perigoso para a camada de ozono.

Fl:  Vaarallista otsonikerrokselle.

SV: Farligt for ozonskiktet.

R60

ES: Puede perjudicar la fertilidad.

DA: Kan skade forplantningsevnen.

DE: Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrichtigen.
EL: Mnopei va egaodevioet T yovipotta.

EN: May impair fertility.

FR: Peut altérer la fertilité.

IT:  Puo ridurre la fertilita.

NL: Kan de vruchtbaarheid schaden.

PT: Pode comprometer a fertilidade.

FI:  Voi heikentdd hedelmallisyytta.

SV: Kan ge nedsatt fortplantningsformaga.

R61

ES: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
DA: Kan skade barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib schidigen.

EL:  Mnopei va fAanpet to pfpuo katd ) diapkeia g kunong.

EN: May cause harm to the unborn child.

FR: Risque pendant la grossesse d'effets néfastes pour I'enfant.

IT: Puo danneggiare i bambini non ancora nati.

NL: Kan het ongeboren kind schaden.

PT: Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
FI:  Vaarallista sikiolle.

SV: Kan ge fosterskador.

R62

ES: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

DA: Mulighed for skade pd forplantningsevnen.

DE: Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
EL: Twavog kivduvog yia eEaodévron g yovipdtntag.

EN: Possible risk of impaired fertility.

FR: Risque possible daltération de la fertilité.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R63

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

R64

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

R65

ES:

DA:
DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Possibile rischio di ridotta fertilita.

Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

Voi mahdollisesti heikentdd hedelmallisyytti.

Mojlig risk for nedsatt fortplantningsforméga.

Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
Mulighed for skade pd barnet under graviditeten.

Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen.

Mavog kivduvog duopevov emdpaoenv oto éufpuo katd ) didpkeia g kunong.

Possible risk of harm to the unborn child.

Risque possible pendant la grossesse deffets néfastes pour l'enfant.
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
Voi olla vaarallista sikiolle.

Moijlig risk for fosterskador.

Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
Kan skade bern i ammeperioden.

Kann Siuglinge iiber die Muttermilch schadigen.

Mropel va fAayet ta fpégn mou TpEpovTaL pe PTPIKO yaa.
May cause harm to breastfed babies.

Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.
Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

Pode causar danos as criangas alimentadas com leite materno.
Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

Kan skada spadbarn under amningsperioden.

Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.
Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschaden verursachen.

EmpAhaféc: pnopet va mpokaéoer fAafn otoug mvelpoveg o MEPINTWON KATAMOOTG.

Harmful: may cause lung damage if swallowed.

Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d'ingestion.
Nocivo: puo causare danni ai polmoni in caso di ingestione.
Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessi.

Farligt: kan ge lungskador vid fortiring.
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ES: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacién de grietas en la piel.
DA: Gentagen udsettelse kan give tor eller revnet hud.

DE: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

EL: H mapatetapévn ékdeon pmopel va mpokaléoel Enpodta déppatog 1 okdotpo.

EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR: L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.

IT: Lesposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature della pelle.

NL: Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.

PT: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposi¢do repetida.

FI: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

ES: La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
DA: Dampe kan give slovhed og svimmelhed.

DE: Dimpfe konnen Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
EL: H eionvor| atpdv priopel va mpokaléoer unviia kot CaAn.

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

FR: Linhalation de vapeurs peut provoquer somnolence et vertiges.
IT: Linalazione dei vapori puo provocare sonnolenza e vertigini.
NL: Dampen kunnen slaperigheid en duizeligheid veroorzaken.

PT: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.
FI:  Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV: Angor kan géra att man blir désig och omtécknad.

R68

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.

DA: Mulighed for varig skade pd helbred.

DE: Irreversibler Schaden maoglich.

EL: IIavoi kivduvol povipwy emdpacenv.

EN: Possible risk of irreversible effects.

FR: Possibilité d’effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

NL: Onbherstelbare effecten zijn niet uitgesloten.
PT: Possibilidade de efeitos irreversiveis.

FI:  Pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Majlig risk for bestdende hilsoskador.
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Combinacién de frases-R
Kombination af R-satninger
Kombination der R-Sitze
Suvduaopog twv P-gpacewv
Combination of R-phrases
Combinaison des phrases R
Combinazioni delle frasi R
Combinatie van R-zinnen
Combinagio das frases R
Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

ES: Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extremadamente inflamables.
DA: Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfarlige gasser.

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

EL:  Avudpd ficia oe emagn pe vepd exkhboviag aépia e£0xw¢ eQAeKTaL.

EN: Reacts violently with water, liberating extremely flammable gases.

FR: Réagit violemment au contact de I'eau en dégageant des gaz extrémement inflammables.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua liberando gas estremamente infiammabili.
NL: Reageert heftig met water en vormt daarbij zeer ontvlambaar gas.

PT: Reage violentamente com a dgua libertando gases extremamente inflamaveis.
FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa vapauttaen helposti syttyvid kaasuja.

SV: Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser bildas.

R15/29

ES: En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables.
DA: Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brandfarlige gasser.
DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher Gase.

EL: e enagn pe vepo eheudepdvoviar Togikd, eE0X0C eVQAEKTA AEpLaL.

EN: Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement inflammables.
IT: A contatto con acqua libera gas tossici ed estremamente inflammabili.

NL: Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases toxicos e extremamente inflaméveis.
FI:  Vapauttaa myrkyllisi4, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med vatten.
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R20/21

ES: Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.

DA: Farlig ved indanding og ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschddlich beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: EmpAaPés Otav eonvéetan kat oe enagr pe to Séppa.

EN: Harmful by inhalation and in contact with skin.

FR: Nocif par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Schadelijk bij inademing en bij aanraking met de huid.

PT: Nocivo por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

ES: Nocivo por inhalacién y por ingestion.

DA: Farlig ved indinding og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken.
EL: EmfAaPéc 0tav eionvéetar kat og MePINTOON KATATOOEWS.
EN: Harmful by inhalation and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing en opname door de mond.

PT: Nocivo por inalagdo e ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning och fortiring.

R20/21/22

ES: Nocivo por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.

DA: Farlig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschddlich beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
EL: Emplaféc otav eionveetal, o€ enagr pe To dEPHA Kat 0 MEPIMTOOT] KATATOOEWG.

EN: Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.

PT: Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista hengitettyn4, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R21/22

ES: Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

DA: Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschddlich bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
EL: Emflaféc o€ enagn pe to déppa kot o mePINT@ON KATAMOOEWS.

EN: Harmful in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Nocivo em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt vid hudkontakt och fortaring.

R23/24

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

Giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
Tof1kd OTav EIOTIVEETAL KAL OE ENAQT e TO Seppa.

Toxic by inhalation and in contact with skin.

Toxique par inhalation et par contact avec la peau.
Tossico per inalazione e contatto con la pelle.
Vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
Téxico por inalagdo e em contacto com a pele.
Myrkyllistd hengitettyn ja joutuessaan iholle.

Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23[25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Téxico por inhalacién y por ingestion.

Giftig ved indanding og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

Tof1kd OTav EIGTIVEETAL KAL OE MEPIMTOOT] KATATOOEWS.
Toxic by inhalation and if swallowed.

Toxique par inhalation et par ingestion.

Tossico per inalazione e ingestione.

Vergiftig bij inademing en opname door de mond.
Téxico por inalagdo e ingestdo.

Myrkyllistd hengitettyn ja nieltyna.

Giftigt vid inandning och fortiring.

R23[24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Téxico por inhalacion, por ingestién y en contacto con la piel.

Giftig ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.
Tof1kd OTav EI6TIVEETAL, OE ENAQT) PE TO EPPA KAL OF TEPIMTLON KATATOGEWG.
Toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.

Téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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R24/25

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

Toxico en contacto con la piel y por ingestion.

Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
Tokwo oe enagn e o Séppa Kat o MEPIMTOON KATATOOEWG.

Toxic in contact with skin and if swallowed.

Toxique par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Muy téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

Meget giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

Sehr giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1k0 OTav e10MVEETAL KAt O ENaQr e T0 Seppa.

Very toxic by inhalation and in contact with skin.

Tres toxique par inhalation et par contact avec la peau.
Molto tossico per inalazione e contatto con la pelle.

Zeer vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.
Muito téxico por inalagdo e em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja joutuessaan iholle.

Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.

R26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Muy téxico por inhalacién y por ingestion.

Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

TToAU ToE1kO OTav E10TIVEETAL KL O MEPIMTWOT] KATATOCEWS.
Very toxic by inhalation and if swallowed.

Tres toxique par inhalation et par ingestion.

Molto tossico per inalazione e per ingestione.

Zeer vergiftig bij inademing en opname door de mond.
Muito téxico por inalacdo e ingestdo.

Erittdin myrkyllistd hengitettynd ja nieltyna.

Mycket giftigt vid inandning och fortiring.

R26/27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Muy téxico por inhalacidn, por ingestién y en contacto con la piel.
Meget giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der Haut.

TToAU T061k0 OTaV E16TIVEETAL, OE ENAQT) PE TO dEPPA KAL OE MEPITTWOT KATATOCEWS.

Very toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Tres toxique par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Molto tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking met de huid.
Muito téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och fortaring.

R27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Muy téxico en contacto con la piel y por ingestion.

Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.

TToAU tof1kd e emagn e o SEppa kal G MEPIMTOOT KATATOOENS.

Very toxic in contact with skin and if swallowed.

Trés toxique par contact avec la peau et par ingestion.

Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

Zeer vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de mond.
Muito téxico em contacto com a pele e por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyna.

Mycket giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R36/37

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Irrita los ojos y las vias respiratorias.

Irriterer gjnene og dndedreetsorganerne.

Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
EpediCel ta pémia kot To avanveuoTtikd oUoTpa.
Irritating to eyes and respiratory system.

Irritant pour les yeux et les voies respiratoires.
Irritante per gli occhi e le vie respiratorie.
Irriterend voor de ogen en de ademhalingswegen.
Irritante para os olhos e vias respiratdrias.
Arsyttdd silmid ja hengityselimi.

Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Irrita los ojos y la piel.

[rriterer gjnene og huden.

Reizt die Augen und die Haut.
EpediCer ta pénia kat to d¢ppa.
Irritating to eyes and skin.

Irritant pour les yeux et la peau.
Irritante per gli occhi e la pelle.
Irriterend voor de ogen en de huid.
Irritante para os olhos e pele.
Arsyttdd silmid ja ihoa.

Irriterar 6gonen och huden.
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R36/37/38

ES: Irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

EL: Epedilel ta patia, T avanveuotikd cvotnua Kot to Séppa.
EN: Irritating to eyes, respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para os olhos, vias respiratérias e pele.

FI:  Arsyttdd silmid, hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden.

R37/38

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

DA: Irriterer andedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

EL: Epedilel o avamveuotikd cUoTpa Kat TO SEPHaL.
EN: Irritating to respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les voies respiratoires et la peau.

IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen en de huid.
PT: Irritante para as vias respiratorias e pele.

FI:  Arsyttdd hengityselimid ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indanding.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

EL: To€wo: kivduvog oAU coPapdv povipov emdpaoeny Otav elonveeTal.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning.

R39/24

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
EL: To€wo: kivduvog oAU coPapav povipev emdpaceny oe enagr pe to déppa.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.
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IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/25

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

EL: Tokwo: kivbuvog moll cofapdv povipev emdpioewy oe TepinTwor Katandoenc.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid fortiring.

R39/23/24

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion y contacto con la piel.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved indanding og hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL:  Tokwo: kivduvog mohl cofapdv povipev emdpioewy Otav elomvéeTal Kat o€ enagr pe to dépua.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e em contacto com a pele.
FI.  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/23/25

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved inddnding og indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: Tokwo: kivduvog moA cofapdv povipov emdpaoewy OTav EL0MVEETAL KAL O TIEPITTLOT KATATOGERG.
EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.
PT: Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.

FI.  Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortéring.
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R39/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokwo: kivduvog moAU cofapev povipev emdpioewy o enagr] pe To SEpUa Kat O TEPIMTLON KATATOCEWG.
Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.
Toxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingesto.

Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid hudkontakt och fortdring.

R39/23/24/25

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.
Giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.
Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Tokwo: kivduvog oMY coPapav poviey emOpAcEwy OTAV EOMVEETAL, OF EMAQN PE TO OEPHA KL OF MEPIMTLOT
KATAMOOEWG.

Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.
Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door de
mond.

Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortdring.

R39/26

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indénding.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

TTo\b tokiko: kivduvog oAU cofapav povijev emdpaceny OTav ELOTVEETAL.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation.
Trés toxique: danger d’effets irréversibles trés graves par inhalation.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning.

R39/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
TToAU T0€1kd: Kivduvog TOAU GoPapev HOVIHGY EMOPAcELY OE enagr] He TO S¢ppa.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin.
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FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec la peau.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R39/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

oAU to€iko: kivBuvog oAU cofapav HOVIHOV EMOPACERY OE MEPIMTRON KATATOOEWG.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.

Trés toxique: danger deffets irréversibles trés graves par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname door de mond.
Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.

Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador vid fortiring.

R39/26/27

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indédnding og hudkontakt.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
TToAU to€1k0: kivuvog oAU coPapav HOVIHGV EMOPACELY OTAV EIGTIVEETAL KAl OE EMAQT LE TO déppa.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and in contact with skin.
Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par contact avec la peau.
Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e a contatto con la pelle.
Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en aanraking met de huid.
Muito tdxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagio e em contacto com a pele.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja joutuessaan iholle.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R39/26/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion.
Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved indinding og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.

TToAU t0€1k0: kivuvog oAU coPapev HOVIpeV emOPAcEwy OTav EIOTIVEETAL KAl OF TEPIMTAOT KATATOOEWG.

Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation and if swallowed.
Tres toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation et par ingestion.

Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e ingestione.

Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing en opname door de mond.

Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo e ingestdo.
Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettyn ja nieltyna.

Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning och fortiring.
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R39/27/28

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pa helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
TToAU T0€1k0: Kivduvog oAU coPapav pHovipey emdPAcEnV Gt enagn He TO SEPHA KAl GE MEPIMTLOT KATATOCELS.
Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Tres toxique: danger deffets irréversibles trés graves par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij aanraking met de huid en opname door de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto com a pele e por ingestao.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortiring.

R39/26/27/28

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved indénding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlu-
cken.

EL: Tlo\v IToEu(('): KkivOuvog oAU cofapdv pOVIOV eMOPAGELY OTAV ELOTIVEETAL, G ENAPN HE TO dEPHA KAl G MEPITTLON
KATATOOEWG.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Tres toxique: danger d’effets irréversibles tres graves par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inademing, aanraking met de huid en opname door
de mond.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

FI:  Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortéring.

R42/43

ES: Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién y por contacto con la piel.

DA: Kan give overfglsomhed ved inddnding og ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt maoglich.

EL: Mnopei va poka\Eoel uaiodnTonoinor Otav EIOTIVEETAL KAl G ENagr He To SEPHaL.

EN: May cause sensitisation by inhalation and skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Puo provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing of contact met de huid.

PT: Pode causar sensibiliza¢do por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indénding.

DE: Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen.

EL: EmpAaféc: kivbuvog cofaprs PAapng e vyeiag votepa and mapatetapévr EkDeor OTav ELOTIVEETAL.
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EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalacdo.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning.

R48[21

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der
Haut.

Emphafés: kivduvog cofaprc PAaPne e uyelac Votepa and mapatetapévn £kdeon o€ enagr pe To déppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.
Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.
Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

Farligt: risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt.

R48/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.
Emphafés: kivduvog cofapric PAaPng e uyelag Uotepa and mapatetapévn £kJeon o€ TEPITTWOT KATATOCEWG.
Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.
Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestio.

Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom fortdring.

R48/20/21

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:
IT:

NL:

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién y contacto con
la piel.

Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding og hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschidden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Berithrung mit der Haut.

Emphafés: kivduvog cofaprs fAafns e uyelac Uotepa and mapatetapévn EkDeoT OTAY ELGTIVEETOL KL OE ENAQT L€ TO
d¢ppa.

Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with
skin.

Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.
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PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saide em caso de exposigdo prolongada por inalagio e em contacto com
a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyni ja joutues-
saan iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/20/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion e ingestion.
DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch
Verschlucken.

EL:  EmfAaPéc: kivduvog coPapnc PAaPne g uyelag botepa and napatetapévn ékdeon OTav e1oTvEETaL Kat G MEPIMT®ON
KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.
FR: Nocif: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.
IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e ingestdo.
FI. Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyni ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel e inges-
tion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschddlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der Haut
und durch Verschlucken.

EL:  EmpAafés: kivbuvos cofaprs PAapng e uyelag votepa and napatetapévn ¢kdeon o enagrn pe to Sépua Kat oe
TIEPIMTOOT] KATATOOEWG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per
ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele e por
ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja
nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hdlsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/20/21/22

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschddlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Einatmen, Berithrung
mit der Haut und durch Verschlucken.

EL: EmfAaféc: kivbuvog coPapric fAafne g uyeiag Uotepa and mapatetapévr ékdeon OTav ELOMVEETAL, OE ENAQT L TO
d¢ppa ket o€ MEPIMTLOTN KATATOGELG.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin
and if swallowed.
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FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la peau
et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saide em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI:  Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan
iholle ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortiring.

R48/23

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién.
DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposition durch Einatmen.

EL: Tokwo: kivduvog cofapnc fAapns e uyeiag botepa and mapatetapévn ékdeor) Otav elOTVEETAL

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por inalacdo.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning.

R48/24

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.

EL: To&wo: kivduvog coPapric fAapng g uyeiag Uotepa and mapatetapév ékdeot) oe enaer e o déppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.
PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada em contacto com a pele.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering genom hudkontakt.

R48[25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposition durch Verschlucken.

EL: To&wo: kivduvog cofapric BAapng e uyeiag votepa and mapatetapévr EkJEoT O MEPITTOOT KATATOOEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure if swallowed.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposi¢do prolongada por ingestdo.
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FI:  Myrkyllista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom fortiring.

R48/23/24

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién y contacto con
la piel.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding og hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Berithrung mit
der Haut.

EL:  Towo: kivduvog cofaprs FAApns g uyelag votepa and mapatetapévn £kUeor OTav ELOTVEETAL KAL GF ENAQT HE TO
d¢ppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and in contact with skin.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par contact avec la
peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione e a contatto con la
pelle.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en aanra-
king met de huid.

PT: Toéxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposigdo prolongada por inalacdo e em contacto com
a pele.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och hudkontakt.

R48/23/25

ES: Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved inddnding og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

EL: ToEtK('?: kivduvog cofaprc PAaPne e vyelag Votepa amd mapatetapévn ékdeon OTAV ELOTVEETAL KAL OE MEPITTOON
KATATOOEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione ed ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing en opname
door de mond.

PT: Toéxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacio e ingestdo.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning och fortiring.

R48/24/25

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel e inges-
tion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut und durch Ver-
schlucken.

EL: ToEu«')I: Kkivduvog cofaprs PAaPne e vyeiag Uotepa amd mapatetapévn ékdeor ot enagr pe To déppa kat o€ mepinTLon
KATATOOEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par contact avec la peau et par inges-
tion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata a contatto con la pelle e per

ingestione.
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NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij aanraking met de huid
en opname door de mond.

PT: Toxico: risco de efeitos graves para a sadde em caso de exposicdo prolongada em contacto com a pele e por
ingestao.

FI:  Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering genom hudkontakt och fortiring.

R48/23/24/25

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto con la
piel e ingestion.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved indanding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und
durch Verschlucken.

EL:  Tofwo: kivduvog cofaprs PAafnG e uyeiag Uotepa and napatetapévr Ekdeon OTav EL0TVEETAL, O ENAQT HE TO dEPHaL
K OF MEPIMTOON KATATOGEWG.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and
if swallowed.

FR: Toxique: risque d’effets graves pour la santé en cas d’exposition prolongée par inhalation, par contact avec la
peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la
pelle e per ingestione.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige blootstelling bij inademing, aanraking
met de huid en opname door de mond.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de exposicdo prolongada por inalacdo, em contacto com a
pele e por ingestdo.

FI:  Myrkyllistéd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle hengitettynd, joutuessaan iholle ja
nieltynd.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hdlsoskador vid ldngvarig exponering genom inandning, hudkontakt och fortdring.

R50/53

ES: Muy tdxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljget.
DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern lingerfristig schadliche Wirkungen haben.

EL: TIoAU o€k yia toug udpofious opyaviopoUs, Pmopel va mpokaléoel HaKpoXpOViEG SUOHEVEIG ENMTOOEL 0TO UOATIVO
nepipahov.

EN: Very toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Tres toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environne-
ment aquatique.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente
acquatico.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke
effecten veroorzaken.

PT: Muito tdxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqui-
tico.

FI.  Erittdin myrkyllistd vesielidille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga ldngtidseffekter i vattenmiljon.

R51/53

ES: Toxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.

DE: Giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schadliche Wirkungen haben.
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EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FI:
SV.

Tokwo yia toug udpoPioug opyaviopols, pmopel va mPOKAAEGeL PakpOXPOVIEG SUCHEVEI EMMTOOEIS OTO UATIVO
neptarhov.

Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement
aquatique.

Tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Toxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico.
Myrkyllistd vesielidille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiympiristossa.

Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R52/53

ES:

DA:

DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:

PT:
FL.
SV:

Nocivo para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acudtico.

Skadelig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljget.
Schadlich fir Wasserorganismen, kann in Gewdssern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

Emphafes yia toug udpofious opyaviopols, pnopel va mpokaAEseL LaKPOXPOVIEG SUGHEVES EMMTMOELS 0TO USATIVO

nieptaAhov.
Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

Nocif pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aqua-
tique.

Nocivo per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

Schadelijk voor in het water levende organismen; kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effec-
ten veroorzaken.

Nocivo para os organismos aquéticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico.
Haitallista vesielioille, voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R68/20

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved inddnding.
Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen.
EmPAaBéc: mdavoi kivduvol povipov emdpioeny Otav elonveeTa.

Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

Schadelijk: bij inademing zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalacdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning.

R68/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved hudkontakt.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut.
Emphapés: mdavoi kivduvor povipey emdpacewv oe enagn pe o Séppa.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par contact avec la peau.
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IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R68/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pé helbred ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschddlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Verschlucken.
EL: Emfhaféc: mdavoi kivduvor povipwv emdpdoewy o€ mepintworn Katanooews.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

NL: Schadelijk: bij opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por ingestao.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid fortdring.

R68/20/21

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y contacto con la piel.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding og hudkontakt.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
EL: Emfhaféc: mdavoi kivduvor povipwv emdpdoewy otav lomvéetal kat o€ enagr pe To d&ppa.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and in contact with skin.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a contatto con la pelle.

NL: Schadelijk: bij inademing en aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e em contacto com a pele.

FI:  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och hudkontakt.

R68/20/22

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién e ingestion.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indanding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken.
EL:  Emphaféc: mdavoi kivduvor povipiov emdpaoewv otav elomvéeTal Kat o€ MEPITTLOT KATATOCEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d’effets irréversibles par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e ingestione.

NL: Schadelijk: bij inademing en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo e ingestdo.

FI.  Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja nieltyna.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och fortdring.
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R68/21/22

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel e ingestion.

Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Emiphafés: mdavol kivduvor povipwy emdpaceny ot enagr {e To dEPHaA Kal 0 MEPIMTOOT KATATOOEWG.

Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité deffets irréversibles par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.
Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a pele e por ingestdo.

Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt och fortaring.

R68/20/21/22

ES:

DA:

DE:

EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FL.
SV:

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding, hudkontakt og indtagelse.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

Emfhafes: mdavol kivduvor povipov emdpaoenv Otav e10TvEETaL, G ENaQ] He To SEPHA KL G TEPIMTWOT] KATATOCELS.
Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

Schadelijk: bij inademing, aanraking met de huid en opname door de mond zijn onherstelbare effecten niet uit-
gesloten.

Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.
Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning, hudkontakt och fortiring.
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S1
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S2
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S3
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S4
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

Consérvese bajo llave.
Opbevares under las.

Unter Verschluss aufbewahren.
Na guhdooetar KAetdwpévo.
Keep locked up.

Conserver sous clé.
Conservare sotto chiave.
Achter slot bewaren.

Guardar fechado a chave.
Sailytettava lukitussa tilassa.

Forvaras i 1dst utrymme.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares utilgangeligt for bern.

Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
Maxkpud and naidid.

Keep out of the reach of children.

Conserver hors de portée des enfants.
Conservare fuori della portata dei bambini.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Manter fora do alcance das criangas.
Sailytettdvd lasten ulottumattomissa.

Forvaras odtkomligt for barn.

Consérvese en lugar fresco.
Opbevares koligt.

Kiihl aufbewahren.

Na guhdcoetar oe dpooepo pEpog.
Keep in a cool place.

Conserver dans un endroit frais.
Conservare in luogo fresco.

Op een koele plaats bewaren.
Guardar em lugar fresco.
Sailytettava viiledssa.

Forvaras svalt.

Manténgase lejos de locales habitados.

M4 ikke opbevares i naerheden af beboelse.
Von Wohnplitzen fernhalten.

Makpud anod KaTownpévous YMpoug.

Keep away from living quarters.

Conserver a I'écart de tout local d’habitation.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S5
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:

FL:
SV:

Sé6
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S7
ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FI:
SV:

Conservare lontano da locali di abitazione.
Verwijderd van woonruimten opbergen.
Manter fora de qualquer zona de habitacio.
Ei saa siilyttdd asuintiloissa.

Forvaras avskilt frén bostadsutrymmen.

Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
Opbevares under ... (en egnet vaske, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (geeignete Fliissigkeit vom Hersteller anzugeben).

Na Srtpeitat To mepieyopevo péoa ot ... (to €idog Tou katdAAnAov vypov kadopiletar and Tov mapaywyo).

Keep contents under ... (appropriate liquid to be specified by the manufacturer).
Conserver sous ... (liquide approprié a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (geschikte vioeistof aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (liquido apropriado a especificar pelo produtor).

Sisilto sdilytettava ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvara innehéllet i ... (lamplig vitska anges av tillverkaren).

Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).

Opbevares under ... (en inaktiv gas, som angives af fabrikanten).

Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).

Na Swrtpeitar o¢ atpospaipa ... (to €idog tou adpavois agpiov kadopiletar and Tov mapaywyo).
Keep under ... (inert gas to be specified by the manufacturer).

Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabricant).

Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbricante).

Onder ... houden (inert gas aan te geven door fabrikant).

Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor).

Sdilytettava ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren).

Manténgase el recipiente bien cerrado.
Emballagen skal holdes tat lukket.
Behilter dicht geschlossen halten.

To doyeio va datnpeitar epprnikd KAeLGHEVO.
Keep container tightly closed.

Conserver le récipient bien fermé.
Conservare il recipiente ben chiuso.

In goed gesloten verpakking bewaren.
Manter o recipiente bem fechado.
Sdilytettava tiiviisti suljettuna.

Forpackningen forvaras vil tillsluten.
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S8

ES: Manténgase el recipiente en lugar seco.
DA: Emballagen skal opbevares tort.

DE: Behilter trocken halten.

EL: To Soyeio va mpootateletal and v vypaoia.
EN: Keep container dry.

FR: Conserver le récipient a l'abri de Thumidité.
IT: Conservare al riparo dallumidita.

NL: Verpakking droog houden.

PT: Manter o recipiente ao abrigo da humidade.
FI.  Siilytettavd kuivana.

SV: Forpackningen forvaras torrt.

S9

ES: Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
DA: Emballagen skal opbevares pa et godt ventileret sted.
DE: Behilter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
EL: To doyeio va datnpeitar ot kaha agpllopevo pepog.
EN: Keep container in a well-ventilated place.

FR: Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
IT: Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.

NL: Op een goed geventileerde plaats bewaren.

PT: Manter o recipiente num local bem ventilado.

FI:  Siilytettdavd paikassa, jossa on hyvé ilmanvaihto.

SV: Forpackningen forvaras pé vil ventilerad plats.

S12

ES: No cerrar el recipiente herméticamente.
DA: Emballagen mé ikke lukkes tet.

DE: Behilter nicht gasdicht verschliefSen.

EL: Mn Swtnpeite to doxeio eppntikd kAetopévo.
EN: Do not keep the container sealed.

FR: Ne pas fermer hermétiquement le récipient.
IT: Non chiudere ermeticamente il recipiente.
NL: De verpakking niet hermetisch sluiten.

PT: Nio fechar o recipiente hermeticamente.
FI:  Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

SV: Forpackningen far inte tillslutas lufttdtt.

S13

ES: Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

DA: M4 ikke opbevares sammen med fedevarer, drikkevarer og foderstoffer.
DE: Von Nahrungsmitteln, Getrinken und Futtermitteln fernhalten.

EL: Makpud and tpog@ijia, motd kat {ooTpogEs.

EN: Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

FR: Conserver a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S14

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
SV:

S15
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S16

ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.
Manter afastado de alimentos e bebidas, incluindo os dos animais.
Ei saa siilyttdd yhdessi elintarvikkeiden eikd eldinravinnon kanssa.

Forvaras dtskilt fran livsmedel och djurfoder.

Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
Opbevares adskilt fra ... (uforligelige stoffer, som angives af fabrikanten).

Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben).
Makpud ano ... (aoupfatec ovoieg kadopiloviar and Tov mapaywyo).

Keep away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
Conserver a I'écart des ... (matieres incompatibles a indiquer par le fabricant).

Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da parte del produttore).

Verwijderd houden van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden aan te geven door de fabrikant).

Manter afastado de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
Sdilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Forvaras atskilt frén ... (ofdrenliga dmnen anges av tillverkaren).

Conservar alejado del calor.

M4 ikke udsettes for varme.
Vor Hitze schiitzen.

Makpud and deppotnra.

Keep away from heat.
Conserver a I'écart de la chaleur.
Conservare lontano dal calore.
Verwijderd houden van warmte.
Manter afastado do calor.
Suojattava lammolta.

Fér inte utsittas for virme.

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.

Holdes veek fra antaendelseskilder — Rygning forbudt.

Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

Makpud and myés avaghetng — AnayopeUetal To KAMVIGHA.

Keep away from sources of ignition — No smoking.

Conserver a I'écart de toute flamme ou source d’étincelles — Ne pas fumer.
Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

Manter afastado de qualquer chama ou fonte de igni¢gdo — Nao fumar.
Eristettdvd sytytyslahteistd — Tupakointi kielletty.

Forvaras dtskilt fran antindningskallor - Rokning forbjuden.
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S17

ES: Manténgase lejos de materias combustibles.
DA: Holdes vak fra brandbare stoffer.

DE: Von brennbaren Stoffen fernhalten.

EL: Makpud and kavotpa UAKd.

EN: Keep away from combustible material.

FR: Tenir a 'écart des matiéres combustibles.
IT: Tenere lontano da sostanze combustibili.
NL: Verwijderd houden van brandbare stoffen.
PT: Manter afastado de matérias combustiveis.
FI:  Siilytettavi erillddn syttyvistd kemikaaleista.

SV: Forvaras atskilt fran brandfarliga amnen.

S18

ES: Manipulese y dbrase el recipiente con prudencia.

DA: Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed.
DE: Behilter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.

EL: Xepioteite kat avoifte to Soxeio mpooektikd.

EN: Handle and open container with care.

FR: Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.

IT: Manipolare ed aprire il recipiente con cautela.

NL: Verpakking voorzichtig behandelen en openen.

PT: Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

FI:  Pakkauksen kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovaisuutta.

SV: Forpackningen hanteras och 6ppnas forsiktigt.

$20

ES: No comer ni beber durante su utilizacion.

DA: Der mé ikke spises eller drikkes under brugen.

DE: Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

EL: Mnv tpote 1) mivete 0Ty TO XPr|OLHOTOLELTE.

EN: When using do not eat or drink.

FR: Ne pas manger et ne pas boire pendant l'utilisation.
IT: Non mangiare né bere durante I'impiego.

NL: Niet eten of drinken tijdens gebruik.

PT: Nio comer nem beber durante a utilizacio.

FI:  Syominen ja juominen kielletty kemikaalia kisiteltdessa.

SV: At inte eller drick inte under hanteringen

S21

ES: No fumar durante su utilizacion.
DA: Der mé ikke ryges under brugen.
DE: Bei der Arbeit nicht rauchen.

EL:  Mnv kanviCete Otav to XprjolHOnOLEITe.
EN: When using do not smoke.

FR: Ne pas fumer pendant l'utilisation.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

$22
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
SV:

$23
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S24
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FI:
SV:

Non fumare durante I'impiego.

Niet roken tijdens gebruik.

Nio fumar durante a utilizagdo.

Tupakointi kielletty kemikaalia kdytettdessa.

Rok inte under hanteringen.

No respirar el polvo.

Undgé inddnding af stov.
Staub nicht einatmen.

Mnv avanvéete v okovr.

Do not breathe dust.

Ne pas respirer les poussieres.
Non respirare le polveri.

Stof niet inademen.

Nao respirar as poeiras.
Viltettavd polyn hengittimisti.

Undvik inandning av damm.

No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].
Undgé inddnding af gas/reg/dampe/aerosol-tager (den eller de pageeldende betegnelser angives af fabrikanten).

Gas[Rauch/Dampf|Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Mnv avanvéete aépiajavadupiaceis/atpols/ekvepopata (1 kataAAnAn Siatinwon kadopiletar and Tov mapaywyo).

Do not breathe gas/fumes/vapour|[spray (appropriate wording to be specified by the manufacturer).

Ne pas respirer les gaz[fumées|vapeurs/aérosols [terme(s) approprié(s) d indiquer par le fabricant].

Non respirare i gas/fumifvaporifaerosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del produttore].
Gas[rook/damp/spuitnevel niet inademen (toepasselijke term(en) aan te geven door de fabrikant).

Nao respirar os gases[vapores/fumos/aerossois [termo(s) apropriado(s) a indicar pelo produtor].

Viltettavd kaasun/huurun/hoyryn/sumun hengittdmisti (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

Undvik inandning av gas[rok/dnga/dimma (limplig formulering anges av tillverkaren).

Evitese el contacto con la piel.

Undgé kontakt med huden.

Berithrung mit der Haut vermeiden.
Amogevyete ™y enagn pe to Séppa.
Avoid contact with skin.

Eviter le contact avec la peau.

Evitare il contatto con la pelle.
Aanraking met de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele.
Varottava kemikaalin joutumista iholle.

Undvik kontakt med huden.
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S25
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S26
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S27
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S28
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:

Evitese el contacto con los ojos.

Undgd kontakt med gjnene.

Berithrung mit den Augen vermeiden.
AnogeUyete Ty enagr pe o paTIaL

Avoid contact with eyes.

Eviter le contact avec les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi.
Aanraking met de ogen vermijden.
Evitar o contacto com os olhos.
Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Undvik kontakt med 6gonen.

En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y actidase a un médico.
Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og lage kontaktes.

Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

e mepInTOT ENaQNc He Ta paTia TAUVETE Ta apéons pe agdovo vepd kat {ntiote 1atpikiy oupfoul).

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de l'eau et consulter un spécialiste.
In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.

Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e consultar um especialista.
Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja mentiva lddkériin.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta likare.

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.
Tilsmudset toj tages straks af.

Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen.

Agaipéote apgonc Oha ta evdipata mou &gouv HoAuvdel.

Take off immediately all contaminated clothing.

Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.
Riisuttava valittomasti saastunut vaatetus.

Tag genast av alla nedstinkta klader.

En caso de contacto con la piel, livese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden vaskes straks med store meangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben).

Se mepintwon enagng pe to déppa, mudeite apons pe apdovo ... (to eidog Tou uypov kadopiletar amd Tov mapaywyo).

After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to be specified by the manufacturer).
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FR: Apres contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par
le fabricant).

IT: In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi
da parte del fabbricante).

NL: Na aanraking met de huid onmiddellijk wassen met veel ... (aan te geven door de fabrikant).
PT: Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).
FI: Roiskeet iholta huuhdeltava vilittomasti runsaalla maarilld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

$29

ES: No tirar los residuos por el desagiie.

DA: M4 ikke tommes i kloakaflgb.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
EL: Mnv adeitlete T0 UTOAOITO TOU MEPIEOHEVOU TV ATOXETEUOT).
EN: Do not empty into drains.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout.

IT: Non gettare i residui nelle fognature.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto.

FI:  Ei saa tyhjentdd viemdriin.

SV: Tom ¢j i avloppet.

$30

ES: No echar jamds agua a este producto.
DA: Held aldrig vand pa eller i produktet.
DE: Niemals Wasser hinzugiefen.

EL: Tloté prv mpooETete vepo oTo MPoiov auto.
EN: Never add water to this product.

FR: Ne jamais verser de 'eau dans ce produit.
IT: Non versare acqua sul prodotto.

NL: Nooit water op deze stof gieten.

PT: Nunca adicionar dgua a este produto.

FI:  Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

SV: Haill aldrig vatten pa eller i produkten.

$33

ES: Evitese la acumulacion de cargas electroestéticas.

DA: Tref foranstaltninger mod statisk elektricitet.

DE: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

EL:  Adfete mpooTateuTika PETPa EVAVTL AEKTPOOTATIKGY EKKEVOIOEWY.
EN: Take precautionary measures against static discharges.

FR: Eviter laccumulation de charges électrostatiques.

IT: Evitare laccumulo di cariche elettrostatiche.

NL: Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.
PT: Evitar acumulacdo de cargas electrostdticas.

FI.  Estettdvi staattisen sihkon aiheuttama kipinointi.

SV: Vidtag atgirder mot statisk elektricitet.
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S35

ES: Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.

DA: Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker méde.

DE: Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

EL: To uhik0 kat o mepiektng Tou mpénel va Siatedel pie ao@alr) Tporo.

EN: This material and its container must be disposed of in a safe way.

FR: Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient quen prenant toutes les précautions d’usage.
IT: Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.

NL: Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.

PT: Nio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaucdes de seguranca devidas.
FI: Tdmd aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

SV: Produkt och forpackning skall oskadliggoras pé sikert sitt.

$36

ES: Usese indumentaria protectora adecuada.

DA: Brug serligt arbejdste;.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
EL: Na goparte kataMnhn npootatevtikn evlupacia.
EN: Wear suitable protective clothing.

FR: Porter un vétement de protection approprié.
IT: Usare indumenti protettivi adatti.

NL: Draag geschikte beschermende kleding.

PT: Usar vestudrio de proteccio adequado.

FI: Kéytettdvd sopivaa suojavaatetusta.

SV: Anvind limpliga skyddskldder.

S37

ES: Usense guantes adecuados.

DA: Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
DE: Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
EL: Na gopate katdA\nha yavta.

EN: Wear suitable gloves.

FR: Porter des gants appropriés.

IT: Usare guanti adatti.

NL: Draag geschikte handschoenen.

PT: Usar luvas adequadas.

FI. Kdytettdvd sopivia suojakdsineitd.

SV: Anvind lampliga skyddshandskar.

S$38

ES: En caso de ventilacién insuficiente, dsese equipo respiratorio adecuado.

DA: Brug egnet dndedraetsveern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.

DE: Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerdt anlegen.

EL: e mepintoorn avenapkoug agpiopol, xprotponoteite Katd AN\ avanveuoTikr] GuoKeur).
EN: In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory equipment.

FR: En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié.
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IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S$39
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FI:
SV:

$40
ES:
DA:
DE:
EL:

EN:
FR:
IT:

NL:

PT:
FI:
SV:

S41
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respiratorio adatto.

Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen.

Em caso de ventilacio insuficiente, usar equipamento respiratério adequado.
Kemikaalin kiytto edellyttda tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa hengityksensuojainta.

Anvind lampligt andningsskydd vid otillracklig ventilation.

Usese proteccién para los ojos/la cara.

Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm under arbejdet.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Xpr|OLHOTIOIEITE GUOKEUT) TIPOOTAGIOG HATIGV/TPOGGTIOU.
Wear eye/face protection.

Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
Proteggersi gli occhifla faccia.

Een bescherming voor de ogen/voor het gezicht dragen.
Usar um equipamento protector para os olhos/face.
Kiytettdvd silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a especificar por el fabricante).
Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne angives af fabrikanten).
Fulboden und verunreinigte Gegenstinde mit ... reinigen (Material vom Hersteller anzugeben).

T'a tov kadapiopod tou damedou kar OAGY TV aVTIKEIHEVOV TIOU £XOUV OAUVIEL MO TO UMKO aUTO XPIOIHOTOEITE ...
(to €ido¢ kadopiletar and Tov mapaywyo).

To clean the floor and all objects contaminated by this material, use ... (to be specified by the manufacturer).
Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser ... (@ préciser par le fabricant).
Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd met dit materiaal, ... gebruiken (aan te geven

door de fabrikant).
Para limpeza do chdo e objectos contaminados por este produto, utilizar ... (a especificar pelo produtor).
Kemikaali puhdistettava pinnoilta kdyttden ... (kemikaalin ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Golv och fororenade foremal tvittas med ... (anges av tillverkaren).

En caso de incendio y/o de explosion no respire los humos.

Undgi at inddnde regen ved brand eller eksplosion.

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

e mepintoon TUPKaAYIAG f/Kat EKPIEERG IV AVATVEETE TOUG KATVOUG.

In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.

En cas d'incendie et/ou d’explosion, ne pas respirer les fumées.

In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi.

In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.

Em caso de incéndio efou explosdo ndo respirar os fumos.

Viltettdvi palamisessa tai rdjahdyksessd muodostuvan savun hengittimista.

Undvik inandning av r6k vid brand eller explosion.
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$42

ES: Durante las fumigaciones/pulverizaciones, tisese equipo respiratorio adecuado [denominacion(es) adecuada(s) a
especificar por el fabricante].

DA: Brug egnet dndedraetsvaern ved rygning/sprejtning (den eller de pdgeeldende betegnelser angives af fabrikanten).

DE: Beim Réuchern/Versprithen geeignetes Atemschutzgerdt anlegen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzu-
geben).

EL: Kata ) Sapkeia umokamviopol yekaopatog xpnotponoteite KataMn\r avamvevotikr] ouokeun] (1 katdAAnAn
diatvnworn kadopiletar anod Tov napaywyo).

EN: During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment (appropriate wording to be specified by the manu-
facturer).

FR: Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respiratoire approprié [terme(s) approprié(s) a indiquer
par le fabricant].

IT: Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio respiratorio adatto [termine(i) appropriato(i) da pre-
cisare da parte del produttore].

NL: Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembescherming dragen (geschikte term(en) door de fabrikant aan
te geven).

PT: Durante as fumigac¢des/pulverizagdes usar equipamento respiratdrio adequado [termo(s) adequado(s) a indicar pelo
produtor].

Fl:  Kaasutuksen/ruiskutuksen aikana kiytettivd sopivaa hengityksensuojainta (oikean sanamuodon valitsee
valmistaja/maahantuoja).

SV: Anvind limpligt andningsskydd vid gasning[sprutning (specificeras av tillverkaren).

$43

ES: En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincion los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo,
se deberd afiadir: “No usar nunca agua”).

DA: Brug ... ved brandslukning (den nojagtige type brandslukningsudstyr angives af fabrikanten. Safremt vand ikke mad bru-
ges tilfojes: “Brug ikke vand”).

DE: Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden. (Wenn Wasser die Gefahr erhiht, anfiigen: “Kein Wasser ver-
wenden”.).

EL: Xe mepintwon mupkaylag XpnotHonoteite ... (Avapépetar to akpifés eidog péowv nupdofeons. Eav to vepd avéaver
Tov kivbuvo, mpootidetar: “Mn xprjoiponoieite mote vepo”).

EN: In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of fire-fighting equipment. If water increases risk, add “Never
use water”).

FR: En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d’extinction a préciser par le fabricant. Si I'eau augmente les risques, ajouter: “Ne
jamais utiliser d'eau”).

IT: In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi da parte del fabbricante. Se l'acqua aumenta il rischio
precisare “Non usare acqua”).

NL: In geval van brand ... gebruiken (blusmiddelen aan te duiden door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoe-
gen: “Nooit water gebruiken.”).

PT: Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar
“Nunca utilizar dgua”).

FI:  Sammutukseen kiytettivd ... (ilmoitettava sopiva sammutusmenetelmd. Jos vesi lisid vaaraa, lisdttavd sanat:
Sammutukseen ei saa kdyttdd vettd).

SV: Vid brandsldckning anvind ... (ange ldmplig metod. Om vatten Gkar riskerna, ligg till: “Anvand aldrig vatten”).

S45
ES: En caso de accidente o malestar, aciidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

DA: Ved ulykkestilfelde eller ved ildebefindende er omgdende leegebehandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er
muligt.

DE: Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn moglich, dieses Etikett vorzeigen).

EL: S mepintworn atuyipatog 1 av aiodavdeite adiadeoia {ntriote apéong wtpiki cupfoulr (Seibte v etkétta av eivar
duvaro).

EN: In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
FR: En cas d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).

IT: In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli l'etichetta).
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NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket
tonen).

PT: Em caso de acidente ou de indisposicdo, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

FI:  Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti ladkérin hoitoon (nédytettdva titd eti-
kettid, mikali mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamaende eller annan péaverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa om majligt etiketten.

S46

ES: En caso de ingestién, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
DA: Ved indtagelse, kontakt omgdende laege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

EL: X mepintoon katanoons {ntrote apgowg wpikr) oupfoulr) kat deifte autod o doyelo 1 v emkérTa
EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer I'emballage ou I'étiquette.
IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta.
NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en verpakking of etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.
FI: Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti lddkdrin hoitoon ja ndytettdvi tdimi pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring kontakta genast likare och visa denna forpackning eller etiketten.

S$47

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).
DA: M4 ikke opbevares ved temperaturer pa over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na dampeitar oe Deppokpaocia mou Sev unepPaivel toug ... °C (kadopiletar and Tov napaywyo).
EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver a une température ne dépassant pas ... °C (d préciser par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).
NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

FI.  Siilytettdva alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpatilan).

SV: Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren).

$48

ES: Consérvese himedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabrikanten).

DE: Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).

EL: Na datnpeitat uypo pe ... (o katdAAnho vAikd kadopiletar and tov mapaywyd).
EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ... (moyen approprié a préciser par le fabricant).

IT: Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte del fabbricante).
NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter himido com ... (material adequado a especificar pelo produtor).

FI.  Siilytettdva kosteana ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa sopivan aineen).

SV: Innehéllet skall hallas fuktigt med ... (lampligt material anges av tillverkaren).
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$49

ES: Consérvese unicamente en el recipiente de origen.
DA: M4 kun opbevares i den originale emballage.

DE: Nur im Originalbehilter aufbewahren.

EL:  Awmpeitar povo péoa oo apyiko doyeio.

EN: Keep only in the original container.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d’origine.
IT: Conservare soltanto nel recipiente originale.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem.
FI.  Siilytettdvd vain alkuperdispakkauksessa.

SV: Forvaras endast i originalforpackningen.

S50

ES: No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

DA: M4 ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

DE: Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

EL: Na pnv avaperyei pe ... (kadopiletar ané tov mapaywyod).
EN: Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).

FR: Ne pas mélanger avec ... (a spécifier par le fabricant).

IT: Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).
NL: Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

PT: Nao misturar com ... (a especificar pelo produtor).

FI:  Ei saa sekoittaa ... (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa aineen) kanssa.

SV: Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).

S51

ES: Usese Ginicamente en lugares bien ventilados.
DA: M4 kun bruges pé steder med god ventilation.
DE: Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

EL: Na xprotponoteitat 1ovo o€ Ka\d agpl{Opevo Xmpo.
EN: Use only in well-ventilated areas.

FR: Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
IT:  Usare soltanto in luogo ben ventilato.

NL: Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
PT: Utilizar somente em locais bem ventilados.

FI:  Huolehdittava hyvisti ilmanvaihdosta.

SV: Sorj for god ventilation.

S$52

ES: No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

DA: Ber ikke anvendes til storre flader i beboelses- eller opholdsrum.
DE: Nicht grofiflichig fiir Wohn- und Aufenthaltsriume zu verwenden.
EL:  Aev ouviotdrtal 1) XprioT] O€ EUPEIES EMPAVEIES OE ECWTEPIKOUG XOPOUG.
EN: Not recommended for interior use on large surface areas.

FR: Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.
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IT:
NL:
PT:
FI:
Sv:

S$53
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

HL:
SV:

$56
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FL:
SV:

§57
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:

FI:
SV:

Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblijfruimten.
Nio utilizar em grandes superficies nos locais habitados.

Ei suositella sisikdyttoon laajoilla pinnoilla.

Olampligt for anvandning inomhus vid behandling av stora ytor.

Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes del uso.
Undgé enhver kontakt — indhent serlige anvisninger for brug.

Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Amogelyete v ékdeon — epodiaoteite pe Tig e1d1keg odnyies mpv amd T Xprion.
Avoid exposure — obtain special instructions before use.

Eviter l'exposition — se procurer des instructions spéciales avant l'utilisation.
Evitare I'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell'uso.
Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen raadplegen.
Evitar a exposicdo — obter instrugdes especificas antes da utilizacdo.
Viltettava altistumista — ohjeet luettava ennen kayttoa.

Undvik exponering - Begir specialinstruktioner fore anvandning.

Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.
Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

Dieses Produkt und seinen Behlter der Problemabfallentsorgung zufithren.

To UANIKO QUTO Kat O TIEPIEKTIG TOU Va evanoTedouy oe XdPo GUANOYTG emkvdUveV 1 eldikav amoPAntwv.

Dispose of this material and its container to hazardous or special waste collection point.

Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.

Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o speciali.

Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de residuos perigosos
ou especiais.

Tdmi aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

Limna detta material och dess behallare till insamlingsstille for farligt avfall.

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.
Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behilter verwenden.

Na ypnotponomdet o kataAAnhog mepiekte yia va anogevydel poAuvon tou meptfarlovtog.

Use appropriate container to avoid environmental contamination.

Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination du milieu ambiant.

Usare contenitori adeguati per evitare I'inquinamento ambientale.

Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te voorkomen.

Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagdo do ambiente.

Kiytettdvd sopivaa siilytystapaa ympariston likaantumisen ehkaisemiseksi.

Forvaras pd lampligt sdtt for att undvika miljofororening.
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S59
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:
IT:
NL:
PT:
FI:
SV:

S60
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SV:

S61
ES:
DA:
DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

Sv:

S$62
ES:

DA:
DE:

EL:

Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacién sobre su recuperacién/reciclado.
Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen.
Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen.
Znuote mA\pogopies and Tov mapaywyd/mpopndeutr yia avakton/avakikheor.

Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling.

Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations relatives a la récupération/au recyclage.
Richiedere informazioni al produttore[fornitore per il recupero/riciclaggio.

Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling.

Solicitar ao produtor/fornecedor informacdes relativas a sua recuperagdo/reciclagem.

Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytostd/kierratyksesta.

Rédfréga tillverkare/leverantor om atervinning/dteranvindning.

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald.

Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.

To uNik0 kat 0 mepiEkTG Tou va Jewprdov katd ) Siiweon Toug emkivouva anofnta.
This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.

Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi.
Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.

Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.
Tdmd aine ja sen pakkaus on kisiteltivd ongelmajitteend.

Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall.

Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
Undgd udledning til miljeet. Se sarlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.
Amo@uyete v ekevdépwo) Tou oto meptfalhov. Avagepdeite oe e1dikég odnyieg/dektio dedopévav acpaleiag.
Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

Eviter le rejet dans lenvironnement. Consulter les instructions spéciales/la fiche de données de sécurité.

Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informative in materia di sicurezza.
Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/veiligheidskaart.

Evitar a libertagdo para o ambiente. Obter instrugdes especificas/fichas de seguranga.

Viltettava padstamistd ymparistoon. Lue erityisohjeet/kdyttoturvallisuustiedote.

Undvik utsldpp till miljon. Lis sdrskilda instruktioner/varuinformationsblad.

En caso de ingestion no provocar el vomito: acidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el
envase.

Ved indtagelse, undga at fremprovokere opkastning: kontakt omgéende leege og vis denne beholder eller etiket.

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifithren. Sofort drztlichen Rat einholen und Verpackung oder dieses Eti-
kett vorzeigen.

Se mePInTon KATAmoong va pnv mpokAel epetods: {ntote apéongs tatpikr oupfouln kat deite autod to Soxeio 1 v
ETIKETTAL TOU.
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EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement un médecin et lui montrer I'emballage ou I'éti-
quette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore
o letichetta.

NL: Bij inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raadplegen en de verpakking of het etiket tonen.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem
ou o rétulo.

FI:  Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valittomasti ladkarin hoitoon ja naytettdva timd pak-
kaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring, framkalla ej krakning. Kontakta genast ldkare och visa denna forpackning eller etiketten.

S63

ES: En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
DA: Ved ulykkestilfeelde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.

EL: e nepintworn atuynHatog Aoy 10TOVIG: AMOPAKPUVETE TO JUA and TO LOAUGHEVO XMOPO KAl AT|OTE TO VOt T)PEUTOEL.
EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air and keep at rest.

FR: En cas d'accident par inhalation, transporter la victime hors de la zone contaminée et la garder au repos.
IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare I'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo.
NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso.

FLl:  Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkil6 raittiiseen ilmaan ja pidd hinet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och 14t vila.

S64

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estd consciente).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist).

EL: Ze nepintoon katanoorn, Eemvete To otopa e vepod (ovo pooov To upa diatrpel Tic a1odnoeLs Tou).
EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de I'eau (seulement si la personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se I'infortunato & cosciente).

NL: Bij inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij bewustzijn is).

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com 4dgua (apenas se a vitima estiver consciente).
FI:  Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkilé on tajuissaan).

SV: Vid fortdring, skolj munnen med vatten (endast om personen ir vid medvetande)
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Combinaci6n de frases-S
Kombination af S-setninger
Kombination der S-Sitze
SuvdUaoHOG TV S-pacenv
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases S

Combinazioni delle frasi S

Combinatie van S-zinnen

Combinagdo das frases S

Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

S1/2

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

SV:

$3(7

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:

NL:
PT:
FI:

SVv:

Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
Opbevares under las og utilgaengeligt for born.

Unter Verschluss und fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Ouldkte To Khewwpevo kat pakpud and madid.

Keep locked up and out of the reach of children.

Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.

Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

Guardar fechado a chave e fora do alcance das criangas.
Sailytettava lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

Forvaras i ldst utrymme och odtkomligt for barn.

Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.

Emballagen opbevares taet lukket pa et koligt sted.

Behalter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbewahren.
Awampeiote o doyelo eppntika KAewopévo o Spooepod pépoc.

Keep container tightly closed in a cool place.

Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.

Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.

Sdilytettavi tiiviisti suljettuna viiledssd paikassa.

Forpackningen forvaras vil tillsluten och svalt.

$3/9/14

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:
FR:

Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

An einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden
muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Awrtnpeitar og Spooepd kat kaka agptlopevo HEPog pakpud ano ... (acUpfata UAikd mou umodelkvUoVTaL ano Tov
napaywyo).
Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).

Conserver dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart des ... (matieres incompatibles a indiquer par le fabricant).
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IT: Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbri-
cante).

NL: Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te wor-
den, aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

FI:  Siilytettavi erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja) viiledssd paikassa, jossa on hyvi
ilmanvaihto.

SV: Forvaras svalt, pd vl ventilerad plats dtskilt fran ... (oforenliga dmnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

ES: Consérvese tinicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incom-
patibles, a especificar por el fabricante).

DA: Mé kun opbevares i originalemballagen pé et koligt, godt ventileret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angi-
ves af fabrikanten).

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen
Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awrtnpeitar povo péoa oto apyikd doxeio ot Spooepd kar kaka agpilopevo pépog pakpud ano ... (acvpfata vAikd
IOV UMOSEIKVUOVTAL Ao TOV IAPaywYo).

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place away from ... (incompatible materials to be indi-
cated by the manufacturer).

FR: Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matieres
incompatibles a indiquer par le fabricant).

IT: Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali incompa-
tibili da precisare da parte del fabbricante).

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ...
(stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).

PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incom-
pativeis a indicar pelo produtor).

FL:  Siilytettava alkuperdispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto erillddn ... (yhteensopimattomat
aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pd sval, vil ventilerad plats tskilt frdn ... (oforenliga dmnen anges av till-
verkaren).

$3/9/49

ES: Consérvese inicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.

DA: M4 kun opbevares i originalemballagen pa et koligt, godt ventileret sted.

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.

EL:  Awmnpeita povo péoa oto apyikod doxeio ae dpooepd kat kaka agpilopevo pepog.

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé.

IT: Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben ventilato.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een koele, goed geventileerde plaats.

PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco e bem ventilado.

FI.  Siilytettdva alkuperaispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

SV: Forvaras endast i originalforpackningen pé sval, vil ventilerad plats.

S3/14

ES: Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).

DA: Opbevares koligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kithlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind
vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awmpeitar oe Spooepd pépog pakpud ano ... (acvpfata vAika mov unodeikviovtal and Tov napaywyo).

EN: Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to be indicated by the manufacturer).
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FR: Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).
IT: Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

NL: Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door
de fabrikant).

PT: Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar pelo produtor).
FI:  Siilytettava viiledssa erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Forvaras svalt och dtskilt fran ... (ofdrenliga dmnen anges av tillverkaren).

$7/8

ES: Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

DA: Emballagen skal holdes tet lukket og opbevares tort.

DE: Behilter trocken und dicht geschlossen halten.

EL: To doyeio va diatnpeitar epprtikd KAEIGPEVO KAt VoL IPOOTATEVETAL AN TV UYPAOGLA.
EN: Keep container tightly closed and dry.

FR: Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de 'humidité.

IT: Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.
NL: Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.
PT: Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.
FI.  Siilytettdva kuivana ja tiiviisti suljettuna.

SV: Forpackningen forvaras vil tillsluten och torrt.

$7/9

ES: Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.

DA: Emballagen skal holdes tet lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
DE: Behilter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
EL: To Soyeio va dwtnpeitar eppuikd kAeiopévo kat o€ kakd aepllopevo pépog.
EN: Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

FR: Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien ventilé.

IT: Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

NL: Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

PT: Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.

FI:  Siilytettava tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

SV: Forpackningen forvaras vil tillsluten pé vil ventilerad plats.

S7/47

ES: Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

DA: Emballagen skal holdes teet lukket og opbevares ved temperaturer pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Behilter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ... °C autbewahren (vom Hersteller anzugeben).

EL:  Awnpeiote to doyeio kahd khewopévo oe Jeppokpacia mou dev umepfaiver toug ... °C (va kadopiotel and tov
napaywyo).

EN: Keep container tightly closed and at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver le récipient bien fermé et a une température ne dépassant pas ... °C (d préciser par le fabricant).

IT: Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).

NL: Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de fabrikant).

PT: Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produ-
tor).

FL:  Siilytettavi tiiviisti suljettuna ja alle ... °C:n limpétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa limpatilan).

SV: Forpackningen forvaras vil tillsluten vid en temperatur som inte verstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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$20/21

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

'Otav To XPIOHONOIEITE PNV TPATE, PNV TIVETE, PNV KATVICETE.

When using do not eat, drink or smoke.

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Non mangiare, né bere, né fumare durante 'impiego.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessi.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24/25

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Undga kontakt med huden og ejnene.

Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Amogelyete enagn pe o S&ppa kat T paTia.

Avoid contact with skin and eyes.

Eviter le contact avec la peau et les yeux.

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

$27/28

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FL:

SV:

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata
y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

Kommer stof pd huden, tages tilsmudset tej straks af og der vaskes med store mangder ... (angives af fabrikanten).

Bei Berithrung mit der Haut beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit
viel ... (vom Hersteller anzugeben).

e mepinTwon enagng pe To SEPHC, aQaIPEsTe apEcKG ONA Ta HOAUCHEVA POUXQ Kal TAUVETE apéswg pe Apdovo ... (To
€ido¢ Tou uypov kadopiletar amd Tov Tapaywyo).

After contact with skin, take off immediately all contaminated clothing, and wash immediately with plenty of
... (to be specified by the manufacturer).

Apres contact avec la peau, enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé et se laver immédiate-
ment et abondamment avec ... (produits appropriés a indiquer par le fabricant).

In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati e lavarsi imme-
diatamente e abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante).

Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel
... (aan te geven door de fabrikant).

Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar imediata e abundan-
temente com ... (produto adequado a indicar pelo produtor).

Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava valittomasti ja roiskeet huuhdeltava valittomasti run-
saalla médralld ... (aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klader och tvitta genast med mycket ... (anges av tillver-
karen).
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$29/35

ES:

DA:
DE:
EL:

EN:
FR:

IT:
NL:
PT:

FI:
SV.

No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las pre-
cauciones posibles.

Mé ikke tommes i kloakafleb; materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made.
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

Mnv adetdlete T0 UTONOIMO TOUTIEPLEYOPEVOU 0TIV AMOXETEVOT], S1aDECTE AUTO TO UNKO KL TOV TEPIEKTN TOU KTl
acakr} Tpomo.

Do not empty into drains; dispose of this material and its container in a safe way.

Ne pas jeter les résidus a I'égout; ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les pré-
cautions d'usage.

Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute precauzioni.
Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige wijze afvoeren.

Nao deitar os residuos no esgoto; ndo eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaugdes de segu-
ranca devidas.

Ei saa tyhjentdd viemdriin; timé aine ja sen pakkaus on hévitettivé turvallisesti.

Tom ej i avloppet, oskadliggor produkt och forpackning pa sakert sitt.

$29/56

ES:

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

NL:

PT:

FL.
SV:

No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

Mé ikke temmes i kloakaflgb, aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted for farligt affald og
problemaffald.

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und seinen Behilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

Mnv adeidlete To unOAOLTO TOU MEPLEYOEVOU 0TIV amOYETEUOT). To UAKO aUTO Kat 0 TEPIEKTIG TOU Ve EVATOTEJOUV 0€
dnpooto xopo ouloyng emkivduvey 1 edikov anofhytey.

Do not empty into drains, dispose of this material and its container at hazardous or special waste collection
point.

Ne pas jeter les résidus a 'égout, éliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte des déchets dan-
gereux ou spéciaux.

Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di raccolta
rifiuti pericolosi o speciali.

Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzon-
der afval brengen.

Nio deitar os residuos no esgoto; eliminar este produto e o seu recipiente enviando-os para local autorizado
para a recolha de residuos perigosos ou especiais.

Ei saa tyhjentdd viemdriin; timé aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

Tom ¢j i avloppet, limna detta material och dess behéllare till insamlingsstélle for farligt avfall.

$36/37

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.

Brug serligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.

Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.
Qopate kataAAnAn mpootateuTiki) evOURacia Kat yavTia.

Wear suitable protective clothing and gloves.

Porter un vétement de protection et des gants appropriés.

Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.

Usar vestudrio de proteccdo e luvas adequadas.

Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja suojakdsineitd.

Anvind lampliga skyddsklader och skyddshandskar.
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$36/37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos|la cara.

Brug seerligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskarm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

®opate kataMnAn mpootateutikr evOUHAGIQ, YAVTIO KOl GUGKEUT) TPOGTAGIOG HATIOV/TPOCKNOU.

Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié, des gants et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de proteccdo, luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kéytettivd sopivaa suojavaatetusta, suojakésineiti ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind limpliga skyddsklider, skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$36/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense indumentaria adecuada y proteccion para los ojos/la cara.

Brug seerligt arbejdstej og egnede beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm.

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

dopare katd\\nAn mpootateuTiki) vOURAOLa KAl GUOKEUT) TIPOOTAGIAG PATIGY/TPOGGTIOU.

Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

Porter un vétement de protection approprié et un appareil de protection des yeux/du visage.
Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhifla faccia.

Draag geschikte beschermende kleding en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar vestudrio de protec¢do e equipamento protector para os olhos/face adequados.
Kaytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind lampliga skyddskldder samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$37/39

ES:

DA:

DE:
EL:
EN:
FR:
IT:

NL:
PT:
FI:

Sv:

Usense guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm under arbejdet.

Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
dopate kataMnha YavTia kot GUOKeUT TPOCTACLAG PATIOV/TIPOCOTOU.

Wear suitable gloves and eye/face protection.

Porter des gants appropriés et un appareil de protection des yeux/du visage.

Usare guanti adatti e proteggersi gli occhi/la faccia.

Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.
Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face adequados.

Kiytettavd sopivia suojakdsineitd ja silmien- tai kasvonsuojainta.

Anvind lampliga skyddshandskar samt skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$47/49

ES:

DA:
DE:

EL:

EN:

Consérvese tinicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabri-
cante).

Mé kun opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over ... °C (angives af fabrikanten).
Nur im Originalbehilter bei einer Temperatur von nicht iiber ... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

Awatnpeitar povo péoa oto apyiko doyelo oe Yeppokpasia mou dév umepPaiver toug ... °C (kadopiletar and Tov
napaywyo).

Keep only in the original container at a temperature not exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).
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FR:

NL:

PT:

FI:

SV.

Conserver uniquement dans le récipient d’origine a une température ne dépassant pas ... °C (a préciser par le fabri-
cant).

Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da parte del fab-
bricante).

Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ... °C (aan te geven door de
fabrikant).

Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).
Sailytettdva alkuperdispakkauksessa alle ... °C:n lampétilassa (valmistaja/maahantuoja ilmoittaa lampotilan).

Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som inte Gverstiger ... °C (anges av tillverkaren).
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ANNESS 5A

EN: B.13/14. Mutagenicita - prova ta’ tibdil bil-kuntrarju bl-uzu ta’ batterja.
(Ma tikkoncernax il-verzjoni ES)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni DA)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni DE)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni EL)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni FR)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni IT)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni NL)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni PT)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni Fl)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni SV)



13/Vol. 28

1I-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 155

ANNESS 5B

FR: L'administration du témoin positif par une voie différente de celle utilisée pour la substance d’essai est acceptable.
(Ma tikkoncernax il-verzjoni ES)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni DA)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni DE)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni EL)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni EN)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni IT)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni NL)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni PT)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni Fl)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni SV)
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ANNESS 5C

Doza ta illuminazzjoni (]/cm2 x 1000)

EN: t(min) = (1] =1W x sek)

Dija (mW/em” x 60)
(Ma tikkoncernax il-verzjoni ES)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni DA)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni DE)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni EL)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni FR)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni IT)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni NL)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni PT)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni Fl)

(Ma tikkoncernax il-verzjoni SV)
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

ANNESS 5D

B.26. PROVA TA’ TOSSICITA ORALI SUBKRONIKA

STUDJU TA’ TOSSICITA ORALI TA’ 90 JUM B'DOZA RIPETUTA FANNIMALI GERRIEMA

METODU

Dan il-metodu tal-prova ta’ tossicita orali subkronika huwa replika tal-OECD TG 408 (1998).

DAHLA

Fl-istima u l-evalwazzjoni tal-karatteristici tossici ta’ sustanza kimika, id-determinazzjoni tat-tossicita orali
subkronika bl-uzu ta’ dozi ripetuti tista’ ssir wara li tinkiseb informazzjoni inizjali dwar it-tossicita minn
provi ta’ tossicita ta’ 28 jum b'doza akuta jew ripetuta. L-istudju ta’ 90-jum jipprovdi informazzjoni dwar
il-possibilta ta’ riskji ghas-sahha li xX’aktarx jingalghu minn esposizzjoni ripetuta matul perjodu ta’ zmien
fit-tul li jkopri z-zmien ta’ maturazzjoni wara I-ftim u l-izvilupp sew fi stat ta’ adult. L-istudju ser jipprovdi
informazzjoni dwar l-effetti tossici principali, jindika I-organi milquta u l-possibilta ta” akkumulazzjoni, u
jista’ jipprovdi stima ta’ livell ta’ esposizzjoni i fih ma jigi osservat 1-ebda effett negattiv u li jista’ jintuza
fl-ghazla ta’ livelli ta’ doza ghal studji kronici u biex jigu stabbiliti kriterji ta’ sigurta ghall-esposizzjoni
umana.

nologi¢i u riproduttivi. Hija emfasizzata wkoll il-htiega li jsiru osservazzjonijiet klini¢i ta’ l-annimali
bl-attenzjoni, sabiex tinkiseb l-aktar ammont ta’ informazzjoni possibbli. Dan l-istudju ghandu jippermetti
l-identifikazzjoni ta’ sustanzi kimici li ghandhom il-potenzal li jikkagunaw effetti newrotossici, fuq organi
immunologici jew riproduttivi, li jistghu jiggustifikaw aktar investigazzjoni fil-fond.

Ara wkoll id-Dahla Generali l-Parti B.

DEFINIZZJONIJIET

Doza: hija l-ammont ta’ sustanza tal-prova amministrata. Doza hija rrapprezentata bhala piz (g, mg) jew
bhala piz ta’ sustanza tal-prova ghal kull unitd ta’ piz ta’ animal tal-prova (ez. mgfkg), jew bhala
koncentrazzjoni kostanti tad-dieta (ppm).

Dozagg: huwa terminu generali li jinkludi d-doza, il-frekwenza taghha u t-tul taz-zmien li fih tinghata.

NOAEL: hija t-tagsira ghal-livell li fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv u hija l-oghla livell ta’ doza fejn
ma jigux osservati sejbiet negattivi relatati mat-trattament.

PRINCIPJU TAL-METODU TAL-PROVA

Is-sustanza tal-prova hija amministrata b'mod orali kuljum fdozi gradwati lil diversi gruppi ta” annimali
esperimentali, livell wiehed ta’ doza ghal kull grupp ghal perjodu ta’ 90 jum. Matul il-perjodu ta’
amministrazzjoni l-annimali huma osservati mill-qrib ghal sinjali ta’ tossicita. Annimali li jmutu jew li jigu
magqtula matul il-prova ssirilhom nekroskopija u, fit-tmiem tal-prova, l-annimali li jibqghu hajjin jinqatlu
u ssirilhom nekroskopija wkoll.

DESKRIZZJONI TAL-METODU TAL-PROVA

Preparazzjoni ta’ l-annimali

Ghandhom jintuzaw annimali f'sahhithom, li gew akklimatizzati ghall-kondizzjonijiet tal-laboratorju ghal
mill-ingas hamest jjiem u li ma gewx soggetti ghall-proceduri esperimentali precedenti. L-annimali tal-
prova ghandhom jigu karatterizzati skond l-ispeci, razza, ghajn, sess, piz ufjew eta. L-annimali ghandhom
jigu assenjati b'mod saltwarju fil-gruppi tal-kontroll u ta’ trattament. Il-gageg ghandhom jigu rrangati b’tali
mod li tigi mnaqgsa l-possibilta ta effetti minhabba I-post ta’ tqeghid tal-gagga. Kull annimal ghandu jigi
assenjat numru ta’ identifikazzjoni uniku.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.3.1.

1.4.3.2.

1.4.3.3.

1.4.3.4.

Preparazzjoni tad-dozi

Is-sustanza tal-prova hija amministrata permezz ta’ tmigh sfurzat (gavage) jew vija l-ikel jew l-ilma tax-
xorb. Il-metodu ta’ ammistrazzjoni orali huwa dipendenti fuq l-ghan ta’ l-istudju, u I-proprjetajiet

Fejn jinhtieg, is-sustanza tal-prova tinhall jew issir fforma ta’ suspensjoni flikwidu adattat. Huwa rakko-
mandat li, kull fejn hu possibbli, l-uzu ta’ soluzzjoni/suspensjoni fl-ilma ghandha tigi kkunsidrata l-ewwel,
imbaghad tigi kkunsidrata soluzzjonifemulsjoni fiz-zejt (ez. Zejt taz-zerriegha tal-qamh) u mbaghad
il-possibilta ta’ soluzzjoni flikwidi ohra. Ghal-likwidi ohra ghajr I-ilma I-karatterisici tossici tal-likwidu jridu
jkunu maghrufa. L-istabbilta tas-sustanza tal-prova taht il-kondizzjoijiet ta’ l-amministrazzjoni ghandhom
jigu determinati.

Il-kondizzjonijiet tal-prova

Annimali esperimentali

L-ispeci ppreferut huwa I-far, ghalkemm speci ohra ta’ annimali gerriema, ez il-gurdien, jistghu jintuzaw.
Ghandhom jintuzaw razez ta’ annimali adulti zghar f'sahhithom li jintuzaw komunement fil-laboratorju.
In-nisa ghandhom qatt ma jkunu wildu u ma jkunux tqal. Id-doza ghandha tibda tinghata malajr kemm
jista’ jkun wara I-ftim u, fkull kaz, qabel l-annimali ma jkollhom disa’ gimghat. Fil-bidu ta’ l-istudju
l-varjazzjoni tal-piz ta’ l-annimali uzati ghandha tkun minima u m’'ghandhiex teccedi il- + 20 % tal-piz
medju ta’ kull sess. Fejn l-istudju jsir bhala preliminarju ghal studju tat-tossicita kronika fit-tul, ghandhom
jintuzaw annimali mill-istess razza u ghajn fiz-zewg studji.

Numru u sess

Mill-ingas 20 annimal (10 nisa u 10 irgiel) ghandhom jintuzaw fkull livell ta’ doza. Jekk huwa ppjanat li
jsir qtil fl-intervall, in-numru ghandu jizdied bin-numru ta’ annimali skedati i jinqatlu qabel it-tmiem ta’
l-istudju. Ibbazat fuq taghrif precedenti tas-sustanza kimika jew ta’ analogu li jqarribha, ghandu jigi kkun-
sidrat li jkun inkluz grupp satellita addizjonali ta’ 10 annimali (hamsa ta’ kull sess) fil-grupp tal-kontroll u
fil-grupp ta’ l-oghla doza ghall-osservazzjoni, wara l-perjodu tat-trattament, tar-riversibbilita jew tal-
persistenza ta’ xi effetti tossici. It-tul ta’ zmien ta’ dan il-perjodu wara t-trattament ghandu jigi ffisat kif xie-
raq skond l-effetti li jigu osservati.

Livelli ta’ doza

Mill-ingas tliet livelli ta’ doza u kontroll konkurrenti ghandhom jintuzaw, hlief fejn issir prova tal-limitu
(ara 1.4.3.4). Il-livelli ta’ doza jistghu jigu bbazati fuq ir-rizultati ta’ doza ripetuta jew ta’ studji biex tinstab
il-firxa tad-doza u ghandhom jiehdu gies ta’ kull data tossikologika u tossikokinetika ezistenti li hija dis-
ponibbli ghas-sustanza tal-prova jew ghall-materjali relatati. CASemm mhux limitat minn natura fizika-
kimika jew mill-effetti bijologici tas-sustanza tal-prova, l-oghla livell ta’ doza ghandu jintghazel bil-ghan li
jikkaguna tossicita imma mhux mewt jew sofferenza qawwija. Ghandha tigi maghzula sekwenza ta’ livelli
ta’ doza li tonqos mill-kbir ghaz-zghir bil-ghan li jintwera kull rispons li hu konness mad-dozagg u I-livell
li fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv (NOAEL) fl-aktar livell baxx ta’ doza. Intervalli ta’ minn ghal
darbtejn sa ghal erba’ darbiet huma spiss l-ahjar biex jitwaqqfu l-livelli ta’ doza li jongsu mill-kbir ghaz-
zghir u z-zieda tar-raba’ grupp tal-prova huwa spiss preferibbli mill-uzu ta’ intervalli twal hafna (ez. aktar
minn fattur ta’ madwar 6-10) bejn id-dozaggi.

Il-grupp tal-kontroll ghandu jkun grupp li ma giex ittrattat jew grupp tal-kontroll li nghata likwidu ghat-
tahlit jekk ikun intuza likwidu fl-amministrazzjoni tas-sustanza tal-prova. Hlief ghat-trattament bis-
sustanza tal-prova, l-annimali fil-grupp tal-kontroll ghandhom jigu mmanigjati fmanjiera identika ghal dik
uzata fil-gruppi tal-prova. Jekk jintuza likwidu ghat-tahlit, il-grupp tal-kontroll ghandu jinghata l-likwidu
fl-oghla volum uzat. Jekk sustanza tal-prova hija amministrata fl-ikel, u tikkaguna tnaqgis fl-ikel i jittie-
hed, allura jista’ jkun utli li jkun hemm grupp tal-kontroll fejn l-annimali jinghataw ikel fpari biex jintgharaf
bejn tnaqgis minhabba t-toghma jew minhabba tibdil tossikologiku fil-mudell tal-prova.

Ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-karatteristici li gejjin tal-likwidu ghat-tahlit u ta’ addittivi ohra, kif
xieraq: effetti fuq l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu, jew iz-zamma tas-sustanza tal-prova;
effetti fuq il-proprjetajiet kimici tas-sustanza tal-prova li jistghu jbiddlu I-karatteristici tossici taghha; u
effetti fuq il-konsum ta’ l-ikel jew ta’ I-ilma jew fuq l-istat ta’ nutriment ta’ l-annimali.

Prova tal-limitu

Jekk prova flivell wiehed ta’ doza, ekwivalenti ghal mill-inqas 1 000 mg/kg tal-piz tal-gisem/jum, u li tuza
l-proceduri deskritti ghal dan l-istudju, ma tipproduci l-ebda effetti negattivi osservati u jekk ibbazat fuq
data minn sustanzi b’struttura relatata ma tkunx mistennija tossicita, allura jista’ jkun li studju shih bl-uzu
ta’ tliet livelli ta’ doza ma jkunx ikkunsidrat i hu mehtieg. Il-prova tal-limitu tapplika hlief meta
l-esposizzjoni umana tindika I-htiega li jintuza livell aktar gholi ta’ doza.
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PROCEDURA

Amministrazzjoni ta’ dozi

L-annimali jinghataw doza bis-sustanza tal-prova kuljum ghal sebat ijiem fil-gimgha ghal perjodu ta’ 90
jum. Kull regim ichor ta’ doza, ez. hamest ijiem fil-gimgha, jegtieg li jkun gustifikat. Meta s-sustanza tal-
prova tigi amministrata permezz ta’ tmigh sfurzat (gavage), dan ghandu jsir fdoza wahda lill-annimali
bl-uzu ta’ tubu fl-istonku jew ta’ kannula ta’ l-intubazzjoni adattata. Il-volum massimu ta’ likwidu li jista’
jigi amministrat fdarba jiddependi mid-dags ta’ l-annimal tal-prova. ll-volum m’ghandux je¢c¢edi 1ml/100g
tal-piz tal-gisem, hlief fil-kaz ta’ soluzzjoni fl-ilma fejn jistghu jintuzaw 2 ml/100 g tal-piz tal-gisem. Hlief
ghal sustanzi irritanti jew korruzivi li normalment juru effetti mharrxa fkoncentazzjonijiet oghla,
il-varjabilita fil-volum tal-prova ghandha titnagqas billi tigi aggustata I-koncentrazzjoni biex jigi zgurat
volum kostanti fil-livelli kollha ta’ doza.

Ghal sustanzi amministrati vija l-ikel jew I-ilma tax-xorb huwa importanti li jigi zgurat li l-kwantitajiet tas-
sustanza tal-prova involuti ma jfixklux in-nutriment normali jew il-bilan¢ ta’ l-ilma. Meta s-sustanza tal-
prova hija amministrata fl-ikel tista’ tintuza jew koncentrazzjoni tad-dieta kostanti (ppm) jew livell ta’ doza
kostanti skond il-piz tal-gisem ta’ l-annimal; l-alternattiva uzata ghandha tigi specifikata. Ghal sustanza
amministrata permezz ta’ tmigh sfurzat (gavage), id-doza ghandha tinghata fhinijiet simili kuljum, u aggus-
tata skond il-htiega biex jinzamm livell kostanti ta’ doza skond il-piz tal-gisem ta’ l-annimal. Fejn studju ta’
90 jum jintuza bhala preliminarju ghal studju tat-tossicita kronika fit-tul, ghandha tintuza dieta simili fiz-
zewg studji.

Osservazzjonijiet

Il-perjodu ta’ osservazzjoni ghandu jkun ta’ mill-inqas 90 jum. Annimali fgrupp satellita skedati ghal
osservazzjonijiet li jkomplu fuq dawk diga mibdija ghandhom jinzammu ghal perjodu xieraq minghajr
trattament biex tigi osservata l-persistenza ta’, jew I-fejgan minn effetti tossici.

Osservazzjonijiet klini¢i generali ghandhom isiru mill-ingas darba kuljum, preferibbilment fl-istess hin
(hinijiet) kuljum, waqt li jigi kkunsidrat il-perjodu ta’ wara i tinghata d-doza fejn l-effetti anti¢ipati jkunu
fl-aqwa taghhom. Il-kondizzjoni klinika ta’ l-annimali ghandha tkun registrata. Mill-inqas darbtejn kuljum,
is-soltu fil-bidu u fit-tmiem ta’ kull jum, l-annimali kollha ghandhom jigu spezzjonati ghal sinjali ta’
morbozitd u ta’ mortalita.

Mill-ingas darba gabel l-ewwel esposizzjoni (biex ikun jista’ jsir tqabbil fl-istess suggett), u darba fil-gimgha
wara dan, ghandhom isiru osservazzjonijiet klinici dettaljati fl-annimali kollha. Dawn l-osservazzjonijiet
ghandhom isiru barra mill-gagga uzata ghall-ghajxien, preferibbilment farena standard u fhinijiet simili
fkull okkazjoni. Ghandhom jigu registrati bl-attenzjoni, preferibbilment bl-uzu ta’ sistemi ta’ punti, defi-
niti b'mod esplicitu mil-laboratorju ta’ l-ittestjar. Ghandu jsir sforz biex jigi zgurat li varjazzjonijiet fil-
kondizzjonijiet ta’ -osservazzjoni huma minimi. Is-sinjali nnotati ghandhom jinkludu, izda ma jkunux limi-
tati ghal, tibdil fil-gilda, pil, ghajnejn, membrani mukuzi, okkorrenza ta’ sekrezzjonijiet u ta’ eskrezzjonijiet
u ta’ attivita awtonomika (ez. tidmigh, twaqqif tal-pil, dags tal-pupilla, mod respiratorju mhux tas-soltu).
Tibdil fil-mixja, qaghda u rispons ghall-immaniggjar kif ukoll il-prezenza ta’ movimenti klonici jew tonici,
stereotipi (ez. tnaddif eccessiv, tidwir ripetittiv) jew imgieba bizzarra (ez. mutilazzjoni ta’ l-annimal innifsu,
mixi b'lura) ghandhom jigu registrati wkoll (1).

Ezami oftalmologiku, bl-uzu ta’ oftalmoskopju jew ta’ taghmir adattat u ekwivalenti, ghandu jsir qabel
l-amministrazzjoni tas-sustanza tal-prova u fit-tmiem ta’ l-istudju, preferibbilment fl-annimali kollha imma
mill-ingas fil-gruppi ta’ doza gholja u fil-gruppi tal-kontroll. Jekk jigi osservat tibdil fl-ghajnejn l-annimali
kollha ghandhom jigu ezaminati.

Lejn it-tmiem tal-perjodu ta’ esposizzjoni u fkull kaz mhux aktar kmieni milli fil-gimgha 11, ghandhom
isiru reattivitajiet tas-sensi ghal stimuli ta’ tipi differenti (1) (ez. stimuli tas-smigh, vizwali u proprjocettivi)
(2), (3), (4), stima tal-forza tal-gabda (5) u stima ta’ l-attivita ta’ cagliq (6. Aktar dettalji tal-proceduri li jistghu
jigu segwiti, jinghataw fir-referenzi rispettivi. Madankollu, proceduri alternattivi minn dawk li hemm fir-
referenzi jistghu jintuzaw ukoll.

Osservazzjonijiet funzjonali li jsiru lejn it-tmiem ta’ l-istudju jistghu jithallew barra meta data dwar
l-osservazzjonijiet funzjonali hija disponibbli minn studji ohra u l-osservazzjonijiet klinici ta’ kuljum ma
zvelawx xi zbilan¢ funzjonali.

Fkazijiet eccezzjonali, osservazzjonijiet funzjonali jistghu wkoll jithallew barra ghal gruppi li altrimenti
jizvelaw sinjali ta’ tossicita ghal estent li kien ifixkel b'mod sinifikattiv l-ezekuzzjoni funzjonali tal-prova.
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1.5.2.1.

1.5.2.2.

1.5.2.3.

Piz tal-gisem u konsum ta’ l-ikel/ilma

L-annimali kollha ghandhom jintiznu mill-inqas darba fil-gimgha. Tigjis tal-konsum ta’ l-ikel ghandu jsir
mill-inqas darba fil-gimgha. Jekk is-sustanza tal-prova tigi amministrata vija l-ilma tax-xorb, il-konsum ta’
l-ilma ghandu wkoll jitgies mill-inqas darba fil-gimgha. ll-konsum ta’ l-ilma jista’ jigi kkunsidrat ukoll ghal
studji ta’ dieta jew ta’ tmigh sfurzat (gavage) li matulhom l-attivita tax-xorb tista’ tinbidel.

Ematologija u bijokimika klinika

Kampjuni tad-demm ghandhom jittichdu minn sit imsemmi u jinhaznu, jekk applikabbli, taht
kondizzjonijiet xierqa. Fit-tmiem tal-perjodu tal-prova, jingabru kampjuni ezatt qabel jew bhala parti mill-
procedura ghall-qtil ta’ l-annimali.

L-ezamiiet ematologici li gejjin ghandhom isiru fit-tmiem tal-perjodu tal-prova u kull meta jista’ jkun li
jkunu ngabbru xi kampjuni tad-demm fl-intervall: ematokrit, kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina, 1-ghadd ta’
l-eritrociti, 1-ghadd totali u divrenzali tal-lewkociti, l-ghadd tal-platelets u mizura tal-hin/potenzal tad-demm
biex jaghqad.

Determinazzjonijiet tal-bijokimika klinika biex jigu investigati l-effetti tossici principali fit-tessuti u. speci-
fikament, l-effetti fuq il-kliewi u I-fwied, ghandhom isiru fuq kampjuni tad-demm miksuba minn kull anni-
mal ezatt qabel jew bhala parti mill-procedura tal-qtil ta’ l-annimali (barra minn dawk li jinstabu moribondi
ufjew li nqatlu fl-intervall). It-tehid fl-intervall ta’ kampjuni ghall-provi tal-bijokimika klinika jista’ jsir,
b'mod simili ghall-investigazzjonijiet ematologi¢i. Huwa rakkomandat li l-annimali jsumu mill-lejl ta’ qabel
ma jittiehdu I-kampjuni tad-demm (*). Determinazzjonijiet fil-plazma jew fis-serum ghandhom jinkludu
s-sodju, potassju, glukosju, kolesterol totali, ureja, nitrogenu ta’ l-ureja fid-demm, krejatinina, proteina u
albumina totali, u aktar minn zewg enzimi li jindikaw effetti epatocellulari (bhal alanine aminotransferase,
aspartate aminotransferase, alkaline phosphatase, gamma glutamyl transpeptidase, u sorbitol dehydrogenase). Jista’
jigi inkluz ukoll tigjis ta’ enzimi addizzjonali (ta’ origini epatika jew ohra) u ta’ acidi biljari, li f'¢erti ¢irkos-
tanzi jistghu jipprovdu informazzjoni utli.

B'ghazla, jistghu jsiru d-determinazzjonijiet li gejjin ta’ l-analizi kimika ta’ l-awrina matul l-ahhar gimgha
ta’ l-istudju bil-gbir ghal hin mizmum ta’ volum ta’ l-awrina: apparenza, volum, abbiltd osmotika jew gra-
vita specifika, pH, proteina, glukosju u demm)/celloli tad-demm.

Barra minn dan, ghandhom jigu kkunsidrati studji biex jigu investigati sinjali fis-serum ta’ hsara generali
fit-tessuti. Determinazzjonijiet ohra li ghandhom isiru jekk il-proprjetajiet maghrufa tas-sustanza tal-prova
jistghu, jew hemm suspett li jistghu, jaffettwaw l-profili metabolici relatati jinkludu kal¢ju, fosfru, livelli ta’
trigliserajds waqt is-sawm, ormoni specifi¢i, metemoglobina u cholinesterase. Dawn jinhtieg li jigu identifi-
kati ghal kimici f'certi klassijiet jew fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Fugq kollox, hemm il-htiega ta’ approce flessibbli, skond l-ispeci u l-effett osservat ufjew mistenni minn sus-
tanza partikolari.

Jekk id-data tal-linja bazi mahruga minn fatti maghrufa mhix bizzejjed, ghandu jigi kkunsidrat jekk hemmx
il-htiega li jigu determinati l-varjabbli ematologici u tal-bijokimika klinika gabel tibda tinghata d-doza; gene-
ralment mhux rakkomandat li din id-data tigi ggenerata qabel it-trattament (7).

Nekroskopija totali

L-annimali kollha fl-istudju ghandhom jigu suggetti ghal nekroskopija totali, shiha u dettaljata li tinkludi
ezami bl-attenzjoni tas-superfi¢je estern tal-gisem, il-ftuh kollha tal-gisem, u I-hofor tal-kranju, tat-toraci u
ta’ l-addome u I-kontenut taghhom. Il-fwied, kliewi, glandoli adrenali, testikoli, epididymides, utru, ovarji,
timu, milsa, mohh u qalb ta’ l-annimali kollha (barra minn dawk misjuba moribondi ufjew maqtula
fl-intervall) ghandhom jigu mirquma minn kull tessut sostenitur, kif xieraq, u jittiched il-piz taghhom
imxarrab malajr kemm jista’ jkun wara d-dissezzjoni biex jigi evitat li jixxottaw.

(")  Ghal numru ta’ tigjis fis-serum u l-plazma, l-aktar notevolment ghall-glukosju, ikun preferibbli li jsir sawm mill-lejl ta’ qabel.

Ir-raguni principlai ghal din il-preferenza hi li l-varjabilita mizjuda li tirrizulta b’mod inevitabbli min-nuqqas ta’ sawm, ikollha
tendenza li tahbi effetti aktar sottili u taghmel l-interpretazzjoni aktar difficli. Min-naha l-ohra, madankollu, is-sawm mil-lejl ta’
qgabel jista’ jfixkel il-metabolizmu generali ta’ l-annimali u, b’'mod partikolari fi studji tat-tmigh, jista’ jiddisturba l-esposizzjoni ta’
kuljum ghas-sustanza tal-prova. Jekk jigi adottat is-sawm mil-lejl ta’ qabel, ghandhom isiru determinazzjonijiet tal-bijokimika
klinika wara li jkunu saru osservazzjonijiet funzjonali ta’ l-istudju.
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2.1.

2.2

2.2.1.

It-tessuti li gejjin ghandhom jigu ppreservati fis-sustanza ta’ fissazzjoni l-aktar adattata kemm ghat-tip ta’
tessut kif ukoll ghall-ezami istopatologiku sussegwenti mahsub: il-feriti ovvji kollha, mohh (regjuni
rappresentattivi inkluz i¢-cerebru, i-cervellett, u I-medulla/pons), nerv tas-sinsla (fi tliet livelli: cervikali, ta’
nofs it-toraci u lumbaru), pitwitarja, tirojde, paratirojde, timu, esofagu, glandoli tar-rieq, stonku, il-musrana
l-ghamja u dik zghira (inkluz Peyer’s patches), fwied, frixa, kliewi, adrenali, milsa, qalb, trakea u pulmuni
(ippreservati billi jintefhu bis-sustanza ta’ fissazzjoni u imbaghad jigu mghaddsa), aorta, gonadi, utru, organi
sesswali supplimentari, glandola mammarja tas-sess femminil, prostata, buzzieqa ta’ l-awrina, buzzieqa tal-
marrara (gurdien), ghoqod limfatici (preferibbilment ghoqda limfatika wahda li tkopri r-rotta ta’
amministrazzjoni u ohra mbieghda mir-rotta ta’ amministrazzjoni biex tkopri l-effetti sistemici), nerv peri-
ferali (xjatiku jew tal-qasba tas-sieq) preferibbilment fil-vicin tal-muskolu, sezzjoni ta’ l-ghadma tal-
mudullun (ufjew kampjun frisk tal-mudullun imtella’ mill-ghadma), gilda u ghajnejn (jekk kienu osservati
xi tibdil waqt l-ezamijiet oftalmologici). Is-sejbiet klinici u sejbiet ohra jistghu jindikaw il-htiega li jigu eza-
minati tessuti addizzjonali. Ukoll kull organu kkunsidrat bhala oganu x'aktarx milqut bbazat fuq
il-proprjetajiet maghrufa tas-sustanza tal-prova ghandu jigi ppreservat.

Istopatologija

Ghandha ssir istopatologija shiha fuq l-organi u t-tessuti ppreservati ta’ l-annimali kollha fil-gruppi tal-
kontroll u tad-doza gholja. Dawn l-ezamijiet ghandhom jigu estizi ghall-annimali tal-gruppi ta’ dozagg
l-ohra kollha, jekk tibdil relatat mat-trattament huwa osservat fil-grupp tad-doza gholja.

Il-feriti ovvji kollha ghandhom jigu ezaminati.

Meta jintuza grupp satellita, l-istopatologija ghandha ssir fuq tessuti u organi identifikati bhala li urew effetti
fil-gruppi trattati.

DATA U RAPURTAGG

DATA

Data individwali ghandha tkun prevista. Minbarra dan, id-data kollha ghandha tingabar fil-qosor fforma
tabulari li turi ghal kull grupp tal-prova n-numru ta’ annimali fil-bidu tal-prova, in-numru ta’ annimali mis-
juba mejta waqt il-prova jew maqtula ghal ragunijiet umanitarji u I-hin ta’ kull mewta jew qatla umanitarja,
in-numru li juru sinjali ta’ tossicita, deskrizzjoni tas-sinjali ta’ tossicita osservati, inkluz il-hin ta’ meta
jibdew, tul ta’ zmien, u severita ta’ kull effett tossiku, in-numru ta’ annimali li juru feriti, it-tip ta’ feriti u
l-persentagg ta’ annimali li juru kull tip ta’ ferita.

Fejn applikabbli, ir-rizultati numeri¢i ghandhom jigu evalwati minn metodu ta’ l-istatistika xieraq u accet-
tabbli b’'mod generali. Il-metodi ta’ l-istatistika u d-data li ser tkun analizzata ghandhom jintghazlu wagqt
l-ippjanar ta’ l-istudju.

RAPPORT TAL-PROVA

Ir-rapport tal-prova jrid jinkludi l-informazzjoni li gejja:

Sustanza tal-prova:
— data dwar l-identifikazzjoni,

— likwidu ghat-tahlit (jekk xieraq): gustifikazzjoni ghall-ghazla ta’ likwidu, jekk iehor ghajr I-ilma.

Speci tal-prova:
— speci u razza uzati,

— numruy, eta u sess ta’ l-annimali,



162

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol.

28

2.2.3.

2.2.4.

— ghajn, kondizzjonijiet ta’ akkomodazzjoni, dieta ecc.,

— pizijiet individwali ta’ l-annimali fil-bidu tal-prova.

Kondizzjonijiet tal-prova:
— raguni fundamentali ghall-ghazla tal-livell tad-doza,

— dettalji tal-formulazzjoni tas-sustanza tal-prova/preparazzjoni tad-dieta, koncentrazzjoni miksuba,
stabbilta u omogeneita,

— dettalji ta’ l-amministrazzjoni tas-sustanza tal-prova,

— dozi attwali (mg/kg tal-piz tal-gisem[jum), u I-fattur tal-konverzjoni mill-kon¢entrazzjoni tas-sustanza
tal-prova fl-ikel/ilma tax-xorb (ppm) ghad-doza attwali, jekk applikabbli,

— dettalji tal-kwalita ta’ l-ikel u l-ilma.

Rizultati:

— piz tal-gisem u tibdil fil-piz tal-gisem,

— konsum ta’ I-ikel, u konsum ta’ I-ilma, jekk applikabbli,

— data dwar ir-rispons tossiku skond is-sess u l-livell tad-doza, inkluz sinjali ta’ tossicita,

— natura, severita u tul ta’ zmien ta’ l-osservazzjonijiet klinici (kemm jekk jistghu jingalbu u kemm jekk
le),

— rizultati ta’ ezami oftalmologiku,

— attivita sensorja, forza tal-qabda u stima ta’ l-attivita tac-caqliq (meta disponibbli),

— provi ematologici b'valuri tal-linja bazi relevanti,

— provi tal-bijokimika klinika b'valuri tal-linja bazi relevanti,

— piz tal-gisem, pizijiet ta’ l-organi u proporzjonijiet tal-piz ta’ l-organu/gisem, fit-tmiem,
— sejbiet tan-nekroskopija,

— deskrizzjoni dettaljata tas-sejbiet istopatologici kollha,

— data ta’ l-assorbiment jekk disponibbli,

— trattament statistiku tar-rizultati, fejn xieraq;

Diskussjoni tar-rizultati.

Konkluzjonijiet.

REFERENZI

(1) IPCS (1986). Principles and Methods for the Assessment of Neurotoxicity Associated with Exposure to
Chemicals. Environmental Health Criteria Id-Dokument Nru 60.

(2) Tupper, D. E., Wallace, R.B. (1980). Utility of the Neurologic Examination in Rats. Acta Neurobiol. Exp.,
40, pg. 999-1003.

(3) Gad, S. C. (1982). A Neuromuscular Screen for Use in Industrial Toxicology. J. Toxicol. Environ. Health,
9, pg. 691-704.

(4) Moser, V. C., Mc Daniel, K. M., Phillips, P. M. (1991). Rat Strain and Stock Comparisons Using a
Functional Observational Battery: Baseline Values and Effects of Amitraz. Toxicol. Appl. Pharmacol.,
108, pg. 267-283.



13/Vol. 28

1I-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 163

(5) Meyer O. A, Tilson H. A., Byrd W. C., Riley M. T. (1979). A Method for the Routine Assessment of
Fore- and Hind- limb grip Strength of Rats and Mice. Neurobehav. Toxivol,, 1, pg. 233-236.

(6) Crofton K. M., Howard J. L., Moser V. C., Gill M. W, Reiter L. W., Tilson H. A., MacPhail R. C. (1991).
Interlaboratory Comparison of Motor Activity Experiments: Implication for Neurotoxicological
Assessments. Neurotoxicol. Teratol., 13, pg. 599-609.

(7) Weingand K., Brown G., Hall R. et al. (1996). “Harmonisation of Animal Clinic Pathology Testing in
Toxicity and Safety Studies”, Fundam. & Appl. Toxicol., 29, pg. 198-201.



164

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol. 28

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

ANNESS 5E

B0.27. PROVA TA’ TOSSICITA ORALI SUBKRONIKA

STUDJU TA’ TOSSICITA ORALI TA’

90 JUM B'DOZA RIPETUTA FANNIMALI MHUX GERRIEMA

METODU

Dan il-metodu tal-prova ta’ tossicita orali subkronika huwa replika tal-OECD TG 409 (1998).

DAHLA

Fl-istima u l-evalwazzjoni tal-karatteristici tossici ta’ sustanza kimika, id-determinazzjoni tat-tossicita orali
subkronika bl-uzu ta’ dozi ripetuti tista’ ssir wara li tinkiseb informazzjoni inizjali dwar it-tossicita minn
provi tat-tossicita ta’ 28 jum b'doza akuta jew ripetuta. L-istudju ta’ 90-jum jipprovdi informazzjoni dwar
il-possibilta ta’ riskji ghas-sahha li x'aktarx jinqalghu minn esposizzjoni ripetuta matul perjodu ta’ zvilupp
rapidu u ghal stat ta’ adult zaghzugh. L-istudju ser jipprovdi informazzjoni dwar l-effetti tossici principali,
jindika I-organi milquta u l-possibilta ta’ akkumulazzjoni, u jista’ jipprovdi stima ta’ livell ta’ esposizzjoni li
fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv u li jista’ jintuza fl-ghazla ta’ livelli ta’ doza ghal studji kronici u
biex jigu stabbiliti kriterji ta’ sigurta ghall-esposizzjoni umana.

[I-metodu tal-prova jippermetti l-identifikazzjoni ta’ effetti avversi minn esposizzjoni kimika fi spe¢i mhux
gerriema u ghandu jintuza biss:

— fejn effetti osservati fi studji ohra jindikaw il-htiega ta’ kjarifika/karatterizzazzjoni fi speci iehor ta’
annimali mhux gerriema, jew

— fejn lstudji tossikokineti¢i jindikaw li l-uzu ta’ speci ta’ annimali mhux gerriema specifiku huwa
l-ghazla l-aktar relevanti ta’ annimal fil-laboratorju, jew

— fejn ragunijiet ohra specifici jiggustifikaw l-uzu ta’ speci ta’ animali mhux gerriema.

Ara wkoll id-Dahla Generali 1-Parti B.

DEFINIZZJONIJIET

Doza: hija l-ammont ta’ sustanza tal-prova amministrata. Doza hija rrapprezentata bhala piz (g, mg) jew
bhala piz ta’ sustanza tal-prova ghal kull unitd ta’ piz ta’ animal tal-prova (ez., mgfkg), jew bhala
koncentrazzjoni kostanti tad-dieta (ppm).

Dosagg: huwa terminu generali li jinkludi d-doza, il-frekwenza taghha u t-tul taz-zmien li fih tinghata.

NOAEL: hija t-tagsira ghal-livell li fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv u hija l-oghla livell ta’ doza fejn
ma jigux osservati sejbiet negattivi relatati mat-trattament.

PRINCIPJU TAL-METODU TAL-PROVA

[s-sustanza tal-prova hija amministrata b’'mod orali kuljum fdozi gradwati lil diversi gruppi ta’ annimali
esperimentali, livell wiched ta’ doza ghal kull grupp ghal perjodu ta’ 90 jum. Matul il-perjodu ta’
amministrazzjoni l-annimali huma osservati mill-qrib ghal sinjali ta’ tossicita.. Annimali li jmutu jew li jigu
magqtula matul il-prova ssirilhom nekroskopija u, fit-tmiem tal-prova, l-annimali li jibqghu hajjin jinqatlu
u ssirilhom nekroskopija wkoll.

DESKRIZZJONI TAL-METODU TAL-PROVA

Ghazla ta’ lispeci ta’ annimali

L-ispeci ta’ annimal mhux gerriema i tintuza l-aktar hija I-kelb, li ghandu jkun ta’ nisel definit, il-beagle (kelb
2ghir ghall-kacca tal-fenek tal-liebru) spiss jintuza. Speci ogra, ez. hniezer, hnizer ta’ razza zghira, jistghu
jintuzaw ukoll. L-uzu tal-primati mhux rakkomandat u jekk isir ghandu jkun gustifikat. Ghandhom jintu-
zaw annimali zghar u fsahhithom, u fil-kaz tal-kelb, id-doza ghandha tibda tinghata preferibbilment minn
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1.4.2.

1.4.3.

1.5.

eta ta’ 4-6 xhur u mhux aktar tard minn eta ta’ disa’ xhur. Fejn l-istudju jsir bhala preliminarju ghal studju
fit-tul tat-tossicita kronika, l-istess specifrazza ghandha tintuza fiz-zewg studji.

Preparazzjoni ta’ l-annimali

Ghandhom jintuzaw annimali zZghar f'sahhithom, li gew akklimatizzati ghall-kondizzjonijiet tal-laboratorju
u li ma gewx soggetti ghall-proceduri esperimentali precedenti. It-tul taz-zmien ta’ l-akklimatizzazzjoni
jiddependi fuq l-ispeci tal-prova maghzula u l-ghajn taghha. Huwa rakkomandat perjodu ta’ mill-inqas
hamest ijiem ghall-klieb jew ghall-hniezer li gew imkabbra apposta minn kolonja residenti u mill-ingas
gimaghtejn ghal dawn l-annimali jekk minn eghjun esterni. L-annimali tal-prova ghandhom jigu
karatterizzati skond l-ispeci, razza, ghajn, sess, piz ufjew etd. L-annimali ghandhom jigu assenjati b'mod
saltwarju fil-gruppi tal-kontroll u tat-trattament. Il-gageg ghandhom jigu rrangati b'tali mod li tigi mnaqqsa
l-possibilta ta’ effetti minhabba 1-post ta’ tqeghid tal-gagga. Kull annimal ghandu jigi assenjat numru ta’
identifikazzjoni uniku.

Preparazzjoni tad-dozi

[s-sustanza tal-prova tista’ tigi amministrata fl-ikel jew fl-ilma tax-xorb, permezz ta’ tmigh sfurzat (gavage)
jew fil-kapsoli. Il-metodu ta’ ammistrazzjoni orali huwa dipendenti fuq I-ghan ta’ l-istudju, u l-proprjetajiet

Fejn jinhtieg, is-sustanza tal-prova tinhall jew issir fforma ta’ suspensjoni flikwidu adattat. Huwa rakko-
mandat li, kull fejn hu possibbli, l-uzu ta’ soluzzjonifsuspensjoni fl-ilma ghandha tigi kkunsidrata l-ewwel,
imbaghad tigi kkunsidrata soluzzjonifemulsjoni fiz-zejt (ez. zejt taz-zerriegha tal-qamh) u mbaghad
il-possibilta ta’ soluzzjoni flikwidi ohra. Ghal-likwidi ohra ghajr I-ilma I-karatterisici tossici tal-likwidu jridu
jkunu maghrufa. L-istabbilta tas-sustanza tal-prova taht il-kondizzjoijiet ta’ l-amministrazzjoni ghandhom
jigu determinati.

PROCEDURA

Numru u sess ta’ I-Annimali

Mill-inqas tmien annimali (erba’ nisa u erba’ irgiel) ghandhom jintuzaw fkull livell ta’ doza. Jekk huwa ppja-
nat qtil fl-intervall, in-numru ghandu jizdied bin-numru ta’ annimali skedati li jinqatlu qabel it-tmiem ta’
l-istudju. In-numru ta’ annimali fit-tmiem ta’ l-istudju ghandu jkun adegwat ghal evalwazzjoni ta’ sinifikat
dwar l-effetti tossici. Ibbazat fuq taghrif precedenti tas-sustanza jew ta’ analogu li jqarribha, ghandu jigi
kkunsidrat li jkun inkluz grupp satellita addizjonali ta’ tmien annimali (erbgha ta’ kull sess) fil-grupp tal-
kontroll u fil-grupp ta’ l-oghla doza ghall-osservazzjoni, wara l-perjodu tat-trattament, tar-riversibbilita jew
tal-persistenza ta’ xi effetti tossici. It-tul ta’ zmien ta’ dan il-perjodu wara t-trattament ghandu jigi ffisat kif
xieraq skond l-effetti li jigu osservati.

Dosagg

Ghandhom jintuzaw mill-inqgas tliet livelli tad-doza u kontroll konkurrenti, hlief fejn issir prova tal-limitu
(ara 1.5.3). Iivelli tad-doza jistghu jigu bbazati fuq ir-rizultati ta’ doza ripetuta jew ta’ studji biex tinstab
il-firxa tad-doza u ghandhom jiehdu gies ta’ kull data tossikologika u tossikokinetika ezistenti li hija dis-
ponibbli ghas-sustanza tal-prova jew ghall-materjali relatati. CASemm mhux limitat min-natura fizika-
kimika jew mill-effetti bijologici tas-sustanza tal-prova, I-oghla livell tad-doza ghandu jintghazel bil-ghan li
jikkaguna tossicita imma mhux mewt jew sofferenza qawwija. Ghandha tigi maghzula sekwenza ta’ livelli
tad-doza li tonqos mill-kbir ghaz-zghir bil-ghan li jintwera kull rispons li hu konness mad-dozagg u I-livell
li fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv (NOAEL) fl-aktar livell baxx tad-doza. Intervalli ta’” minn ghal
darbtejn sa ghal erba’ darbiet huma spiss l-ahjar biex jitwaqqfu I-livelli tad-doza li jongsu mill-kbir ghaz-
zghir u z-zieda tar-raba’ grupp tal-prova huwa spiss preferibbli mill-uzu ta’ intervalli twal hafna (ez., aktar
minn fattur ta’ madwar 6-10) bejn id-dozaggi.

Il-grupp tal-kontroll ghandu jkun grupp li ma giex ittrattat jew grupp tal-kontroll li nghata likwidu ghat-
tahlit jekk ikun intuza likwidu fl-amministrazzjoni tas-sustanza tal-prova. Hlief ghat-trattament bis-
sustanza tal-prova, l-annimali fil-grupp tal-kontroll ghandhom jigu mmanigjati fmanjiera identika ghal dik
uzata fil-gruppi tal-prova. Jekk jintuza likwidu ghat-tahlit, il-grupp tal-kontroll ghandu jinghata l-likwidu
fl-oghla volum uzat. Jekk sustanza tal-prova hija amministrata fl-ikel, u tikkaguna tnaqgis fl-ikel li jittie-
hed, allura jista’ jkun utli li jkun hemm grupp tal-kontroll fejn l-annimali jinghataw ikel fpari biex jintgharaf
bejn tnaqgis minhabba t-toghma jew minhabba tibdil tossikologiku fil-mudell tal-prova.
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Ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-karatteristici li gejjin tal-likwidu u ta’ addittivi ohra, kif xieraq:
effetti fuq l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu, jew iz-zamma tas-sustanza tal-prova; effetti fuq
il-proprjetajiet kimici tas-sustanza tal-prova li jistghu jbiddlu I-karatteristici tossici taghha; u effetti fuq
il-konsum ta’ l-ikel jew ta’ I-ilma jew fuq l-istat ta’ nutriment ta’ l-annimali.

Prova tal-limitu

Jekk prova flivell wiched ta’ doza, ekwivalenti ghal mill-inqas 1 000 mg/kg tal-piz tal-gisem/jum, u li tuza
l-proceduri deskritti ghal dan l-istudju, ma tipproduci l-ebda effetti negattivi osservati u jekk ibbazat fuq
data minn sustanzi b’struttura relatata ma tkunx mistennija tossicita, allura jista’ jkun li studju shih bl-uzu
ta’ tliet livelli ta’ doza ma jkunx ikkunsidrat li hu mehtieg. ll-prova tal-limitu tapplika hlief meta
l-esposizzjoni umana tindika l-htiega li jintuza livell aktar gholi ta’ doza.

Amministrazzjoni tad-dozi

L-annimali jinghataw doza bis-sustanza tal-prova kuljum ghal sebat jjiem fil-gimgha ghal perjodu ta’ 90
jum. Kull regim iehor tad-doza, ez. hamest ijiem fil-gimgha, jegtieg li jkun gustifikat. Meta s-sustanza tal-
prova tigi amministrata permezz ta’ tmigh sfurzat (gavage), dan ghandu jsir fdoza wahda lill-annimali
bl-uzu ta’ tubu fl-istonku jew ta’ kannula ta’ l-intubazzjoni adattata. Il-volum massimu ta’ likwidu li jista’
jigi amministrat fdarba jiddependi mid-dags ta’ l-annimal tal-prova. Normalment il-volum ghandu
jinzamm baxx kemm jista’ jkun. Hlief ghal sustanzi irritanti jew korruzivi li normalment juru effetti
mharrxa fkoncentazzjonijiet oghla, il-varjabilita fil-volum tal-prova ghandha titnaqqas billi tigi aggustata
l-koncentrazzjoni biex jigi Zgurat volum kostanti fil-livelli kollha tad-doza.

Ghall-sustanzi amministrati vija I-ikel jew l-ilma tax-xorb huwa importanti li jigi zgurat li I-kwantitajiet tas-
sustanza tal-prova involuti ma jfixklux in-nutriment normali jew il-bilanc ta’ l-ilma. Meta s-sustanza tal-
prova hija amministrata fl-ikel tista’ tintuza jew koncentrazzjoni tad-dieta kostanti (ppm) jew livell tad-
doza kostanti skond il-piz tal-gisem ta’ l-annimal; l-alternattiva uzata ghandha tigi specifikata. Ghal
sustanza amministrata permezz ta’ tmigh sfurzat (gavage) jew fkapsola, id-doza ghandha tinghata fhinijiet
simili kuljum, u aggustata skond il-htiega biex jinzamm livell kostanti tad-doza skond il-piz tal-gisem ta’
l-annimal. Fejn l-istudju ta’ 90 jum jintuza bhala preliminarju ghal studju fit-tul tat-tossicita kronika,
ghandha tintuza dieta simili fiz-zewg studji.

Osservazzjonijiet

Il-perjodu ta’ osservazzjoni ghandu jkun ta’ mill-ingas 90 jum. Annimali fgrupp satellita skedati ghal
osservazzjonijiet li jkomplu fuq dawk diga mibdija ghandhom jinzammu ghal perjodu xieraq minghajr
trattament biex tigi osservata l-persistenza ta’, jew I-fejqgan minn effetti tossici.

Osservazzjonijiet klini¢i generali ghandhom isiru mill-ingas darba kuljum, preferibbilment fl-istess hin
(hinijiet) kuljum, waqt li jigi kkunsidrat il-perjodu ta’ wara li tinghata d-doza fejn l-effetti anti¢ipati jkunu
fl-aqwa taghhom. Il-kondizzjoni klinika ta’ l-annimali ghandha tkun registrata. Mill-inqas darbtejn kuljum,
is-soltu fil-bidu u fit-tmiem ta’ kull jum, l-annimali kollha ghandhom jigu spezzjonati ghal sinjali ta’
morbozita u ta” mortalita.

Mill-ingas darba gabel l-ewwel esposizzjoni (biex ikun jista’ jsir tqabbil fl-istess suggett), u darba fil-gimgha
wara dan, ghandhom isiru osservazzjonijiet klini¢i dettaljati fl-annimali kollha. Dawn l-osservazzjonijiet
ghandhom isiru, fejn prattiku barra mill-gagga uzata ghall-ghajxien farena standard u preferibbilment
fhinijiet simili fkull okkazjoni. Ghandu jsir sforz biex jigi zgurat li varjazzjonijiet fil-kondizzjonijiet ta’
l-osservazzjoni huma minimi. Sinjali ta’ tossicita ghandhom jigu registrati bl-attenzjoni, inkluz il-hin ta’
meta jibdew, grad u tul ta’ zmien. Osservazzjonijiet ghandhom jinkludu, izda ma jkunux limitati ghal, tibdil
fil-gilda, pil, ghajnejn, membrani mukuzi, okkorrenza ta’ sekrezzjonijiet u ta’ eskrezzjonijiet u ta’ attivita
awtonomika (ez. tidmigh, twaqqif tal-pil, dags tal-pupilla, mod respiratorju mhux tas-soltu). Tibdil fil-mixja,
gaghda u rispons ghall-immaniggjar kif ukoll il-prezenza ta’ movimenti klonici jew tonici, stereotipi (ez.
tnaddif eccessiv, tidwir ripetittiv) jew kull imgieba bizzarra ghandhom jigu registrati wkoll.

Ezami oftalmologiku, bl-uzu ta’ oftalmoskopju jew ta’ taghmir adattat u ekwivalenti, ghandu jsir qabel
l-amministrazzjoni tas-sustanza tal-prova u fit-tmiem ta’ l-istudju, preferibbilment fl-annimali kollha imma
mill-ingas fil-gruppi tad-doza gholja u fil-gruppi tal-kontroll. Jekk jigi osservat tibdil fl-ghajnejn relatat mat-
trattament l-annimali kollha ghandhom jigu ezaminati.
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Piz tal-gisem u konsum ta’ I-ikel/ilma

L-annimali kollha ghandhom jintiznu mill-inqas darba fil-gimgha. Tigjis tal-konsum ta’ l-ikel ghandu jsir
mill-ingas darba fil-gimgha. Jekk is-sustanza tal-prova tigi amministrata vija l-ilma tax-xorb, il-konsum ta’
l-ilma ghandu wkoll jitgies mill-inqas darba fil-gimgha. Il-konsum ta’ I-ilma jista’ jigi kkunsidrat ukoll ghal
studji tad-dieta jew ta’ tmigh sfurzat (gavage) li matulhom l-attivita tax-xorb tista’ tinbidel.

Ematologija u bijokimika klinika

Kampjuni tad-demm ghandhom jittiechdu minn sit imsemmi u jinhaznu, jekk applikabbli, taht
kondizzjonijiet xierqa. Fit-tmiem tal-perjodu tal-prova, jingabru kampjuni ezatt qabel jew bhala parti mill-
procedura ghall-qtil ta’ l-annimali.

Ematologija, inkluz ematokrit, koncentrazzjoni ta’ emoglobina, I-ghadd ta’ l-eritrociti, l-ghadd totali u
divrenzali tal-lewkociti, I-ghadd tal-platelets u mizura tal-potenzal tad-demm biex jaghqad bhal clotting time,
prothrombin time, jew thromboplastin time ghandhom jigu investigati fil-bidu ta’ l-istudju, imbaghad jew
fintervalli ta’ xahar jew fin-nofs tal-perjodu tal-prova u fl-ahhar fit-tmiem tal-perjodu tal-prova.

Determinazzjonijiet tal-bijokimika klinika biex jigu investigati l-effetti tossici principali fit-tessuti u,. spe-
cifikament, l-effetti fuq il-kliewi u I-fwied, ghandhom isiru fuq kampjuni tad-demm miksuba mill-annimali
kollha fil-bidu, imbaghad jew fintervalli ta’ xahar jew fin-nofs tal-perjodu tal-prova u fl-ahhar fit-tmiem tal-
perjodu tal-prova. Ogsma ta’ prova li ghandhom jigu kkunsidrati huma l-bilan¢ ta’ l-elettroliti,
il-metabolizmu tal-karboidrati, u I-funzjoni tal-fwied u tal-kliewi. L-ghazla ta’ provi specifi¢i tkun affett-
wata minn osservazzjonijiet fuq il-mod ta’ azzjoni tas-sustanza tal-prova. L-annimali ghandhom jithallew
bla ikel ghal perjodu adattat skond l-ispeci gabel ma jittiehdu I-kampjuni tad-demm. Determinazzjonijiet
issuggeriti jinkludu tigjis tal-kal¢ju, fosfru, klorur, sodju, potassju, glukosju waqt is-sawm, alanine
aminotransferase, aspartate aminotransferase, ornithine decarboxylase, gamma glutamyl transpeptidase, nitrogenu
fl-urea, albumina, kreatinina fid-demm, bilirubin totali u proteina totali fis-serum.

Determinazzjonijiet ta’ l-analizi kimika ta’ l-awrina ghandhom isiru mill-inqas fil-bidu, imbaghad fin-nofs
u fl-ahhar fit-tmiem ta’ l-istudju bil-gbir ghal hin mizmum ta’ volum ta’ l-awrina. Determinazzjonijiet ta’
l-analizi kimika ta’ l-awrina jinkludu apparenza, volum, abbilta osmotika jew gravita specifika, pH, proteina,
glukosju u demm)/celloli tad-demm. Parametri addizjonali jistghu jintuzaw fejn mehtieg biex tigi estiza
l-investigazzjoni ta’ l-effett(i) osservat(i).

Barra minn dan, ghandhom jigu kkunsidrati studji biex jigu investigati sinjali ta’ hsara generali fit-tessuti.
Determinazzjonijiet ohra li jistghu jkunu mehtiega ghall-evalwazzjoni tossikologika adegwata jinkludu
analizi tal-lipidi, ormoni, bilan¢ ta’ acidu/bazi, metemoglobina, u inibizzjoni ta’ cholinesterase. Bijokimika
klinika addizjonali tista’ tintuza fejn mehtieg biex l-investigazzjoni ta’ l-effetti osservati tigi estiza. Dawn
jinhtieg li jigu identifikati ghal kimici fcerti klassijiet jew fuq bazi ta’ kaz bkaz.

Fuq kollox, hemm il-htiega ta’ approcc flessibbli, skond l-ispeci u l-effett osservat ufjew mistenni minn sus-
tanza partikolari.

Nekroskopija totali

L-annimali kollha fl-istudju ghandhom jigu suggetti ghal nekroskopija totali, shiha u dettaljata li tinkludi
ezami bl-attenzjoni tas-superfi¢je estern tal-gisem, il-ftuh kollha tal-gisem, u il-hofor tal-kranju, tat-toraci
u ta’ l-addome u I-kontenut taghhom. Il-fwied bil-buzzieqa tal-marrara, kliewi, glandoli adrenali, testikoli,
epididymides, ovarji, utru, tirojde (bil-paratirojde), timu, milsa, mohh u qalb ta’ l-annimali kollha (barra minn
dawk misjuba moribondi ufjew magqtula fl-intervall) ghandhom jigu mirquma minn kull tessut sostenitur,
kif xieraq, u jittiehed il-piz taghhom imxarrab malajr kemm jista’ jkun wara d-dissezzjoni biex jigi evitat li
jixxottaw.

It-tessuti li gejjin ghandhom jigu ppreservati fis-sustanza ta’ fissazzjoni l-aktar adattata kemm ghat-tip ta’
tessut kif ukoll ghall-ezami istopatologiku sussegwenti mahsub: il-feriti ovvji kollha, mohh (regjuni
rappresentattivi inkluz ic-Cerebru, i-Cervellett, u l-medulla/pons), nerv tas-sinsla (fi tliet livelli: cervikali, ta’
nofs it-toraci u lumbaru), pitwitarja, ghajnejn, tirojde, paratirojde, timu, esofagu, glandoli tar-rieq, stonku,
il-musrana I-ghamja u dik zghira (inkluz Peyer’s patches), fwied, buzzieqa tal-marrara, frixa, kliewi, adrenali,
milsa, qalb, trakea u pulmuni, aorta, gonadi, utru, organi sesswali supplimentari, glandola mammarja tas-
sess femminil, prostata, buzzieqa ta’ l-awrina, ghoqod limfatici (preferibbilment ghoqda limfatika wahda li
tkopri ir-rotta ta’ amministrazzjoni u ohra mbieghda mir-rotta ta’ amministrazzjoni biex tkopri l-effetti sis-
temici), nerv periferali (xjatiku jew tal-qasba tas-sieq) preferibbilment fil-vi¢in tal-muskolu, sezzjoni ta’
l-ghadma tal-mudullun (u/jew kampjun frisk tal-mudullun imtella’ mill-ghadma) u gilda. Is-sejbiet klinici u
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

sejbiet ohrajn jistghu jindikaw il-htiega li jigu ezaminati tessuti addizzjonali. Ukoll kull organu kkunsidrat
bhala oganu x’aktarx milqut bbazat fuq il-proprjetajiet maghrufa tas-sustanza tal-prova ghandu jigi ppre-
servat.

Istopatologija

Ghandha ssir istopatologija shiha fuq l-organi u t-tessuti ppreservati ta’ mill-inqas l-annimali kollha fil-
grupp tal-kontroll u tad-doza gholja. L-ezami ghandu jigu estiz ghall-annimali tal-gruppi tad-dozagg I-ohra
kollha, jekk tibdil relatat mat-trattament huwa osservat fil-grupp tad-doza gholja.

Il-feriti ovvji kollha ghandhom jigu ezaminati.

Meta jintuza grupp satellita, l-istopatologija ghandha ssir fuq tessuti u organi identifikati bhala li juru effetti
fil-gruppi trattati.

DATA U RAPURTAGG

DATA

Data individwali ghandha tkun prevista. Minbarra dan, id-data kollha ghandha tingabar fil-qosor fforma
tabulari li turi ghal kull grupp tal-prova n-numru ta’ annimali fil-bidu tal-prova, in-numru ta’ annimali mis-
juba mejta waqt il-prova jew maqtula ghal ragunijiet umanitarji u I-hin ta’ kull mewta jew qatla umanitarja,
in-numru li juru sinjali ta’ tossicita, deskrizzjoni tas-sinjali ta’ tossicita osservati, inkluz il-hin ta’ meta
jibdew, tul ta’ Zmien, u severita ta’ kull effett tossiku, in-numru ta’ annimali li juru feriti, it-tip ta’ feriti u
l-persentagg ta” annimali li juru kull tip ta’ ferita.

Fejn applikabbli, ir-rizultati numerici ghandhom jigu evalwati minn metodu ta’ l-istatistika xieraq u accet-
tabbli b’'mod generali. [-metodi ta’ l-istatistika u d-data li ser tkun analizzata ghandhom jintghazlu waqt
l-ippjanar ta’ l-istudju.

RAPPORT TAL-PROVA

Ir-rapport tal-prova jrid jinkludi l-informazzjoni li gejja:

Sustanza tal-prova:
— data dwar l-identifikazzjoni.

— likwidu ghat-tahlit (jekk xieraq): gustifikazzjoni ghall-ghazla ta’ likwidu, jekk ichor ghajr I-ilma.

Speci tal-prova:

— speci u razza uzati,

— numry, eta u sess ta’ l-annimali,

— ghajn, kondizzjonijiet ta’ akkomodazzjoni, dieta ecc.,

— pizijiet individwali ta’ l-annimali fil-bidu tal-prova.

Kondizzjonijiet tal-prova:
— raguni fundamentali ghall-ghazla tal-livell tad-doza,

— dettalji tal-formulazzjoni tas-sustanza tal-prova/preparazzjoni tad-dieta, koncentrazzjoni miksuba,
stabbilta u omogeneita tal-preparazzjoni,
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— dettalji ta’ l-amministrazzjoni tas-sustanza tal-prova,

— dozi attwali (mg/kg tal-piz tal-gisem/jum), u I-fattur tal-konverzjoni mill-koncentrazzjoni tas-sustanza
tal-prova fl-ikel/ilma tax-xorb (ppm) ghad-doza attwali, jekk applikabbli,

— dettalji tal-kwalita ta’ I-ikel u I-ilma.

Rizultati

— piz tal-gisem u tibdil fil-piz tal-gisem,

— konsum ta’ l-ikel, u konsum ta’ I-ilma, jekk applikabbli,

— data dwar ir-rispons tossiku skond is-sess u I-livell tad-doza, inkluz sinjali ta’ tossicita,

— natura, severita u tul ta’ zmien ta’ l-osservazzjonijiet klini¢i (kemm jekk jistghu jinqalbu u kemm jekk
le),

— ezami oftalmologiku,

— provi ematologici b'valuri tal-linja bazi relevanti,

— provi tal-bijokimika klinika b’valuri tal-linja bazi relevanti,

— piz tal-gisem, piz ta’ l-organi u proporzjonijiet tal-piz ta’ l-organu/gisem, fit-tmiem,
— sejbiet tan-nekroskopija,

— deskrizzjoni dettaljata tas-sejbiet istopatologici kollha,

— trattament statistiku tar-rizultati, fejn xieraq.

Diskussjoni tar-rizultati.

Konkluzjonijiet.
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1.4.

ANNESS 5F

C.14. PROVA TA’ L-IZVILUPP FIZ-ZGHOZIJA TAL-HUT

METODU

Dan il-metodu tal-prova tat-tossicita fl-izvilupp huwa replika ta’ I-OECD TG 215 (2000).

DAHLA

Din il-prova hija ddisinjata biex isir stima ta’ l-effetti ta’ esposizzjoni fit-tul ghall-kimici fuq l-izvilupp ta’
hut zaghzugh. Hija bbazata fuq metodu, zviluppat u ppruvat permezz ta’ programm komparattiv bejn
il-laboratorji (ring test) (1) (3) fl-Unjoni Ewropea, biex issir stima ta’ l-effetti tal-kimici fuq l-izvilupp tal-hut
zaghzugh ta’ l-ispeci fil-generu ta’ Salamun (Oncorynchus mykiss — rainbow trout) taht kondizzjonijiet flow-
through. Speci ohra li huma ddokumentati tajjeb jistghu jintuzaw. Per ezempju, inkisbet esperjenza minn
provi ta’ l-izvilupp biz zebrafish (Danio rerio) (2) (4) (5) u bir-ricefish (medaka, Oryzias latipes) (6) (7) (8).

Ara wkoll id-Dahla Generali I-Parti C.

DEFINIZZJONIJIET

Konc¢entrazzjoni l-aktar baxxa li taghti effett osservat (LOEC): hija l-iktar koncentrazzjoni baxxa ta’
sustanza tal-prova li giet ippruvata li fiha s-sustanza hija osservata li ghandha effett sinifikattiv (fi p < 0,05)
meta mqabbla mal-kontroll. Madankollu, il-koncentrazzjonijiet tal-prova kollha li huma aktar gholjin mil-
LOEC ghandu jkollhom effett perikoluz daqs jew aktar minn dawk osservati fil-LOEC.

Konc¢entrazzjoni li ma taghti l-ebda effett osservat (NOEC): hija l-koncentrazzjoni tal-prova
immedjatament taht il-LOEC.

EC: fdan il-metodu tal-prova hija I-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-prova li tikkaguna varjazzjoni fir-rata
ta’ zvilupp tal-hut ta’ x % meta mqgabbla mal-kontrolli.

Rata tat-taghbija: hija I-piz imxarrab ta’ hut fvolum ta’ ilma.
Densita tal-hzin: hija n-numru ta’ hut fvolum ta’ ilma.

Rata ta’ Zzvilupp specifika ghall-huta individwali: tesprimi r-rata ta’ zvilupp ta’ huta individwali bbazata
fuq il-piz inizjali taghha.

Rata ta’ zvilupp medja specifika ghat-tank: tesprimi r-rata ta’ zvilupp medja ta’ popolazzjoni go tank
ghal koncentrazzjoni wahda.

Rata ta’ zvilupp psewdo specifika: tesprimi r-rata ta’ zvilupp individwali mqabbla mal-piz inizjali medju
tal-popolazzjoni tat-tank.

PRINCIPJU TAL-METODU TAL-PROVA

Hut zaghzugh ffazi ta’ zvilupp esponenzali huwa mqieghed, wara li jintizen, fkompartimenti tal-prova u
huwa espost ghal firxa ta” koncentrazzjonijiet sotto-letali tas-sustanza tal-prova mahlula fl-ilma preferib-
bilment taht kondizzjonijiet flow-through, jew, jekk dan mhux possibbli, taht kondizzjonijiet semi-statici (ta’
tigdid statiku) xierqga. It-tul ta’ Zmien tal-prova huwa ta’ 28 jum. ll-hut huwa mitmugh kuljum. Ir-razzjon
ta’ l-ikel huwa bbazat fuq il-pizijiet inizjali tal-hut u jista’ jerga’ jigi kkalkolat wara 14-il jum. Fit-tmiem tal-
prova, il-hut jerga’ jintizen. L-effetti fuq ir-rati ta’ zvilupp huma analizzati bl-uzu ta’ mudell tar-rigressjoni
sabiex issir stima tal-koncentrazzjoni li tikkaguna varjazzjoni fir-rata ta’ zvilupp ta’ x %, i.e. ECx (ez. EC10,
EC20, jew EC30). Alternattivament, id-data tista’ titqabbel mal-valuri tal-kontroll sabiex tigi stabbilita
l-koncentrazzjoni l-aktar baxxa li taghti effett osservat (LOEC) u ghalhekk il-koncentrazzjoni li ma taghti
l-ebda effett osservat (NOEC).

INFORMAZZJONI DWAR IS-SUSTANZA TAL-PROVA

Ir-rizultati tal-prova ta’ tossiécita akuta (ara I-metodu tal-prova C1. Dan jimplika li s-solubilita fl-ilma u
l-pressjoni tal-fwar tas-sustanza tal-prova huma maghrufa u li metodu analitiku u ta’ min jogqghod fuqu
ghall-kwantifikazzjoni tas-sustanza fis-soluzzjonijiet tal-prova bi prec¢izjoni u b’llimitu ta’ osservazzjoni
maghrufa u rraportati huwa disponibbli.
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

Informazzjoni utli tinkludi I-formula strutturali, purita tas-sustanza, stabbilt_é fl-ilma u fid-dawl, pKa, Pow
u rizultati tal-prova ghal bijodigradibilita fil-pront (ara I-metodu tal-prova C.4).

VALIDITA TAL-PROVA
Sabiex il-prova tkun valida ghandhom japplikaw il-kondizzjonijiet li gejjin:
— il-mortalita fil-kontroll(i) ma jistax jeccedi 1-10 % fit-tmiem tal-prova,

— il-piz medju tal-hut fil-kontroll(i) ghandu jkun zdied bizzejjed biex jippermetti l-osservazzjoni tal-
varjazzjoni minima tar-rata ta’ zvilupp li hi megjusa bhala sinifikattiva. Prova permezz ta’ programm
komparattiv bejn il-laboratorji (ring test) (3) uriet li ghal hut ta’ l-ispeci fil-generu ta’ Salamun (rainbow
trout) il-piz medju ta’ hut fil-kontrolli zdied mill-ingas bin-nofs (i.e. 50 %) tal-piz inizjali medju tagh-
hom fmedda ta’ 28 jum, ez. piz inizjali: 1 g/hut (= 100 %), piz finali wara 28 jum: > = 1,5 g/hut
(= =150 %),

— il-koncentrazzjoni ta’ ossignu mahlul kienet mill-inqas 60 % tal-valur ta’ saturazzjoni ta’ l-arja (ASV)
matul il-prova,

— it-temperatura ta’ l-ilma m’'ghandhiex tvarja b’aktar minn * 1 °C bejn il-kompartimenti tal-prova fxi
hin partikolari matul il-prova u ghandha tinzamm ffirxa ta’ 2 °C fil-firxiet ta’ temperatura specifikati
ghall-ispeci tal-prova (I-Appendici 1).

DESKRIZZJONI TAL-METODU TAL-PROVA

Apparat

Taghmir normali tal-laboratorju u spe¢jalment dan li gej:

(a) metri ta’ l-ossignu u tal-pH;

(b) taghmir ghad-determinazzjoni ta’ l-ebusija u l-alkalinita ta’ I-ilma;

(c) taghmir adegwat ghall-kontroll tat-temperatura u preferibbilment moniturjar kontinwu;

(d) tankijiet maghmula minn materjal li huwa inert ghall-kimika u ta’ kapacita adattata skond it-taghbija u
d-densita tal-hzin rakkomandati (ara it-taqsima 1.8.5 u l-Appendici 1);

(e) bilan¢ preciz kif xieraq (i.e. preciz sa £ 0,5 %).

Ilma

Kull ilma li fih l-ispeci tal-prova turi sopravivenza fit-tul u zvilupp adattat jista’ jintuza bhala ilma tal-prova.
Ghandu jkun ta’ kwalita kostanti matul il-perjodu tal-prova. ll-pH ta’ l-ilma ghandu jkun fil-firxa ta’ 6,5 sa
8,5, imma matul prova partikolari ghandu jkun ffirxa ta’ £ 0,5 unitajiet tal-pH. Ebusija oghla minn 140
mg/l (bhala CaCO3) hija rakkomandata. Sabiex jigi zgurat li I-ilma ghat-tahlit ma jaffettwax ir-rizultati tal-
prova b'mod ecessiv (per ezempju billi jbiddel il-karattru generali tas-sustanza tal-prova), ghandhom jit-
tichdu kampjuni fintervalli ghall-analizi. Tigjis ta’ metalli tqal (ez. Cu, Pb, Zn, Hg, Cd u Ni), anjoni u katjoni
magguri (ez. Ca, Mg, Na, K, Cl u SO4), pesticidi (ez. pesticidi ta’ l-organofosforu totali u ta’ I-organoklorin
totali), karbonju organiku totali u solidi fforma ta’ suspensjoni ghandu jsir, per ezempju, kull tliet xhur fejn
l-ilma ghat-tahlit huwa maghruf li hu ta’ kwalita relattivament kostanti. Jekk il-kwalita ta’ I-ilma intweriet
li kienet konstanti matul ta’ l-inqas sena, id-determinazzjonijiet jistghu jsiru inqas spiss u l-intervalli jigu
estizi (ez. kull sitt xhur). Xi karatteristi¢i kimici ta’ ilma ghat-tahlit li huwa accettabbli huma elenkati
fl-Appendici 2.

Soluzzjonijiet tal-prova

Soluzzjonijiet tal-prova tal-koncentrazzjonijiet maghzula huma preparati billi soluzzjoni tal-hzin tigi
mhallta ma’ I-ilma.

Is-soluzzjoni tal-hzin ghandha preferibbilment tkun preparata sempliciment billi s-sustanza tal-prova tigi
mhallta jew agitata fl-ilma ghat-tahlit bl-uzu ta’ mezzi mekkanici (ez. thawwid jew ultrasonikazzjoni).
Kolonni ta’ saturazzjoni (kolonni ta’ solubilita) jistghu jintuzaw biex tinkiseb soluzzjoni koncentrata tal-
hzin adattata.

L-uzu ta’ solventi jew ta’ agenti li jiffacilitaw is-solubbilita (dispersants) jista’ jkun mehtieg f'xi kazijiet biex
tkun maghmula soluzzjoni tal-hzin ta’ koncentrazzjoni adattata. Ezempiji ta’ solventi adattati huma aceton,
etanol, metanol, dimethylsulfoxide, dimethylformamide u triethyleneglycol. Ezempji ta’ agenti li jiffacilitaw
is-solubbilita (dispersants) adattati huma Cremophor RH40, Tween 80, Methylcellulose 0,01 % u HCO-40.
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Attenzjoni ghandha tittiched meta jkunu ged jintuzaw agenti li huma facilment bijodigradabbli (ez. aceton)
ufjew komposti li huma volatili hafna ghax dawn jistghu jikkagunaw problemi bit-tkattir ta’ batterja fil-
provi flow-through. Meta jintuza agent li jiffacilta s-solubbilita dan m’ghandux jkollu effetti sinifikattivi fuq
l-izvilupp tal-hut u l-inqas effetti negattivi vizibbli fuq il-hut zaghzugh kif svelat b’kontroll i juza s-solvent
biss.

Ghal provi flow-through, hija mehtiega sistema li kontinwament tqassam u thallat bl-ilma s-soluzzjoni tal-
hzin tas-sustanza tal-prova (ez. pompa li tkejjel u tqassam bil-miter, taghmir li jhallat is-sustanza ma’ I-ilma
b'mod proporzjonali, sistema ta’ saturazzjoni) biex twassal serje ta’ koncentrazzjonijiet lill-kompartimenti
tal-prova. Ir-rati ta’ caqliq tas-soluzzjonijiet tal-hzin u ta’ l-ilma ghat-tahlit ghandhom jigu kkontrollati
fintervalli, preferibbilment ta’ kuljum, matul il-prova u m’ghandhomx ivarjaw b’aktar minn 10 % matul
il-prova. Prova permezz ta’ programm komparattiv bejn il-laboratorji (ring test) (3) uriet li, ghal hut ta’
l-ispeci fil-generu ta’ Salamun (rainbow trout), frekwenza tat-tnehhija ta’ l-ilma matul il-prova ta’ 6 litri/g ta’
hut/jum hija accettabbli (ara it-tagsima 1.8.2.2).

Ghal provi semi-statici (ta’ tigdid), il-frekwenza ta’ tigdid tal-likwidu tiddependi fuq l-istabbilta tas-sustanza
tal-prova, imma tigdid ta’ kuljum ta’ l-ilma huwa rakkomandat. Jekk, minn provi ta’ stabbilta preliminarji
(ara t-tagsima 1.4), il-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-prova ma tkunx stabbli (i.e. barra mill-firxa ta’
80-120 % tal koncentrazzjoni nominali jew taga’ inqas minn 80 % tal-koncentrazzjoni inizjali megjusa)
matul il-perjodu ta’ tigdid, ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-uzu ta’ prova flow-through.

Ghazla ta’ l-ispeci

L-ispeci fil-generu ta’ Salamun (Oncorhynchus mykiss — rainbow trout) huwa l-ispeci rakkomandat ghal din
il-prova peress li hafna mill-esperjenza kienet akkwistata minn prova permezz ta’ programm komparattiv
bejn il-laboratorji (ring test) b’dan l-ispeci (1) (3). Madankollu, speci ohra li huma ddokumentati tajjeb jistghu
jintuzaw imma l-procedura tal-prova ghandha mnejn ikollha tigi adattata biex tipprovdi kondizzjonijiet tal-
prova adattati. Per ezempju, esperjenza hija wkoll disponibbli biz-zebrafish (Danio rerio) (4) (5) u r-ricefish
(medaka, Oryzias latipes) (6) (7) (8). Ir-raguni fundamentali ghall-ghazla ta’ l-ispeci u tal-metodu esperi-
mentali ghandhom jigu rraportati fdan il-kaz.

Zamma tal-hut

I-hut tal-prova ghandu jigi maghzul minn popolazzjoni ta’ stokk wiehed, preferibbilment mill-istess wild,
li tkun ilha mizmuma ghal mill-inqas gimaghtejn qabel il-prova taht kondizzjonijiet ta’ kwalita ta’ l-ilma u
ta’ illuminazzjoni simili ghal dawk uzati fil-prova. Ghandhom jinghataw razzjon minimu ta’ ikel ta’ 2 %
tal-piz tal-gisem kuljum u preferibbilment ta’ 4 % tal-piz tal-gisem kuljum matul il-perjodu taz-zamma u
matul il-prova.

Wara perjodu ta’ stabbilizzazzjoni ta’ 48 siegha, l-imwiet jigu registrati u jigu applikati I-kriterji li gejjin:
— imwiet ta’ aktar minn 10 % tal-popolazzjoni f'sebat ijiem: il-grupp intier jigi mwarrab,

— imwiet ta’ bejn il-5 % u 1-10 % tal-popolazzjoni: akklimatizzazzjoni ghal sebat ijiem addizjonali, jekk
aktar minn 5 % mortalita matul it-tieni sebat ijiem, il-grupp intier jigi mwarrab,

— imwiet ta’ inqas minn 5 % tal-popolazzjoni f'sebat fjiem: accetta l-grupp.

Il-hut m’ghandux jircievi trattament ghall-mard fil-gimaghtejn ta’ qabel il-prova, jew matul il-prova.

DISINN TAL-PROVA

id-“ippjanar tal-prova” huwa relatat ma’ l-ghazla tan-numru u ta’ l-ispazjar tal-koncentrazzjonijiet tal-prova,
in-numru ta’ rankijiet ghal kull livell ta’ koncentrazzjoni u n-numru ta’ hut fkull tank. Idealment, id-disinn
tal-prova ghandu jkun maghzul skond:

(a) l-ghan ta’ l-istudju;
(b) il-metodu ta’ analizi ta’ l-istatistika li ser jintuza;

(c) id-disponibbilta u l-ispiza tar-rizorsi esperimentali.

[l-prospett ta’ -ghan ghandu, jekk hu possibbli, jispecifika I-qawwa ta’ l-istatistika li fiha ammont partiko-
lari ta’ differenza fid-daqs (ez. fir-rata ta’ zvilupp) huwa mehtieg biex jigi osservat jew, alternattivament,
il-precizjoni li biha I-ECx (ez. fejn x = 10, 20, jew 30, u preferibbilment mhux inqas minn 10) hija mehtiega
biex tkun stmata. Minghajr dan, ma tistax tinghata preskrizzjoni ferma tad-daqs ta’ l-istudju.
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Huwa importanti li jingharaf li d-disinn li huwa l-ahjar (jaghmel l-ahjar uzu mir-rizorsi) ghall-uzu ma’
metodu wiehed ta’ analizi ta’ l-istatistika mhuwiex necessarjament l-ottimu ghall-uzu ma’ iehor. Id-disinn
rakkomandat ghall-istima ta’ LOEC/NOEC ghalhekk ma jkunx l-istess bhal dak rakkomandat ghal analizi
bir-rigressjoni.

Fghadd kbir ta’ kazijiet, analizi bir-rigressjoni hija preferibbli minn analizi tal-varjanza, ghal ragunijiet
iddiskutati minn Stephan u Rogers (9). Madankollu, meta ma jinstab l-ebda mudell tar-rigressjoni adattat
(r? < 0,9) in-NOEC/LOEC ghandhom jintuzaw.

Disinn ghal analizi bir-rigressjoni

Il-konsiderazzjonijiet importanti fid-disinn tal-prova li ser tigi analizzata bir-rigressjoni huma:

(a) huwa mehtieg li I-koncentrazzjoni li taghti effett (ez. EC10,20,30) u I-firxa ta’ koncentrazzjonijiet li fiha
l-effett tas-sustanza tal-prova huwa ta’ interess, ikunu koperti mill-koncentrazzjonijiet inkluzi fil-prova.
Il-precizjoni li biha jistghu jsiru l-istimi tal-koncentrazzjonijiet li jaghtu effett, tkun l-aqwa meta
l-koncentrazzjoni i taghti effett tkun fin-nofs tal-firxa ta’ koncentrazzjonijiet ppruvati. Prova prelimi-
narja biex tinstab il-firxa tista’ tkun ta’ ghajnuna biex jintghazlu l-koncentrazzjonijiet tal-prova xierqa;

(b) biex ikun possibbli li jsir mudellar sodisfacenti ta’ l-istatistika, il-prova ghandha tinkludi mill-inqas tank
tal-kontroll wiehed u hames tankijiet addizjonali b’koncentrazzjonijiet differenti. Fejn xieraq, meta jin-
tuza agent li jiffacilita s-solubbilita, barra mis-serje tal-prova ghandu jsir kontroll wiehed li jkun jinstab
fih dan l-agent fl-iktar koncentrazzjoni gholja li giet ppruvata (ara t-tagsimiet 1.8.3 u 1.8.4);

(¢) serje geometrika jew logaritmika xierqa (10) (ara -Appendici 3) tista’ tintuza. L-ispazjar logaritmiku tal-
koncentrazzjoni tal-prova ghandha tkun preferuta;

(d) jekk aktar minn sitt tankijiet huma disponibbli, it-tankijiet addizjonali ghandhom jew jintuzaw biex jip-
provdu replikazzjoni jew ikunu distribwiti mal-firxa tal-koncentrazzjonijiet sabiex jiffacilitaw spazjar
eqreb tal-livelli. Kemm il-wahda kif ukoll I-ohra minn dawn il-mizuri huma ugwalment mixtieqa.

Disinn ghall-istima ta” NOEC/LOEC bl-uzu ta’ l-analiZi tal-varjanza (ANOVA)

Preferibbilment ghandu jkun hemm tankijiet replikati fkull koncentrazzjoni, u l-analizi ta’ l-istatistika
ghandha tkun fil-livell tat-tank (11). Minghajr tankijiet replikati, ma tista’ ssir l-ebda koncessjoni ghall-
varjabilita bejn it-tankijiet aktar minn dik dovuta ghall-hut individwali. Madankollu, l-esperjenza uriet (12)
li l-varjabilita bejn it-tankijiet kienet zghira hafna meta mqabbla mal-varjabilita got-tank (i.e. bejn il-hut)
fil-kaz ezaminat. Ghalhekk alternattiva Ii hi relattivament accettabbli hi li ssir analizi ta’ l-istatistika fil-livell
tal-hut individwali.

Konvenzjonalment, jintuzaw mill-inqas hames koncentrazzjonijiet tal-prova fserje geometrika b'fattur li
preferibbilment ma jeccedix it-3,2.

Generalment, meta jsiru provi b'tankijiet replikati, in-numru ta’ tankijiet tal-kontroll replikati u ghalhekk
in-numru ta’ hut ghandu jkun id-doppju tan-numru fkull wahda mill-koncentrazzjonijiet tal-prova, li
ghandhom ikunu ta’ dags ugwali (13) (14) (15). Min naha l-ohra, fin-nuqqas ta’ tankijiet replikati, in-numru
ta’ hut fil-grupp tal-kontroll ghandu jkun l-istess bhan-numru fkull wahda mill-koncentrazzjonijiet tal-
prova.

Jekk 1-ANOVA ghandha tkun bbazata fuq it-tankijiet minflok fuq il-hut individwali (li jkun jinvolvi jew
l-immarkar individwali tal-hut jew l-uzu ta’ rati ta’ zvilupp “psewdo” specifici (ara t-tagsima 2.1.2)), hemm
il-htiega Ii jkun hemm bizzejjed replikazzjoni ta’ tankijiet biex id-devjazzjoni standard ta’ “tankijiet fil-
koncentrazzjonijiet” tkun tista’ tigi determinata. Dan ifisser li I-gradi ta’ helsien ghall-izbalji fl-analizi tal-
varjanza ghandhom ikunu mill-ingas 5 (11). Jekk il-kontrolli biss huma replikati, hemm il-periklu li
l-varjabilita fl-izbalji tkun pregudikata ghax ghandha mnejn tizdied skond il-valur medju tar-rata ta’ zvilupp
li ssemmiet. Peress li r-rata ta’ zvilupp x’aktarx tonqos meta l-koncentrazzjoni tizdied, dan ikollu tendenza
li jwassal ghal stima oghla tal-varjabilita.

PROCEDURA

Ghazla u uzin tal-hut tal-prova

Huwa importanti li l-varjazzjoni fil-piz tal-hut fil-bidu tal-prova tigi mnaqqsa kemm jista’ jkun. Firxiet ta’
dags adattati ghall-ispeci differenti li huma rakkomandati ghall-uzu fdin il-prova jinghataw fl-Appendici
1. Ghall-grupp kollu ta’ hut uzat fil-prova, il-firxa ta’ pizijiet individwali fil-bidu tal-prova ghandha
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idealment tinzamm fil-= 10 % tal-piz medju aritmetiku u, fkull kaz, m’'ghandux jeccedi 1-25 %. Huwa rak
komandat li sotto-kampjun ta’ hut jigi pezat qabel il-prova sabiex issir stima tal-piz medju.

L-ikel ghandu jinzamm mill-popolazzjoni tal-hzin ghal 24 siegha qabel ma tibda l-prova. Il-hut ghandu
imbaghad jintghazel saltwarjament. Bl-uzu ta’ anestetiku generali (ez. soluzzjoni fl-ilma ta’ 100 mg/l tricaine
methane sulphonate (MS 222) newtralizzata biz-zieda ta’ zewg partijiet bikarbonat tas-sodju ghal kull parti
ta’ MS 222), il-hut ghandu jintizen individwalment bhala piz imxarrab (ixxugat) bil-precizjoni mnizzla
fl-Appendici 1. Dawk il-hut li 1-piz taghhom ikun fil-firxa mahsuba ghandhom jinzammu u ghandhom
imbaghad jigu mgassma b’'mod saltwarju bejn il-recipjenti tal-prova. Il-piz imxarrab totali tal-hut fkull
recipjent tal-prova ghandu jigi registrat. L-uzu ta’ anestetici u bl-istess mod l-immaniggjar tal-hut (inkluz
l-ixxugar u l-uzin) jista’ jikkaguna tensjoni u hsara lill-hut zaghzugh, b'mod partikolari lil dawk l-ispeci ta’
dags zghir. Ghalhekk l-immaniggjar ta’ hut zaghzugh ghandu jsir bl-akbar attenzjoni biex jigi evitat li
l-annimali tal-prova tinholgilhom tensjoni u hsara.

Il-hut jergghu jintiznu fil-jum 28 tal-prova (ara t-tagsima 1.8.6). Madankollu, jekk ikun megjus Ii hu meh-
tieg li jerga’ jigi kkalkolat ir-razzjon ta’ l-ikel, il-hut jista’ jerga’ jintizen fil-jum 14 tal-prova (ara t-tagsima
1.8.2.3). Metodu iehor bhall-metodu fotografiku jista’ jintuza biex jigi stabbilit it-tibdil fid-dags tal-hut li
fuq il-bazi tieghu r-razzjonijiet ta’ l-ikel jistghu jigu aggustati.

Kondizzjonijiet ta’ -esposizzjoni

Tul ta’ zZmien

It-tul ta’ Zmien tal-prova hi > 28 jum.

Rati tat-taghbija u densitjiet tal-hzin

Huwa importanti li r-rata tat-taghbija u d-densita tal-hzin huma xierqa ghall-ispeci tal-prova uzati (ara
l-Appendici 1). Jekk id-densita tal-hzin tkun gholja wisq, allura jkun hemm tensjoni minhabba fl-iffullar
esagerat li jirrizulta frati ta’ zvilupp imnaqgsa u possibilment fil-mard. Jekk tkun baxxa wisq, tista’ tikkaguna
mgieba territorjali li tista’ wkoll taffettwa l-izvilupp. Fkull kaz, ir-rata tat-taghbija ghandha tkun baxxa biz-
zejjed sabiex koncentrazzjoni ta’ ossignu mahlul ta’ mill-inqgas 60 % ASV tista’ tinzamm minghajr
arjazzjoni. Programm komparattiv bejn il-laboratorji (ring test) (3) wera li, ghall-hut ta’ l-ispeci fil-generu ta’
Salamun (rainbow trout), rata tat-taghbija ta’ 16 il-huta ta’ dan l-ispeci ta’ 3-5 g f'volum ta’ 40-litru hija accet-
tabbli. [l-frekwenza rakkomandata ghat-tnehhija ta l-ilma matul il-prova hija ta’ 6 litri/g ta’ hut/jum.

Tmigh

Il-hut ghandhom jigu mitmugha b'ikel xieraq (I-Appendici 1) b'rata suffi¢jenti li tikkaguna rata ta’ zvilupp
accettabbli. Ghandha tittiehed attenzjoni biex jigi evitat l-izvilupp ta’ mikrobi u d-dardir ta’ I-ilma. Ghall-
hut ta’ l-ispeci fil-generu ta’ Salamun (rainbow trout), rata ta’ 4 % tal-piz taghom tal-gisem kuljum ghandha
x'aktarx tissodisfa dawn il-kondizzjonijiet (3) (16) (17) (18). Ir-razzjon ta’ kuljum jista’ jitqassam fzewg
porzjonijiet indags u jinghata lill-hut fzewg ikliet kuljum, imbeghdin b’ta’ l-inqas hames sighat. Ir-razzjon
huwa bbazat fuq il-piz totali inizjali tal-hut fkull recipjent tal-prova. Jekk il-hut jergghu jintizen fil-jum 14,
ir-razzjon jerga’ jigi kkalkolat. L-ikel ghandu jinzamm mill-hut 24 siegha qabel l-uzin.

L-ikel 1i ma jittiekilx u l-materjal tal-hmieg ta’ l-imsaren ghandu jitnehha kuljum mir-recipjenti tal-prova
permezz ta’ tindif bl-attenzjoni tal-giegh ta’ kull tank bl-irdigh.

Dawl u temperatura

[I-fotoperjodu u t-temperatura ta’ l-ilma ghandhom ikunu xierqa ghall-ispeci tal-prova (I-Appendici 1).

Koncentrazzjonijiet tal-prova

Normalment hames koncentrazzjonijiet tas-sustanza tal-prova huma mehtiega, ikun xi jkun d-disinn tal-
prova (ara t-tagsima 1.7.2). Taghrif minn qabel tat-tossicita tas-sustanza tal-prova (ez. minn prova akuta
u/jew minn studji biex tinstab il-firxa) ghandhom ikunu ta’ ghajnuna biex jintghazlu I-kon¢entrazzjonijiet
tal-prova xierqa. Ghandha tinghata gustifikazzjoni jekk inqas minn hames koncentrazzjonijiet huma uzati.
L-oghla koncentrazzjoni ppruvata m'ghandhiex teccedi I-limitu tas-solubilita tas-sustanza fl-ilma.
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Fejn jintuza agent li jiffacilita s-solubbilita biex ighin fil-preparazzjoni tas-soluzzjoni tal-hzin,
il-koncentrazzjoni finali tieghu m’'ghanduz ikun aktar minn 0,1 ml/l u ghandu preferibbilment ikun l-istess
fir-recipjenti kollha tal-prova (ara t-tagsima 1.6.3). Madankollu, ghandu jsir kull sforz biex jigi evitat l-uzu
ta’ materjali bhal dawn.

Kontrolli

In-numru ta’ kontrolli bl-ilma tat-tahlit jiddependi fuq id-disinn tal-prova (ara t-tagsimiet 1.7-1.7.2). Jekk
jintuza agent li jiffacilita s-solubbilita, allura l-istess numru ta’ kontrolli bl-agenti li jiffacilitaw s-solubbilita
dags kontrolli bl-ilma tat-tahlit ghandhom jigu inkluzi wkoll.

Frekwenza ta’ determinazzjonijiet analitici u tigjis

Matul il-prova, il-koncentrazzjonijiet tas-sustanza tal-prova huma determinati fintervalli regolari (ara hawn

taht).

Fil-provi flow-through, ir-rati ta’ ¢aqliq tas-soluzzjoni ta’ hzin dilwenti u tossikanti ghandhom jigu kkon-
trollati fintervalli, preferibbilment kuljum, u m'ghandhomx ivarjaw b’aktar minn 10 % matul il-prova. Fejn
il-koncentrazzjonijiet tas-sustanza tal-prova huma mistennija li jkunu bejn il-+ 20 % tal-valuri nominali (i.e.
fil-firxa ta’ 80-120 %; ara t-tagsimiet 1.6.2 u 1.6.3), huwa rakkomandat li, bhala minimu,
il-koncentrazzjonijiet l-aktar gholjin u dawk l-aktar baxxi jigu analizzati fil-bidu tal-prova u fintervalli ta’
kull gimgha wara dan. Ghall-prova fejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-prova mhix mistennija li tibqa’
bejn il-* 20 % tal-valuri nominali (fuq il-bazi ta’ data dwar l-istabbilta tas-sustanza tal-prova), huwa meh-
tieg li jigu analizzati I-koncentrazzjonijiet tal-prova kollha, imma bl-uzu ta’ l-istess regim.

Fil-provi semi-statici (ta’ tigdid) fejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-prova hija mistennija li tibga’ bejn
il-+ 20 % tal-valuri nominali, huwa rakkomandat li, bhala minimu, il-koncentrazzjonijiet tal-prova l-aktar
gholjin u dawk l-aktar baxxi jigu analizzati meta ppreparati friski u immedjatament qabel it-tigdid fil-bidu
ta’ l-istudju u ta’ kull gimgha wara dan. Ghall-provi fejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-prova mhix mis-
tennija li tibqa’ bejn il-+ 20 % tal-valuri nominali, il-koncentrazzjonijiet kollha tal-prova iridu jigu analiz-
zati bl-uzu ta’ l-istess regim bhal dak uzat ghal sustanzi aktar stabbli.

Huwa rakkomandat i r-rizultati jkunu bbazati fuq il-koncentrazzjonijiet megjusa. Madankollu, jekk ikun
hemm evidenza disponibbli biex turi li I-koncentrazzjoni ta’ soluzzjoni tas-sustanza tal-prova inzammet
b'mod sodisfacenti bejn il-+ 20 % tal-koncentrazzjoni nominali jew tal-koncentrazzjoni inizjali megjusa
matul il-prova, allura r-rizultati jistghu jkunu bbazati fuq valuri nominali jew megjusa.

Il-kampjuni jistghu jehtiegu li jigu ffiltrati (ez. bl-uzu ta’ daqs tal-pori ta’ 0,45 pm) jew soggetti ghal azzjoni
centrifuga. I¢-centrifugazzjoni hija 1-procedura rakkomandata. Madankollu, jekk il-materjal tal-prova ma
jigix assorbit mill-filtri, il-filtrazzjoni tista’ tkun accettabbli wkoll.

Matul il-prova, ghandhom jitgiesu l-ossignu mahlul, il-pH u t-temperatura fir-recipjenti tal-prova kollha.
L-ebusija totali, I-alkalinita u s-salinita (jekk relevanti) ghandhom jitqiesu fil-kontrolli u frecipjent wiched
ta’ -oghla koncentrazzjoni. Bhala minimu, l-ossignu mahlul u s-salinita (jekk relevanti) ghandhom jitgiesu
tliet darbiet (fil-bidu, fin-nofs u fit-tmiem tal-prova). Fi provi semi-statici, huwa rakkomandat li I-ossignu
mahlul jitgies aktar spiss, preferibbilment qabel u wara kull tigdid ta’ -ilma jew mill-inqas darba fil-gimgha.
II-pH ghandha titqies fil-bidu u fit-tmiem ta’ kull tigdid ta’ l-ilma fi prova tat-tigdid statiku u ta’ l-inqas darba
fil-gimgha fi provi flow-through. L-ebusija u l-alkalinita ghandhom jitqiesu darba fkull prova. It-temperatura
preferibbilment ghandha tkun ikkontrollata kontinwament fmill-inqas recipjent wiehed tal-prova.

Osservazzjonijiet

Piz: fit-tmiem tal-prova l-hut kolha li jibqghu hajjin ghandhom jintiznu bhala piz imxarrab (ixxugat) jew fi
gruppi skond ir-recipjent tal-prova jew individwalment. L-uzin ta’ l-annimali bir-recipjent tal-prova huwa
preferibbli mill-uzin individwali li jehtieg li I-hut ikun immarkat individwalment. Fil-kaz ta’ tigjis tal-pizijiet
individwali ghad-determinazzjoni tar-rata ta’ zvilupp specifika ghall-huta individwali, il-metodu ta’ teknika
ta’ l-immarkjar maghzula ghandha tevita li tohloq tensjoni fl-annimali (alternattivi ghall-immarkjar
bl-iffrizar jistghu jkunu xierqa, ez. l-uzu ta’ xlief fin ikkulurit).

[I-hut ghandu jkun ezaminat kuljum matul il-perjodu tal-prova u kull anormalita esterna (bhal emorragija,
telf tal-kulur) u mgieba anormali nnotata. Kull mewt ghandu jigi rregistrat u l-hut mejjet jitnehha malajr
kemm jista’ jkun. Il-hut mejjet ma jigix sostitwit, ir-rata tat-taghbija u d-densita tal-hzin huma bizzejjed biex
jigu evitati effetti fuq I-izvilupp minhabba bdil fin-numru ta’ hut fkull tank. Madankollu, ir-rata ta’ tmigh
tkun tehtieg li tigi aggustata.
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DATA U RAPURTAGG

TRATTAMENT TAR-RIZULTATI

Huwa rakkomandat li espert ta’ l-istatistika jkun involut kemm fid-disinn kif ukoll fl-analizi tal-prova peress
li dan il-metodu tal-prova jippermetti varjazzjoni konsiderevoli fid-disinn esperimentali bhal per ezempju,
fin-numru ta’ kompartamenti tal-prova, numru ta’ koncentrazzjonijiet tal-prova, numru ta’ hut, e¢¢. Min-
habba l-ghazliet li huma disponibbli fid-disinn tal-prova, gwida specifika dwar il-procedura ta’ l-istatistika
ma tinghatax hawn.

Ir-rati ta’ zvilupp m'ghandhomx jigu kkalkolati ghar-recipjenti tal-prova fejn il-mortalita teccedi 1-10 %.
Madankollu, ir-rata tal-mortalita ghandha tkun indikata ghall-koncentrazzjonijiet tal-prova kollha.

Tkun liema metodu li jintuza biex tigi analizzata d-data, il-kuncett centrali huwa r-rata ta’ zvilupp specifika
r bejn il-hin t1 u l-hin t2. Din tista’ tigi definita fhafna modi skond jekk il-hut hux immarkat individwal-
ment jew le jew skond jekk hix mehtiega I-medja ghat-tank.

log w, —log w,

r, x 100
Lot
log,w, —log w,
r=—2 1100
Lot
log w, —log w,
r=— 22 1100
LY
fejn:
r, = rata ta’ zvilupp specifika ghall-huta individwali
I, = rata ta’ zvilupp medja specifika ghat-tank
I3 = rata ta’ zvilupp “psewdo” specifika

w,, W, =rata ta’ zvilupp medja specifika ghat-tank
loge w, =logaritmu tal-piz ta’ huta individwali fil-bidu tal-perjodu ta’ studju

oge w, =1logaritmu tal-piz ta’ huta individwali fit-tmiem tal-perjodu ta’ studju

log, w, = medja tal-logaritmi tal-valuri w1 ghall-hut fit-tank fil-bidu tal-perjodu ta’ studju

log, w, =medja tal-logaritmi tal-valuri w2 ghall-hut fit-tank fil-tmiem tal-perjodu ta’ studju

t;, t, = hin (jiem) fil-bidu u fit-tmiem tal-perjodu ta’ studju

1, I, I3 jistghu jigu kkalkolati ghall-perjodu ta’ minn 0-28 jum u, fejn xieraq (i.e. meta t-tigis fil-jum 14
ikun sar) ghall-perjodi ta’ minn 0-14 u minn 14-28 jum.

Analizi tar-rizultati bir-rigressjoni (mudellar tar-rispons ghall-koncentrazzjoni)

Dan il-metodu ta’ analizi jagbel ma’ relazzjoni tal-matematika adattata bejn ir-rata ta’ zvilupp specifika u
l-koncentrazzjoni, u ghalhekk jaghmel possibbli l-istima ta’ I-“ECx” i.e. kull valur ta’ I-EC mehtieg. Bl-uzu
ta’ dan il-metodu 1-kalkolu ta’ r ghall-hut individwali (r;) mhux mehtieg u minflok, l-analizi tista’ tkun ibba-
zata fuq il-valur medju ghat-tank ta’ r (r,). Dan il-metodu ta’ l-ahhar huwa preferut. Huwa wkoll aktar xie-
raq fil-kaz li jintuza l-izghar speci.

Ir-rati ta’ zvilupp medji specifici ghat-tank (r,) ghandhom jigu mmarkati fuq graff kontra I-koncentrazzjoni,
sabiex tigi spezzjonata r-relazzjoni tar-rispons mal-koncentrazzjoni.



13/Vol. 28

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

177

2.2

2.3.

Sabiex tigi mfissra r-relazzjoni bejn r2 u l-koncentrazzjoni, ghandu jintghazel mudell xieraq u I-ghazla
tieghu ghandha tkun sostnuta bragunar xieraq.

Jekk in-numri ta’ hut li jibqghu hajjin fkull tank ma jkunux l-istess, allura l-process ta’ tqabbil tal-mudell,
kemm jekk semplici jew jekk mhux lineari, ghandu jigi pezat biex jippermetti ghal gruppi ta’ dagsijiet dif-
ferenti.

II-metodu ta’ tqabbil tal-mudell ghandu jaghmel possibbli l-istima ta’, per ezempju, I-EC20 u tad-dispersjoni
tieghu (jew l-izball standard jew l-intervall ta’ fiducja). ll-graff tal-mudell imqabbel ghandu jintwera fir-
rigward tad-data sabiex s-suffi¢jenza tat-tqabbil tal-mudell tista’ tidher (9) (19) (20) (21).

Analizi tar-rizultati ghall-istima tal-LOEC

Jekk il-prova tkun inkludiet ir-replikazzjoni tat-tankijiet fil-livelli kollha tal-koncentrazzjoni, l-istima tal-
LOEC tista’ tkun ibbazata fuq analizi tal-varjanza (ANOVA) tar-rata ta’ zvilupp medja specifika ghat-tank
(ara t-tagsima 2.1), segwita minn metodu adattat (ez. il-prova ta’ Dunnett jew ta’ Williams (13) (14) (15)
(22)) ghat-tqabbil tal-medja r ghal kull koncentrazzjoni mal-medja r ghall-kontrolli biex tigi identifikata
l-aktar koncentrazzjoni baxxa li ghaliha din id-differenza hija sinifikattiva flivell ta’ probabbilta ta’ 0,05.
Jekk is-supposizzjonijiet mehtiega ghall-metodi parametric¢i ma jintlahqux — distribuzzjoni mhux normali
(ez. il-prova ta’ Shapiro-Wilk) jew varjanza eterogena (il-prova ta’ Bartlett), ghandha tinghata
konsiderazzjoni ghat-trasformazzjoni tad-data biex jigu omogenizzati l-varjanzi qabel ma ssir LFANOVA,
jew biex issir FANOVA mizuna.

Jekk il-prova ma tkunx inkludiet ir-replikazzjoni tat-tankijiet fkull koncentrazzjoni, ANOVA bbazata fuq
it-tankijiet ma tkunx sensittiva jew tkun impossibbli. Fdin is-sitwazzjoni, kompromess accettabbli hu i
I-ANOVA tkun ibbazata fuq ir-rata ta’ zvilupp “psewdo” specifika r3 ghall-hut individwali.

[I-medja ta’ 1-r3 ghal kull koncentrazzjoni tal-prova tista’ imbaghad tigi mqabbla mal-medja ta’ 1-r3 ghall-
kontrolli. [I-LOEC tista’ imbaghad tigi identifikata bhal qabel. Ghandu jigi konoxxut li dan il-metodu ma
jipprovdi I-ebda koncessjoni ghal, l-anqas protezzjoni kontra, il-varjabilita bejn it-tankijiet, aktar minn dik
li hi ggustifikata mill-varjabilita ta’ bejn il-hut individwali. Madankollu, l-esperjenza uriet (9) li l-varjabilita
bejn it-tankijiet kienet Zghira hafna meta mqabbla mal-arjabilita got-tank (i.e. bejn il-hut). Jekk il-hut
individwali ma jkunx inkluz fl-analizi, il-metodu ta’ identifikazzjoni ta’ data anomala (outlier) u
l-gustifikazzjoni ghall-uzu taghha ghandhom ikunu provduti.

INTERPRETAZZJONI TAR-RIZULTATI
Ir-rizultati ghandhom ikunu interpretati bl-attenzjoni fejn 1-koncentrazzjonijiet megjusa ta’ tossikant fis-
soluzzjonijiet tal-prova jsehhu flivelli grib tal-limitu ta’ osservazzjoni tal-metodu analitiku jew, fi provi

semi-statici, meta I-konc¢entrazzjoni tas-sustanza tal-prova tonqos minn soluzzjoni ppreparata friska ghal

gabel ma tiggedded.

RAPPORT TAL-PROVA

Ir-rapport tal-prova ghandu jinkludi l-informazzjoni li gejja:

Sustanza tal-prova:

— data dwar l-identifikazzjoni kimika inkluz il-puritd u l-metodu analitiku ghall-kwantifikazzjoni tas-
sustanza tal-prova fejn xieraq.

Speci tal-prova
— possibilment, l-isem xjentifku,

— razza, dags, fornitur, kull trattament li jkun sar minn gabel, ecc.

Kondizzjonijiet tal-prova:
— procedura tal-prova uzata (ez. semi-statiku/ta’ tigdid, flow-through, taghbija, densita tal-hzin, ecc),

— disinn tal-prova (ez. numru ta’ recipjenti tal-prova, koncentrazzjonijiet u repliki tal-prova, numru ta’
hut fkull recipjent),
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— metodu ta’ preparazzjoni tas-soluzzjonijiet tal-hzin u frekwenza tat-tigdid (l-agent li jiffacilta
s-solubbilita u l-koncentrazzjoni tieghu ghandhom jinghataw, meta uzati),

— il-koncentrazzjonijiet nominali tal-prova, il-medji tal-valuri meqjusa u d-devjazzjonijiet mill-istandard
taghhom fir-recipjenti tal-prova u l-metodu li bih dawn intlahqu u evidenza li t-tigjis jirreferi ghall-
kon¢entrazzjonijiet tas-sustanza tal-prova f'soluzzjoni vera,

— Xkaratterisitici ta’ l-ilma ghat-tahlit: pH, ebusija, alkalinita, temperatura, kon¢entrazzjoni ta’ ossignu mah-
lul, livelli residwali ta’ klorin (jekk megjusa), karbonju organiku totali, solidi fforma ta’ suspensjoni,
salinita tal-likwidu tal-prova (jekk megjus) u kull tigjis ichor li jsir,

— kwalita ta’ l-ilma fir-recipjenti tal-prova: pH, ebusija, temperatura u koncentrazzjoni ta’ ossignu mah-
lul,

— informazzjoni dettaljata dwar it-tmigh (ez. tip ta’ ikel, ghajn, ammont moghti u frekwenza).

Rizultati:

— evidenza li l-kontrolli lahqu l-kriterju ta’ validita ghas-sopravivenza, u data dwar l-imwiet li jsehhu fkull
wahda mill-koncentrazzjonijiet tal-prova,

— metodi ta’ teknika ta l-istatistika analitika uzati, statistika bbazata fuq ir-repliki jew il-hut, trattament
tad-data u gustifikazzjoni tal-metodi ta’ teknika uzati,

— data mqassma fforma tabulari dwar il-piz ta’ hut individwali u I-pi¢ medju filjiem 0,14 (jekk megjusa)
u 28, valuri tar-rati ta’ zvilupp medji specifici ghat-tank jew psewdo specifici (kif xieraq) ghall-perjodi
0-28 jum jew possibbilment 0-14 u 14-28,

— rizultati ta’ l-analizi ta’ l-istatistika (i.e. analizi tar-rigressjoni jew ANOVA) preferibbilment fforma
tabulari u grafika u I-LOEC (p = 0,05) u n- NOEC jew -ECx ma’, meta possibbli, l-izbalji standard, kif
xieraq,

— incidenza ta’ kull reazzjoni mhux tas-soltu mill-hut u kull effett vizibbli ikkagunat mis-sustanza tal-
prova.
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APPENDICI 2

XI KARATTERISTICI KIMICI TA’ ILMA GHAT-TAHLIT ACCETTABBLI

Sustanza Koncentrazzjonijiet

Materja f'partikoli <20 mg/fl
Karbonju organiku totali <2 mgll
Ammonja mhix jonizzata <1lgfl
Klorin residwali <101g/l
Pesticidi ta’ l-organofosforu totali <50 ngfl
Pesticidi ta’ l-organoklorin totali biz-zjieda ta’ bifenili poliklorinati <50 ng/l
Klorin organiku totali <25 ngfl
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APPENDICI 3

SERJE LOGARITMIKA TA’ KONCENTRAZZJONIJIET TAJBIN GHAT-TEST TA’ TOSSICITA(9)

Kolonna (numru ta’ koncentrazzjonijiet bejn 100 u 10, jew bejn 10 u 1) (1)

1 2 3 4 5 6 7
100 100 100 100 100 100 100
32 46 56 63 68 72 75
10 22 32 40 46 52 56
3,2 10 18 25 32 37 42
1,0 4,6 10 16 22 27 32
2,2 5,6 10 15 19 24
1,0 3,2 6,3 10 14 18
1,8 4,0 6,8 10 13
1,0 2,5 4,6 7,2 10

1,6 3,2 52 7,5

1,0 2,2 3,7 5,6

1,5 2,7 4,2

1,0 1,9 3,2

1,4 2,4

1,0 1,8

1,3

1,0

(") Serje ta’ hames (jew aktar) koncentrazzjonijiet successivi jistghu jintghazlu minn xi kolonna. Il-linji tan-nofs bejn
koncentrazzjonijiet fkolonna (x) jinstabu fkolonna (2x+1). Il-valuri mniggla jistghu jirrappresentaw koncentrazzjonijiet espresso
bhala persentagg skond il-volum jew pi; (mg/l or lg/l). Valuri jistghu jigu moltilpikati jew divisi bi kwalunkwe valur ta’ 10 skond
kif inhu xieraq. Kolonna nru.1 jista’ jkun li tintuza jekk ikun hemmm incertezza konsiderevoli fuq il-livell ta” tossicitd.
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C.15. PROVA TA’ TOSSICITA B'TERMINU QASIR FUQ EMBRIJONI U STADJI TA’” SAC-FRY TAL-HUT

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

METODU

Dan il-metodu ta’ ittestjar ghal tossicitd b'terminu qasir huwa replika tal-OECD TG 212 (1998).

DAHLA

Dan it-test ta’ tossicitd b'terminu qasir fuq embrijoni u stadji ta’ sac-fry tal-hut huwa prova b’terminu qasir
fejn jigu esposti l-istadji tal-hajja minn meta bajda gdida tigi fertilizzata sa l-istadju ta’ sac-fry. Ebda ikel ma
huwa provdut fit-test ta’ l-embrijon u sac-fry, u t-test ghandu jigi terminat waqt li s-sac-fry ghadhom jigu
nutriti mill-membrana li taghlaq go fiha l-isfar tal-bajda.

L-ghan ta’ dan it-test huwa sabiex jiddefinixxi effetti letali, u sa certu punt effeti sub-letali ta’ kimici fuq
l-istadji specifiki u fuq l-ispeci ittestjati. Dan it-test jipprovdi informazzjoni utli b'tali mod li jista’ (a) jif-
forma pont bejn testijiet letali u dawk sub-letali (b) jintuza bhala test ta’ screening ghal test komplut fuq
l-istadji kollha tal-bidu tal-hajja jew ghal test ta’ tossicita kronika u (c) jista’ jintuza biex jigu ittestjati speci
li it-tkabbir taghhom m’huwiex avvanzat biex ikopri bizzejjed il-perjodu ta’ transizzjoni minn nutriment
endogenu ghal dak esogenu.

Ta’ min jiftakar Ii testijiet li jinkorporaw il-fazijiet kollha tal-hajja tal-huta huma generalment suggetti li
jaghtu stima ezatta tat-tossicitd kronika tal-kimici ghall-hut, u kwalunkwe tnaqgis fl-espozizzjoni fir-
rigward ta’ stadji tal-hajja jistghu inaqqsu is-sensittivitd ta’ dan it-test u ghalhekk jissottovalutaw it-tossicitd
kronika. Ghalhekk hu mistenni li t-test ta’ l-embrijun u ta’ l-istadji ta’ sac-fry ikun inqas sensittiv minn dak
ta’ test komplut fuq l-istadji kollha tal-bidu tal-hajja, partikolarment fejn jidhlu kimici li ghandhom lipofilitd
gholja (log Pow > 4) u kimici b’'mod ta’ azzjoni tossika specifika. Madankollu differenzi zghar bejn iz-zewg
testijiet huma mistennija ghal kimici li m'ghandhomx mod ta’ azzjoni narkotika specifika (1).

Qabel ma’ gie ppublikat, dan it-test ta’ l-embrijun u ta’ sac-fry gie ppruvat l-aktar fuq hut ta’ l-ilma helu
Danio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae — maghruf aktar bhala zebrafish). Ghaldagstant
l-appendici 1 jaghti gwida aktar dettaljata ta’ I-ezekuzzjoni ta’ dan it-test fuq din l-ispeci. Dan ma jeskludix
l-uzu ta’ speci ohra ghal liema diga hemm xi prova disponibbli (Tabelli IA and IB).

DEFINIZZJONIJIET

Koncentrazzjoni minima b’effett sinjifikanti (LOEC): hija l-aktar koncentrazzjoni baxxa ittestjata mis-
sustanza tat-test fejn is-sustanza ikollha effett signifikattiv (fp < 0,05) meta mqabbla mal-kontroll. Madan-
kollu, kull konc¢entrazzjoni 'I fuq mill-LOEC ghandu jkollha effett ta’ hsara dags jew aktar minn dawk osser-
vati fl-LOEC.

Koncentrazzjoni massima minghajr effetti sinifikanti (NOEC): hija l-prova ta’ koncentrazzjoni ezatt
taht I-LOEC.

PRINCIPJU TAT-TEST

L-istadji ta’ l-embrijon u tas-sac-fry tal-hut huma esposti ghal sensiela ta” koncentrazzjonijiet tas-sustanza
ghall-prova dissolta fl-ilma. Il-protokoll jippermetti ghazla bejn procedura semi-statika jew procedura
b'¢irkolazzjoni kontinwa. Din l-ghazla tiddependi fuq in-natura tas-sustanza li ser tigi ittestjata. Dan it-test
jibda billi jitpoggew bajd fertilizzat fil-kontenituri u jintemm ezatt gabel ma l-membrana li tagghlaq go fiha
l-isfar tal-bajd ta’ xi wahda mill-larva fxi kontenitur tkun assorbita kompletament jew qabel ma l-kontrolli
jibdew imutu tal-guh. Effetti letali u sub-letali huma evalwati u mqgabbla mal-valuri relattivi ghall-kontrolli
bl-iskop li tigi determinata il-koncentrazzjoni minima b’effetti sinjifikanti. L-alternattiva hi li jigu analizzati
billi jintuza mudell rigressiv sabiex tkun stmata il-koncentrazzjoni li tista tikkawza effett percentwali (i.e.
LC[ECx, fejn x hija effett % definit).

INFORMAZZJONI FUQ IS-SUSTANZA TAT-TEST

[r-Rizultati ta’ test ta’ tossicitd qawwija (ara metodu C.1) preferibilment ma’ l-ispeci maghzula ghal dan
it-test, ghanhom ikunu disponibbli. Ir-rizultati jistghu ikunu utli biex tintghazel sensiela ta’
koncentrazzjonijiet tat-test mill-istadji tal-bidu tal-hajja. Is-solubilitd ta’ I-ilma (inkluz is-solubilitd fl-ilma
tat-test) u l-pressa tal-fwar ghandhom ikunu maghrufa. Ghandu jkun hemm metodu ta’ min jorbot fuqu
disponibbli, ghal kwantifikazzjoni tas-sustanza fis-soluzzjonijiet tat-test, b’ezattezza maghrufa u rappurtata
kif ukoll il-limitu ta’ rivelazzjoni.
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1.5.

1.6.

L-informazzjoni utli fuq is-sustanza tat-test sabiex jigu definiti il-kondizzjonijiet ghall-ezekuzzjoni tat-test
tinkludi il-formola strutturali, il-puritd tas-sustanza, dawl stabbli, stabilitd fil-kondizzjonijiet ta’
l-ezekuzzjoni tat-test, pKa, Pow u r-rizultati ta’ test ta’ bijodegradibiltd immedjata (ara metodu C.4).

VALIDITA TAT-TEST

Biex test ikun validu dawn il-kondizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw:

— Is-sopravivenza komplessiva tal-bajd fertilizzat fil-kontrolli, u fejn hu relevanti, fil-kontenituri ta’
solvent biss, ghandha tkun aktar jew dags il-limiti definiti fl-Appendici 2 u 3,

— matul it-test, il-koncentrazzjoni ta’ l-ossignu dissolt ghandha tkun bejn 60 u 100 % tal-valur ta’ I-arja
saturata (ASV),

— it-temperatura ta’ l-ilma m’ghandhiex tvarja b'iktar minn + 1,5 °C bejn il-kompartamenti divesri jew
bejn granet successivi waqt il-hin tat-test u ghandha tkun fil-limitu tas-sensiliet specifikati ta’ tempera-
turi ghall-ispeci uzati fit-test (Appendici 2 u 3).

DESKRIZZJONI TAL-METODU TAT-TEST

II-Kompartamenti tat-test

Jista’ jintuza kull tip ta’ recipjent tal-hgieg jew kimikament inerti. Id-dimensjonijiet tar-recipjenti ghandhom
ikunu kbar bizzejjed sabiex ikunu konformi mar-rata ta’ taghbija (ara taqsima 1.7.1.2). Hu rakkomandat li
il-kompartamenti tat-test ikunu pozizzjonati kif gie gie fil-post fejn ser isir it-test. Jekk fil-laboratorju jezistu
effetti sistematici kontrollabbli permezz ta’ separazzjoni bi blokki, preferibilment ghandu jintuza disinn
sperimentali bi blokki ta’ dags irregolari fejn kull trattament ikun prezenti fkull blokka, monflok ma jin-
tuza disinn kompletament irregolari. Jekk jintuza il-metodu ta’ gheluq, dan ghandu jittiehed
in-konsiderazzjoni fl-analizi sussegwenti ta’ data. l-Kompartamenti tat-test ghandhom ikunu imharsa minn
kwalunkwe interferenza.

Selezzjoni ta’ speci ta’” hut

Speci ta’ hut rakkomandat huma mnizzla ftabella 1A. Din ma tippermettix l-uzu ta’ speci ohrajn (ezempji
huma moghtija ftabella 1B), izda il-procedura tat-test tista tkun adattata sabiex tipprovdi kondizzjonijiet
adattati ghat-test. Fdan il-kaz, ir-raguni li tiggustifika l-ghazla ta’ l-ispeci u l-metodu esperimentali
ghandhom ikunu maghrufa.

Trobbija tal-hut riptoduttiv

Dettalji fuq iz-zamma tal-hut riproduttiv fkondizjonijiet sodisfacenti jinstabu fOECD TG 210 (!) u
freferenzi (2) (3) (4) (5) (6).

Immaniggjar ta’ embrijoni u larva

Embrijoni u larva jistghu ikunu esposti, fil-kontenitur ewlieni, fkontenituri izghar bil-gnub jew bit-truf
miksija b’xibka sabiex jippermettu i¢c-Cirkolazzjoni tas-sustanza tat-test madwar il-kontenitur. Wiehed jista
jasal ghal ¢irkolazzjoni non-turbolenti fdawn il-kontenituri izghar billi jdendilhom ma’ brazz b'tali mod i
jkunu jistghu jiccaqalqu 1 fuq u l-isfel izda xorta wahda l-organi jibqghu mgharrqa; tista’ tigi uzata wkoll
sistema bis-sufun. Bajd iffertilizzat ta’ hut salmonidu jista’ jigi sistemati fuq xkafef jew xbieki b'fethiet kbar
bizzejjed li jippermettu il-bajd jghaddu wara it-tfagqis. ll-pipetti tat-tip pasteur huma l-aktar adattati ghat-
tnehhija ta’ l-embrijoni u tal-larva fit-testijiet semi-statici b’ tigdid kuljum ta’ l-ilma (ara paragrafu 1.6.6).

Il-kontenituri, gradilji jew ix-xbieki li ntuzaw biex izommu l-bajd gol-kontenitur ewlieni tat-test, ghandhom
jitnehhew wara li jfaqqsu I-larva (1), bl-ecc¢ezzjoni li x-xbieki ghandhom jithallew sabiex iwaqgfu I-hut milli
jaharbu. Jekk ikun hemmm il-bzonn li jigu mcaqalqa il-larva, dawn m’ghandhomx ikunu esposti ghall-arja
u m’'ghandhomx jintuzaw xbiek biex jigu mharrba hut mill-kontenituri tal-bajd (prekawzjoni bhal din tista
ma tkunx necessarja ghal spe¢ inqas delikat bhal per ezempju il-carp). Il-hin tat-trasferiment ivarja skond
l-ispe¢i u mhux dejjem ikun hemm bzonn ta’ dan it-trasferiment. Ghat-teknika semistatika jistghu jintu-
zaw buqari jew kontenituri baxxi, u jekk ikun hemm bzonn dawn ikunu armati b’xibka bhala paraventu
kemm kemm ‘il fuq mill-qigh tal-bugar. Jekk il-volum ta’ dawn il-kontenituri huwa bizzejjed sabiex jagbel
mal-bzonn tat-taghbija, (ara 1.7.1.2) ma jkunx hemm bzonn ta’ trasferiment ta’ embrijoni u larva.

(") OECD, Parigi 1992, Linjigwida tat-test 210. Hut, it-test Ii jkejjel it-tossicita fl-ewwel fazijiet tal-hajja.
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1.6.5.

1.6.6.

1.6.

1.7.1.1.

Ilma

Kull ilma li jkun konformi mal-karatteristici kimici ta’ ilma dilwit kif imnizzel f Appendici 4 u go liema ilma
l-ispeci uzata fit-test turi kapacitd ta’ sopravivenza almenu daqgs dik deskritta f Appendici 2 u 3, huwa ilma
tajjeb biex ikun uzat fit-test. L-ilma ghandu jkun ta’ kwalitd kostanti matul il-perjodu tat-tets. Il-pH ghandha
tjinzamm fil-limitu ta’ + 0,5 unita pH. Sabiex jigi zZgurat li l-ilma dilwit ma jhallix effetti mhux mixtieqa fuq
ir-rizultat tat-test (per ezempju tahwid tas-sustanza), jew kuntrarjament jaffettwa il-hut riproduttiv,
ghandhom jittiehdu kampjuni biex jigu analizzati regolarment. Qisien ta’ metalli tqal (per ezempju. Cu, Pb,
Zn, Hg, Cd u Ni), anjoni u katjoni magguri (e.g. Ca, Mg, Na, K, Cl u SO4), pesticidji (per ezempju pesticidji
b'organofosforu totali u organoklorin totali), karbon totalment organiku u solidi sopizi ghandhom ikunu
maghmula kull tliet xhur, meta ilma tat-tahlit ikollu kwalitd relattivament kostanti. Jekk il-kwalitd ta’ I-ilma
tkun kostanti almenu ghal sena, qatghat decizivi jistghu jkunu anqas frekwenti u l-intervalli jistghu ikunu
anqas frekwenti (per ezempju kull sitt xhur).

Soluzzjonijiet tat-Test

Soluzzjonijet tat-test fuq il-koncentrazzjonijiet maghzula, huma preparati b'tahlit ta’ soluzzjoni ewlenija.

Din is-soluzzjoni ghall-hazna ghandha tkun preparata preferibilment billi is-sustanza tat-test tithallat u
tithawwad ma’ l-ilma b'mezzi mekkanici (per ezempju tqanqil u ultrasonikazzjoni). Sabiex tigi milhuqa
soluzzjoni koncentrata ewlenija, jistghu jintuzaw kolonni saturati (kolonni solubili). Sa fejn hu possibbli
ghandu jigi evitat l-uzu ta’ solvents jew dipersants (agenti solubilizzanti); madankollu, certu
komposizzjonijiet jistghu jigu bzonnjuzi fcerti kazi sabiex tigi prodotta soluzzjoni koncentrata xierqa.
Ezempji ta’ solvents adattati huma acetun, ethanol, metanol, dimethylformamide u triethyleneglycol.
Ezempji ta’ dispersants adattati huma Cremophor RH40, Tween 80, methylcellulose 0,01 % and HCO-40.
Meta jintuzaw agenti li jkollhom bijo-degradibbiltd mghaggla (per ezempju: acetun) jew li jevaporaw malajr,
wiched irid juza kawtela peress li dawn jistghu jikkawzaw problemi fil-kreazzjoni ta’ batterja f'testijiet
b'¢irkolazzjoni kontinwa. Meta jkun uzat agent solubbli, dan m’ghandux ihalli I-ebda effett sinifikanti fuq
is-sopravivenza u l-anqas xi effett negattiv fuq l-istadji inzjali ta” hajja kif juri il-kontroll li jkun solvent biss.
Madankollu, ghandu jsir kull sforz biex jigi evitat l-uzu ta’ materjal bhal dan.

Ghat-teknika semi-statika jistghu jintuzaw zewg proceduri ta’ tigdid differenti; jew (i) li jigu preparati
soluzzjonijiet godda fkontenituri nodfa u il-bajd haj u il-larva jigu trasferiti delikatament fil-kontenituri
godda li jkollhom fihom volum zghir mis-soluzzjoni il-qadima, kif ukoll jigi evitat li jigu esposti ghall-arja,
jew (ii) I-oganizmi tat-test jinzammu fil-kontenituri filwaqt li proporzjon (almenu tliet kwarti) mill-ilma tat-
test jigi mibdul. I-frekwenza ta’ tigdid ta’ dan il-mezz ikun jiddependi fuq l-istabilitd tas-sustanza ittestejata,
izda tigdid kuljum ta’ I-ilma huwa rakkomandat. Jekk minn testijiet preliminari ta’ stabilitd (ara sezzjoni 1.4)
jirrizulta li -koncentrazzjoni tas-sustanza ittestjata m’hijiex stabbli (jigifieri barra mill-parametri 80-120 %,
tal-koncentrazzjoni nominali jew ingas minn 80 % ta’ tal-koncentrazzjoni imkejla inizjalment) wagqt
il-perjodu ta’ tigdid, jehtieg li jittiched in-konsiderazzjoni l-uzu ta’ test b’¢irkolazzjoni kontinwa. Fi
kwalunkwé kaz jehtieg li jigi evitat kull li jigu stressjati il-larvae waqt li l-ilma jkun qed jiggedded.

Testijiet b’¢irkolazzjoni kontinwa jirrikjedu sistema li kontinwament tiddispensa u thallat is-soluzzjoni iniz-
jali (per ezempju metering pump, proportional diluter, saturator system) biex ikunu jistghu jipprovdi serje
ta’ koncentrazzjonijiet fil-kompartamenti tat-test. T Ir-rati ta’ ¢irkolazzjoni tas-soluzzjonijiet ewlenin u ta’l-
ilma ghat-tahlit m’ghandhomx ivarjaw b’iktar minn 10 % matul it-test. Rata ta’ ¢irkolazzjoni ekwivalenti
almenu ghall-volum ta’ hames kompartamenti tat-test ghal 24 siegha hija adattata (2).

PROCEDURA

Fil-letteratura wiehed isib infornazzjoni utli fuq il-prestazzjoni ta’ testijiet fuq l-embrijuni tal-hut kif ukoll
fuq it-testijiet ta’ tossicitd ta’ sac-fry, b’xi ezempji jinstabu wkoll fil-biblijografija inkluza ma’ dan it-test (7)

(8) (9

Kondizzjonijiet ta’ l-espozizzjoni
Tul ta’ Zmien

Dan it-test ghandu jibda preferibilment fi Zmien 30 minuta wara li jkunu gew iffertilizzati 1-bajd.
L-embrijoni ghandhom jigu mgharrqa fis-soluzjoni tal-prova qabel jew ezatt wara li jkun beda l-istadju tal-
gsim tal-blastodisc, imma dejjem qabel ma jkun beda l-istadju tal-gastrula. F It-test ma jistax jinbeda
immedjatament wara |-fertlizzazzjoni jekk il-bajd ikun gej minghand sorsi kummergjali. Billi kull dewmien
jista jinfluwenza serjament is-sensittivitd tat-test, it-test ghandu jibda fi zmien tmien sighat wara
il-fertilizzazzjoni. Billi il-larva ma jinghatawx ikel waqt il-perjodu ta’ espozizzjoni, it-test ghandu jintemm
ezatt qabel ma tkun inxtorbot il-membrana li taghlaq go fiha l-isfar tal-bajd fi kwalunkwé
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1.7.1.2.

1.7.1.3.

1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

mill-kompartamenti li ged isiru it-testijiet fihom jew qabel ma jkunu dew imutu minhabba nuqqas ta’ ikel.
Id-dewmien jiddependi fuq l-ispe¢i li ged tkun uzata. Fl-Appendici 2 u 3 wiched isib xi
rakkomandazzjonijiet fdan ir-rigward.

Taghbija

In-numru ta’ bajd fertilizzat ghandu jkun bizzejjed sabiex jissodisfaw it-talbiet ta’ l-istatistika. Dawn
ghandhom ikunu distribwiti kif gie gie fost it-trattamenti, u ghal kull koncentrazzjoni ghandhom jintuzaw
almenu 30 bajda fertilizzata imqassmin indags, (jew almenu indaqs kemm jista’ jkun billi jista’ jkun difficli
li jkollok gruppi indaqs meta tkun ged tuza certu speci) bejn almenu tliet kompartamenti replika. Ir-rata ta’
taghbija (bijomassa skond il-volum tas-soluzzjoni ittestjata) ghandha tkun baxxa bizzejjed b’tali mod li tip-
permetti li tinzamm koncentrazzjoni ta’ ossignu dissolt ta” almenu 60 % ASV minghajr arjazzjoni. Huwa
rakkomandat li ghal testijiet b'¢irkolazzjoni kontinwa, ir-rata ta’ taghbija ma tagbizx 0,5 g/l ghal 24 siegha
u ma'taqbizx 5 g/l ta’ soluzzjoni fi kwalunkwé hin (2).

Dawl u Temperatura

It-temperatura tal-fotoperjodu u ta’ l-ilma ghandha tkun wahda xierqa ghall-ispeci li qed ikunu ittestjati
(Appendici 2 u 3). Biex tkun ikkontrollata it-temperatura ikun opportun li jintuza recipjent tat-test mizjud.

Koncentrazzjonijiet tat-Test

Normalment huma rikjesti hames koncentrazzjonijiet tat-test li ghandhom fattur ta’ differenza kostanti u
li ma jagbizx it-3,2. Fl-ghazla tas-sensiela ta’ koncentrazzjonijiet tat-test wiched ghandu jichu
in-konsiderazzjoni il-kurva li tirrelata 1-LC50 mal-perjodu ta’ espozizzjoni fl-istudju ta’ tossicita gawwija.
Fxi cirkostanzi, bhal per ezempju ftestijiet tal-limitu, ikun aktar adattat li jintuzaw inqas minn hames
koncentrazzjonijiet kif ukoll l-intervall ta’konc¢entrazzjonijiet ikun aktar ristrett. Trid tinghata spjegazzjoni
jekk jintuzaw anqas minn hames koncentrazzjonijiet. Koncentrazzjonijiet b'sustanza ghola minn LC50 £69
siegha jew 100mg/1, bl-ebda differneza ghal liema hija l-aktar baxxa, m'ghandhomx ghalfejn jigu ittestjati.
Is-Sustanzi m'ghandhomx ikunu ittestjati fl-ilma tat-test ‘il fuq mill-limitu ta’ solubilitd taghhom.

Meta agent solubilizzanti ikun uzat biex jghin fil-preparazzjoni tas-soluzzjonijiet ghat-test (ara sez-
zjoni 1.6.6), il-kocentrazzjoni finali fir-recipjenti tat-test m'ghandhomx ikunu aktar minn 0,1 ml/l u ghandu
jkun l-istess fir-recipjenti kollha.

Kontrolli

Aparti il-koncentrazzjonijiet tas-sustanza ittestjata, irid jigi ippreparat ukoll kontroll bl-ilma ghat-tahlit
(ripetuta skond il-bzonn) u eventwalment kontroll ukoll bl-ilma li fih l-agent solubilizzanti (ripetut skond
il-bzonn).

Frekwenza tad-determinazzjonijiet u qisien analitici

Wagqt it-test, il-koncentrazzjonijiet tas-sustanza huma determinati fintervalli regolari.

Huwa rakkomandat li f'testijiet semi-statici, il-koncentrazzjoni tat-test, li mistennija tibqa’ fl-iskala ta’
+ 20 % tal-valur nominali, (i.e. bejn 80-120 %; ara sezzjoni 1.4 u 1.6.6), I-ghola u l-inqas koncentrazzjonijiet
tat-test, ikunu analizzati meta jkunu ghadhom kif gew preparati u immedjatament gabel it-tibdil ta’ I-ilma
almenu tliet darbiet imqassmin tul il-perjodu tat-test (i.e. l-analizi ghandhom jigu effettwati fuq kampjun
ta’ l-istess soluzzjoni li tkun ghadha kemm giet ippreparata u wara fil-mument li ser tkun ha tinbidel).

Huwa necessarju li fil-kazi ta’ testijiet fejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza li qed tigi ittestjata m’hix mis-
tennija li tibqa fil-limitu ta’ + 20 % tal-valur nominali (fuq il-bazi ta’ data fuq l-iatbilitd tas-sustanza) jigu
analizzati il-koncentrazzjonijiet kollha tat-test, ezatt meta jkunu ghadhom kif gew preparati u kif ikunu qed
jinbidlu, izda tinzamm l-istess skema (i.e. fi tliet okkazjonijiet imqassma mat-test kollu). Id-determinazzjoni
tas-sustanza ittestjata qabel it-tigdid tas-soluzzjoni, ghandha ssir fuq replika tar-recipjent ghal kull
koncentrazzjoni tat-test. L-intervalli ta’ bejn id-determinazzjonijiet ma jridux ikunu aktar minn sebat ijiem.
Huwa rakkomandat li ir-rizultati ikunu ibbazati fuq koncentrazzjonijiet imkejla. Madankollu, jekk ikun
hemm evidenza li turi li l-koncentrazzjoni tas-sustanza ittestjata fis-soluzzjoni hi fil-limitu ta’ + 20 % tal-
koncentrazzjoni nominali jew tal-koncentrazzjoni imkejla inizjalment matul it-test, allura ir-rizultati jistghu
ikunu bazati fuq valuri nominali jew fuq vaulri imkejla inizjalment.

Ghal testijiet b'¢cirkolazzjoni kontinwa, l-uzu ta’ regim ta’ kampjuni simili ghal dak deskritt ghal testijiet
semistatici hu adattat (izda f'dan il-kaz, il-gisien ta’ soluzzjonijiet antiki ma japplikawx). Madankollu, jekk
it-test iduma aktar minn sebat ijiem, huwa rakkomandat i jizdiedu I-okkazjonijiet meta jittichdu kampjuni
(ez. tliet settijiet ta’ qisien) biex tkun Zgurata l-istabilitd tal ~koncentrazzjonijiet ittestjati.
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1.7.5.2.

1.7.5.3.

1.7.5.4.

1.7.5.5.

Jista’ jaghti 1-kaz li il-kampjuni jkollhom bzonn li jigu separati jew iffiltrati (Ez. billi jintuzaw pori ta’ daqs
0,45 im). Madankollu, billi la is-separazzjoni u l-anqas il-filtrazzjoni ma jidher li dejjem jisseparaw
il-frazzjoni non bijodisponibbli tat-test minn dik bijodisponibbli, il-kampjuni jistghu ma jigux suggetti ghal
dawk it-trattamenti.

Wagqt it-test, l-ossignu dissolt, il-pH u it-temperaturam, ghandhom jigu mkejla fkull recipjent tat-test.
L-ebusija kif ukoll is-salinitd (jekk relevanti) totali, ghandhom jigu mkejla fil-kontrolli u frecipjent wiehed
li jkollu l-oghla koncentrazzjoni. L-ossignu u is-salinitd (jekk relevanti), ghandhom jigu mkejla minimament
tliet darbiet (fil-bidu, fin-nofs u fl-ahhar tat-test). Huwa rakkomandat, li ftestijiet semi-statici, l-ossignu
dissolt jigi mkejjel aktar spiss, preferibiliment qabel u wara kull tigdid ta’ I-ilma, jew almenu darba fil-
gimgha. Il-pH, ftestijiet semi-stati¢i, ghandha tigi mkejla fil-bidu u fl-ahhar ta’ kull tigdid ta’ l-ilma u ta’
l-inqas darba fil-gimgha fil-kaz ta’ testijiet b'¢irkolazzjoni kontinwa. L-ebusija ghandha tkun imkejla darba
fkull test. It-temperatura ghandha titkejjel kuljum u preferibilment ghandha tkun osservata kontinwament
almenu fkompartament wiehed tat-test.

Osservazzjonijiet

Stadju ta’ zvilupp embrijoniku

L-istadju embrijoniku (i.e. embriju fl-ewwel stadju ta’ zvilupp) fil-bidu ta’ l-espozizzjoni tas-sustanza
ittestjata, ghandu jkun verifikat kemm jista’ jkun bi precizjoni. Dan jista’ jsir billi jintuza kampjun rappre-
zentattiv tal-bajd li jkun preservat u separat kif jixraq. Ghal deskrizzjoni u xbichat ta’ l-istadji embrijonici
wiehed jista’ jirreferi ghall-letteratura (2) (5) (10) (11).

Tfaqqis u sopravivenza.

Ta’ l-inqas darba kuljum, ghandhom isiru oservazzjonijiet, kif ukoll jigu dokumentati i¢-cifri tat-tfaqqis u
tas-sopravivenza. Jista’ jaghti I-kaz Ii jkunu jridu jsiru osservazzjonijiet aktar frekwenti fil-bidu tat-test (ez.
Kull 30 minuta matul l-ewwel tliet sighat) billi f'¢erti kazi dawn jista’ jkollom aktar relevanza milli n-numru
ta’ mwiet biss (ez. Meta hemm effetti tossi¢i qawwijin). Embirijoni u larva mejta ghandhom jitnehhew hekk
kif jigu innutati billi dawn jithassru malajr. Wiehed ghandu joqghod ferm attent meta jkunu qed jitnehhew
individwi mejta li ma jitaqgqawx jew issir xi hsara lill -bajd/larva ta’ hdejhom billi dawn huma delikati hafna.
C Ir-ragunijiet tal-mewt ivarjaw skond fliema stadju ta’ hajja jkunu:

— ghal bajd: partikolarment fl-istadji tal-bidu, nuqqas notevoli ta’ trasluciditd u bidla fil-kulur, kawza ta’
koagulazzjoni li twassal ghal dehra bajda mcajpra,

— ghal embrijoni: nuqqas ta’ ¢aqliq tal-gisem u/jew nuqqas ta’ tahbit tal-qalb ufjew tidnis imcajpar tal-
kulur fi speci li l-embrijoni taghhom huma normalment trasparenti,

— ghal larva: immobilitd ufjew nuqgas ta’ movement respiratorju ufjew nuqqas ta’ tahbit tal-qalb ufjew
is-sistema ta’ nervituri centrali ssir ta’ kulur abjad imcajpar ufjew nuqqas ta’ reazzjoni fl-istimolu mek-
kaniku.

Aspett anormali

In-numru ta’ larva li juru anormalitajiet fil-forom tal-gisem u/jew pigmentazzjoni, u l-istadju ta’ assorbiment
tal-membrana li taghlaq go fiha l-isfar ta’ bajda, ghandhom ikunu dokumentati finetrvalli adekwati skond
it-tul tat-test kif ukoll in-natura ta’ I-anormalitd deskritta. Ta’ min jinnota li embrijoni u larva anormali
huma fenomenu naturali u fil-kontroll() ta’ xi speci jsitghu ilahhqu hafna punti per¢entwali. Annimali anor-
mali ghandhom jitnehhew mir-recipjenti tat-test, meta jmutu biss.

Imgieba Anormali

Anormalitajiet, bhal per ezempju tehid tan-nifs mghaggel hafna, ghawm mhux koordinat, u inattivitd
atipiku ghandhom jigu dokumentati fintervalli adekwati skond it-tul tat-test. Dwan l-effetti, ghalkemm dif-
ficli biex jigiu kwanitifikati, meta jkun osservati, jistghu jghinu fl-interpretazzjoni ta’ l-informazzjoni fuq
l-imwiet, jigiefieri, jipprovdu informazzjoni fuq il-mod ta’ azzjoni tossika tas-sustanza.

Tul

Fi tmiem it-test, huwa rakkomandat li jitkejlu it-tulijiet ta’ kull individwu u jistghu jintuzaw gisien standard,
mifrudin jew tat-tul totali. Madankollu, jekk il-gewnah tad-denb tithassar jew tithaffer, ghandhom jintuzaw
qisien standard. Generalment, f'testijiet immexxija tajjeb, il-ko-effi¢jent tal-varjazzjoni fit-tul fost ir-repliki
fil-kontrolli ghandu jkun < 20 %.
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1.7.5.6. Piz

Fl-ahhar tat-test, jistghu jitkejlu il-pizijiet individwali; il-piZijiet xotti (24 siegha £60 °C) huma preferuti
minn dawk umduzi (wara li jkunu gew ixxuttati). Generalment, ftestijiet immexxija tajjeb, il-ko-effi¢jent
tal-varjazzjoni fil-piz fost ir-repliki fil-kontrolli ghandu jkun < 20 %.

Dawn l-osservazzjonijiet iwasslu sabiex l-informazzjoni moghtija hawn tkun ghad-dispozizzjoni ta’
statistika analitika:

— mwiet kumulattiv,

— numru ta’ larva b’sahhita fl-ahhar tat-test,

— hin biex jibda u jispicca it-tfaqqis (i.e. 90 % ta’ tfaqqis fir-repliki),
— numru ta’ larva li jfaqqsu kuljum,

— tul (u gies) ta’ annimali li baqghu hajjin fi tmiem it-test,

— numru ta’ larva li huma deformati jew b'apparenza anormali,

— numbru ta’ larva li ged juru imgieba anormali.

2. DATA U RAPPURTAGG

2.1. TRATTAMENT TAR-RIZULTATI

Huwa rakkomandat li l-istatistiku jkun involut kemm fid-disinn kif ukoll fl-analizi tat-test billi il-metodu
jhalli lok ghal varjazzjoni konsiderevoli fl-esperiment fid-disinn, per ezempju fin-numru ta’ kompartamenti
tat-test, fin-numru ta’ koncentrazzjonijiet tat-test, in-numru ta’ bajd fertilizzat li ser jibda bih u fil-parametri
mkejla. Fid-dawl ta’ dawn l-alternativi fid-disinn tat-test, gwisda specifika fuq il-proceduri statistici
m’humiex moghtija hawn.

Jekk ser jigu kalkolati I-LOEC/NOEC allura ikun hemm bzonn li l-varjazzjonijiet jigu analizzati fkull sett
ta’ repliki billi tintuza l-analizi tal-varjazzjoni (ANOVA) jew proceduri ta’ tabelli kontingenti. Il-metodu ta’
Dunnett jista’ jkun utli (12) (13) sabiex isir tqabbil bejn ir-rizultati fkoncentrazzjonijiet individwali u
r-rizultati fil-kontrolli. Huma wkoll disponibbli ezempji ohra utli (14) (15). Id-dags ta’ l-effett li jigi iden-
tifikat meta jintuza l-metodu u proceduri ohra, (i.e. il-gawwa tat-test) ghandu jkun kalkolat u dokumentat.
Ghandu jkun innutat li mhux kull osservazzjoni mnizzla ftagsima 1.7.5.6 hija adattata ghal analizi ta’
statsitika bil-metodu ANOVA. Per ezempju, mwiet kumulattiv u n-numru ta’ larva b'sahhitha fit-tmiem tat-
test, jistghu jigu analizzati b'metodi ta’ probit.

Jekk se jkunu kalkolati LC/ECxs, iridu jkunu mdahhla fid-data kurva(i) adattata(i) bhall-kurva logistika, billi
jintuza metodu statistiku bhal kaxxi minimi jew kaxxi minimi li mhux linejari. Il-kurva(i) ghandha(hom)
tkun(u) mqieghda fparametri sabiex I-LC/ECx interessata u l-izball standard taghha jista’ jkun kalkolat diret-
tament. Dan ihaffef hafn aktar il-kalkoli tal-limiti ta’ kunfidenza madwar I-LC/ECx. CASemm ma jkunx
hemm motivi sabiex jigu preferiti livelli affidabbli differenti, ghandha tigi kwotata 95 % ta’ kunfidenza
b'zewg livelli. Preferibilmet, il-procedura ta’ adattament ghandha tipprovdi mezz biex jigi valutat is-sinifikat
tan-nuqqas ta’ addattament. Jistghu jintuzaw metodi grafici ghal kurvi xierqa. AnaliZi rigressiva hi adattata
ghall-osservazzjonijiet kollha mnizzla ftagsima 1.7.5.6.

2.2. INTERPRETAZZJONI TAR-RIZULTATI

Ir-rizultati ghandhom ikunu trattati b’kawtela fil-kazijiet ta’ meta fis-soluzzjonijiet tat-test ikunu nkejla
koncentrazzjonijiet ta’ sustanzi tossici fil-limitu ta’ osservazzjoni tal-metodu analitiku. L-interpretazzjoni
tar-rizultati ta’ kocentrazzjonijiet ‘1 fuq mill-livell ta’ solubilitd tas-sustanza, ghandha ssir b’kawtela wkoll.

2.3. RAPPORT TAT-TEST

Ir-rapport tat-test ghandu jinkludi din l-informazzjoni:



13/Vol. 28

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

189

Sustanza tat-test:
— in-natura fizika u l-karatteristici fizi¢i relevant ital-kimika,

— fejn relevanti, l-identifikazzjoni kimika tad-data, inkluz il-puritd u l-metodu analitiku ghall-
kwantifikazzjoni tas-sustanza ittestjata.

Spedi ittestjati:
— l-isem xjentifiku, il-puritd, in-numru ta’ hut riproduttiv (jigifieri kemm intuzaw speci femminili biex gew

prodotti in-numru ta’ bajd fertilizzat li gie uzat fit-test), minn fejn originaw u I-metodu ta’ kollezzjoni
tal-bajd fertilizzat u manipulazzjoni successiva.

Kondizzjonijiet tat-Test:

— procedura uzata fit-test (ez. semi-statika jew b'¢irkolazzjoni kontinwa, perjodu ta’ hin mill-
fertilizzazzjoni sal ~bidu tat-test, manipulazzjoni, ecc),

— fotoperjodufi),
— disinn tat-test (ez. numru ta’ kompartamenti tat-test u repliki taghhom, numru ta’ embrijoni replikati),

— metodu ta’ preparazzjoni ta’ soluzzjonijiet ta’ hazna u I-frekwenza ta’ tigdid (l-agent solubilizzanti u
il-koncentrazzjonijiet tieghu ghandhom jinghataw meta jigu uzati),

— il-koncentrazzjonijiet nominali tat-test, il-valuri mkejla kif ukoll il-medja u d-devjazzjonijiet standard
taghhom fir-recipjenti tat-test u I-metodu ta’ kif dawn gew milhuqa u jekk is-sustanza ittestjata tinhallx
fl-ilma b’koncentrazzjonijiet inqas minn dawk ittsetjati, ghandhom jigu provduti sabiex il-gisien jirre-
feru ghall-koncentrazzjonijiet tas-sustanza ittestjata fis-soluzzjoni,

— Xkaratteristici ta’ l-ilma mhallat: p pH, soliditd, temperature, koncentrazzjoni ta’ ossignu dissolt, livelli
ta’ klorin residwu (jekk gie mkejjel) karbon organiku totali, suspended solids, salinitd tal-mezz ittestjat
(jekk gie nkejjel) u kwalunkwé gies iehor,

— kwalitd ta’ l-ilma fil-recipjenti tat-test: pH, soliditd, temperatura u koncentrazzjoni ta’ ossignu mahlul.

Rizultati:
— rizultati minn studji preliminary fuq l-istabilitd tas-sustanza ittestjata,

— xichda li l-kontrolli jikkorrispondu ma’ l-istandard ta’ sopravivenza accettabbli ta’ l-ispeci ittestjati
(Appendici 2 u 3),

— data fuq mortalitd/sopravivenza fl-istadju ta’ embrijo u larva kif ukoll mortalitd u sopravivenza
komplessiva,

— granet biex ifaggsu u Kwantita

— granet biex ifagqsu u kemm faqqsu - data ghal tul (u piz),
— incidenza u deskrizzjoni ta’ effetti ta’ mgieba, jekk jezistu,
— analizi statistika u trattament tad-data,

— ghal testijiet i uzaw -ANOVA, l-inqas koncentrazzjoni b'effetti sinjifikanti (LOEC) f koncentrazzjoni
massima minghajr effetti sinjifikattivi (NOEC) ghal kull risposta analizzata, inkluz deskrizzjoni tal-
proceduri statisti¢i utilizzati u indikazzjoni ta’ l-entitd ta’ I-effett li seta’ gei individwat,

— ghal testijiet li uzaw it-teknika rigressiva, I-LC/ECx u intervalli ta’ kunfidenza u deskrizzjoni grafika tal-
mudell uzat ghall-kalkolazzjoni tieghu,

— spjegazzjoni ghal kull devjazzjoni minn dan il-metodu ta’ ittestjar.
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TABELLA 1A: Speci ta’ hut rakkomandat ghat-test

[lma Helu

Oncorhynchus mykiss
Rainbow trout (9) (16)

Danio rerio

Zebrafish (7) (17) (18)
Cyprinus caprio

Karpjun komuni(8) (19)

Oryzias latipes
Japanese ricefish/Medaka (20) (21)

Pimephales promelas
Fathead minnow (8) (22)

TABELLA 1B: Ezempiji ta’ speci ohra dokumentati tajjeb

Freshwater Ilma Mielah
Carassius auratus Menidia peninsulae
Goldfish (8) Tidewater silverside (23) (24) (25)
Lepomis macrochirus Clupea harengus
Bluegill (8) Aringa (24) (25)

Gadus morhua
Merluzz (24) (25)

Cyprinodon variegatus
Sheepshead minnow (23) (24) (25)
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APPENDICI 1

GWIDA FUQ IL-PRESTAZZJONI TA’ TEST TA’ TOSSICITA FUQ EMBRIJONI U SAC-FRY TA’
ZEBRAFISH (BRACHYDANIO RERIO)

DAHLA

[z-zebrafish torigina mill-kosta ta” Coromandel fl-Indja fejn tghix fi xmajjar b’kurrent mghaggel ta’ ilma. Hija huta
komuni ta’ l-akwarju li tappartjeni ghall-familja tal-carp, u informazzjoni dwar il-proceduri ghal harsien u I-kultura
taghha tista’ tinstab fkotba standard dwar hut tropikali. Il-bijologija u -uzu taghha ghal ricerka ta’ sajd kienu riveduti
minn Laale (1).

[l-huta rari tkun itwal minn 45mm. Il-gisem hu ta’ forma cilindrika b’ 7-9 strixxi orizzontali ta’ lewn blu skur argentat.
Dawn l-istrixxi ikopru il-gwienah tal-genb u ta’ wara. Id-dahar huwa ta’ lewn ahdar kulur iz-zebbuga. L-irgiel huma
irqgaq min-nisa. In-nisa ileqqu aktar u zaqghom hi aktar mitluqa partikolarment gabel ma jbidu.

[I-hut adult hu kapaci jittollera varjazzjonijiet kbar fit-temperatura, pH u ebusija. Madankollu, ghandhom ikunu prov-
duti kondizzjonijiet ottimali biex ikun hemm hut fsahhtu li jipproduci bajd ta’ kwalitd.

Waqt li I-mara tkun qed tbid, ir-ragel jigri warajha u jtiha bir-ras, u 1-bajd ikun fertilizzat hekk kif ikun hiereg. Il-bajd,
li hu trasparenti u ma jwahhalx, jaqghu fil-qigh fejn jistghu jigu mittiekla mill-genituri stess. Il-process ta’ meta I-huta
tbejjed jigi influwenzat mid-dawl. Jekk id-dawl ta’ filghodu jkun adattat, il-hut generalment ibejjed fis-sighat bikrin ta’
wara s-sebh.

Ta’ kull gimgha, mara tista’ tipproduci lottijiet ta’ diversi mijiet ta’ bajd.

KONDIZZJONIJIET TA’ HUT RIPRODUTTIV, RIPRODUZZJONI U STADJI TAL-BIDU TAL-HAJJA

Aghzel numru adegwat ta’ hut fsahhtu u zommhom filma adattat (ez. Appendici 4) almenu ghal gimghatejn qabel
it-tqeghid ta’ bajd progettat. ll-grupp ta’ hut ghandu jithalla jirriproduci ta’ l-anqas darba qabel ma jipproducu il-lott
ta’ nbajd uzat fit-test. Id-densitd ta’ hut f'dan il-perjodu ma jridx ikun aktar minn gramma ta’ hut ghal kull litru. Tibdil
regolari ta’ l-ilma jew l-uzu ta’ sistemi ta’ purifikazzjoni jippermettu li din id-densitd tkun ghola. It-temperatura fit-
tankijiet li ged jinzammu fihom ghandha tinzamm sa 25 + 2 °C. Il-hut ghandu jkollu dieta varjata, li tista’ tikkonsisti
minn per ezempju ikel kummerdjali niexef, Arthemia mfaqqsa friska, chironomids, Daphnia, dud abjad (Enchytraeids).

Zewg proceduri i fil-prattika wasslu ghal-lott suffi¢jenti ta’ bajd fsahhtu u fertiliizzat sabiex ikun kondott test huma
spjegati hawn taht:

(i) Tmien nisa u 16-il ragel huma mitfugha ftank 1 fih 50 litru ta’ ilma ghat-tahlit, protett minn dawl dirett u mit-
luqa kemm jista jkun minghajr ma jigu disturbati ghal almenu 48 siegha. Tilar biex fih isir it-tqeghid ta’ bajd huwa
mgieghed fil-qigh ta’ l-akwarju wara nofsinhar fil-gurnata ta’ qabel jibda t-test. Dan it-tilar jikkonsisti fi gwarni¢
(hgieg plexi jekk materjal adattat iehor), gholi 5-7 ¢m u b’xibka harxa ta’ 2-5 mm mwahhla ma’ fuq u xibka fina
ta’ 10-30 pm mal-qigh. Max-xibka l-harxa insibu diversi “sigar tat-tqeghid ta’ bajd”, maghmulin minn habel tan-
najlon mahlul. Wara li I-hut ikunu thallew fid-dlam ghal 12-il siegha, jinxteghel dawl baxx biex jinghata bidu ghat-
tqeghid ta’ bajd. 2-4 sighat wara it-tqeghid ta’ bajd, it-tilar li fih ibidu jitnehha u jingabru I-bajd. Dan it-tilar icah-
had il-hut milli jieklu 1-bajd u jiffacilita wkoll il-gbir tal-bajd. ll-grupp ta’ hut ghandhom ikunu biedu ta’ l-inqas
darba qabel it-tqeghid ta’ bajd li jintuza fit-test.

i

5-10 hutiet maskili u femminili huma mqieghda individwalment ta’ l-inqas gimghatejn qabel it-tqeghid ta’ bajd.
Wara 5-10 ijiem, iz-zaqq tan-nisa tkun tidher mitluga u il-papillae genitali taghhom ikunu vizibbli. Hut maskili
m'ghandhomx papillae. It-tqeghid ta’ bajd isir ftankijiet apposta armati b’xibka falza fil-qigh (kif deskritt hawn
fuq). It-tank hu mimli b’ilma ghat-tahlit, sabiex il-fond ta’ I-ilma ‘il fuq mix-xibka jkun ta’ 5-10 ¢m. Mara wahda
u zewgt irgiel huma mgqieghda fit-tank gurnata gabel it-tqeghid pjanat. It-temperatura ta’ l-ilma tizdied gradwal-
ment bi grad wiched ghola mit-temperatura akklimatizzanti. Id-dawl jintefa u possibilment it-tank jithalla min-
ghajr ma jkun disturbat kemm jista’ jkun. Filghodu jinxteghel dawl baxx sabiex jinbed it-tqeghid ta’ bajd. Sa 2-4
sighat wara il-hut jitnehha u I-bajd jingabar. Jekk ikun hemm bzonn ta’ lottijiet ikbar ta’ bajd minn dak l-ammont
li tista’ tipproduc¢i mara wahda, allura jistghu jigu preparati numru suffi¢jenti ta’ tankijiet ghat-tqeghid ta’ bajd
fl-istess hin. Meta is-success tar-riproduzzjoni ta’ nisa individwali qabel it-test (dags tal-lott u l-kwalitd)jigi
dokumentat, dawk in-nisa bl-ghola rata ta’ success riproduttiv, jistghu ikunu maghzula ghar-riproduzzjoni.
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Il-bajd ghandhom ikunu trasferiti ghal gor-recipjenti tat-test permezz ta’ tubi tal-hgieg (id-dijametru minn gewwa
m’ghandux ikun inqas minn 4mm) fornuti bi flexible suction bulb. L-ammont ta’ ilma li fih jitpoggew il-bajd biex
jigu trasferiti ghandu jkun minimu kemm jista’ jkun. Il-bajd huma itqal mill-ilma u jistghu johorgu minn got-tubi.
Ghandha tinghata attenzjoni sabiex jigi evitat li I-bajd (u l-larva) jigu fkuntatt ma’ l-arja. Ghandu jsir ezami mikros-
kopiku tal-kampjun(i) tal-lott(jjiet) sabiex jigi zgurat li m’hemm I-ebda irregolaritd fl-ewwel stadji ta’ l-izvilupp.
Disinfezzjoni tal-bajd mhux permess.

Ir-rata ta’ mwiet fost il-bajd tkun l-ghola fl-ewwel 24 siegha wara I-fertilizzazzjoni. Mortalitd ta’ 5-40 % hi normali
fdan il-perjodu is. 1l-bajd jiddegenera bhala rizultat ta’ falliment fil-fertilizzazzjoni jew fl-izvilupp. Il-kwalitd tal-lott
jiddependi fuq il-hut nisa billi certu nisa jipproducu bajd ta’ kwalit4 tajba filwaqt li ohrajn gatt ma jipproducu bajd ta’
kwalitd. Anke ir-rata ta’ zvilupp u r-rata ta’ tfaqqis tvarja minn lott ghall-iehor. Il-bajd fertilizzat b'success u
l-membrana li taghlaq go fiha l-isfar tal-bajd jghixu sew, normalment ‘il fuq minn 90 %. F25 °C il-bajd ifaqqas 3-5
fjiem wara I-fertilizzazzjoni u I-membrana li taghlaq go fiha l-isfar tal-bajd tkun assorbita bejn wiehed u iehor 13-il
gurnata wara -fertilizzazzjoni.

L-izvilupp embrijoniku kien definit tajjeb minn Hisaoka u Battle (2). Minhabba it-trasparenza tal-bajd u tal-larva wara
it-tfaqqis, jista’ jigri li l-izvilupp tal-hut ikun segwit minn prezenza ta’ malformazzjonijiet. Bejn wiehed u iehor erba’
sighat wara it-tqeghid ta’ bajd, il-bajd mhux fertilizzat ikun jingharaf minn dak fertilizzat (3). Ghal dan l-ezami, il-bajd
u l-larva huma mgqieghedha fkompartamenti b’'volum baxx u studjati taht mikroskopju.

Il-kondizzjonijiet tat-test, li japplikaw ghall-istadji ta’ bidu tal-hajja huma mnizzla f Appendici 2. Valuri ottimali tal-pH
u ta’ l-ebusija ta’ I-ilma tat-tahlit huma 7,8 u 250 mg CaCO3/l rispettivament.

KALKOLAZZJONIJIET U STATISTIKA

Hu propost metodu b'zewg stadji. L-ewwel, id-data fuq il-mortalitd, Zvilupp anormali u I-hin tat-tfaqgis huma ana-
lizzati statistikament. Wara, it-tul tal-gisem ta’ dawk il-koncentrazzjonijiet fliema ma kien hemm l-ebda effett kun-
trarju fuq l-ebda minn dawn il-parametri, hu evalwat statistikament. T Dan l-appro¢¢ huwa rakkomandat billi
it-tossikant jista’ joqtol hut izghar, itawwal il-hin ghat-tfaqqis u jwassal ghal malformazzjonijiet kbar u sussegwen-
tement jinfluwenza il-kejl ta’ tul. F Barra minn dan, ser ikun hemm bejn wiched u ichor l-istess ammont ta” hut biex
ikunu mkejla ghal kull trattament, sabiex tigi assigurata il-validitd ta’ l-istatistika tat-test.

DETERMINAZZJONIJIET TA’ L-LC,, U EC,,

I-persentagg ta’ bajd u larva sopraviventi huwa kalkolat u tigi koreguta a bazi tal-mortalitd fil-kontrolli skond
il-formola ta’ Abbott (4):

Pl

P =100~ ( x 100)
billi,

P =% ta’ sopravivenza korretta

P’ = % ta’ sopravivenza osservata fil-koncentrazzjoni tat-test

C = sopravivenza fil-kontroll
Jekk hu possibbli, I-LC50 tigi determinata b'metodu adattat fi tmiem it-test.

Jekk hi mixtieqa l-inkluzjoni ta’ anormalitajiet morfologici fl-istatistika ta’ I-EC50, wiched jista’ jsib gwida ghal dan fi
Stephan (5).

STIMA TA’ LOEC U NOEC

L-ghan tat-test fuq il-bajd u s-sac-fry huwa li jqabbel koncentrazzjonijiet diversi miz-zero mal-kontroll, u allura jigi
determinat 1-LOEC. Ghalhekk ghandhom jigu utilizzati diversi proceduri ta’ tqabbil (6) (7) (8) (9) (10).
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APPENDICI 4

XI KARATTERISTICI KIMICI TA’ ILMA GHAT-TAHLIT ACCETTABBLI

Sustanza

Koncentrazzjoni

Materja ta’ particelli

Karbonju organiku totali
Ammonja mhix ionizzata
Klorina residwali

Pesticidi organophosphorus totali

Pesticidi organophosphorus totali u polychlorinated biphenyls

Klorina organika totali

<20 mg/l
<2 mg/l
<1lgfl
<10 Ig/l
<50 ngfl
<50 ngfl
<25 ngfl
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

C.16. NAHAL - PROVA TA’ TOSSICITA ORALI AKUTA

METODU

Dan il-metodu ta’ prova ta’ tossicita akuta huwa replika ta’ I-OECD TG 213 (1998).

DAHLA

Din il-prova ta’ tossicita hija metodu li tintuza fil-laboratorju, maghmul biex issir stima tat-tossicita orali
akuta tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u kimici ohra, lin-nahal adult li jkun qieghed jahdem.

Fl-istima u l-evalwazzjoni tal-karatteristici tossici ta’ tas-sustanzi, d-determinazzjoni ta’ tossicita akuta orali
fin-nahal tista’ tukun mehtiega, e.z. meta jkun probabbli li n-nahal gie espost ghal xi kimika. Din il-prova
ta’ tossicita orali akuta ssir sabiex tigi determinata it-tossicita intrinsika ta’ pesti¢idi u kimici ohra ghan-
nahal. Ir-rizultati ta’ din il-prova ghandhom jintuzaw biex jigi definit il-bzonn ghal evalwazzjoni ulterjuri.
B'mod partikolari, dan il-metodu jista’ jintuza fprogrammi mqassma faktar minn fazi wahda sabiex jigu
determinati il-hsarat tal-pesticidi ghan-nahal, ibbazat fuq sekwenza ta’ provi ta’ tossicita gol-laboratorju
ghal-esperimenti fuq is-semi-kamp u fuq il-kamp (1). Il-pesticidi jistghu jigu ittestjati bhala sustanzi attivi
(s-a.) jew bhala prodotti fformulati.

L-istandard tossiku ghandu jigi stabbilit sabiex tigi vverifikata s-sensittivita tan-nahal u l-precizjoni tal-prova
procedurali.

DEFINIZZJONIJIET

Tossicita orali akuta: hija l-effett avvers li jsehh fperjodu massimu ta’ 96 siegha (s) ta’ amministrazzjoni
orali ta’ dosa singola ta’ sustanza sperimentali.

Doza: hija l-ammont tas-sustanza ikkonsmata. Id-doza hija espressa bhala l-massa (ug g) tas-sustanza spe-
rimentali ghal kull annimal sperimentali (ug [bee). L-ammont reali ghal kull nahla ma jistax jigi kkalkolat
peress li n-nahal jintema’ kollettivament, imma tista’ ssir stima tad-doza medja (it-total tas-sustanza speri-
mentali kkonsmata/in-numru ta’ nahal sperimentali fkull gagga).

LD50 (doza letali medja) orali: hija doza singola ta’ sustanza migjuba statistikament li tista’ tikkawza
l-mewt £50 % ta’ l-annimali meta tigi somministrata oralment. Il-valur ta’ I-LD50 huwa espress bhala ng)
tas-sustanza sperimentali kull nahla. Fil-kaz tal-pesticidi, is-sustanza sperimentali tista’ tkun kemm sus-
tanza attiva (s.a.) kif ukoll prodott formulat li jkunu fih wiehed jew aktar sustanzi attivi.

Mortalita: annimal huwa registrat mejjet meta ikun kompletament immobbli.

PRINCIPJU TAL-METODU TAL-PROVA

Nahal haddiema adulti (Apis mellifera) huma esposti ghal firxa ta’ dozijiet tas-sustanza sperimentali
imferrxa fsoluzzjoni tas-sukrosju. In-nahal imbghad jintema’ bl-istess dieta, libera mis-sustanza sperimen-
tali. Matul mill-angas 48 s il-mortalita tigi registrata kull jum u pparagunata mal-valur tal-kontroll. Jekk
ir-rata tal-mortalita tkun qed tizdied bejn 24 s u 48 s filwaqt illi I-mortalita tal-kontrolli tibqa’ flivell accet-
tabbli, i.e. < =10 %, ikun xieraq illi l-prova tigi estiza ghal massimu ta’ 96 s. Ir-rizultati jigu analizzati sabiex
jigi kkalkulat I-LD50 fl-24 s u t-48 s u, fil-kaz li l-istudju jigi pprolongat, fit-72 s u fis-96 s.

VALIDITA TAL-PROVA

Sabiex prova tkun valida, japplikaw l-kondizzjonijiet li gejjin:
— il-mortalita medja ghan-numru totali ta’ kontrolli m'ghandiex teccedi 10 % fl-ahhar tal-prova,

— 1-LD50 ta’ l-istandard tossiku jilhaq il-firxa specifikata.

DESKRIZZJONI TAL-METODU TAL-PROVA

Kollezzjoni ta’ nahal

Jintuzaw nahal haddiema zaghzagh adulti ta’ l-istess razza, i.e. nahal ta’ l-istess eta, mitmugha bl-istess mod,
ec¢. In-nahal ghandu jinkiseb minn kolonji li ghandhom regina, li huma mitmughin tajjeb, u CASemm dan
ikun possibbli, li jkunu ezenti minn mard, b'storja u stat fizjologiku maghruf. Jistghu jigu migbura filghodu
l-jum tal-prova jew filghaxija ta’ gabel il-prova u mizmuma fil-kondizzjonijiet tal-prova sal-gurnata ta’ wara.
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Jistghu jintuzaw ukoll nahal migbura minn ghamliet bla duqqajs. Ghandhu jigi evitat I-gbir fil-bidu tar-
rebbiegha jew fl-ahhar tal-harifa peress illi matul dan iz-zmien n-nahal ibiddel l-istat fizjologiku tieghu. Jekk
il-provi ikollom jsiru fil-bidu tar-rebbiegha jew fl-ahhar tal-harifa, in-nahal jistghu jitqeghdu finkubatur u
mrobbija ghal gimgha b*hobz tan-nahal” (pollinu migbur mix-xehdiet) u soluzzjoni tas-sukrosju. In-nahal
li jigi trattat b’sustanzi kimici, bhal m’huma antibiotici, prodotti anti-varroa, ec¢., m'ghandux jintuza ghal
provi ta’ tossicita gabel erba’ gimghat mit-tmiem ta’ l-ahhar trattament.

Kondizzjonijiet ta” manteniment u alimentazzjoni

Jintuzaw gaggeg li jitnaddfu facilment u li ghandhom ventilazzjoni tajjba. Kull materjal xieraq jista’ jintuza,
e.z. azzar stainless, xbieki tal-hadid, plastik jew gaggeg ta’ l-injam disposable, ec¢. In-numru idejali huwa
ta’ gruppi ta’ ghaxar nahliet fkull gagga. Il-gies tal-gaggeg sperimentali ghandu jkun xieraq ghan numru ta’
nahal, i.e. jipprovdi spazju adegwat..

In-nahal ghandu jinzamm fid-dlam gewwa kamra sperimentali ftemperatura ta’ 25 * 2 °C. L-umdita relat-
tiva, normalment madwar 50-70 %, ghandha tigi registrata matul il-prova kollha. Proceduri ta’
manipolazzjoni, inkluzi t-trattamenti u l-osservazzjonijiet jistghu jsiru fid-dawl (naturali). L-alimentazzjoni
tikkonsisti f'soluzzjoni ta’ sukrosju fl-ilma b’koncentrazzjoni finali ta’ 500 g/l (50 % w/v). Wara li jingha-
taw id-dozii sperimentali, l-alimentazzjoni ghandha tinghata ad libitum. Is-sistema ta’ alimentazzjoni
ghandha thalli ssir registrazzjoni ta’ kemm jigi kkonsmat ikel fkull gagga (ara tagsima 1.6.3.1). Tista’ tin-
tuza pipetta tal-hgieg (madwar 50 mm twila u 10 mm wiesgha bin-naha I-miftuha li tidjieq ghal djametru
ta’ madwar 2 mm).

Preparazzjoni tan-nahal

In-nahal migbur jigi allokat saltwarjament fgaggeg sperimentali, li mbghad jitqeghdu saltwarjament fil-
kamra sperimentali.

Qabel ma tibda l-prova in-nahal jista’ jithalla bla ikel ghal hin massimu ta’ 2 s. Huwa rakkomandat i
n-nahal jithalla bla ikel qabel it-trattament sabiex fil-bidu tal-prova in-nahal kollu jirrizulta ugwali ftermini
tal-kontenut intestinali. Qabel ma tinbeda I-prova jehtieg illi jitnehha n-nahal Ii jkun gieghed imut u li jigi
sostitwit b'nahal b’sahhtu.

Preparazzjoni tad-dozi

Meta s-sustanza sperimentali tkun wahda li tista’ tithallat ma’ ilma, din tista’ tithallat direttament £50 %
soluzzjoni tas-sukrosju. Ghal prodotti u sustanzi ohra teknic¢i li ma jinhallux daqshekk malajr fl-ilma,
jistghu jintuzaw vetturi ohra bhal solventi organici, emulsifiers jew dispersants li ghandhom livell ta’ tos-
sicita baxxa ghan-nahal (e.z. acetone, dimethylformamide, dimethylsulfoxide). Il-koncentrazzjoni tal-
vettura tiddependi fuq is-solubilta tas-sustanza sperimentali li ghandha tkun l-istess ghal koncentrazzjonijiet
kollha 1i ssirilhom il-prova. Madankollu, koncentrazzjoni tal-vettura ta’ madwar 1 % hija generalment
xierqa u m'ghandhiedx tkun ghola.

Sustanzi xierqa ghall-kontroll ghandhom jitlestew, i.c. meta solvent jew dispersant jintuza biex iholl
is-sustanza sperimentali, ghandhom jintuzaw zewg gruppi ta”: soluzzjoni fl-ilma, u soluzzjoni ta’ sukrosju
li jkollha s-solvent/trasportatur bil-koncentrazzjoni uzata fis-soluzzjonijiet dozi.

PROCEDURA
Gruppi sperimentali u gruppi ghall-kontroll

In-numru ta’ dozi u ta’ replici ttestjati ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti statistici ghad-
determinazzjoni ta’ -LD50 mal-limiti ta’ affidabilita ta’ 95 %. Normalment, ghal-prova jehtiegu hames dozi
f'serie geometrika, b'fatturi li ma jaqbzux 2,2, u li jkopru l-firxa ghall-LD50. Madankollu, ghandhom jigu
determinati I-fattur tat-tahlit ma’ l-ilma u n-numru ta’ konzentrazzjonijiet ghad-dozi b'relazzjoni ma’ kemm
tkun immejla I-kurva tat-tossicita (doza kontra mortalita) u ghandu jigi ikkunsidrat il-metodu statistiku li
gie maghzul ghall-analizi tar-rizultati. Prova ta' ricerka fuq il-firxa tippermetti li jintghazlu
l-koncentrazzjonijiet appropjati ghad-dozi.

Minimu ta’ tlett gruppi ta’ provi repetuti, kull wiched ta’ tlett nahliet, ghandu jigi dozat b’kull
koncentrazzjoni sperimentali. Oltre s-serje sperimentali hu necessarju li jigu analizzati minimu ta’ tlett lot-
tijiet ta’ kontroll, kull wahda ta’ 10 nahliet. Huma mehtiega tlett gruppi ta’ kontroll ankeé ghal
solventi/trasportaturi uzati (ara taqsima 1.5.4).

Sustanza tossika standard

Fis-serje sperimentali ghandha tigi inkluza sustanza tossika standard. Jehtieg li jintghazlu mill-anqas tlett
dozi li jkopru l-valur mistenni ta’ LD50. Ghal kull doza sperimentali jintuzaw mill-inqas tlett gaggeg replici,
kull wahdha fiha ghaxar nahliet. Is-sustanza tossika standard preferuta hija d-dimethoate, fejn I-LD50-24 s
orali rrapurtat huwa fil-firxa ta’ 0,10-0,35 ig s.a./nahla (2). Madankollu, huma ukoll accettabbli sustanzi
tossici standard ohra jekk data sufficenti tkun tista’ tingieb sabiex tigi vverifikata r-risposta mistennija
rigward id-dozi(e.z. parathion).
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1.6.3.

1.6.3.1.

1.6.3.2.

1.6.4.

1.6.5.

2.1.

2.2.

2.2.1.

Esposizzjoni
Somministrazzjoni tad-dozi

Kull grupp sperimentali ta’ nahal ghandu jircievi 100-200 il soluzzjoni tas-sukrosju go l-ilma ta’ 50 %, li
jkunu jinsabu fiha s-sustanza in ezami bil-koncentrazzjoni xierqa. Ghal dawk il-prodotti li jdumu ma jin-
hallu fl-ilma, li ghandhom livell ta’ tossicita baxx jew li ghandhom livell ta’ koncentrazzjoni baxx fil-
formulazzjoni, huwa mehtieg volum akbar peress illi jkunu jridu jintuzaw proporzjonijiet ghola fis-
soluzzjoni tas-sukrosju. Il-monitoragg tal-kwantita ta’ ikel trattat li jigi ikkonsmat minn kull grupp hu
necessarju. G>Galadarba jittiekel (normalment £3-4 s), il-kontenitur ta’ I-ikel ghandu jitnehha minn gol-
gagga u mibdul b’kontenitur li jkun fih biss is-soluzzjoni tas-sukrosju. Is-soluzzjonijiet tas-sukrosju huma
mbghad provduti ad libitum. Ghal xi sustanzi li jkollhom koncentrazzjoni elevata hu possibbli li n-nahal
jirrifjuta l-ikel trattat. Wara hin massimu ta’ 6 s, l-ikel trattat li ma jigix ikkonsmat ghandu jinbidel
b’soluzzjoni ta’ sukrosju biss. Stima ta’ l-ikel trattat ikkonsmat hija necessarja (e.z. kejl tal-volum/piz ta’
l-ikel trattat li jkun fadal).

Tul ta’ zmien

Preferibbilment, il-prova ghandha ddum 48 s mill-mument meta s-soluzzjoni sperimentali tigi sostitwita
b’'soluzzjoni ta’ sukrosju biss. Jekk il-mortalita tkompli tghola ghal aktar minn 10 % wara l-ewwel 24 s,
d-durata tal-prova ghandha tigi estiza ghal massimu ta’ 96 s CASemm il-mortalita matul il-kontrolli ma
jagbizx 10 %.

Osservazzjonijiet

L-mortalita tigi registrata 4 s wara li tibda I-test u sussegwentement wara 24 s u wara 48 s (i.c. wara li tin-
ghata d-doza). Fkaz li I-perjodu ta’ osservazzjoni jigi pprolongat jehtieg li jkun hemm valutazzjonijiet ohra
fintervalli ta’ 24 s sa hin massimu ta’ 96 s, CASemm il-mortalita matul il-kontrolli ma jagbizx 10 %.

Ghandu jkun hemm stima ta’ I-ikel ikkonsmat minn kull grupp. Pargun bejn ir-rati ta’ konsumazzjoni ta’
ikel trattat u dak mhux trattat matul is-6 s imsemmija jista’ jipprovdi informazzjoni dwar il-palatabilta ta’
l-ikel trattat.

Hu necessarju li jigu registrati l-anomaliji kollha fl-imgieba osservata matul il-prova.

Prova limiti

Feertu kazijiet (e.z. meta jkun pretiz illi sustanza sperimentali jkollha tossicita baxxa) tista’ ssir prova limiti
bl-uzu ta’ 100 ig s.a./nahla sabiex jintwera illi I-LD50 huwa akbar minn minn dan il-valur. L-istess
procedura ghandha tintuza, inkluzi t-tlett gruppi replici, ghad-doza sperimentali, ghall-kontrolli rilevanti,
ghall-istima ta’ l-ammont ta’ ikel ikkonsmat, u ghall-uzu ta’ l-istandard tossiku. Jekk isehhu kazijiet ta’ mor-
talita, irid isir studju komplet. Jekk jigu osservati effetti subletali (ara taqsima 1.6.4), dawn ghandhom jigu
registrati.

DATA U RAPURTAGG

DATA

Id-data ghandha tigi mqassra go tabella li turi n-numru ta’ nahal uzat kif ukoll il-mortalita fkull
osservazzjoni u n-numru ta’ nahal b'imgieba anomala ghal kull grupp ta’ trattament, ta’ kontroll u relattiv
ghas-sustanza tossika standard. Sabiex tigi analizzata d-data tal-mortalita jehtieg li jintuzaw metodi statistici
xierqa (e.Z. analizi probit, medja mobbli, probbabilta binomali) (3) (4). Jehtieg li jigu mpingija kurvi doza-
twegiba ghal kull zmien ta’ osservazzjoni rakkomandat u li tigi kkalkolata 1-mejla tal-kurvi u d-dozi letali
medji (LD50) b'limiti ta’ affidabilita ta” 95 %. Il-korrezzjonijiet ghall-mortalita bejn il-kontrolli jistghu jigu
effetwati skond il-metodu ta” Abbott (4) (5). Meta l-ikel trattat ma jigix ikkonsmat totalment, ghandha tigi
determinata d-doza tas-sustanza sperimentali kkonsmata fkull grupp. I-LD50 ghandha tigi espressa fig tas-
sustanza sperimentali kull nahla.

RAPPORT TAL-PROVA

Ir-rapport tal-prova irid jinkludi l-informazzjoni li gejja:

Sustanza sperimentali:
— natura fizika u propjeta fizjo-kimika rilevanti (e.z. stabilita fl-ilma, pressjoni tal-fwar),

— data kimika ta’ identifikazzjoni, inkluza formula ta’ struttura, purezza (i.e. ghall-pestizidi, l-identita u
l-koncentrazzjoni ta’ sustanza(fi) attiva(fi).
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2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

Speci sperimentali:
— isem xjentifiku ta’ l-ispeci, razza, eta approssimattiva (Pgimghat), metodu u data tal-gabra,

— informazzjoni fuq kolonji uzati ghall-gbir tan-nahal ghall-isperimentazzjoni inkluz is-sahha, eventwali
mard ta’ l-ezemplari adulti, eventwali pre-trattamenti, ecc.

Kondizzjonijiet sperimentali:
— temperatura u umdita relattiva tal-kamra sperimentali,
— kondizzjonijiet tal-housing unkluz it-tip, gies u materjal tal-gagga,

— metodi tal-preparazzjoni tar-rizerva u tas-sustanza sperimentali (meta jintuza, is-solvent u
l-koncentrazzjoni tieghu ghandha tinghata),

— metodu ta’ preparazzjoni tas-soluzzjonijiet tar-rizerva u I-frekwenza tat-tigdid (meta jintuza, l-agent li
jholl u l-koncentrazzjoni tieghu ghandha tinghata),

— disinn sperimentali, e.z. numru u koncentrazzjonijiet sperimentali uzati, numru ta’ kontrolli; ghal kull
kon¢entrazzjoni sperimentali u kontroll, numru ta’ replici ta’ gaggeg u numru numru ta’ nahal fkull

gagga,

— data tal-prova.

Rizultati:

— rizultati ta’ l-istudju preliminari tar-ricerka tal-firxa, jekk maghmul,

— data primarja: mortalita ghal kull doza ttestjata fkull hin ta’ osservazzjoni,
— grafika tal-kurvi doza-twegiba fl-ahhar tal-prova,

— valuri ta’ I-LD 50 b’limiti ta’ affidabilita with 95 %, ghal kull hin rakkomandat ghall-osservazzjoni ghas-
sustanza tal-prova u ghas-sustanza tossika standard,

— proceduri statistici uzati biex jistabilixxu I-LD50,
— mortalita bejn il-kontrolli,

— effetti ohra biologici osservati jew imkejjla e.z. mgieba anomala tan-nahal (inkluz ir-rifjut tad-doza spe-
rimentali), rata tal-konsumazzjoni ta’ I-ikel fgruppi trattati u gruppi mhux trattati,

— eventwali devjazzjoni mill-procedura tal-metodu sperimentali hawn deskritti u eventwali informazzjoni
ohra rilevanti.
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C.17. NAHAL - PROVA TA’ TOSSICITA AKUTA MILL-KUNTATT

METODU

Dan il-metodu ta’ prova ta’ tossicita akuta huwa replika ta’ I-OECD TG 214 (1998).

DAHLA

Din il-prova ta’ tossicita huwa metodu li jntuza fil-laboratorju, maghmul biex issir stima tat-tossicita mill-
kuntatt akuta tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u kimici ohra, lin-nahal adult Ii jkun gieghed jahdem.

Fl-istima u l-evalwazzjoni tal-karatteristici tossici ta’ tas-sustanzi, d-determinazzjoni ta’ tossicita akuta mill-
kuntatt fin-nahal tista’ tukun mehtiega, e.g. meta jkun probabbli li n-nahal jigi espost ghal xi kimika. Din
il-prova ta’ tossicita mill-kuntatt akuta jsir sabiex tigi determinata it-tossicita intrinsika ta’ pesticidi u kimici
ohra ghan-nahal. Ir-rizultati ta’ din il-prova ghandhom jintuzaw biex jigi definit il-bzonn ghal evalwazzjoni
ulterjuri. B'mod partikolari, dan il-metodu jista’ jintuza fprogrammi mqassma faktar minn fazi wahda
sabiex jigu determinati il-hsarat tal-pesticidi ghan-nahal, ibbazat fuq sekwenza ta’ provi ta’ tossicita gol-
laboratorju ghal-esperimenti fuq is-semi-kamp u fuq il-kamp (1). Il-pesticidi jistghu jigu ittestjati bhala sus-
tanzi attivi (s.a.) jew bhala prodotti fformulati.

L-istandard tossiku ghandu jigi stabbilit sabiex tigi vverifikata s-sensittivita tan-nahal u l-precizjoni tal-prova
procedurali.

DEFINIZZJONIJIET

Tossicita orali akuta: hija l-effett avvers li jsehh fperjodu massimu ta’ 96 siegha ta’ applikazzjoni topika
ta’ dosa singola ta’ sustanza sperimentali.

Doza: hija l-ammont tas-sustanza applikata. Id-doZa hija espressa bhala I-massa (ug g) tas-sustanza speri-
mentali ghal kull annimal sperimentali (ug [bee).

LD;, (doza letli medja) mill-kuntatt: hija doza singola ta’ sustanza migjuba statistikament li tista’ tik-
kawza l-mewt £50 % ta’ l-annimali meta tigi somministrata mill-kuntatt. Il-valur ta’ I-LD50 huwa espress
bhala pg) tas-sustanza sperimentali kull nahla. Fil-kaz tal-pesticidi, is-sustanza sperimentali tista’ tkun kemm
sustanza attiva (s.a.) kif ukoll prodott formulat li jkunu fih wiehed jew aktar sustanzi attivi.

Mortalita: annimal huwa registrat mejjet meta ikun kompletament immobbli.

PRINCIPJU TAL-METODU TAL-PROVA

Nahal haddiema adulti (Apis mellifera) huma esposti ghal firxa ta’ dozZijiet tas-sustanza sperimentali mah-
lula ftrasportaturi xierqa, b'applikazzjoni diretta mas-sider (taqtir). Il-prova ddum 48 s. Jekk ir-rata tal-
mortalitd tkun qged tizdied bejn 24 s u 48 s filwaqt illi I-mortalita tal-kontrolli tibqa’ flivell accettabbli, i.e.
< =10 %, ikun xieraq illi I-prova tigi estiza ghal massimu ta’ 96 s. Il-mortalita ghandha tigi registrata kull
jum u pparagunata mal-valur tal-kontroll. Ir-rizultati jigu analizzati sabiex jigi kkalkulat I-LD50 fl-24 s u
t-48 s u, fil-kaz li l-istudju jigi pprolongat, fit-72 s u fis-96 s.

VALIDITA TAL-PROVA

Sabiex prova tkun valida, japplikaw l-kondizzjonijiet li gejjin:
— il-mortalita medja ghan-numru totali ta’ kontrolli m'ghandux jeccedi 10 % fl-ahhar tal-prova,

— |-LD50 ta’ l-istandard tossiku jilhaq il-firxa specifikata.

DESKRIZZJONI TAL-METODU TAL-PROVA

Kollezzjoni ta’ nahal

Jintuzaw nahal haddiema zaghzagh adulti, i.e. nahal ta’ l-istess eta, mitmugha bl-istess mod, ta’ l-istess razza
ec¢. In-nahal ghandu jinkiseb minn kolonji li ghandhom regina, li huma mitmughin tajjeb, u CASemm dan
ikun possibbli, li jkunu ezenti minn mard, b'storja u stat fizjologiku maghruf. Jistghu jigu migbura filghodu
l-jum tal-prova jew filghaxija ta’ qabel il-prova u mizmuma fil-kondizzjonijiet tal-prova sal-gurnata ta’ wara.
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Jistghu jintuzaw ukoll nahal migbura minn ghamliet bla duqqajs. Ghandhu jigi evitat I-gbir fil-bidu tar-
rebbiegha jew fl-ahhar tal-harifa peress illi matul dan iz-zmien n-nahal ibiddel l-istat fizjologiku tieghu. Jekk
il-provi jkollom jsiru fil-bidu tar-rebbiegha jew fl-ahhar tal-harifa, in-nahal jistghu jitqeghdu finkubatur u
mrobbija ghal gimgha b’ “hobz tan-nahal” (pollinu migbur mix-xehdiet) u soluzzjoni tas-sukrosju. In-nahal
li jigi trattat b’sustanzi kimici, bhal m’huma antibiotici, prodotti anti-varroa, ec¢., m'ghandux jintuza ghal
provi ta’ tossicita gabel erba’ gimghat mit-tmiem ta’ l-ahhar trattament.

Kondizzjonijiet ta” manteniment u alimentazzjoni

Jintuzaw gaggeg li jitnaddfu facilment u li ghandhom ventilazzjoni tajjba. Kull materjal xieraq jista’ jintuza,
e.z. azzar stainless, xbieki tal-hadid, plastik jew gaggeg ta’ l-injam disposable, ecc. Il-gies tal-gaggeg speri-
mentali ghandu jkun xieraq ghan numru ta’ nahal, i.e. jipprovdi spazju adegwat. In-numru idejali huwa ta’
gruppi ta’ ghaxar nahliet fkull gagga.

In-nahal ghandu jinzamm fid-dlam gewwa kamra sperimentali ftemperatura ta’ 25 * 2 °C. L-umdita relat-
tiva, normalment madwar 50-70 %, ghandha tigi registrata matul il-prova kollha. Proceduri ta’
manipolazzjoni, inkluzi t-trattamenti u l-osservazzjonijiet jistghu jsiru fid-dawl (naturali). L-alimentazzjoni
tikkonsisti f'soluzzjoni ta’ sukrosju fl-ilma b’koncentrazzjoni finali ta” 500 g/l (50 % w/v) u ghandha tin-
ghata ad libitum matul iz-zmien tal-prova, permezz ta’ kontenitur ghall-ikel tan-nahal. Dan jista’ jkun
pipetta tal-hgieg (madwar 50 mm twila u 10 mm wiesgha bin-naha l-miftuha li tidjieq ghal djametru ta’
madwar 2 mm).

Preparazzjoni tan-nahal

In-nahal migbur jista’ jigi illoppjat b’carbon dioxide jew nitrogen fghall-applikazzjoni tas-sustanza speri-
mentali. L-ammont ta’ loppju uzat u l-hin ta’ esposizzjoni ghandu jigi minimizzat. Qabel ma tinbeda
I-prova jehtieg illi jitnehha n-nahal li jkun gieghed imut u li jigi sostitwit minn nahal b’sahhithom.

Preparazzjoni tad-dozi

Is-sustanza sperimentali ghandha tigi applikata bhalha soluzzjoni go trasportatur, i.e. solvent organiku jew
soluzzjoni bl-ilma b’agent li jxarrab. , huwa preferibbli l-acetone imma jistghu jintuzaw ukoll solventi orga-
ni¢i ohra li ghandhom livell ta’ tossicita baxxa ghan-nahal (e.z. dimethylformamide, dimethylsulfoxide).
Ghal dawk il-prodotti formulati mitlufa fl-ilma u s-sostanzi organici altament polari li ma jinhallux
f'solventi organici jista’ jirrizulta aktar facli biex jigu applikati jekk preparati fsoluzzjoni debboli ta’ agent
li jxarrab kummergjali (e.z. Agral, Cittowett, Lubrol, Triton, Tween).

Sustanzi xierga ghall-kontroll ghandhom jitlestew, i.e. meta solvent jew dispersant jintuza biex iholl
is-sustanza sperimentali, ghandhom jintuzaw zewg gruppi ta’ gruppi ta’ kontroll, wiched trattat bl-ilma, u
wiched trattat b'is-solvent/id-dispersant.

PROCEDURA

Gruppi sperimentali u gruppi ghall-kontroll

In-numru ta’ dozi u ta’ replici ttestjati ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti statistici ghad-
determinazzjoni ta’ I-LD 50 mal-limiti ta’ affidabilita ta’ 95 %. Normalment, ghall-prova jehtiegu hames dozi
f'serie geometrika, b'fatturi li ma jaqbzux 2,2, u li jkopru l-firxa ghall-LD50. Madankollu, ghandhom jigu
determinati n-numru ta’ dozi b'relazzjoni ma’ kemm tkun immejla I-kurva tat-tossicita (doza kontra mor-
talita) u ghandu jigi ikkunsidrat il-metodu statistiku li gie maghzul ghall-analizi tar-rizultati. Prova ta’ ricerka
fuq il-firxa tippermetti li jintghazlu d-dozi appropjati.

Minimu ta’ tlett gruppi ta’ provi repetuti, kull wiched ta’ tlett nahliet, ghandu jigi dozat b’kull
koncentrazzjoni sperimentali.

Oltre s-serje sperimentali hu necessarju li jigu analizzati minimu ta’ tlett lottijiet ta’ kontroll, kull wahda ta’
10 nahliet. Jekk jintuza solvent organiku jew agent li jxarrab tlett gruppi ta’ kontroll addizzjonali ta’ 10
nahliet kull wiched iridu jigu inkluzi ghas-solvent jew ghall-agent li jxarrab.

Sustanza tossika standard

Fis-serje sperimentali ghandha tigi inkluza sustanza tossika standard. Jehtieg li jintghazlu mill-anqas tlett
dozi li jkopru I-valur mistenni ta’ LD 50. Ghal kull doza sperimentali jintuzaw mill-ingas tlett gaggeg replici,
kull wahdha fiha 10 nahliet. Is-sustanza tossika standard preferuta hija d-dimethoate, fejn 1-LD50-24 s mill-
kuntatt rrapurtat huwa fil-firxa ta’ 0,10-0,35 ig s.a./nahla (2). Madankollu, huma ukoll accettabbli sustanzi
tossici standard ohra jekk data sufficenti tkun tista’ tingieb sabiex tigi vverifikata r-risposta mistennija
rigward id-dozi(e.z. parathion).
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2.1.

2.2.

2.2.1.
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Esposizzjoni

Somministrazzjoni tad-dozi

Nahal illoppjat jigi trattat individwalment permezz ta’ applikazzjoni topika. In-nahal huwa assenjat
saltwarjament ghad-dozi sperimentali u kontrolli differenti. Permezz ta’ mikroapplikatur ghandu jigi appli-
kat volum ta’ 1 il tas-soluzzjoni li jkun fiha s-sustanza sperimentali bil-koncentrazzjoni xierqa fin-naha tad-
dahar tas-sider ta’ kull nahla. Jekk gustifikati, volumi ohra jistghu jintuzaw. Wara l-applikazzjoni, in-nahal
jigu allokati gol-gaggeg sperimentali u mitmugha b’soluzzjonijiet tas-sukrosju.

Tul ta’ zmien

Preferibbilment, il-prova ghandha ddum 48 s. Jekk il-mortalita tizdied ghal aktar minn 10 % bejn 24 s u
48h, d-durata tal-prova ghandha tigi estiza ghal massimu ta’ 96 s CASemm il-mortalita matul il-kontrolli
ma jagbizx 10 %.

Osservazzjonijiet

L-mortalita tigi registrata 4 s wara l-applikazzjoni u sussegwentement wara 24 s u wara 48 s. Fkaz li
l-perjodu ta’ osservazzjoni jigi pprolongat jehtieg li jkun hemm valutazzjonijiet ohra fintervalli ta’ 24 s sa
hin massimu ta’ 96 s, CASemm il-mortalita matul il-kontrolli ma jaqbizx 10 %.

Hu necessarju li jigu registrati l-anomaliji kollha ta’ I-imgieba osservata matul il-prova.

Prova limiti

Féertu kazijiet (e.z. meta jkun pretiz illi sustanza sperimentali jkollha tossicita baxxa) tista’ ssir prova limiti
bl-uzu ta’ 100 ig s.a./nahla sabiex jintwera illi -LD50 huwa akbar minn minn dan il-valur. L-istess
procedura ghandha tintuza, inkluzi t-tlett gruppi replici, ghad-doza sperimentali, ghall-kontrolli rilevanti,
u ghall-uzu ta’ l-istandard tossiku.If mortalities occur, a full study should be conducted. Jekk jigu osservati
effetti subletali (ara tagsima 1.6.4), dawn ghandhom jigu registrati.

DATA U RAPURTAGG

DATA

Id-data ghandha tigi mqassra go tabella li turi n-numru ta’ nahal uzat kif ukoll il-mortalita fkull
osservazzjoni u n-numru ta’ nahal b'imgieba anomala ghal kull grupp ta’ trattament, ta’ kontroll u relattiv
ghas-sustanza tossika standard. Sabiex tigi analizzata d-data tal-mortalita jehtieg li jintuzaw metodi statistici
xierqa (e.z. analizi probit, medja mobbli, probbabilta binomali) (3) (4). Jehtieg i jigu mpingija kurvi doza-
twegiba ghal kull zmien ta’ osservazzjoni rakkomandat u li tigi kkalkolata 1-mejla tal-kurvi u d-dozi letali
medji (LD50) b’limiti ta’ affidabilita ta’ 95 %. Il-korrezzjonijiet ghall-mortalita bejn il-kontrolli jistghu jigu
effetwati skond il-metodu ta” Abbott (4) (5). I-LD50 ghandha tigi espressa fig tas-sustanza sperimentali kull
nahla.

RAPPORT TAL-PROVA

Ir-rapport tal-prova irid jinkludi l-informazzjoni li gejja:

Sustanza sperimentali:
— natura fizika u propjeta fizjo-kimika rilevanti (e.z. stabilita fl-ilma, pressjoni tal-fwar),

— data kimika ta’ identifikazzjoni, inkluza formula ta’ struttura, purezza (i.e. ghall-pestizidi, l-identita u
l-koncentrazzjoni ta’ sustanza(fi) attiva(/i).

Speci sperimentali:

— isem xjentifiku ta’ l-ispeci, razza, eta approssimattiva (fgimghat), metodu u data tal-gabraisem xjentifiku
ta’ l-ispeci, razza, eta approssimattiva (fgimghat), metodu u data tal-gabra,

— informazzjoni fuq kolonnji uzati ghall-gbir tan-nahal ghall-isperimentazzjoni inkluz is-sahha, event-
wali mard ta’ l-ezemplari adulti, eventwali pre-trattamenti, etc.
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Kondizzjonijiet sperimentali:
— temperatura u umdita relattiva tal-kamra sperimentali,
— kondizzjonijiet tal-housing unkluz it-tip, gies u materjal tal-gagga,

— metodu ta’ amministrazzjoni tas-sustanza sperimentali, e.Z. solvent trasportatur uzat, volum tas-
soluzzjoni sperimentali applikat, loppju uzat,

— disinn sperimentali, e.z. numru ta’ dozi sperimentali uzati, numru ta’ kontrolli; ghal kull doza speri-
mentali u kontroll, numru ta’ replici ta’ gaggeg u numru numru ta’ nahal fkull gagga,

— data tal-prova.

Rizultati:

— rizultati ta’ l-istudju preliminari tar-ricerka tar-range, jekk maghmul,

— data primarja: mortalita ghal kull doza ttestjata fkull hin ta’ osservazzjoni,
— grafika tal-kurvi doza-twegiba fl-ahhar tal-prova,

— valuri ta’ [-LD50 blimiti ta’ affidabilita with 95 %, ghal kull hin rakkomandat ghall-osservazzjoni ghas-
sustanza tal-prova u ghas-sustanza tossika standard,

— proceduri statistici uzati biex jistabilixxu I-LD50,
— mortalita bejn il-kontrolli,
— effetti ohra biologici osservati jew imkejjla e.z. mgieba anomala tan-nahal,

— eventwali devjazzjoni mill-procedura tal-metodu sperimentali hawn deskritti u eventwali informazzjoni
ohra rilevanti.
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C.18. ADSORBIMENT/DESORBIMENT BL-UZU TAL-METODU TA’ L-EKWILIBRIJU TA’ GRUPPI

1.1.

1.2.

METODU

Dan il-metodu huwa replika ta’ I-OECD TG 106, ghad-Determinazzjoni ta’ -Assorbiment/Desorbiment tal-
hamrija, bl-uzu ta’ Metodu ta’ Eqwilibriju ta” Gruppi (2000).

DAHLA

Fl-elaborazzjoni tal-metodu prezenti, inghata kaz tar-rizultati ta’ sperimentazzjoni ¢irkolari u ta” workshop
ghall-ghazla tal-hamrija ghall-izvilupp ta’ prova ta’ l-adsorbiment (1) (2) (3) (4) kif ukoll linji gwida ezis-
tenti fuq livell nazzjonali (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11).

L-istudji fuq lI-adsorbiment/desorbiment huma utli sabiex tinkiseb informazzjoni essenzali fuq il-mobilita
tal-komposti kimici u d-distribuzzjoni taghhom fil-hamrija, fl-ilma u fl-arja tal-biosfera (12) (13) (14) (15)
(16) (17) (18) (19) (20) (21). Dan l-informazzjoni tista’ tkun utli, perezempju, sabiex wiched ikun jista’
jobsor jew jaghmel stima tad-disponibbilta ta’ prodott kimiku taht aspetti varji: degredazzjoni (22) (23),
trasformazzjoni u assimilazzjoni ta’ -organizmi hajjin (24); filtrazzjoni minn gol-profil tal-hamrija (16) (18)
(19) (21) (25) (26) (27) (28); volatilita mill-hamrija (21) (29) (30); passagg mill-wic¢ ta’ l-art ghall-ilmijiet
naturali (18) (31) (32). Id-data fuq l-adsorbiment tista tintuza ghall-skopijiet ta’ paragunar u ta’ mudellar
(19) (33) (34) (35).

Id-distribuzzjoni ta’ prodott kimiku bejn il-hamrija u fazijiet li fihom l-ilma huwa process ikkomplikat li
jiddependi fuq numru ta’ fatturi differenti: in-natura kimika tas-sustanza (12) (36) (37) (38) (39) (40),
il-karatteristici tal-hamrija (4) (12) (13) (14) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49), u I-fatturi klimatici
bhal ma huma l-inzul tax-xita, it-temperatura, id-dawl tax-xemx u r-rih. Ghaldagstant, il-fenomeni nume-
ruzi u l-mekkanizmi involuti fil-process ta’ I-adsorbiment tal-hamrija ta’ sustanza kimika ma jistghux jigu
definiti kompletament permezz ta’ mudell simplifikat tal-laboratorju bhal m'hu il-metodu prezenti. Madan-
kollu, anke jekk dan l-attentat ma jkunx jista’ jkopri l-kazijiet ambjentali kollha possibbli, jipprovdi
informazzjoni ta’ valur fuq ir-rilevanza ambjentali ta’ l-adsorbiment ta’ sustanza kimika.

Ara ukoll -Introduzzjoni Generali.

SKOP

L-ghan ta’ dan il-metodu huwa li jivvaluta l-imgieba ta’ l-adsorbiment/desorbiment ta’ sustanza fuq
il-hamrija. L-ghan huwa li jinkiseb valur ta’ sorbiment li jkun jista’ jintuza biex tinbasar partizzjoni taht var-
jeta ta’ kondizzjonijiet ambjentali; ghal dan l-ghan, ghal kull prodott kimiku li jigi megjus, jigu ddetermi-
nati I-koeffi¢jent ta’ adsorbiment ghall-ekwilibriju fuq tipi ta’ hamrija differenti bhala funzjoni tal-
karatteristici tal-hamrija stess (e.z. kontenut karboniku organiku, kontenut ta’ tafal u struttura tal-hamrija
u pH). Tipi differenti ta’ hamrija ghandhom jintuzaw sabiex ikopru bl-aktar moghod wiesgha possibbli
l-interazzjonijiet ta’ sustanza maghrufa ma hamrija li tigri b'mod naturali.

Fdan il-metodu, 1-adsorbiment jirraprezenta l-process ta’ vinkolazzjoni ta’ sustanza kimika mal-wic¢ tal-
hamrija; ma tiddistingwix bejn processi differenti ta” adsorbiment (adsorbiment fiziku u kimiku) u processi
ohra bhad-degredazzjoni katalitika fil-wic¢, I-adsorbiment bil-massa jew r-reazzjoni kimika. M'ghandux jin-
ghata kaz ta’ l-adsorbiment i jsehh fuq il-particelli kolloidali (djametru < 0,2 im) generati mill-hamrija.

[l-parametri tal-hamrija meqjusa l-aktar importanti ghall-adsorbiment huma: kontenut karboniku organiku
(3) (4) (12) (13) (14) (41) (43) (44) (45) (46) (47) (48); kontenut ta’ tafal u struttura tal-hamrija (3) (4) (41)
(42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) u pH ghall-kompost ionizzabbli (3) (4) (42). Parametri ohra tal-hamrija li
jista’ jkollhom impatt fuq l-adsorbiment/desorbiment ta’ sustanza partikolari huma l-kapacita effettiva ta’
l-iskambju katjoniku (ECEC), il-kontenut ta’ ossidi amorphous tal-hadid u tal-aluminjum, partikolarment
ghal hamrija volkanika u tropikali (4), kif ukoll il-wic¢ specifiku (49).

Din il-prova hija maghmula biex tevalwa l-adsorbiment ta’ prodotti kimici fuq tipi differenti ta’ hamrija dif-
ferenti b’rage ta’ kontenut karboniku organiku, kontenut ta’ tafal u struttura tal-hamrija, u pH li jvarja. Dan
jikkonsisti f'tlett stadji:

Stadju 1: Studju preliminari sabiex jigi stabbilit:
— ir-rapport hamrija/soluzzjoni,

— il-hin ta’ -ekwilibriju ghall-adsorbiment u l-ammont tas-sustanza sperimentali adsorbita f1-
ekwilibriju,

— l-adsorbiment tas-sustanza sperimentali fl-ucuh tar-recipjenti u l-istabilita tas-sustanza spe-
rimentali matul il-perjodu sperimentali.

Stadju 2: Screening prova: l-adsorbiment huwa studjat fhames tipi differenti ta” hamrija permezz ta’ kine-
tika ta’ adsorbiment ta’ koncentrazzjoni singola u determinazzjoni tal-koeffi¢jenti Kd u Koc.
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Stadju 3: Determinazzjoni ta’ l-izotermi ta’ adsorbiment ta’ Freundlich biex tigi stabbilita l-influwenza tal-
koncentrazzjoni fuq id-dags ta’ I-adsorbiment fuq il-hamrija.

Studju tad-desorbiment permezz tal-kinetika ta’ desorbiment/ta’ I-izotermi ta’ adsorbiment ta’
Freundlich (Anness 1).

1.3. DEFINIZZJONIJIET U UNITAJIET

Simbolu Definizzjonijiet Unitajiet
A, persentagg ta’ adsorbiment fil-hin ti %
Aeq persentagg ta’ adsorbiment fl-ekwilibriju ta’ I-adsorbiment %
m:ds(ti) massa tas-sustanza sperimentali adsorbita fuq il-hamrija fil-hin g
ti,
m:ds(At_) massa tas-sustanza sperimentali adsorbita fuq il-hamrija matul ng
1

l-intervall ta’ hin ?ti,

mgds(eq) massa tas-sustanza sperimentali adsorbita fuq il-hamrija ng
fl-equilibriju ta’ l-adsorbiment

m0 massa tas-sustanza sperimentali fil-pipetta, fil-bidu tal-prova ta’ ng
l-adsorbiment

mfr‘lls(ti) massa tas-sustanza sperimentali mkejjla falikwota ( 4) fil-hin ti ng

mggs(eq) massa tas-sustanza fis-soluzzjoni fl-ekwilibriju ta’ l-assorbiment ng

msoil quantita tal-fazi hamrija, espressa fmassa ta’ hamrija xotta g
Cst koncentrazzjoni ta’ massa tas-soluzzjoni ta’ rizerva tas-sustanza pg x ém™
co koncentrazzjoni inizzjali tal-massa tas-soluzzjoni sperimentali pg x ém™

fkuntatt mal-hamrija

Cads(ti) koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza fil-fazi bl-ilma fil-hin ti, ng x ¢m

aq o o
meta issir l-analizi

C?ds(eq) kontenut tas-sustanza adsorbita fuq il-hamrija fl-ekwilibriju ta’ pg x g-1
l-adsorbiment

ngs(eq) koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza fil-fazi bl-ilma pg x em’
fl-ekwilibriju ta’ I-adsorbiment

Vo volum inizzjali tal-fazi bl-ilma fkuntatt ma’ I-ilma matul il-prova ¢m
ta’ adsorbiment

vA volum ta’ l-alikwota fejn tigi mkejjla s-sustanza sperimentali ém?

Kd koeffi¢jent ta’ distribuzzjoni ghall-adsorbiment ¢m® x gt

Koc koeffi¢jent ta’ adsorbiment normalizzat ghall-karbonju organiku ¢m? x gt

Kom koeffi¢jent ta’ distribuzzjoni normalizzat ghas-sustanza organika ¢m’® x gt

K koeffi¢jent ta’ adsorbiment skond Freundlich pg U x (cm?)1/n x g1

1/n esponenti ta’ Freundlich

D, persentagg ta’ desorbiment fil-hin ti %

D, persentagg ta’ desorbiment matul l-intervall ta’ hin ?ti %

Kdes koeffi¢jenti apparenti ta’ desorbiment ¢m? x gt

Kdes koeffi¢jenti ta’ desorbiment skond Freundlich g 1 x (¢m?)tn x gt
mfﬁs(ti) massa tas-sustanza sperimentali desorbita mill-hamrija fil-hin ti, ng




13/Vol. 28 1I-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 209

Simbolu Definizzjonijiet Unitajiet
m;‘gs(Ati) massa tas-sustanza sperimentali desorbita mill-hamrija matul ng
l-intervall ta’ hin ?ti,
mf:s(eq) massa tas-sustanza determinata analitikament fil-fazi bl-ilma ug
fl-fl-ekwilibriju tad-desorbiment
mg;s(eq) massa totali tas-sustanza sperimentali desorbita fl-ekwilibriju ng
tad-desorbiment
mSeS(Ati) massa tas-sustanza li tibqa adsorbita fuq il-hamrija wara ng
l-intervall ta’ hin ?ti,
m;‘q massa tas-sustanza residwa mill-ekwilibriju ta’ adsorbiment ng
minhabba sostituzzjoni mhux kompluta tal-volum
C‘sies(eq) kontenut tas-sustanza sperimentali li tibqa’ adsorbita fuq pg x gt
il-hamrija fl-ekwilibriju tad-desorbiment
ngs(eq) koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza sperimentali prezenti fil- pg x ém™
fazi bl-ilma fl-ekwilibriju tad-desorbiment
VT volum totali tal-fazi bl-ilma bkuntatt mal-hamrija matul ém?
l-edperiment fuq il-kinetika tad-desorbiment maghmul bil-
metodu serje
VR volum tas-supernatant mnehhi mil-pipetta wara li jintlahaq ¢m?
ekwilibriju ta’ adsorbiment u mibdul bl-istess volum tas-
soluzzjoni ta’ 0,01 M CaCl2
VP volum ta’ l-alikwota prelevata ghal raguni analitika mill-hin (i), ¢m’?
matul l-esperiment fuq il-kinetika tad-desorbiment maghmul bil-
metodu serje
V! volum tas-soluzzjoni prelevata mill-pipetta (i) biex titkejjel ¢m®
is-sustanza sperimentali, matul l-esperiment fuq il-kinetika tad-
desorbiment (metodu paralleli)
VE volum tas-soluzzjoni prelevata mill-pipetta biex titkejjel ém?
is-sustanza sperimentali, fl-ekwilibriju tad-desorbiment
MB bilanc tal-massa %
mE massa totali tas-sustanza sperimentali estratta fzewg stadji, mill- ug
hamrija u mill-hitan tar-recipjent
Vrec volum tas-supernatant migbur wara li ntlahaq I-fl-ekwilibriju ¢m?
tad-adsorbiment
Pow koeffi¢jent tar-ripartizzjoni octanol/ilma
pKa kostanti tad-diso¢jazzjoni
Sw solubilita fl-ilma gxI!
1.4. PRINCIPJU TAL-METODU SPERIMENTALI

Volumi maghrufa ta’ soluzzjonijiet tas-sustanza sperimentali, mhux markata jew radjumarkata,
b’koncentrazzjonijiet maghrufa 0,01 M CaCl2 huma mizjuda ma’ kampjuni ta’ hamrija ta’ piz xott maghruf
li kienu ekwilibrati gabel £0,01 M CaCl2. It-tahlita tigi mhawwda ghal zmien xieraq. Is-sospensjonijiet tal-
hamrija jigu mbghad separati permezz ta’ centrifugazzjoni u, jekk ikun mixtieq, filtrazzjoni u tigi analiz-
zata |-fazi bl-ilma. L-ammont ta’ sustanza sperimentali adsorbita fuq il-hamrija tigi kkalkolata skond
id-differenza bejn l-ammont ta’ sustanza sperimentali prezenti fis-soluzzjoni mill-bidu u l-ammont li jibqa
fl-ahhar ta’ l-esperiment (metodu indirett).

Metodu ichor biex tigi determinata l-kwantita adsorbita tas-sustanza sperimentali huwa billi tigi analizzata
direttament il-hamrija (metodu dirett). Din il-procedura li tehtieg estrazzjoni tal-hamrija f'stadji successivi
permezz ta’ solvent xieraq, hija rakkomandata fkazijiet fejn id-differenza fil-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni
tas-sustanza ma tistax tigi determinata precizament. Ezempji ta’ dawn il-kazijiet huma: l-adsorbiment tas-
sustanza sperimentali fil-wic¢ tar-recipjenti fejn isir l-esperiment, instabilita tas-sustanza sperimentali matul
il-hin ta’ l-esperiment, adsorbiment debboli li jaghti biss lok ghal varjazzjonijiet zaghar ta’ koncentrazzjoni
fis-soluzzjoni; u adsorbiment qawwi li jwassal ghal koncentrazzjonijiet baxxi li ma jistghux jigu
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1.5.

1.6.

1.7.

1.7.1.

determinati akkuratament. Jekk tintuza sustanza radjumarkata, l-estrazzjoni tal-hamrija tista’ tigi evitata
permezz ta’ analizi tal-fazi hamrija permezz tat-teknika tal-kombustjoni u l-ghadd successiv tax-
xintillazzjoni fil-fazi likwida. Madankollu, I-ghadd tax-xintillazzjoni fil-fazi likwida huwa metodu ta’ teknika
mhux specifiku li ma jaghmilx distinzjoni bejn prodotti progenituri u dawk ta’ trasformazzjoni;
ghaldagstant ghandu jintuza biss jekk il-prodott kimiku sperimentali jibga stabbli matul id-dewmien kollu
ta’ l-istudju.

INFORMAZZJONI FUQ IS-SUSTANZA SPERIMENTALI

Ir-reattivi kimic¢i ghandhom ikunu ta’ livell analitiku. Huwa rakkomandat l-uzu ta’ sustanzi li ma jkunux
immarkati b’komposizzjoni maghrufa u preferibbilment purezza mhux anqas minn 95 % jew ta’ sustanzi
sperimentali radjumarkati li ghandhom komposizzjoni u radjupurezza maghrufa. Fil-kaz ta’ radjumarkaturi
ta’ nofs-hajja qasira, ghandhom jigu applikati korrezzjonijiet adegwati.

Qabel ma ssir prova ghall-adsorbiment-desorbiment, l-informazzjoni li gejja dwar is-sustanza sperimentali
ghandha tkun disponibbli:

(a) solubilita fl-ilma (A.6);

(b) tensjoni tal-fwar (A.4) ufjew il-Kostanti tal-Ligi ta’ Henry;

(c) degradazzjoni antibjotika: idrolisi bhalha funzjoni tal-pH (C.7);

(d) koeffi¢jent tar-ripartizzjoni (A.8);

(e) biodegrabilita ta’ malajr (C.4) jew trasformazzjoni aerobika u anaerobika fil-hamrija;
(f) pKa tas-sustanzi ionizzabili;

(¢) fotolizi diretta fl-ilma (ie. spectrum ta’ adsorbiment UV-Vis fl-ilma, rendiment quantum) u
fotodegradazzjoni fil-hamrija.

APPLIKABBILITA TAL-PROVA

Din il-prova hi applikabbli ghas-sustanzi kimici ghal-liema jista’ jigi applikat metoodu analitiku suffi¢jen-
tement akkurat. L-istabbilita tas-sustanza sperimentali matul il-hin necessarju biex titwettaq il-prova huwa
parametru importanti li jista’ jinfluwenza l-affidabilita tar-rizultati, specjalment meta jigi applikat il-metodu
indirett. Ghaldagstant, huwa necessarju li din l-istabbilita tigi verifikata tramiti studju preliminari; jekk tigi
osservata trasformazzjoni fil-perjodu ta’ hin tal-prova, huwa rakkomandat li l-istudju principali ghandu jigi
ezegwit billi jigu analizzati kemm il-fazi hamrija kif ukoll il-fazi ta’ l-ilma.

Jistghu jinholqu diffikultajiet meta din il-prova isir ghal sustanzi li ghandhom solubilita baxxa fl-ilma (Sw
< 10-4 g I-1), kif ukoll ghal sustanzi ta’ karika elevata, dovut ghall-fatt illi I-koncentrazzjoni fil-fazi bl-ilma
ma tistax tigi mkejjla analitikament b’akkuratezza efficjenti. Fdawn il-kazijiet, iridu jittiehdu passi
addizzjonali. [l-mod kif wiched jista’ jaffronta dawn il-problemi jista jinstab fit-tagsima relevanti ta’ dan
il-metodu.

Fl-isperimentazzjoni fuq sustanzi li jizvintaw, ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet biex telf matul l-istudju
jigi evitat.

DESKRIZZJONI TAL-METODU

Apparat u reattivi kimici

Apparat normali tal-laboratorju, specjalment li gej:
(a) Pipetti jew kontenituri biex isir l-esperiment. Huwa importanti li dawn il-pipetti jew kontenituri:
— joqghodu direttament fic-centrifuga sabiex jigi miniminizzat telf fil-manipolazzjoni u trasferiment,

— jkunu maghmula minn materjal inert, li jimminimizza l-adsorbiment fil-wic¢ tas-sustanza speri-
mentali.

(b) Apparat ghat-tahwid: overhead shaker jew apparat ekwvalenti; l-apparat ghat-tahwid ghandu jzomm
il-hamrija sospiza matul it-tahwid.
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(¢) Centrifuga: preferibbilment ta’ velocita gholja, e.z. forza centrifuga > 3 000 g, temperatur kontrollata,
kapaci tnehhi particelli b’djametru akbar minn 0,2 >ISO_7>1>ISO_1>m minn soluzzjonijiet bl-ilma.
Sabiex jigi evitat telf dovut ghal volatilita jew ta’ ilma, dawn il-kontenituri ghandhom jinzammu mghot-
tija matul ic-centrifugazzjoni u t-tahwid; biex jigi minimizzat l-adsorbiment fuq l-ghotjien, dawn iridu
jigu dizattivati perezempju ghotjien mghottija bit-teflon.

(d) Fakultattiv: apparat ghall-filtrazzjoni; filtri ta’ porozita ta’ 0,2 >ISO_7>1>ISO_1>m, sterili, ghal uzu
wiehed. Kura specjali ghandha tinghata ghall-ghazla tal-materjal ghall-filtrazzjoni sbiex telf eventwali
tas-sustanza sperimentali minn dan il-materjal jigi evitat; ghal dawk is-sustanzi li ma jinhallux malajr,
mhux opportun li jintuza materjal ghall-filtrazzjoni organiku.

(e) Strumentazzjoni analitika, adatta biex titkejjel il-koncentrazzjoni tas-sustanza kimika sperimentali.

(f) Forn tal-laboratorju, kapaci jzomm temperatura ta’ 103 °C sa 110 °C.

Karatterizzazzjoni u selezzjoni tal-hamrija

[l-hamrija ghandha tigi karatterizzata minn tlett parametri li huma meqgjusa maggorment responsabbli
ghall-kapacitaa ta’ -adsorbiment: karbonju organiku, kontenut f'tafal u struttura tal-hamrija, u pH. Kif diga
msemmi (ara Skop) ghandhom jigu meqjusa propjetajiet fiziko-kimici ohra tal-hamrija li jista’ jkollhom
impatt fuq l-adsorbiment/desorbiment ta’ sustanza partikolari.

[I-metodi uzati ghall-karatterizzazzjoni tal-hamrija huma importanti hafna u jista jkollhom influwenza
sinifikattiva fuq ir-rizultati. Ghaldagstant, huwa rakkomandat illi I-pH tal-hamrija ghandha titkejjel
f'soluzzjoni ta’ 0,01 M CaCl2 (igifieri fis-soluzzjoni uzata ghall-prova ta’ l-adsorbiment/desorbiment) skond
il-metodu ISO li jikkorrispondi (ISO-10390-1). Huwa rakkomandat ukoll illi jigu determinati I-popjetajiet
rilevanti l-ohra tal-hamrija skond metodi standard (perezempju ISO 'Manwal ta’ -Analizi tal-Hamrija’); dan
jippermetti illi l-analizi tad-data fuq is-sorbiment tkun ibbazata fuq parametri tal-hamrija standardizzati
globalment. Ir-refernzi (50-52) jaghtu xi indikazzjonijiet fuq il-metodi standard disponibbli ghall-analizi u
ghall-karatterizzazzjoni tal-hamrija. Ghall-kalibrazzjoni tal-metodi sperimentali tal-hamrija, huwa rakko-
mandat l-uzu ta’ hamrija ta’ referenza.

It-Tabella 1 taghti indikazzjoni ghall-ghazla tal-hamrija ghall-esperimenti ta’ I-adsorbiment/desorbiment.
Is-seba’ kwalitajiet ta” hamrija maghzula ikopru l-kwalitajiet li jinstabu fzoni geografici temperati. Meta
s-sustanzi sperimentali ikunu ionizzabbli, il-kwalitajiet ta’ hamrija maghzula ghandhom ikopru range
wiesgha ta’ pH, sabiex ikun jista’ jigi evalwat l-adsorbiment tas-sustanza fil-forma ionizzata u dik mhux
ionizzata. Indikazzjoni fuq kemm il-kwalita ta’ hamrija ghandha tintuza fl-istadji varji tal-prova tinstab taht
1.9. Ezekuzzjoni tal-prova.

Jekk jigu preferuti kwalitajiet ohra ta’ hamrija, ghandhom jigu karatterizzati permezz ta’ l-istess parametri
u ghandu jkollhom varjazzjoni simili fil-propjetajiet ghal dawk deskritti fTabella 1, anké jekk ma jagblux
ezattament mal-kriterji.

Tabella 1: Gwida ghas-selezzjoni tal-kampjuni tal-hamrija ghall-adsorbiment-desorbiment

Kowaltd @ hamrja | (OBCEPT | Komenst RO | Kontenut prafil g | KTIRO 0N
1 4,5-5,5 1,0-2,0 65-80 tafal
2 >75 3,5-5,0 20-40 art taflija
3 5,5-7,0 1,5-3,0 15-25 art imtajjna
4 4,0-5,5 3,0-4,0 15-30 art tajjba u ghammiela
5 < 4,0-6,0 (9 <0,5-1,5() () <10-15 (3 art imrammla
6 >7,0 <0,5-1,0 () () 40-65 art taflija/tafal
7 <45 >10 <10 ramel/art imrammla

(") Skond is-sistema FAO u dik US (85.

(3) Tl-varjabbli rispettivi ghandhom juru valuri preferibbilment gewwa r-range indikat. Jekk, madankollu, ikun hemm dif-

fikultajiet sabiex jinstabu materjali xieraqa, jigu accettati valuri taht il-minimu indikat.

(}) Hamrija b’anqas minn 0,3 % karbonju organiku tista’ tfixkel il-correlazzjoni bejn il-kontenut organiku u l-adsorbiment.

Ghaldagstant, huwa rakkamondat l-uzu ta’ hamrija b’kontenut karbonkiu organiku minimu ta’ 0,3 %.
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1.7.3.

1.7.3.1.

1.7.3.2.

1.7.3.3.

1.7.4.

Kollezzjoni u haina tal-kampjuni tal-hamrija
Kollezzjoni

Ghall-kampjunagg mhumiex rakkomandati teknici jew strumenti specifici; it-teknika tal-kampjunagg tid-
dependi fuq il-finalita ta’ l-istudju (53) (54) (55) (56) (57) (58).

Ghandu jitqies dan li gej:

=

informazzjoni dettaljata fuq l-istorja ta’ l-ghalga minn fejn sar il-kampjunagg hija necessarja;
dan jinkludi l-lokalita, il-medda vegetali, trattamenti bl-uzu ta’ pesticidi ufjew fertilizzanti, zidiet

(a

ghandhom jigu osservati r-rakkomandazzjonijiet ta’ I-standard ta’ 1-1SO fuq il-kampjunagg tal-hamrija
(ISO 10381-6);

=

il-lokalita fejn sar il-kampjunagg trid tigi definita skond il-metodu UTM (Progettazzjoni Universali
Trazversali Merkatorja/Datum Orizzontali Ewropew) jew permezz tal-koordinati geografici tieghu; dan
jista’ jippermetti rikollizzjoni ta’ kwalita ta’ hamrija partikolari fil-futur jew jist' jghin jiddefinixxi
l-hamrija taht sistemi varji ta’ klassifikazzjoni uzati f'pajjizi differenti. Ukoll, jingabar biss I'orizzont A
sa fond massimu ta’ 20 ¢m. Spec¢jalment ghal-kwalita ta’ hamrija n. 7 jekk il-hamrija taghmel parti minn
orizzont Oh, dan irid jigi mizjud fril-kampjunagg.

[l-kampjuni tal-hamrija ghandhom jingarrew permezz ta’ kontenituri u taht u fkondizzjonijiet ta’
temperatura li jiggarantixxu li l-propjetajiet originali tal-hamrija ma jigux mibdula b'mod sinifikattiv.

Hazna

L-uzu ta’ hamrija prelevata recentement huwa preferibbli. Biss meta dan ma jkunx possibbli -hamrija tista’
tigi mahzuna ftemperatura ambjentali u ghandha tinzamm niexfa bl-arja. Ghall-hazna mhux rakkoman-
dat l-ebda limitu ta’ hin partikolari, imma hamrija mahzuna ghal aktar minn tlett snin ghandha tigi
ri-analizzata qabel l-uzu biex jigi verifikat il-kontenut karboniku organiku, pH u CEC.

Manipolazzjoni u preparazzjoni tal-kampjuni tal-hamrija ghall-prova

[l-hamrija trid tigi mnixxfa bl-arja ftemperatura ambjentali (preferibbilment bejn 20-25 °C).
Is-disgregazzjoni trid tigi maghmula bl-anqas forza possibbli, sabiex l-istruttura originali tal-hamrija tinbi-
del mill-anqas possibbli. I-hamrija trid tigi mgharbula sa gies partikolari < = 2 mm; skond
ir-rakkomandazzjonijiet tan-norma ta’ 1-ISO fuq il-kampjunagg tal-hamrija (ISO 10381-6). Homogenita
akkurata hija rakkomandata, peress li din tkabbar ir-reproucibilita tar-rizultati. Il-kontenut ta’ umdita fkull
kwalita ta’ hamrija hu determinat fuq tlett aliquoti msahhna sa 105 °C CASemm ma jkun hemm l-ebda
tibdil sinifikattiv fil-piz (approssimament 12 s). Ghall-kalkoli kollha il-massa tal-hamrija tirreferi ghall-
massa xxottata fil-forn, i.e. il-piz tal-hamrija kkoregut ghall-kontenut ta’ umdita tieghu.

Preparazzjoni tas-sustanza sperimentali ghall-applikazzjoni ghall-hamrija

Is-sustanza sperimentali tigi mahlula fsoluzzjoni 0,01 M CaCl2 filma distillat jew deionizzat; is-soluzzjoni
ta’ CaCl2, uzata bhala I-fazi tas-solvent bl-ilma, tiswa’ biex titjieb i¢-centrifugabilita u timminimizza
l-iskambjar ta’ katjoniku. Il-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni mahzuna preferibbilment ghandha tkun tlett
ordini ta’ kobor ghola mil-limitu tas-sejba tal-metodu analitiku uzat. Dan il-parametru jissalvagwardja
mizuri akkurati fil-kaz tal-metodologija uzata fdan il-metodu; barra minn hekk,il-koncentrazzjoni tas-
soluzzjoni mahzuna ghandha tkun inferjuri ghas-solubilita tas-sustanza sperimentali fl-ilma.

Preferibbilment, is-soluzzjoni mahzuna ghandha titlesta’ immedjatament gabel il-hin ta’ I-applikazzjoni
ghall-kampjuini tal-hamrija u ghandha tinzamm maghluqa fid-dlam f'4 °C. Il-hin tal-hazna jiddependi fuq
l-istabbilita tas-sustanza sperimentali u l-koncentrazzjoni taghha fis-soluzzjoni.

Sustanzi lijdumu biex jinhallu biss (Sw < 10-4 g I-1), jista’ jkun necessarju agent xieraq ghas-solubilizazzjoni
meta difficilment tinhall is-sustanza sperimentali. Dan l-agent ghas-solubilizazzjoni: (a) irid ikun jithallat
ma l-ilma bhal methanol jew acetonitrile; (b) il-koncentrazzjoni tieghu ma tridx tagbez 1 % tal-volum totali
tas-soluzzjoni mahzuna u trid tikkostitwixxi anqas minn dan fis-soluzzjoni tas-sustanza sperimentali li tigi
fkuntatt mal-hamrija (preferibilment anqas minn 0,1 %); u (¢) m'ghandux ikun surfactant jew jaghti lok
ghal reazzjonijiet solvolitici mas-sustanza kimika sperimentali. L-uzu ta’ agent solubilizzani ghandu jigi
msemmi u gustifikat fir-rapurtagg tad-data.

Alternattiva ohra ghal sustanzi li jinhallu bil-mod tikkonsisti fiz-zieda intenzjonali tas-sustanza sperimen-
tali mas-sistema sperimentali: is-sustanza sperimentali tigi mahlula go solvent organiku, u minn dan
alikwota tigi mizjuda mas-sistema tal-hamrija u 0,01 M soluzzjoni ta’ CaCl2 filma distillat jew deionizzat.
[l-kontenut tas-solvent organiku fil-fazi bl-ilma ghandha tinzamm l-aktar baxxa possibbli, normalment li
ma tagbizx 0,1 %. Iz-zieda intenzjonali ta’ soluzzjoni organika tista’ tikkomprometti r-riproducibilita mill-
aspett tal-volum. Ghaldagstant, zball addizzjonali jista’ jigi introdott bhala s-sustanza sperimentali u
koncentrazzjoni tal-kosolvent ma jkunx l-istess fil-provi kollha.
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1.8.

1.8.1.

1.8.2.

PREREQUIZITI GHALL-EZEKUZZJONI TAL-PROVA TA’ L-ADSORBIMENT/DESORBIMENT

Metodu analitiku

Fost il-paramentri ewlenin li jistghu jinfluwenzaw l-akkuratezza tal-mizuri tas-sorbiment hemm
il-precizjoni tal-metodu analitiku fl-analizi kemm tal-fazi soluzzjoni, kif ukoll tal-fazi ta’ l-adsorbiment,
l-istabilita u l-purezza tas-sustanza sperimentali, il-kisba ta’ I-ekwilibriju tas-sorbiment, l-ordni tal-kobor tal-
varjazzjonijiet ta’ koncentrazzjoni tas-soluzzjoni, ir-rapport hamrija/soluzzjoni u il-varjazzjonijiet
fl-istruttura tal-hamrija matul il-process ta’ ekwilibrazzjoni (35) (59-62). Xi ezempji, fokalizzati fuq
il-precizjoni, jinstghabu fl-Anness 2.

L-attendibilita tal-metodu analitiku i jintuza trid tigi kontrollata fir-range ta’ koncentrazzjoni li xX’aktarx
isehh matul il-prova. Min jaghmel l-esperiment ghandu jhossu hieles li jizviluppa metodu xieraq
bakkuratezza, precizjoni, riproducibilita, limiti ta’ rivelazzjoni u gbir xierq. Gwida ghall-ezekuzzjoni tal-
prova hija moghtija fl-esperiment li gej.

Volum xieraq ta’ 0,01 M CaCl,, e.z. 100 ¢m?, jithawwad ghal 4 s bil-piz ta’ hamrija, e.z. 20 g, i ghandha
adsorbiment gholi, i.e. b’kontenut gholi ta’ karbonju organiku u ta’ tafal; dawn il-pizijiet u volumi jistghu
ivarjaw skond bzonnijiet analitici, imma rapport hamrija/soluzzjoni ta’ 1:5 jista’ jirraprezenta punt ta’ bidu
konvenjenti. It-tahlita tigi centrifugata u I-fazi bl-ilma tista’ tigi filtrata. Ma’ din ta’ l-ahhar jigi mizjud volum
determinat ta’ soluzzjoni mahzuna tas-sustanza sperimentali sabiex kiseb koncentrazzjoni nominali fil-
kamp tar-range ta’ koncentrazzjoni li x'aktarx isehh matul il-prova. Dan il-volum m’ghandux jagbez 10 %
tal-volum finali tal-fazi bl-ilma, sabiex in-natura tas-soluzzjoni ta’ pre-ekwilibrazzjoni tinbidel mill-anqas
possibbli. Is-soluzzjoni tigi analizzata.

Sabiex jitqiesu s-sustanzi artifi¢jali uzati fil-mod analitiku u l-effetti martici kkawzati mill-hamrija irid jigi
inkluz “blank run” li jikkonsisti f'sistema ta’ hamrija + soluzzjoni ta’ CaCl2 (minghajr iz-zieda tas-sustanza
sperimentali).

Ghall-mizuri ta’ sorbiment jistghu jintuzaw metodi analitici, fosthom kromatografija gass-likwidu (GLC),
kromatografija likwida ta’ prestazzjoni gholja (HPLC), spettrometrija (e.z. GC[spettrometrija tal-massa,
HPLC/spettrometrija tal-massa) u kont tax-xintillazzjonijiet likwidi (ghall-sustanzi radjumarkati). Indipen-
dentement mill-metodu analitiku uzat, huwa megqjus adegwat jekk il-gbir ikun bejn 90 % u 110 % tal-valur
nominali. Sabiex tithalla l-identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni wara li ssir r-ripartizzjoni, il-limiti tar-
rivelazzjoni tal-metodu analitiku trid tkun ta’ l-angas zewg ordinjiet ta’ kobor anqas mill-kon¢entrazzjoni
nominali.

[l-karatteristi¢i u limiti ta’ rivelazzjoni tal-metodu analitiku utilizzat biex isiru l-istudji fuq l-adsorbiment
huma importanti biex jigu definiti il-kondizzjonijiet sperimentali u l-ezekuzzjoni shiha tal-prova. Dan
il-metodu jsegwi skema sperimentali generali u jipprovdi rakkomandazzjonijiet u linji gwida ghal
soluzzjonijiet alternattivi fejn il-metodu analitiku u l-facilitajiet tal-laboratorju jimponi limitazzjonijiet.

Ghazla tar-rapporti ottimali hamrija/soluzzjoni

Fl-istudji tal-fenomeni fuq is-sorbiment, l-ghazla tar-rapporti hamrija/soluzzjoni tiddependi mill-koeffi¢jent
tad-distribuzzjoni Kd u mill-grad relattiv ta’ adsorbiment mixtieq. ll-varjazzjoni tal-koncentrazzjoni tas-
sustanza fis-soluzzjoni tiddetermina l-pre¢izjoni statistika tal-mizura li tiddependi mill-forma ta’
l-ekwazzjoni ta’ l-adsorbiment u, fil-kaz ta’ l-iskoperta tal-koncentrazzjoni tas-sustanza kimikafis-
soluzzjoni, tal-limitazzjoni tal-metodologija analitika applikata. Ghaldagstant, fil-prattika generali, ikun utli
li jigu adottati numru limitat ta’ rapporti fissi, fejn il-percentwali ta’ adsorbiment tkun aktar minn 20 %, u
preferibbilment > 50 % (62), fl-istess hin kura trid tinghata sabiex il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza speri-
mentali fil-fazi bl-ilma tkun dejjem gholja bizzejjed li tigi mkejjla bi precizjoni. Dan huwa partikolarment
importanti meta il-percentwali ta’ adsorbiment ikunu gholja.

Approc¢ konvenjenti biex jintghazlu r-rapporti hamrija/ilma xierqa, jibbaza fuq stima tal-valur Kd permezz
ta’ studji preliminarji jew permezz ta’ metodi ta’ teknika ta’ valutazzjoni stabbiliti (Anness 3). Ir-rapport xie-
raq jista’ mbghad jintghazel fuq il-bazi ta’ grafika tar-rapport hamrija/soluzzjoni versus Kd ghal persentaggi
fissi ta’ adsorbiment (Fig. 1). Tali grafika hija bbazata fuq il-prezuppost li I-ekwazzjoni ta’ l-assorbiment hija
lineari (). Ir-ralazzjoni applikabbli tinkiseb billi titranga l-ekwazzjoni (4) tal-Kd fil-forma ta’ ekwazzjoni (1):

Mo (LMo
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Rapport hamrija soluzzjoni
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Fig. 1. Relazzjoni bejn il-valur ta’ Kd u r-rapporti varji hamrija/soluzzjoni fil-percentwali varji tas-sustanza
sperimentali adsorbita

Fig. 1 turi rapporti hamrija/soluzzjoni mehtiega bhalha funzjoni Kd ghal-livelli differenti ta’ adsorbiment.
Perezempju, ghal rapport hamrija/soluzzjoni ta’ 1:5 u Kd ta’ 20, I-adsorbiment ghandu jkun ta’ madwar
80 %. Biex jinkiseb 50 % adsorbiment ghall-istess ammont ta’ Kd, irid jintuza rapport ta’ 1:25. Dan
l-approce, biex jintaghzlu rapporti xierqa hamrija/soluzzjoni, joffri lill-investigatur il-flessibilita necessarja
biex ilahhaq ma’ I-ezigenzi sperimentali.

L-akbar diffikultajiet huma dawk fejn is-sustanza kimika tigi adsorbita b'doza gholja hafna jew baxxa hafna.
Meta jkun hemm adsorbiment baxx, hu rakkomandabbli l-uzu ta’ rapport hamrija/soluzzjoni ta’ 1:1,
ghalkemm ghal xi tipi ta” hamrija ta’ kontenut organiku gholi jistghu jkunu necessarji mizuri izar sabiex
tinkiseb tahlita likwida. Fil-metodologija analitika kura trid tinghata biex jitkejjlu bidliet zghar fil-
koncentrazzjoni tas-soluzzjoni; inkella 1-kejl ta’ I-adsorbiment ma jkunx preciz. Minn naha l-ohra, ghal
valuri gholja hafna ta’ Kd, tista’ tasal ghal rapporti hamrija/soluzzjoni ta’ 1:100 biex thalli fis-soluzzjoni
kwantita sinifikattiva ta’ sustanza kimika. Madankollu, kura trid tinghata sabiex tahlit sew jigi Zgurat, hin
adegwat irid jithalla biex is-sistema tilhaq ekwilibriju. Biex issolvi dawn il-kazijiet estremi meta’ metodo-
logija analitika tkun niegsa, possibilta ohra hija dik li tipprevedi l-valur ta’ Kd bl-uzu ta’ teknici ta’
valutazzjoni bbazati, perezempju, fuq valuri P, (Anness 3). Dan jista’ jkun utli specjalment ghal sustanzi
kimiéi li ghandhom adsorbiment baxx/polari b’P,, < 20 u ghal dawk lipofili/altament sorbitivi b'P,, > 10*.

EZEKUZZJONI TAL-PROVA

Il-kondizzjonijiet tal-prova

L-esperimenti kollha iridu jsiru ftemperatura ambjentali u, jekk possibbli, ftemperatura kostanti bejn 20 °C
u25°C

Il-kondizzjonijiet ghac-centrifugazzjoni iridu jippermettu t-tnehhija ta’ particelli akbar minn 0,2 pm mis-
soluzzjoni. Dan il-valur huwa l-izar particella li hija kkunsidrata particella solida, u jirraprezenta I-limitu
bejn particelli solidi u kolloidali. Gwida biex jigu stabbiliti I-kondizzjonijiet tac-centrifugazzjoni hija mogh-
tija fl-Anness 4.

Jekk il-facilitajiet tac-centrifugazzjoni ma jkunux jistghu jiggarantixxu t-tnehhija ta’ particelli akbar minn
0,2 pm, kombinazzjoni ta’ Centrifugazzjoni u filtrazzjoni b'filtri 0,2 pm tista’ tintuza. Dawn il-filtri
ghandhom ikunu maghmula minn materjal inert xieraq biex jinevita telf tas-sustanza sperimentali fug-
hom. Fkull kaz, ghandu jigi ppruvat li ma jkun hemm l-ebda telf tas-sustanza sperimentali matul
il-filtrazzjoni.
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1.9.2.  Stadju 1 - Studju preliminarju

L-iskop ta’ studju preliminarju diga nghata fis-sezzjoni Skop. Gwida biex issir tali prova hija mghotija
fl-esperiment suggerit hawn taht.

1.9.2.1.  Selezzjoni tar-rapporti ottimali hamrija/soluzzjoni

Jintuzaw zewg tipi ta’ hamrija u tlett rapporti hamrija/soluzzjoni (sitt esperimenti). Tip ta” hamrija ghandha
kontenut gholi ta’ karbonju organiku u kontenut baxx ta’ tafal, u l-ohra ghandha kontenut baxx ta’ kar-
bonju organiku u kontenut gholi ta’ tafal. Ir-rapporti hamrija/soluzzjoni huma suggeriti:

— 50 g hamrija u 50 ¢ém? soluzzjoni bl-ilma tas-sustanza sperimentali (rapport 1/1),
— 10 g hamrija 50 ¢ém? soluzzjoni bl-ilma tas-sustanza sperimentali (rapport 1/5),

— 2 g hamrija u 50 ¢m” soluzzjoni bl-ilma tas-sustanza sperimentali (rapport 1/25).

L-ammont minimu ta’ hamrija li ghandha tintuza tiddependi mill-facilitajiet tal-laboratorju u I-ezekuzzjoni
tal-metodi analitici uzati. Madankollu, biex jinkisbu rizultati affidabbli mill-prova, hu rakkomandat illi tin-
tuza mill-anqas 1 g, u preferibbilment 2 g.

Sabiex tigi verifikata l-istabbilita tas-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni ta’ CaCl, u l-adsorbiment event-
wali fuq il-hitan tal-kontenituri, irid jitlesta’ kampjun ta’ riferiment li ma jkunx fih hamrija imma jkun fih
biss is-sustanza sperimentali fsoluzzjoni ta’ 0,01 M CaCl, li jigi sottopost ezattament ghall-istess passi tas-
sistemi sperimentali.

Ghal kull hamrija jigi preparat “blank run” bl-istess ammont ta’” hamrija u volum totali ta’ soluzzjoni 50
¢m? 0,01 M CaCl, (minghajr prova sperimentali) i tigi sottoposta ghall-istess proé¢edura sperimentali. Dan
iservi bhala kontroll baziku matul l-analizi biex jigu skoperti sustanzi li jinterfeixxu jew hamrija
kontaminata.

L-esperimenti kollha, inkluzi kontrolli u “blanks”, ghandhom isiru minn l-anqas darbtejn. In-numru totali
ta’ kampjuni li ghandhom jitlestew ghall-istudju ghandhom jigu kalkolati skond il-metodologija li tigi
segwita.

Metodi ghall-istudju preliminarju u l-istudju ewlieni huma generalment l-istess, eccezzjonijiet imsemmija
fejn rilevanti.

[l-kampjuni tal-hamrija mnixxfin bl-arja jigu ekwilibrati billi jithawwdu ghal (12 s) lejl shih qabel jum
l-eaperiment, b'volum minimu ta’ 45 ¢m”’ ta’ 0,01 M CaCl2. Wara jizdied ¢ertu volum tas-soluzzjoni rizerva
tas-sustanza sperimentali sa total ta’ 50 ¢m3. Il-volum tas-soluzzjoni rizerva mizjud: (a) m’'ghandux ikun
aktar minn 10 % tal-volum finali 50 ¢m” tal-fazi bl-ilma sabiex issir l-anqas bidla possibbli lin-natura tas-
soluzzjoni pre-ekwilibrata; u (b) ghandu jirrizulta, preferibilment, fkoncentrazzjoni inizzjali tas-sustanza
sperimentali fkuntatt mal-hamrija (C,) akbar b'zewg ordnijict ta’ preferenza mill-anqas, ta’ I-iskoperta tal-
metodu analitiku, sabiex tigi salvagwardjata l-kapacita biex isiru mizuri ezatti anké meta l-adsorbiment ikun
qawwi (> 90 %) u biex wara jigu stabbiliti l-izotermi ta’ l-adsorbiment. Hu rakkomandat ukoll, jekk pos-
sibbli, illi I-koncentrazzjoni inizzjali tas-sustanza (C,) ma tagbizx in-nofs tal-limitu tas-solubilita taghha.

L-ezempju li jmiss juri I-mod kif tikkalkula 1-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rizerva (C,). Tibda bil-hsieb
illi Mimitu ta’ rivelazzjoni huwa 0,01 pg ¢m-3 u l-adsorbiment huwa ta’ 90 %; ghaldagstant,
il-koncentrazzjoni inizzjali tas-sustanza sperimentali fkuntatt mal-hamrija trid tkun, preferibbilment, 1 pg
¢m (zewg ordnijiet ta’ kobor ghola mill-limitu ta’ rivelazzjoni). Jekk jizdied il-massimu rakkiomandat tal-
volum tas-soluzzjoni mahzuna, i.e. 5 sa 45 ¢m” tas-soluzzjoni ta’ ekwilibrazzjoni ta’ CaCl2 0,01 M (= 10 %
tas-soluzzjoni mahzuna ghal volum totali ta’ 50 ¢m? tal-fazi bl-ilma), il-konéentrazzjoni tas-soluzzjoni
mahzuna ghandha tkun ta’ 10 pg ¢m-3; igifieri ghola bi tlett ordnijiet ta” kobor mil-limitu ta’ rivelazzjoni
tal-metodu analitiku.

[I-pH tal-fazi bl-ilma ghandu jitkejjel gabel u wara kuntatt mal-hamrija peress li ghandu rwol importanti
fil-process kollu ta’ I-adsorbiment, spe¢jalment ghal sustanzi ionizzabbli.

It-tahlita tithawwad CASemm jintlahaq l-ekwilibriju ta’ -adsorbiment. Il-hin ta’ l-ewilibriju fil-hamrija huwa
varjabbli hafna, skond is-sustanza kimika fil-hamrija; perjodu ta’ 24 s huwa bizzejjd normalment (77).
Fl-istudju preliminari, kampjuni jistghu jingabru b’sekwenza matul perjodu ta’ tahlit ta’ 48 s (perezempju
f4, 8, 24, 48 s). Madankollu, il-hinijiet ta’ I-analizi iridu jigu meqjusa bi flessibilita skond l-iskeda ta’ xoghol
tal-laboratorju.
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1.9.2.2.

1.9.2.3.

Hemm zewg alternattivi ghall-analizi tas-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni bl-ilma: (a) il-metodu paral-
leli (b) il-metodu f'serje. ghandu jinghad illi, ghalkemm il-metodu paralleli huwa aktar tedjanti fil-kamp spe-
rimentali, it-trattament matematiku tas-soluzzjonijiet huwa aktar semplici (Anness 5). Madankollu, l-ghazla
tal-metodologija li ghandha tintuza, hija fidejn il-persuna li taghmel l-esperiment li tkun trid tqis
il-facilitajiet tal-laboratorju u r-rizorsi li huma disponibbli.

(@) Metodu paralleli: kampjuni bl-istess relazzjoni hamrija/soluzzjoni humw ppreparati, bl-istess numru ta’
intervalli ta’ hin li hu mixtieq biex isir l-istudju tal-kinetika ta’ I-adsorbiment. Wara centrifugazzjoni u,
jekk mixtieq, filtrazzjoni, il-fazi bl-ilma ta’ l-ewwel pipetta tigi migbura bl-aktar mod komplet possib-
bli u titkejjel wara, perezempju, 4 s, dik tat-tieni pipettta wara 8 s, dik tat-tielet wara 24, ecc.

=

Metodu fserje: ghal kull rapport hamrija/soluzzjoni jigi preparat biss kampjun kampjun doppju wiehed.
fintervalli determinati ta’ hin it-tahlita tigi centrifugata biex il-fazijiet jigu separati. Alikwota zghira ta’
rizorsi tigi immedjatament analizzata ghas-sustanza sperimentali; imbghad l-esperiment ikompli bit-
tahlita originali. Jekk I-filtrazzjoni tigi applikata wara ¢-centrifugazzjoni, il-laboratorju ghandu jkollu
facilitajiet biex issir I-filtrazzjoni ta’ aliquoti bl-ilma zghar. Huwa rakkomandabbli li l-volum totali ta’
laliquoti mehuda, ma jkunx aktar mjinn 1 % tal-volum totali tas-soluzzjoni, sabiex ir-rapport
hamrija/soluzzjoni ma jinbidilx b'mod sinifikattiv u biex titnaqqas il-massa tas-solute disponibbli ghall-
adsorbiment matul il-prova.

Il-percentwali ta’ l-adsorbiment A,; huwa kkalkolat fkull punt ta’ hin (t;) fuq il-bazi tal-koncentrazzjoni iniz-
zjali nominali u I-koncentrazzjoni mkejjla fil-hin tal-kampjunagg (t;), korrett ghall-hin tal-“blank”. Plots ta’
l-Ati versus l-hin (Fig. 1 Anness 5) huma maghmula sabiex jigi vvalutat jekk inkisbitx il-pjattaforma ta’
l-ekwilibriju (*). l-valur Kd fl-ekwilibriju jigi kkalkolat ukoll. Ibbazat fuq dan il-valur Kd, u bl-uzu tal-Fig.1
jintghazlu rapporti xierqa hamrija/soluzzjoni, sabiex il-percentwali ta’ l-adsorbiment tagbez 20 % u prefe-
ribbilment > 50 % (61). L-ekwazzjonijiet u l-principji tal-plotting kollha applikabbli huma mghotija fit-
tagsima fuq id-Data u rapurtagg u fl-Anness 5.

Determinazzjoni tal-hin ta’ ekwilibrazzjoni ta’ l-adsorbiment u ta’ l-ammont sustanza sperimentali adsorbita
fl-ekwilibriju

Kif diga msemmi, plots ta’Ati jew Caqads versus il-hin jippermettu stima tat-twettieq ta’ l-ekwilibriju ta’
l-adsorbiment u l-ammont ta’ sustanza sperimentali adsorbita fl-ekwilibriju. Il-figuri 1 u 2 fl-Anness 5 juru
ezempiji ta’ tali plots. [l-hin ta’ l-ekwilibriju huwa dak necessarju biex is-sistema tilhaq pjattaforma.

Jekk, b’hamrija partikolari, ma tintlahagx pjattaforma izda issir Zieda kontinwa, din tista’ tkun dovuta ghal
fatturi ta’ komplikazzjoni bhal biodegredazzjoni jew diffuzjoni bil-mod. Biodegradazzjoni tista’ tintwera’
billi jirrepeta I-isperiment b’kampjun sterilizzat tal-hamrija. Jekk anké fdan il-kaz ma tintlahaq l-ebda
pjattaforma, min qed jaghmel l-esperiment ghandu jfittex fenomeni ohra li jistghu ikunu involuti fl-istudji
specifici tieghu; dan jista’ jsir b'modifikazzjonijiet xierqa tal-kondizzjonijiet ta’ l-esperiment (temperatura,
hin tat-tahwid, rapporti hamrija/soluzzjoni). Ukoll, min qed jaghmel l-esperiment irid jiddecidi jekk
ikomplix il-procedura sperimentali malgrad ta’ eventwali possibilita li jintlahaq ekwilibriju.

L-adsorbiment fil-wicc tal-kontenituri u I-istabilita tas-sustanza sperimentali

Xi informazzjoni fuq l-istablilta tas-sustanza sperimentali u l-adsorbiment taghha fil-wic¢ tal-kontenituri
taghha tista’ tinkiseb billi ssir analizi tal-kampjuni tal-kontroll. Jekk tigi osservata deplezzjoni akbar minn
l-izball standard tal-metodu analitiku, tista’ tkun kawzata minn degredazzjoni degradation abiotika ufjew
adsorbiment fil-wic¢ tal-kontenitur sperimentali. Distinzjoni bejn dawn iz-zewg fenomeni tista’ tintlahaq
billi jinhaslu sew il-hitan tal-kontenitur b'volum maghruf ta’ solvent xieraq u billi jigi analizzat il-likwidu
tal-hasil ghas-sustanza sperimentali. Jekk l-ebda adsorbiment ma jinstab fil-wic¢ tal-kontenituri sperimen-
tali, il-fasda turi instabilita abiotika tas-sustanza sperimentali. Jekk jinstab adsorbiment, bdil tal-materjal tal-
kontenituri sperimentali ikun necessarju. Madankollu, data fuq l-adsorbiment tal-wic¢ tal-kontenituri spe-
rimentali migbura minn dan l-esperiment ma tistax tigi estrapolata direttament lill-esperiment
hamrija/soluzzjoni. ll-prezenza ta” hamrija taffetwa l-adsorbiment.

Informazzjoni addizzjonali fuq l-istabilita tas-sustanza sperimentali tista’ tinkiseb billi jigi stabbilit bilan¢
tal-massa progenitrici fiz-zmien. Dan ifisser illi I-fazi bl-ilma, estratti ta” hamrija u hitan ta’ kontenituri spe-
rimentali jigu analizzati ghas-sustanza sperimentali. Id-differenza bejn il-massa ta’ kimika sperimentali miz-
juda u s-somma tal-massi kimici sperimentali fil-fazi bl-ilma, fl-estratti tal-hamrija u fil-hitan ta’ kontenituri
sperimentali huwa ugwali ghal massa degredata ufjew volatilizzata ufjew mhux estratta. Sabiex issir
determinazzjoni tal-bilan¢ tal-massa, l-ekwilibriju ta’ adsorbiment trid tintlahaq matul I-perjodu ta’
l-esperiment.

II-bilan¢ tal-massa jrid isir kemm fuq hamrija kif ukoll fuq rapport hamrija/soluzzjoni ghal kull tip ta’ ham-
rija li fl-ekwilibriju taghti lok ghal fasda ghola minn 20 % u preferibbilment > 50 %. Meta l-esperiment ghar-
ricerka tar-rapporti jintemm bl-analizi ta’ l-ahhar kampjun tal-hazi bl-ilma wara 48 s, il-fazijiet iridu jigu

() T-koncentrazzjoni tas-sustanza fil-fazi aquecus (C%) versu I-trin jistgtru jintuzaw u koll biex jistimaw il-progress ta’ I-ekwilibriju

(Ara tabella z F Appendici 5).
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separati permezz ta’ centrifugazzjoni u, jekk mixtieqa, filtrazzjoni. Il-fazi bl-ilma trid tigi migbura fl-akbar
kwantita possibbli, biz-zieda ta’ solvent ta’ estrazzjoni adatt (koeffi¢jent ta’ estradizzjoni mhux anqas minn
95 %) mal-hamrija biex tigi estratta s-sustanza sperimentali. Minn l-anqas zewg estrazzjonijiet successivi
huma rakkomandati. L-ammont ta’ sustanza sperimentali estratt mill-hamrija u mill-kontenitur jigi
determinat u I-bilanc tal-massa jigi kkalkolat (ekwazzjoni 10, data u rapurtagg). Jekk ikun angas minn 90 %,
is-sustanza sperimentali hija meqjusa instabbli fil-perjodu ta’ hin ta’ I-esperiment. Madankollu, studji xorta
jistggu jitkomplew, ghalkemm l-instabilita tas-sustanza sperimentali trid tigi megjusa; fdan il-kaz huwa rak-
komandat biex jigu analizzati z-zewg fazijiet fl-istudju principali.

Stadju 2 - Kinetika ta’ l-adsorbiment ghal koné¢entrazzjoni ta’ sustanza sperimentali

Jintuzaw hames kwalitajiet ta” hamrija, selezzjonati minn Tabella 1. Jekk dan ikun xieraq, huwa vantagguz
jekk tintuza kull kwalita ta” hamrija uzata fl-istudju preliminari fost dawn il-hames kwalitajiet ta” hamrija.
Fdan il-kaz, Stadju 2 m'ghandux jerga’ jigi repetut ghall-kwalitajiet ta” hamrija uzati fl-istudju preliminarju.

[I-hin ta’ l-ekwilibriju, ir-rapport hamrija/soluzzjoni, il-piz tal-kampjun tal-hamrija, il-volum tal-fazi bl-ilma
fkuntatt mal-hamrija u il-koncentrazzjoni tas-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni huma maghzula fuq
il-bazi tar-rizultati ta’ l-istudji preliminarji. L-analizi trid issir, bejn wiched u ichor, 2, 4, 6, 8 (possibliment
anke 10) u 24 s wara l-hin tal-kuntatt; il-hin tat-tahwid jista’ jigi estiz sa massimu ta’ 48 s fil-kaz illi sus-
tanza kimika tirrikjedi hin itwal biex jintlahaq l-ekwilibriju fil-kaz tar-rizultati tar-ricerka fil-qasam tar-
rapporti. Madankollu, il-hinijiet ta’ l-analizi jridu jigu kkunsidrati b'flessibilita.

Kull esperiment (hamrija wahda u soluzzjoni wahda) isir doppju mill-inqas biex tkun tista’ tigi vvalutata
l-varjanza fir-rizultati. Fkull esperiment isir wiehed “blank™. Dan jikkonsisti fil-hamrija u fis-soluzzjoni ta’
CaCl, 0,01 M, minghajr iz-zieda ta’ sustanza sperimentali, ta’ piz u volum, rispettivament, identiku ghal
dak ta’ l-esperiment. Sabiex ikun hemm salvagwardja ghall-imprevvist, kampjun ta’ kontroll bis-sustanza
sperimentali fis-soluzzjoni ta’ CaCl, 0,01 M biss (minghajr hamrija) jigi soggett ghall-istess procedura spe-
rimentali.

Il-persentagg ta’ adsorbiment jigi kkalkolat fkull punt ta’ hin A, ufjew intervall ta’ hin A, (skond il-bzonn)
impingi kontra I-hin. Jigu ukoll ikkalkolati I-koeffi¢jent ta’ distribuzzjoni Kd at equilibrium, u I-koeffi¢jent
ta’ adsorbiment normalizzat tal-karbonju organiku K (ghall-komposti kimici organi¢i mhux polari).

Rizultati tal-provi fuq il-kinetika ta’ l-adsorbiment

[l-valur linjari Kd hu generalment preciz bizzejjed biex tkun jista’ tigi deskritta l-imgieba relattiva ghas-
sorbiment fil-hamrija (35) (78) u jirraprezenta espressjoni tal-mobilita intrinsika tal-prodotti kimici fil-
hamrija. Perezempju, generalment, kimi¢i b’Kd < =1 ¢ém? g"' huma megjusa kwalititivament mobbli. Simili
hija l-iskema ta’ klassifikazzjoni tal-mobilita bbazata fuq valuri Koc zviluppata minn MacCall et al. (16).
Addizzjonalment, jezistu skemi ta’ klassifikazzjoni ta’ filtrazzjoni li huma bbazati fuq ir-relazzjoni bejn Koc
uDT-50 (1) (32) (79).

Ukoll, skond studji fuq l-analizi ta’ l-izbalji (61), valuri K4 anqas minn 0,3 ¢m® g™ ma jistghux jigu vvalu-
tati akkuratament minn tnaqgqis fil-koncentrazzjoni fil-fazi bl-ilma, anké meta jintuza l-aktar rapport
hamrija/soluzzjoni favorevoli (mil-lat tal-precizjoni), i.e. 1:1. Fdan il-kaz l-analizi taz-zewg fazijiet, ham-
rija u soluzzjoni, hija rakkomandata.

Rigward l-osservazzjonijiet maghmula ‘1 fuq, huwa rakkomandat illi jitkompla l-istudju ta’ l-imgieba ta’
l-adsorbiment ta’ prodott kimiku fil-hamrija u I-mobilita potenzali tieghu billi jigu stabbiliti l-izotermi ta’
adsorbiment skond Freundlich ghal dawn is-sistemi, ghal-liema, id-determinazzjoni ta’ K hija possibbli bil-
protokoll sperimentali segwit f'dan il-metodu sperimentali. Determinazzjoni akkurata tkun possibbli jekk
il-valur i jirrizulta billi ssir multiplikazzjoni tal-Ky mar-relazzjoni hamrija/soluzzjoni ikun > 0,3, meta
l-mizuri jkunu bbazati fuq tnaqgis fil-koncentrazzjoni fil-fazi bl-ilma (metodu indirett), jew > 0,1, meta
z-zewg fazijiet jigu analizzati (metodu dirett) (61).

Stadju 3 - Izotermi ta’ adsorbiment u kinetika ta’ desorbiment [izotermi ta’ desorbiment
Lzotermi ta’ adsorbiment

Jintuzaw hames koncentrazzjonijiet tas-sustanza, li jkopru zewg ordnijiet ta’ kobor; fl-ghazla ta’ dawn
il-koncentrazzjonijiet ghandhom jigu megjusa s-solubilita fl-ilma u I-koncentrazzjoni fl-ekwilibriju bl-ilma
li jirrizulta. L-istess relazzjoni hamrija/soluzzjoni ghal kull kwalita ta’ hamrija ghandha tinzamm ghat-tul
kollu ta’ l-istudju. Il-prova ta’ l-adsorbiment hija maghmula kif deskritt 1 fuq, bl-uniku differenza illi 1-fazi
bl-ilma tigi analizzata darba biss fil-hin necessarju biex jintlahaq I-ekwilibriju kif determinat qabel fl-Istadju
2. Il-koncentrazzjonijiet ta’ l-ekwilibriju fis-soluzzjoni jigu determinati u l-ammont adsorbit jigi kkalkolat

(") DT-50 hin tad-degradazzjoni ghall -50% tos-sustanza tat-test.
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mill-fasda tas-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni jew bil-metodu indirett. [l-massa adsorbita ghall-unita tal-
massa tal-hamrija tigi mpingija grafikament bhala funzjoni tal-koncentrazzjoni fl-ekwilibriju tas-sustanza
sperimentali (ara Data u rapurtagg).

Rizultati ta’ l-esperiment ghall-izotermi ta’ l-adsorbiment

Fost il-mudelli matematici ta’ l-adsorbiment proposti s'issa, l-izoterma Freundlich hija dik li tintuza l-iktar
biex tiddeskrivi l-process ta’ l-adsorbiment. Informazzjoni aktar dettaljata fuq l-interpretazzjoni u
l-importanza tal-mudelli ta’ 1-adsorbiment hija previst fir-referenzi (41) (45) (80) (81) (82).

Nota: Ghandu jigi osserva illi, ghal sustanzi varji, konfront bejn il-valuri ta’ K; (koefficjent ta’
l-adsorbiment ta’ Freundlich) hu possibbli biss jekk dawn il-valuri K huma espressi fl-istess unita (83).

Kinetika tad-desorbiment

L-ghan ta’ dan l-esperiment huwa illi jigi nvestigat jekk sustanza kimika tigix adsorbita riversibilment jew
irriversibilment mill-hamrija. Din l-informazzjoni hija mportanti, peress illi I-process ta’ desorbiment
ghandu ukoll rwol importanti fl-imgieba ta’ sustanza kimika fhamrija ta’ I-ghalqa. Madankollu, id-data tad-
desorbiment tikkontribwixxi utilment ghall-mudellar kompjuterizzat tal-filtrazzjoni u ghas-simulazzjoni
tas-sustanza li tigi mdewwba. Jekk studju ta’ desorbiment ikun mixtieq, huwa rakkomandat li l-istudju rak-
komandat hawn taht isir fuq kull sistema fejn determinazzjoni akkurata ta’ Kd fil-esperiment tal-kinetika
ta’ l-adsorbiment precedenti tkun possibbli.

B'mod analogu ma’ l-istudju tal-kinetika ta’ l-adsorbimetnt, biex tigi studjata l-kinetika tad-desorbiment
hemm zewg metodi: (a) il-metodu paralleli u (b) il-metodu fserje. L-ghazla tal-metodologija li ghandha tap-
plika tithalla fidejn min ikun qed jaghmel I-esperiment li jkun irid jikkonsidra il-facilitajiet disponibbli u
r-rizorsi tal-laboratorju.

(a) Metodu paralleli: ghal kull hamrija maghzula ghall-istudju fuq id-desorbiment, jitlestew kampjuni
bl-istess relazzjoni hamrija/soluzzjoni, daqs kemm hemm intervalli ta” hin li fihom tixtieq tigi studjata
|-kinetika tad-desorbiment. Preferibilment, jigu applikati l-istess intervalli ta’ hin utilizzati ghall-kinetika
ta’ -adsorbiment; madankolly, il-hin totali jista’ jigi estiz skond in-necessita sabiex is-sistema tkun tista’
tilhaq l-ekwilibriju ta’ desorbiment. Fkull esperiment (hamrija wahda, soluzzjoni wahda) isir wiched
“blank”. Dan jikkonsisti fil-hamrija u fis-soluzzjoni 0,01 M ta’ CaCl,, minghajr is-sustanza sperimen-
tali, u ta’ piz u valur, rispettivament, identiku ghal dawk ta’ I-esperiment. Bhala kampjun ta’ kontroll,
is-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni 0,01 M ta’ CaCl, (minghajr hamrija) hija soggetta ghall-istess
procedura sperimentali. It-tahlit kollhu tas-soluzzjoni mal-hamrija jithawwad CASemm jintlahaq
l-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment (kif determinat qabel fl-Istadju 2). Imbghad, il-fazijiet jigu separati
permezz ta’ Centrifugazzjoni u l-fazijiet bl-ilma, kemm ikun possibbli, jitnehhew. Il-volum ta’ soluzzjoni
mnehhi jigi sostitwit b'volum ugwali ta’ 0,01 M CaCl, minghajr is-sustanza sperimentali u t-tahlit
il-gdid jigi mhawwad mill-gdid. Il-fazi bl-ilma ta’ l-ewwel pipetta tigi migbura bl-aktar mod komplet
possibbli u tigi mkejjla, perezempju, wara 2 s, dik tat-tieni pipetta wara 4 s, dik tat-tielet wara 6 s, ecc.
CASemm jintlahaq l-ekwilibriju tad-desorbiment.

=

Metodu fserje: wara l-esperiment tal-kinetika ta’ l-adsorbiment, it-tahlita tigi centrifugata u 1-fazi
bl-ilmam, CASemm ikun possibbli, titnehha. Il-volum tas-soluzzjoni li jitnehha jigi sostitwit b'volum
ugwali ta’ CaCl, 0,01 M, minghajr is-sustanza sperimenmtali. It-tahlita I-gdida tigi mhawwda CASemm
jintlahaq l-ekwilibriju tad-desorbiment. Matul dan il-perjodu ta’ zmien, fintervalli definiti ta’ hin,
it-tahlita tigi Centrifugata biex jigu separati I-fazijiet. Alikuota zghira tal-fazi bl-ilma tigi immedjatament
ezaminata ghas-sustanza sperimentali; imbghad, l-esperiment ikompli bit-tahlita originali. [l-volum ta’
kull alikwota individwali ghandu jkun inqas minn 1 % tal-volum totali. Tigi mizjuda mat-tahlita l-istess
kwantita ta’ soluzzjoni friska ta’ CaCl, 0,01 M biex jinzamm l-istess rapport hamrija/soluzzjoni, u
tkompli tigi mgawwda sa l-intervall ta’ hin li jmiss.

Il-percentwlai tad-desorbiment jigi kkalkolatfkull punt ta’ hin (D,) ufjew intervall ta’ hin (D,,) (skond
l-ezigenzi ta’ l-istudju) u tigi mpingija grafikament kontra I-hin. Jigi kkalkolat ukoll il-koefficjent tad-
desorbiment Kdes fl-ekwilibriju. L-ekwazzjonijiet applikabbli kollha huma msemmija fData u Rapurtagg u
Anness 5.

Rizultati ta’ l-esperiment fuq il-kinetika tad-desorbiment

Tpingija grafika kommuni tal-persentagg ta’ desorbiment Dti u I-adsorbiment Ati kontra I-hinjippermettu
stima tar-riversibilita tal-process ta’ l-adsorbiment. Jekk l-ekwilibriju tad-desorbiment jintlahaq anke
fdarbtejn il-hin ta’ l-ekwilibriju ta’ I-adsorbiment, u d-desorbiment totali ikun aktar minn 75 % ta’ l-ammont
adsorbit, l-adsorbiment huwa megqjus irriversibbli.
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Izotermi tad-desorbiment

L-izotermi tad-desorbiment skond Freundlich huma determinati fuq hamrija uzata fl-esperiment fuq
l-izotermi ta’ l-adsorbiment. Il-prova tad-desorbiment issir kif deskritta fit-tagsima Kinetika tad-
desorbiment, bl-unika differenza illi il-fazi bl-ilma tigi analizzata darba biss, fl-ekwilibriju tad-desorbiment.
Jigi kkalkolat l-ammont ta’ sustanza sperimentali desorbit. Il-kontenut tas-sustanza sperimentali li tibqa
adsorbita fuq il-hamrija fl-ekwilibriju tad-desorbiment tigi mpingija grafikament bhalha funzjoni tal-
koncentrazzjoni ta’ l-ekwilibriju tas-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni (ara Data u rapurtagg u Anness 5).

DATA U RAPURTAGG

Id-data analitika tigi prezentata fforma ta’ tabella (ara Anness 6). Jinghataw il-mizuri u l-medji individwali
kalkolati. Jinghataw rapprezentazzjonijiet grafici ta’ l-izotermi ta’ l-adsorbiment. Il-kalkoli jsiru kif deskritt
hawn taht.

Ghall-iskop tal-prova, huwa megqjus illi I-piz ta’ 1 ¢m3 ta’ soluzzjoni bl-ilma huwa 1 g. Ir-rapport
hamrija/soluzzjoni jista’ jigi espress funita ta’ w/w jew w/vol ghall-istess figura.

ADSORBIMENT

L-adsorbiment (A,) huwa definit bhala l-persentagg tas-sustanza adsorbita fuq il-hamrija relatata mal-
kwantita prezenti fil-bidu tal-prova, taht il-kondizzjonijiet sperimentali. Jekk is-sustanza sperimentali tkun
stabbli u ma t'adsorbix b’'mod sinifikattiv mal-hajt tal-kontenitur, Ati tigi kkalkolata fkull punt ta’ hin ti,
skond l-ekwazzjoni:

ads().100
o) a1

t mO

meta:

A, = presentagg ta’ adsorbiment fil-punt ta” hin ti (%);

m?ds(ti) = massa tas-sustanza sperimentali adsorbita fuq il-hamrija fil-hin ti (ug);
m, = massa tas-sustanza sperimentali fil-pipetta fil-bidu tal-prova (ug).

Informazzjoni dettaljata fuq kif ghandu jigi kkalkolat il-persentagg ta’ adsorbiment A, ghall-metodi paral-
leli u fserje hija moghtija fl-Anness 5.

I-koeffi¢jent ta’ distribuzzjoni Kd huwa r-relazzjoni bejn il-kontenut tas-sustanza fil-fazi tal-hamrija u
l-kon¢entrazzjoni tal-massa tas-sustanza fis-soluzzjoni bl-ilma, taht il-kondizzjonijiet tal-prova meta
jintlahaq l-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment.

Czds (eq) mads (eq) Vo

s 3 -1
@ K s " (em’g’)
Cag (eq) g (eq) My

meta:
C;‘ds(eq) = kontenut tas-sustanza adsorbita fuq il-hamrija fl-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment (ug g™)
C:ﬁs(eq) = koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza fil-fazi bl-ilma fl-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment

(ug ¢m-3). Din il-koncentrazzjoni tigi analitikament determinata billi jitgiesu il-valuri

moghtija mill-“blanks”
mids(eq) = massa tas-sustanza adsorbita fuq il-hamrija fl-eckwilibriju ta’ I-adsorbiment (ug)
ngs(eq) = massa tas-sustanza fis-soluzzjoni fl-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment (ug)
My = kwantita tal-fazi hamrija, espressa fmassa xotta tal-hamrija (g)

Vo = volum inizzjali tal-fazi bl-ilma fkuntatt mal-hamrija (¢m?).
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Ir-relazzjoni bejn Aeq u Kd hija moghtija minn:

o et Yo
‘ 100 - Aeq My
meta:
A, = persentagg ta’ adsorbiment fl-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment, %.

II-koeffi¢jent normalizzat ta’ -adsorbiment tal-karbonju organiku Koc jirrelata I-koeffi¢jent ta’ distribuzzjni
Kd mal-kontenut ta’ karbonju organiku tal-kampjun tal-hamrija:

100,

(6) (cm g_l)

K, =K,
o¢ %0c

meta:

% oc = persentagg tal-karbonju organiku fil-kampjun tal-hamrija (g g-1).

Il-koeffi¢cjent Koc jirraprezenta valur singolu li jikkaratterizza I-partizzjoni tas-sustanzi kimici organici li
mhumiex polari bejn il-karbonju organiku li jinstab fil-hamrija jew fis-sediment u l-ilma. L-adsorbiment ta’
dawn il-kimici huwa korrelatat mal-kontenut organika tas-solidu sorbeni (7); ghalhekk, valuri Koc jidde-
pendu fuq karatteristi¢i specifi¢i tal-frazzjonijiet umici li jvarjaw konsiderevolment fil-kapacita tas-
sorbiment, dovut ghad-differenzi fl-origini, genesi, ecc.

Izotermi ta’ l-adsorbiment

L-ckwazzjoni ta’ l-izotermi ta’ adsorbiment ta’ Freundlich trirrelata l-ammont tal-prova sperimentali
adsorbita mal-koncentrazzjoni tas-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni fl-ekwilibriju (ekwazzjoni 8).

Id-data tigi trattata kif deskritt f"Adsorbiment’ u, ghal kull pipetta jigi kkalkolat il-kontenut tas-sustanza spe-
rimentali adsorbit fuq il-hamrija wara l-prova ta’ l-adsorbiment (C;’ds(eq), banda ohra indikat bhal x/m).
Jitlaq bl-idea illi l-ekwilibriju ntlahaq u illiC:ds(eq)jirrapreienta l-valur ta’ l-ekwilibriju:

ads C _Czds RS ]
(7) C(eq)— (¢q) 16~ C'(eq) “(ug g

m_ . m_.
soil soil

L-ckwazzjoni ta’ l-adsorbiment ta’ Freundlich hija murija £(8):
(8) C%(eq)=KiCit'(eq) (g 2)
jew fil-forma linjari
9) logCids(eq)=logK§ds+l /n-logCigs(eq)

meta:

K% = koeffi¢jent ta’ adsorbiment ta’ Freundlich; id-dimensjoni tieghu hija ¢m3 g-1 biss jekk 1/n = 1; fil-
kazijiet kollha l-ohra, il-kurva 1/n tigi introdotta fid-dimensjoni ta’

. In
Kéds(pgl 1/n (sz) g 1)
n = kostanti tar-regressjoni; 1/n generalment ivarja bejn 0,7-1,0, li jindika illi d-data ta’ sorbiment frek-
wentement tvarja ftit mil-linearita.

Ekwazzjonijiet (8) u (9) huma mpingija grafikament u jigi kkalkolati l-valuri ta’ K*% u 1/n permezz ta’
analizi ta’ rigressjoni bl-applikazzjoni ta’ -ekwazzjoni 9. Jigi kkalkolat il-koeffi¢jent tal-korrelazzjoni r2 ta’
l-ekwazzjoni logartimika is also calculated. Ezempju ta’ tali grafika hia moghtija fFig. 2.

Casof logCaso

Caw logCy

Fig. 2. Grafika ta’ adsorbiment skond Freundlich, normali u linearizzata
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2.2.

Bilan¢ tal-massa

[I-bilan¢ tal-massa (MB) huwa definit bhalha l-persentagg tas-sustanza li tista’ tigi analitikament migbura
wara prova ta’ adsorbiment konta l-ammont nominali tas-sustanza fil-bidu tal-prova.

[t-trattament tad-data ma jkunx l-istess jekk is-solvent ikun jista’ jithallat kompletament ma’ l-ilma. Fil-kaz
ta’ solvent li jista’ jithallat ma’ l-ilma, it-trattament ta’ data deskritta taht “Desorbiment” jista’ jigi applikat
biex jigi stabbilit l-ammont ta’ sustanza migbura mill-estrazzjoni tas-solvent. Jekk is-solvent jithallat inqas
fac¢ilment ma’ l-ilma, trid issir determinazzjoni ta’ l-ammont migbur.

[I-bilan¢ tal-massa MB ghall-adsorbiment jigi kkalkolat kif gej; huwa prezunt illi (mE) jikkorrispondi ghas-
somma tal-massa tal-prodotti kimici estratti mill-hamrija u mill-wic¢ tal-kontenitur permezz ta’ solvent
organiku:

(Vrec.cigs (eq) + mE) -100

(10) MB =

(%)

VG,

meta:

MB = bilan¢ tal-massa(%)

mE = massa totali tal-prova sperimentali estratta mill-hamrija u mill-hitan tal-kontenitur speri-
mentali fzewg stadji (ng)

Co = koncentrazzjoni inizzjali tal-massa tas-soluzzjoni sperimentali fkuntatt mal-hamrija (ug
¢m-3)

Viee = volum tas-supernatant migbur wara l-ekwilibriju ta’ I-adsorbiment (¢m-3).

DESORBIMENT

Id-desorbiment (D) huwa definit bhala l-persentagg tas-sustanza sperimentali li tigi desorbita, b'referenza
ghall-kwantita tas-sustanza precedentement adsorbita, fil-kondizzjonijiet sperimentali:

oy g e S m 100
v, ¢,

(%)

meta:

D, = persentagg ta’ desorbiment fpunt ta’ hin ti (%)

mfgs(ti) = massa tas-sustanza sperimentali desorbita mill-hamrija fpunt ta’ hin ti (ng)

mf“(eq) = massa tas-sustanza sperimentali adsorbita fuq il-hamrija fl-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment (ng).

Informazzjoni dettaljata fuq kif ghandu jigi kkalkolat il-persentagg ta’ desorbiment Dti ghall-metodi paral-
leli u f'serje hu mghoti fl-Anness 5.

Il-koeffi¢jent tad-desorbiment apparenti (Kdes), taht il-kondizzjonijiet sperimentali, huwa r-rapport bejn
il-kontenut tas-sustanza li tibqa fil-fazi hamrija u l-koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza desorbita fis-
soluzzjoni bl-ilma, meta jintlahaq I-ekwilibriju tad-desorbiment:

mads(eq) _mdes(eq) \Y s .
(1 2) des™ : des - : (cm g )
maq (eq) msoil
meta:
Koo = il-koeffi¢jent tad-desorbiments (cm® g')
rng;s(eq) = massa totali tas-sustanza sperimentali desorbita mill-hamrija fl-ekwilibriju tad-desorbiment
(ng)

Vr =volum totali tal-fazi bl-ilma fkuntatt mal-hamrija matul il-prova tal-kinetika tad-

desorbiment (¢m?>).

des

Gwida biex jigi kkalkolat mgg

(eq)hija moghtija fl-Anness 5 taht l-intestatura “Desorbiment”.
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Rimarka:

Jekk il-precedenti prova ta’ adsorbiment, issir bil-metodu paralleli, il-volum V. fl-ekwazzjoni 12 huwa
megjus ugwali ghal V°.

Izotermi tad-desorbiment

L-ekwazzjoni ta’ l-izotermi tad-desorbiment ta’ Freundlich jikkollegaw il-kontenut tas-sustanza sperimen-
tali li tibqa adsorbita fuq il-hamrija mal-koncentrazzjoni tas-sustanza sperimentali fis-soluzzjoni
fl-ekwilibriju tad-desorbiment (ckwazzjoni 16).

Ghal kull pipetta, il-kontenut tas-sustanza li jibqa adsorbit fuq il-hamrija fl-ekwilibriju tad-desorbiment jigi
kkalkolat kif gej:

des
(13) C‘Sies(eq) =m“d5(eq) e (c)

S

(ngg’)

soil

m{e*(eq) jigi definit bhalha:

\%
(14) mi(eq)=miy*(eq) —f-mi (ng)

v
(e = kontenut tas-sustanza sperimentali li jibqa adsorbit fuq il-hamrija fl-ekwilibriju tad-
s (¢4 P Jibq q ) )
desorbiment (ug g-1)
Hg 8
mfrfs(eq) = massa tas-sustanza determinata analitikament fil-fazi bl-ilma fl-ekwilibriju tad-
desorbiment (pg)
maAq = massa tas-sustanza sperimentali residwa mill-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment dovuta ghas-
sostituzzjoni inkompleta tal-volum (ug)
mggs(eq) = massa tas-sustanza fis-soluzzjoni fl-ekwilibriju ta’ l-adsorbiment (ug)
V.-V
A_padsg (10T 'R
(15)  my=mjg’(eq) ( v, )
v.F = volum tas-soluzzjoni mehud mill-pipetta ghall-kejl tas-sustanza sperimentali (¢m3)
VR =volum tas-supernatant mnehhi mill-pipetta wara li jkun intlahaq l-ekwilibriju ta’

l-adsorbiment u sostitwit bl-istess volum ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl2 (¢m3).

L-ekwazzjoni ta’ desorbiment skond Freundlich hija moghtija £(16):

es es. ~des 1/n -1
(16) C*(eq)=Ki*C(eq) "(ug g )

jew fil-forma lineari

(17) longes(eq) =10gK§es+ 1/n -logCSSS (eq)

meta:

Kdes = koeffi¢jent ta’ desorbiment skond Freundlich

n = kostanti ta’ rigressjoni

Cg;s(eq) = koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza fil-fazi bl-ilma fl-ekwilibriju tad-desorbiment

(ng ¢m-3).

L-ekwazzjonijiet 16 u 17 jistghu jitpingew grafikament u il-valur ta’ Kz u 1/n jigu kkalkolati bl-analizi
tar-rigressjoni bl-uzu ta’ l-ekwazzjoni 17.

Rimarka:

Jekk l-esponenti 1/n ta’ adsorbiment jew desorbiment, skond Freundlich, huwa ugwali ghal 1, il-vinkoli kos-
tanti ta’ l-adsorbiment jew tad-desorbiment skond Freundlich (Kz*% u K:%%%) ikunu ugwali, rispettivament,
ghal kostanti ta’ I-ekwilibriju fl-adsorbiment jew fid-desorbiment (Ky u Kg.), u it-tpingija grafika ta’ C, vs
C,q tkun lineari. Jekk I-esponenti ikunu differenti minn 1, it-tpingija grafika ta’ C; vs C, ma tkunx lineari
u l-kostanti ta’ I-adsorbiment u d-desorbiment ivarjaw matul l-izotermi.
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2.5.02. Rapport tal-prova

Ir-rapport tal-prova ghandu jindika l-informazzjoni li gejja:

Identifikazzjoni kompleta tal-kampjuni tal-hamrija uzat inkluz:
— referenza geografika tal-lokalita (latitudni, longitudni),

— data meta jittiched il-kampjun,

— skema ta’ impieg (e.z. hamrija agrikola, foresta, ecc.),

— fond ta’ fejn jittiehed il-kampjun,

— kontenut framel/torba/tafal,

— valuri tal-pH (bhal CaCl2 0,01 M),

— kontenut fkarbonju organiku,

— kontenut f'sustanza organika,

— kontenut fnitrogenu,

— rapport C/N,

— kapacita ta’ skambjar katjoniku (mmol/kg),

— l-informazzjoni kollha dwar il-kollezzjoni u l-hazna tal-kampjun tal-hamrija,

— meta approprjat, l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-interpretazzjoni ta’ l-adsorbiment
desorbiment tas-sustanza sperimentali,

— referenza ghall-metodi uzati ghad-determinazzjoni ta’ kull parametru,
informazzjoni fuq is-sustanza sperimentali, kif xieraq,

temperatura ta’ l-esperimenti,

kondizzjonijiet tac-centrifugazzjoni,

procedura analitika uzata biex tigi analizzata s-sustanza sperimentali,

justifikazzjoni ghall-uzu ta’ kwalsiasi agent solubilizzanti ghat-tlestija tas-soluzzjoni mahzuna tas-
sustanza sperimentali,

spjegazzjonijiet tal-korrezzjonijiet maghmula fil-kalkoli, jekk rilevanti,
data skond il-formularju (Anness 6) u prezentazzjonijiet grafici,

l-informazzjoni u l-osservazzjonijiet kollha li jistghu ikunu utli ghall-interpretazzjoni tar-rizultati tal-
provi.
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APPENDICI 2

INFLUENZA TA’ PRE-IZJONI TA’ METODU ANALITIKU U BIDLA FIL-KONCENTRAZZJONI FUQ
PRECIZJONI TA’ RIZULTATI TA’ L-ASSORBIMENT

Mit-tabella li gejja (84) jidher ovvju li meta d-differenza bejn il-massa inizjali (mgy = 110 pg) u l-massa ta’ l-ekwilibriju (mai< (eq) = 100 pg)

tas-sustanza tat-test fdin is-soluzzjoni tkun zghira hafna, zball ta’ 5 % fil-kejl ta’ rizultati tal-koncentrazzjoni ta’ l-ekwilibriju jirrizulta fi
iball ta’ 50 % fil-kalkolu tal-massa tas-sustanza assorbita fil-hamrija (m'(eq)) u ta’ 52,4 % fil-kalkolu tal-Kd.

Ammont ta’hamrija  my; =10g
Volum ta’ soluzzjoni ~ V, =100 cm?
mh o) | Che) R e | Ceqt R K¢ Ri
g (g om?) (1g) (g g
GHALL- =9%
s-.ME 100 1,000 true value 10 1,00 true value 1
S
%é 9, 9, 9
S 101 1,010 1% 9 0,90 10 % 0,891 10,9 %
=2
= 105 1,050 5% 5 0,50 50 % 0,476 52,4 %
E 1
T 109 1,090 9% 1 0,10 90 % 0,092 90,8 %
GHALL-=55%
iy 50,0 0,500 true value 60,0 6,00 true value 12,00
oS
2 50,5 0,505 1% 59,5 5,95 0,8% 11,78 1,8%
(=]
=S
e 52,5 0,525 5% 57,5 5,75 4,0% 10,95 8,8%
p=1
E 1
T 55,0 0,550 10% 55,0 5,50 83% 10,00 16,7 %
GHALL-=99%
’6% 1,100 0,011 true value 108,9 10,89 true value 990
o5 ,
Og 1,111 0,01111 1% 108,889 10,8889 0,01 % 980 1,0%
=S
b 1,155 0,01155 5% 108,845 10,8845 0,05 % 942 4,8%
g
v 1,21 0,0121 10% 108,790 10,8790 0,10% 899 9,2%

Fejn:

[Co—C (eqx Vo = m"; (eq) . Vo
T ’

Mpodem m:q (eq) Mpodem

' feg) =mg — mY (eq), C (eq) =
m*(eq) =massa tas-sustanza tat-test fis-soil phase waqt ekwilibriju, pg

m' (eq) = massa tas-sustanza tat-test fl-aqueous phase waqt ekwilibriju, pg

C*%(eq) = kontenut tas-sustanza tat-test fis-soil phase waqt ekwilibriju, ng g-!

C"dj(eq) = konbentrazzjoni ta’ massa tas-sustanza tat-test ﬂ-aqueous phase wagqt ekwilibriju, ng cm-3

R = zball analitiku fl-iffissar tal- md; (eq)

RY = zball ikkalkulat dovut ghall-izball analitiku R.
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APPENDICI 3

METODI TA’ TEKNIKA TA’ STIMA GHAL K,

Metodi ta’ teknika ta’ stima jippermettu tbassir ta’ Kd ibbazat fuq korrelazzjonijiet ma’, per ezempju, valuri Pow
(12) (39) (63-68), data dwar is-solubilita ta’ I-ilma (12) (19) (21) (39) (68-73), jew data dwar polarita miksuba
permezz ta’ applikazzjoni ta’ HPLC fuq reversed phase (74-76). Kif indikat fit-Tabelli 1 u 2, hija I-Koc jew Kom li
huma kkalkulati minn dawn l-ekwazzjonijiet u mbaghad, indirettament, il-Kd mill-ekwazzjonijiet:

(om’g")

ll-kuncett ta’ dawn il-korrelazzjonijiet huwa bbazat fuq Zewg supposizzjonijiet: (1) hija l-materja organika tal-
hamrija li princ¢iparjament tinfluenza l-assorbiment ta’ sustanza; u (2) l-interactions involuti huma principarja-
ment non-polari. Brizultat ta’ dan, dawn il-korrelazzjonijiet: (1) mhumiex, jew huma biss sa certu punt,
applikabbli ghal sustanzi polari, u (2) m’humiex applikabbli fkazijiet fejn il-kontenut tal-materja organika tal-
hamrija hija zghira hafna (12). Barra dan, ghalkemm instabu korrelazzjonijiet sodisfacenti bejn Pow u assorbiment
(19), ma jistax jinghad l-istess ghar-relazzjoni bejn is-solubilita ta’ l-ilma u mizura ta’ assorbiment (19) (21); s'issa
l-istudji huma kontradittorji hafna.

100, |

Koc:Kd.%(cm g-l)

K, 100
K =—9 .
om 1,724 %oc

Xi ezempiji ta’ korrelazzjonijiet bejn il-ko-effi¢jent ta’ -assorbiment u I-ko-effi¢jent tat-tagsima ta’ ilma-ottan, kif
ukoll is-solubilita ta’ I-ilma huma moghtija fTabelli 1 u 2, ripettivament.

Tabella 1. Ezempji ta’ korrelazzjonijiet bejn il-ko-efficjent tad-distribuzzjoni ta’ assorbiment u I-ko-effi¢jent tat-
tagsima ta’ ilma-ottan; ghal iktar ezempji (12) (68)

Sustanzi Korrelazzjonijiet Awturi:
Ureas sostituti log Kom = 0,69 + 0,52 log Pow | Briggs (1981) (39)
Fihom il-kloru aromatiku log Koc=-0,779 + 0,904 log Pow | Chiou et al. (1983) (65)
Diversi pesticidi log Kom = 4,4 + 0,72 log Pow Gerstl u Mingelgrin (1984) (66)
Idrokarbon aromatiku log Koc =—2,53 + 1,15 log Pow | Vowles u Mantoura (1987) (67)

Tabella 2. Ezempji ta’ korrelazzjonijiet bejn il-ko-effi¢jent tad-distribuzzjoni ta’ assorbiment u solubilita ta’ I-ilma;
ghal iktar ezempji ara (68) (69)

Kompost Korrelazzjonijiet Awturi:
Diversi pesticidi log K., = 3,8 - 0,561 log S,, Gerstl u Mingelgrin (1984) (66)
Sustanzi li fihom il-kloru, alifatici, | log K,,,, = (4,040 £ 0,038) — Chiou et al. (1979) (70)
u aromatici (0,557 £ 0,012) log S,,
a-naftal log K. = 4,273 - 0,686 log S, Hasset et al. (1981) (71)

Sustanzi aromaticl, alifatici u ¢iklici | log K. = - 1,405 - 0,921 log S, | Karickhoff (1981) (72)
~0,00953 (mp — 25)

Diversi komposti log K, = 2,75 - 0,45 log S, Moreale van Blade (1982) (73)
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APPENDICI 4

KALKOLI BIEX JIGU DEFINITI L-KONDIZZJONIJIET TA’ L-AZZJONI CENTRIFUGA
[l-hin ta’ azzjoni ¢entrifuga jinghata bil-formula li gejja, jekk nassumu li hemm particelli sferikali:

9 1
) P Y
(1) t szrpz(ps_paq)} n( b/Rl)

Ghal skopijiet ta’ simplifikazzjoni, il-parametri kollha huma deskritti funitajiet non-SI (g, cm).

fejn:
o) = velocita tar-rotazzjoni (=2 p rpm/60), rad s-1

rpm = dawriet shah ghal kull minuta

n = viskozita tas-soluzzjoni, g s-1 cm-1

r, = radju tal-particella, cm

ps = densita tal-hamrija, g cm-3

Paq = densita tas-soluzzjoni, g cm-3

R, = distanza mi¢-¢entru ta’ rotor ¢entrifugu sal-wic¢ tas-soluzzjoni fit-tubu ¢entrifugu, cm
R, = distanza mi¢-centru tar-rotor ¢entrifuga sal-giegh tat-tubu ¢entrifugu, cm

Ry-Rt = I-gholi tal-hamrija/tahlita tas-soluzzjoni fit-tubu ¢entrifugu, cm.

Fil-prattika generali, jigu uzati d-doppju tal-hinijiet ikkalkulati biex tigi assigurata separazzjoni kompleta.
L-ekwazzjoni (1) tista’ tigi ssimplifikata iktar jekk nikkunisdraw il-viskozita () u d-densita (p,q) tas-soluzzjoni
bhala dags il-viskozita u d-densita ta’ ilma 25 °C; ghalhekk, n = 8,95 x 10-3 g s-1 cm-1 and p,, = 1,0 g, cm™

Imbaghad, il-hin ta’ l-azzjoni centrifuga jigi moghti bl-ekwazzjoni (2):

. Mill-ekwazzjoni 2 jidher ¢ar li z-zew§ parametri huma importanti biex tigi definita 1-kondizzjoni ta’ l-azzjoni

Centrifuga, i.e. hin (t) u velocita (rpm), sabiex tinkiseb is-separazzjoni tal-particelli ta’ dags specifiku (fil-kaz taghna
radju ta’ pm): (1) id-densita tal-hamrija u (2) it-tul tat-tahlita fit-tubu centrifugu (Rb-Rt), i.e. id-distanza li particella
tal-hamrija tiksi mill-wic¢ tas-soluzzjoni sal-giegh tat-tubu; ovvjament, ghal volum fiss it-tul tat-tahlita fit-tubu
sejjer jiddependi fuq ir-radi¢i kwadrata tar-radju tat-tubu.

Fig. 1 jipprezenta varjazzjonijiet fil-hin ta’ l-azzjoni centrifuga (t) versu velocita ta’ l-azzjoni centrifuga (rpm) ghal
densitajiet ta’ hamrija differenti (p,) (Fig. 1a) u tulijiet differenti tat-tahlita fit-tubi centrifugi (Fig. 1b). Minn Fig. 1a
l-influenza tad-densita tal-hamrija tidher ovvja; per ezempju, ghall-azzjoni ¢entrifuga klassika ta’ 3 000 rpm il-hin
ta l-azzjoni centrifuga huwa bejn wiehed u iechor 240 min. ghal 1,2 g cm? densita tal-hamrija, waqt li huwa 50
min. biss ghal 2,0 g cm . Bl-istess mod, minn Fig. 1b, ghal azzjoni centrifuga klassika ta’ 3 000 rpm il-hin ta’
l-azzjoni ¢entrifuga huwa bejn wiehed u ichor 50 min. ghal tul tat-tahlita ta’ 10 cm u huwa ta’ 7 min. biss ghal
tul ta’ 1 cm. Madankollu, huwa importanti li tinstab l-ahjar relazzjoni bejn l-azzjoni centrifuga li tehtieg l-inqas
tul possibbli u handling facli ghall-esperimentatur biex jissepera l-phases wara l-azzjoni centrifuga.
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5. Barra dan, meta jigu definiti -kondizzjonijiet esperimentali ghas-separazzjoni ta’ phases tal-hamrija/soluzzjoni,
huwa importanti li tigi kkunsidrata l-possibilta ta" l-ezistenza tat-tielet “pseudo-phase”, il-kollojde. Dawn

il-particelli, ta’ dags inqas minn 0,2 pm, jista’ jkollhom impatt importanti fuq il-mekkanizmu ta’ l-assorbiment

shih ta’ sustanza fsuspension tal-hamrija. Meta l-azzjoni centrifuga tigi esekwita kif spjegat hawn fuq, kollojde

jibqghu fl-aqueous phase u huma suggetti ghal analizi flimkien m’ I-aqueous phase. Ghalhekk, l-informazzjoni dwar
l-impatt taghhom tintilef.

Jekk il-laboratorju amministrattiv ikollu facilitajiet ta’ azzjoni ultra-Centrifuga jew ultrafiltrazzjoni,

l-assorbiment/desorption ta’ sustanza fil-hamrija tista’ tigi studjata fiktar dettall, inkluza informazzjoni dwar
l-assorbiment tas-sustanza fuq il-kollojde. Fdan il-kaz, azzjoni ultra-centrifuga b’60 000 rpm/min. jew

ultrafiltrazzjoni b’porozita tal-filtru ta’ 100 000 Daltons ghandha tigi applikata sabiex jigu sseparati it-tliet phases,

hamrija, kollojde, soluzzjoni. Il-protokoll ittestjat ghandu jigi wkoll modifikat skond il-bZonn, sabiex it-tliet phases

kollha jkunu suggetti ghal analizi tas-sustanza.

Fig.
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densitajiet ta’ hamrija differenti (p). Rt = 10 cm, Rb-Rt = 10 cm, 1= 8,95 x 10-3 gs-1 em-1up, = 1,0 ¢

cm-3 £25 °C.

[~ ~. T~ % T ]
= ~ \\ \‘ \\ -
~ Sl SNt 1i |
—_ S SoNa S juim
=] T < T
e 1000F SaaU TN, TN 3
- - ~ - -~ N a3
= E Sel S S 3
oh N s S S -0_[- NN 1
=) i Seal s Sl R v icola 1
b= | So T s, nOS, 1 siegla |
g i e ie .
W 100E E
—— - o
g E E
o o ]
N‘ L -
N - -4
<
4
] 10F e
= E ~3
= E 3
L -
L ~3
~o
1 1 . R P S
100 1000 10000

Velo "ita ta’ l-azzjoni ‘entrifuga (rpm)

Fig. 1b. Varjazzjonijiet tal-hin ta’ l-azzjoni ¢entrifuga (t) versu velocitd ta’ l-azzjoni centrifuga (rpm) ghal tulijiet
differenti tat-tahlita fit-tubu centrifugu (R,-R) =L; R, =10 cm, n=8,95 x 107 g s cm-1, p,, =1,0 g
ecm? £25°Cup,=2,0gcm™
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APPENDICI 5

KALKOLU TA’ ASSORBIMENT A (%) U DESORPTION D (%)

L-iskema tal-hin tal-procedura hija:

Aty Aty At g Aty

Ghall-kalkoli kollha huwa meqjus li s-sustanza tat-test hija stabbli u ma tassorbix b’'mod sinifikanti mal-gnub
tal-kontenitur.

ASSORBIMENT A (A%)

(a) Metodu parallel

L-assorbiment percentwali huwa kkalkulat ghal kull tubu tat-testijiet (i) fkull punt ta’ hin (ti), skond I-ekwazzjoni:

m?*(t)-100
(1) A=———""—(%) ()

li mo
It-termini ta’ din l-ekwazzjoni jistghu jigu kkalkulati kif gej:
(2) mg=CyVy(rg)

(3) mi®(t)=m, - Ci(6) Vy(rg)

fejn:

A, = il-percentwal ta’ l-assorbiment (%) f'dan il-punt tal-hin t;

m?ds(ti) = massa tas-sustanza ttestjata fuq il-hamrija fil-hin ti li l-analizi giet esekwita (ng)

m, = massa tas-sustanza tat-test fit-tubu tat-testijiet, fil-bidu tat-test (ug)

Co = konéentrazzjoni tal-massa inizjali tas-soluzzjoni tat-test fkuntatt mal-hamrija (ug cm™

C:gs(ti) = koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza fl-aqueous phase fil-hin ti li fih giet esekwita l-analizi
(ug cm); din il-konéentrazzjoni hija ffissata analitikament meta jitqiesu l-valuri moghtija
mill-lakuni

Vo = volum inizjali tas-soluzzjoni ttestjata mal-hamrija (cm3).

Il-valuri tal-persentagg ta’ l-assorbiment A, jew Cigs(ti)huma pplottjati versu hin u huwa ddeterminat il-hin li
jittiehed biex jintlahaq l-ekwilibriju tas-sorption. Ezempji ta’ plots bhal dawn huma moghtija fFig. 1 u Fig. 2 ris-
pettivament.

(")  Ekwazzjoni applikata kemm ghal metodi diretti kif ukoll ghal dawk indiretti. L-ekwazzjonijiet l-ohra kollha huma applikabbli
biss ghall-metodu indirett.
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Fig. 2. Koncentrazzjoni tal-massa tas-sustanza ttestjata fl-aqueous phase (Caq) versu hin

(b) Metodu serial

L-ckwazzjonijiet li gejjin jiehdu qies li l-procedura ta’ l-assorbiment hija mwettqa permezz ta’ kejl tas-sustanza
tat-test falikwoti Zghar ta’ l-aqueous phase fintervalli ta’ hin specifici.

— Matul kull intervall ta” hin l-ammont tas-sustanza assorbita fuq il-hamrija hija kkalkulata kif gej:

— ghall-ewwel intervall ta’ hin At; = t; — t,

\Y%
(4) m?ds(Atl)=m0 - mfss(tl)'(?;)

— ghat-tieni intervall ta’ hin At, = t, — t;
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— ghat-tielet intervall ta’ hin At; = t; - t,

v
a}@%&———

a

v
(6) mgdS(At3)=m;:‘S(t2)-( £
— ghall-n™ intervall ta’ hin At, = t, —t, ;

— —2)vA
(7) m?ds(Atn)zm?:S(tn_l)'(Vo (ILA 2) a)_m

a

R
v

a

w ()
— Il-persentagg ta’ assorbiment ghal kull intervall ta’ hin, A, huwa kkalkulat permezz ta’ l-ekwazzjoni li gejja:

()

m,

8) A

N -100(%) (1)

waqt li -persentagg ta’ assorbiment (A,) fpunt tal-hin ¢, jinghata b'din l-ekwazzjoni:

\ ads
A =———100(%)

tl mo

[l-valuri ta’ l-assorbiment A jew A, (dwar il-bzonnijiet ta’ l-istudju) huma pplottjati versu hin u huwa
ddeterminat il-hin 1i jittiched biex jintlahaq l-ekwilibriju tas-sorption.

— Fil-hin ta’ l-ekwilibriju teq:

— il-massa tas-sustanza tat-test assorbita fuq il-hamrija hija:

(10) mi*(eq)= Z midS(Ati)

At=1
i

— il-massa tas-sustanza ttestjata fis-soluzzjoni hija:

(1) mi¥eq)m, - 3 mt¥(ae)

At=1
— u l-persentagg ta’ assorbiment waqt ekwilibriju huwa:

m';\ds ( e q)

my

(12) A= 100 (%)

[l-parametri uzati hawn fuq huma definiti bhala:

m?ds(Atl), midS(Atz), . m;‘ds(Atn) =massa tas-sustanza assorbita fuq il-hamrija matul l-intervalli tal-hin
Aty, At,, ..., At,, rispettivament (pg),

mffs(tl), m?ﬁs(tz), m?,ds(tn) = massa tas-sustanza mkejla f’alikwotv’;fil-punti tal-hin t,, t,, ..., t, ris-
pettivament (pg),

m?ds(eq) =massa tas-sustanza assorbita fuq il-hamrija waqt ekwilibriju ta’
l-assorbiment (ug),

mggs(eq) =massa tas-sustanza fis-soluzzjoni waqt ekwilibriju ta’ l-assorbiment
(1g).

A = volum ta’ l-alikwot li fih tigi mkejla s-sustanza ttestjata (cm?),

Apy, = persentagg ta’ assorbiment li jikkorrispondi fintervall ta’ hin At; (%),

Ay = persentagg ta’ assorbiment waqt ekwilibriju ta’ I-assorbiment (%).

(")  Ekwazzjoni applikata kemm ghal metodi diretti kif ukoll ghal dawk indiretti. L-ekwazzjonijiet l-ohra kollha huma applikabbli

biss ghall-metodu indirett.
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DESORPTION D (%)

Il-hin ¢, li fih jibda l-esperiment tal-kinetika tad-desorption, huwa kkunsidrat bhala l-mument li l-ikbar ammont ta’
volum akkwistat tas-soluzzjoni tas-sustanza tat-test (wara dan jintlahaq l-assorbiment ta’ ekwilibriju) huwa mibdul
b'volum ugwali ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl,.

(@

Metodu parallel

Fil-punt tal-hin ti, il-massa tas-sustanza tat-test hija mkejla fl-aqueous phase mehuda mit-tubu i (V})), u l-massa
desorbed hija kkalkulata skond din 1-ekwazzjoni:

\Y
(13) mi()=mie) |-

Wagqt l-ekwilibriju tad-desorption t; = t

a

u ghalhekk mi%*(t) = m‘%(eq)

eq’

Il-massa tas-sustanza tat-test desorbed matul intervall ta’” hin (At,) tinghata permezz ta’ din I-ekwazzjoni:

i-1

(14) m (Ar)=mie(r) = X mic()
=1

Il-persentagg ta’ desorption huwa kkalkulat:

— fil-punt tal-hin t, mill-ekwazzjoni:

des
(1 5) D= maq (ti)

-100(%
. mgds(eq) (0)

— u matul intervall ta’ hin (At;) mill-ekwazzjoni:

mig(A)
(16) D_=—1"—"100(%)
A m: 5(eq)
fejn
D, = il-persentagg ta’ desorption fpunt ta’ hin t; (%),
Dy, = il-persentagg ta’ desorption li jikkorrispondi ma’ intervall ta’ hin At; (%),
mj;S(ti) = il-massa tas-sustanza tat-test desorbed fpunt tal-hin t; (ug),
mggs(Ati) = il-massa tas-sustanza tat-test desorbed matul intervall ta’ hin At; (ug),
mﬂfs(ti) = il-massa tas-sustanza tat-test mkejla analitikament fhin ti fvolum tas-soluzzjoni V 1, li jittiched
ghall-analizi (pg),
m:q = il-massa tas-sustanza tat-test li tibqa’ mill-ekwilibriju ta’ assorbiment dovut ghall-bdil tal-volum
inkomplet (ug):
V.-V
(17) m?q:ngs(eq)-( 2 R)
Vo
migs(eq) = il-massa tas-sustanza tat-test fis-soluzzjoni waqt ekwilibriju ta’ assorbiment (ug)
Vi = il-volum tas-supernatant imnehhi mit-tubu wara li jintlahaq ekwilibriju ta’ assorbiment u mibdul
bl-istess volum ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl, (cm?)
Vi = il-volum tas-soluzzjoni mehuda mit-tubu (i) ghall-kejl tas-sustanza tat-test, fl-esperiment tal-

kinetika tad-desorption (cm”>).
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Il-valuri ta’ desorption D jew D, (skond il-htigijiet ta’ l-istudju) huma pplottjati versu hin u huwa ddeterminat
il-hin li jittiehed biex jintlahaq l-ekwilibriju tad-desorption.

(b)  Metodu serial

L-ekwazzjonijiet li gejjin jiehdu qies li l-procedura ta’ assorbiment, li kienet ippreceduta, kienet imwettqa
permezz tal-kejl tas-sustanza tat-test falikwoti zghar(v,)ta’ l-acqueous phase (metodu serial £'1.9. Andament tat-
test). Huwa megjus li: (a) il-volum tas-supernatant imnehhi mit-tubu wara l-esperiment ta’ I-kinetika ta’
l-assorbiment kien mibdul bl-istess volum ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl, (Vi) u (b) u l-volum totali ta’ 1-aqueous
phase fkuntatt mal-hamrija (V) matul l-esperiment tal-kinetika tad-desorption jibqa’ kostanti u jinghata b'din
l-ekwazzjoni:

Fpunt tal-hin ti:

— il-massa tas-sustanza tat-test hija mkejla falikwot 2ghir(v?)u l-massa desorbed hija kkalkulata, skond
l-ekwazzjoni:

((VT- (i -1)v)

Vr

V
19) w5
a

u ghalhekkmd“(ti) = mdes(eq),

— wagqt ekwilibriju ta’ desorption t; = t aq aq

eq’

— il-persentagg ta’ desorption D, huwa kkalkulat, mill-ekwazzjoni li gejja:

Fintervall ta’ hin (At,):

Matul kull intervall ta’ hin l-ammont tas-sustanza desorbed huwa kkalkulat kif gej:

— ghall-ewwel intervall ta’ hin At, = t; — t,

des __des VT A des o des
(21) mgg (A ) =my?(t,)- o) " Maa s (t)=m5(eq) - mgg’(At,)

— ghat-tieni intervall ta’ hin At, = t, — t;

(VT B VaD)

A

u

o)

T

v
22) ()i o] i

a

mgcs(tz) =m{®*(eq) - [mg;S(Atl) * mf&s(Atz)]
— ghall-nth intervall At, =t, —t,_;

Y om (Ati) u

ol =
==
|

2

(23) mjgs(Atn)=[mﬂfs(tn)~(

mi®(t,)=mi(eq) = X, mi(ae)
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Finalment, il-persentagg ta’ desorption ghal kull interval ta’ hin, D, huwa kkalkulat permezz ta’ I-ekwazzjoni li
gejja
_mie (4¢)

A msds (eq)

100 (%)

waqt i l-persentagg ta’ desorption D fpunt tal-hin t; jinghata permezz ta’ l-ekwazzjoni:

At
des /-
(25) _2 maq ) des
= myg (5) 0
- ———100=—1-"-100(%)
& mi%(eq) m{®(eq)

fejn il-parametri uzati hawn fuq huma definiti bhala:

mdes (At), mfes(Atz),..., mges(Atn) = il-massa tas-sustanza li tibqa’ assorbita fuq il-hamrija wara l-intervalli tal-
hin Aty, At,,..., At, rispettivament (ug)

des des des s . . . .
My (Atl), My (Atz),..., myg (Atn) = 11—m:elssa tas-sustanza tat-test matul l-intervalli tal-hin At,, At,,..., At,, ris-
pettivament (pg)
des

mdes (t,), My (ty)s-- mdes(tn) = il-massa tas-sustanza mkejla falikwotvoPpunti tal-hin t,, t,,..., t,, rispet-

" tivament (ug)

Vr = il-volum totali ta’ -aqueous phase fkuntatt mal-hamrija matul l-esperiment
tal-kinetika tad-desorptionesekwit bil-metodu serial (cm?)
m‘:q =il-massa tas-sustanza tat-test li jibqa’ mill-ekwilibriju ta’ l-assorbiment

dovut ghall-bdil tal-volum inkomplet (ug)

(vo—iv:(i)

-V,
(26) m‘:q: Y ~m§gs (eq)
(Vo B 2 V?(I))
VR = il-volum tas-supernatant mnehhil;;it—tubu wara li jintlahaq ekwilibriju ta’

assorbiment u jinbidel bl-istess volum ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl2 (cm?)

=%

=il-volum ta’ l-alikwot mehuda bhala kampjun ghal skop analitiku mit-
tubu (i), matul l-esperiment tal-kinetika tad-desorption mwettaq bil-metodu
serial (cm?)

(27) v2<0,02:V,



13/Vol. 28

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

239

APPENDICI 6

ASSORBIMENT-DESORPTION FIL-HAMRIJA: KARTI GHAR-RAPPORT TAD- DATA

Sustanza ttestjata:

Hamrija ttestjata:

Kontenut tal-massa xotta tal-hamrija (105 °C, 12 h): %

Temperatura: °C

Konvenjenza tal-metodu analitiku

Hamrija pezata g
Hamrija: massa xotta g
Volum ta’ soluzzjoni CaCl, cm?
Soluzzjoni finali ta’ koncentrazzjoni nominali pg xcm3
Soluzzjoni finali ta’ koncentrazzjoni analitika g xcm3

Principju tal-metodu analitiku uzat:

Kalibrar tal-metodu analitiku:
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Sustanza ttestjata:

Hamrija ttestjata:

Kontenut tal-massa xotta tal-hamrija (105 °C, 12 h): %
Temperatura: °C
Metodologija analitika segwiet: Indirett  [] Parallel [] Serial O

Dirett Il

Test ta’ l-assorbiment: kampjuni tat-test

Simbolu |Unitajiet|Hin ta’ ekwilibriju |Hin ta’ ekwilibriju |Hin ta’ ekwilibriju |Hin ta’ ekwilibriju

Nru tat-Tubu

Hamrija pezata — g
Hamrija: massa xotta Mge5 g
Volum ta’ l-ilma fil-hamrija pezata | Vi cm3
(ikkalkulata)

Volum ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl, cm3

biex tekwilibra I-hamrija

Volum ta’ soluzzjoni tal-hazna cm3

Volum totali ta’ aqueous phase Vo cm3
fkuntatt ma’ hamrija

Soluzzjoni tat-test ta’ Gy o
koncentrazzjoni inizjali He
Sustanza tat-test tal-massa fil-bidu | m, ng
tat-test
Wara agitazzjoni u azzjoni centrifuga

Metodu indirett

Metodu parallel
Aqueous phase tas-sustanza tat-test % (1) [rgxem
tal-kon¢entrazzjoni, korrezzjoni
vojta inkluza

Metodu serial
- - 7 - ads

Sgstanza tat-test tal-massa mkejla fl-| “ 0| pg
alikwot V

Metodu dirett
Sustanza tat-test tal-massa assorbita | ms (t;) Hg
tuq il-hamrija

Kalkolu ta’ asorbiment
Assorbiment Ag %
A %

Mezzi
Ko-effi¢jent ta’ l-assorbiment Ky |em3xg!
Mezzi
Ko-effi¢jent ta’ l-assorbiment Koo [em3xg!

Mezzi
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Sustanza ttestjata:

Hamrija ttestjata:

Kontenut tal-massa xott tal-hamrija (105 °C, 12 h):

%

Temperatura:

Test ta’ l-asorbiment: lakuni u kontroll

Simbolu | Unitajiet Vojt Vojt Kontroll
Nru tat-Tubu
Hamrija pezata g 0 0
Volum ta’ ilma fil-hamrija pezata cm? — —
(ikkalkulata)
Volum ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl, cm?
mizjuda
Volum ta’ soluzzjoni tal-h: "na ta’ em3
sustanza ttestjata mizjuda
Volum totali ta’ aqueous phase (ikkalkulata) cm? — —
Koncentrazzjoni inizjali ta’ sustanza pgxcm3

ttestjata f'aqueous phase

Wara agitazzjoni u azzjoni ¢entrifuga

Koncentrazzjoni fagqueous phase

pgxcm3

Rimarka: Zid kolonni fejn mehtieg
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Sustanza ttestjata:

Hamrija ttestjata:

Kontenut ta’ massa xotta tal-hamrija (105 °C, 12 h):

Temperatura:

Bilan¢ tal-massa

%

Simbolu | Unitajiet
Nru tat-Tubu
Hamrija pezata — g
Hamrija: massa xotta M) g
Volum ta’ ilma fil-hamrija pezata (ikkalkulat) Vws ml
Volum ta’ soluzzjoni 0,01 M CaCl, biex tigi ml
ekwilibrata [-hamrija
Volum ta’ soluzzjoni tal-hazna cm3
Volum totali ta’ aqueous phase fkuntatt mal- Vo cm?
hamrija
Soluzzjoni tat-test ta’ kon¢entrazzjoni inizjali G g x cm3
Hin ta’ ekwilibriju — h

Wara agitazzjoni u azzjoni ¢entrifuga

ads -
Aqueous phas.e tas-sustanza tat-est t.?l]- C% eq) | pgxem?
koncentrazzjoni, korrezzjoni vojta inkluza
Hin ta’ ekwilibriju t h

eq

L-ewwel dilution ma’ solvent
Volum imnehhi aqueous phase Viec cm3
Volum mizjud ta’ solvent AV cm3

L-ewwel extraction ma’ solvent

Sinjal analizzat f'solvent Se1 iv.
Sustanza tat-test ta’ koncentrazzjoni fsolvent Cyy pg x cm3
Massa ta’ sustanza extracted minn hamrija u gnub Mgy Hg

tar-recipjent

It-tieni dilution ma’ solvent

Volum imnehhi ta’ solvent

AV,

s

cm?

Volum mizjud ta’ solvent

AV

cm?

It-tieni extraction ma’ solvent
Sinjal analizzat fil-phase tas-solvent Se2 iv.
Sustanza tat-test ta’ koncentrazzjoni fsolvent Cgy pgcm-3
Massa ta’ sustanza extracted minn hamrija u gnub Mg, ng
tar-recipjent
Sustanza tat-test tal-massa totali extracted fzewg mg rg
passi
Bilanc tal-massa MB %
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Sustanza ttestjata:

Hamrija ttestjata:

Kontenut tal-massa xotta tal-hamrija (105 °C, 12 h): coeeeineieeiineiice e %

TEMPETATULA: cecvreeeeirrmrreirrmnieesnnresesnsuesessssesesnssssesssesesssnssesesns °C

Isotermi ta’ l-assorbiment

Simbolu Unitajiet
Nru tat-tubu
Hamrija pezata — g
Hamrija: massa xotta E g
Volum ta’ ilma fil-hamrija Vws cm?
pezata (ikkalkulata)
Volum ta’ soluzzjoni 0,01 M I
CaCl, biex tekwilibra
[-hamrija
Volum ta’ soluzzjoni tal-hazna cm?
mizjuda
Volum totali ta’ l-aqueous phase v, cm3
f’kuntatt mal-hamrija
(ikkalkulat)
Soluzzjoni tal-koncentrazzjoni G, pg x cm3
Hin ta’ ekwilibriju — h

Wara agitazzjoni u azzjoni centrifuga

Agueous phase tas-sustanza tat- ce {teg) g x cm3
test ta]-konc'entrazzjoni,
korrezzjoni vojta inkluza
Temperatura °C
Massa ta’ l-assorbiment ghal o) pgxg!
kull unita ta” hamrija

Analizi ta’ rigressjoni:
valurta’ K"

valurta’ ljn:

ko-effi¢jent ta’ rigressjoni r2:
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Sustanza ttestjata

Hamrija analizzata:

Kontenut tal-massa niexfa tal-hamrija (105 °C, 12 h): %
Temperatura: °C
Metodologija analitika kif isegwi: Indiretta [ ] Parallela [ Serial 1
Test ta” desorpzjoni
- g Interval | Interval | Interval | Interval
Simbolu | Unitajiet

PO P eilhin | filhin | fikhin | fiFhin
Tubu Nru li gej mill-istadju ta’ I-assorbiment
Massa ta’ sustanzi assorbiti fuq il-hamrija fl-ekwilibriju m* (teg) ng
tal-adsorpzjoni
Fazi ta’ tnehhija ta’ volum akwatiku, mibdul b’ CaCl, Vr cm?
I-volum totali ta’ fazi akwatika fkuntatt mall-|  PM Vo em3
hamrija SM Vr cm?
Sustanza massa taht test li baqghet aktar il fuq mill- A

m’, ng

ekwilibriju ta’ assorbiment dovut minhabba sostituzzjoni
ta’ volum mhux komplet

Kintecs ta’ desorpzjoni

Massa mkejjla ta’ sustanza desorbita mill-hamrija fhin t; mdes ) ng
Volum tas-soluzzjoni mehud mit-tubu (i) PM Vi cm?
ghall-mizura tas-sustanza taht analizi

SM VD em3
Massa ta’ sustanza desorbita mill-hamrija fhin ti ds ng

m ()

(kalkulata)
Massa ta’ sustanza desorbita mill-hamrija fintervalli ta’ m*, (At) ng

hin Ati (kalkulata)

Persenta@g ta’ desorpzjoni

Desorption fhin t; Dy %
Desorption finterval ta’ hin At Dy %
Koeffi¢jent ta’ desorpzjoni apparenti Kjes

PM: Metodu paralleli,

SM: Metodu wara xulxin.
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C.19. ESTIMAZZJONI TAL-KOEFFICJENT TA’ ADSORPTION (KOC) FUQ IL-HAMRIJA U FUQ HAMA
TAD-DRENAGG BL-UZU TA’ KROMATOGRAFIJA TA’ LIKWIDU LI JIPPERFORMA GHOLI (HPLC)

1.1.

1.2.

METODU

Dan il-metodu huwa replika tal-OECD TG121 (2000).

DAHLA

L-agir ta’ sorpzjoni tas-sustanzi fil-hamrija u fil-hama tad-drenagg jista’ jkun deskritt permezz ta’ parametri
li jkunu determinati b’esperimentar permess tal-metodu tat-testjar C.18. Parametru importanti huwa
l-koeffizjent tal-assorbiment li huwa mfisser bhala r-ratio bejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza fil-
hamrijajhama u l-koncentrazzjoni tas-sustanza fil-fazi akwatika fuq l-ekwilibriju tal-assorbiment.
I-koeffi¢jent tal-assorbiment normalizzat ghall-kontenut karboniku organiku fil-hamrija K . huwa indi-
katur utili ghall-kapacita vinkolanti ta’ kimika fuq materja organika tal-hamrija jew hama tad-drenagg u
jippermetti li wiched jikkompara bejn kimici differenti. Dan il-parametru jista’ jkun estimat minn
korrelazzjonijiet mas-solubilita fl-lma u in- n-octanol/koeffi¢jenta’ divizjoni ta’ l-ilma (1) (2) (3) (4)

(5) (6) (7).

[l-metodu ta’ esperimentar deskritt fdan it-test juza’ I-HPLC ghall-estimu tal-koeffi¢jent tal-assorbiment K.
fil-hamrija u fil-hama tad-drenagg (8). L-estimi huma aktar ta’ min wiched jafdahom minn dawk tal-
kalkolazzjoni QSAR (9). Bhala metodu ta’ stima ma tistax tiehu post kompletament il-lott ta’ esperimenti
ta’ ekwilibriju uzati fil-metodu ta’ test C18. Madankollu, il-K, . estimata tista’ tkun utili meta tigl biex taghzel
paramentri ta’ testijiet xierqa ghal studji ta’ assorbiment/desorpzjoni skond il-metodu ta’ test C.18 billi tik-
kalkula 1-K; (koeffi¢jent ta’ distribuzzjoni) jew Kf (Koeffi¢jent ta’ assorbiment ta’ Freundlich) skond
l-equation 3 (ara tagsima 1.2).

DEFINIZZJONIJIET

Kg: Il-koeffijenti ta’ distribuzzjoni huwa deskritt bhala r-ratio tal-koncentrazzjonijiet ta” ekwilibriju C ta’
test fuq sustanza li kien imdewweb permezz ta’ sistema ta’ zewh fazi li tikkonsisti f'sorbent (hamrija jew
hama tad-drenagg) u fazi akwatika; hija valur minghajr dimensjoni fejn koncentrazzjonijiet fiz-zewg fazi
huma espressi skond bazi ta’ piz/piz. Fil-kaz illi I-koncentrazzjoni fil-fazi akwatika hija moghtija bhala bazi
ta’ piz/volum, hemmhekkm il-units huma ml. g-1. Kd tista’ tvarja skond il-kwalitajiet ta’ sorbent u tista’ tkun
dipendenti fuq is-solubilita’.

ar
C C
aq aq
meta:
Cooil = konéentrazzjoni ta’ sustanza taht prova fil-hamrija fekwilibriju (ug. g
Cyudge = koncentrazzjoni ta’ sustanza taht prova fil-hama fekwilibriju (ug. g”')
— konc L 4o : A -1 -1

Cyq = koncentrazzjoni ta’ sustanza taht prova fil-fazi akwatika fekwilibriju (ug. g”', pg. ml™).

K¢ TheFreundlichll-Koeffi¢jent ta’ assorbiment ta’ Freundlich koncentrazzjoni ta’ sustanza taht prova fil-
hamrija jew hama tad-drenagg (x/m) meta l-koncentrazzjoni tal-ekwilibriju C,,, fil-fazi akwatika hija ugwali
ghall-wiched; units huma pg. g-1 sorbent. ll-valur jista’ jvarja skond il-kwalitajiet tas-sorbent.

X 1
(2) log —=log K+—log C
m n M

fejn

x/m = ammont ta’ sustanza taht prova x (ug) assorbiti fammont ta’ sorbent m (g) fekwilibriju
1/n = nizla ta’ isoterm ta’ assorbiment ta’ Freundlich

C, = konéentrazzjoni ta’ sustanza taht prova fil-fazi akwatika fekwilibriju (ug. ml™?)

X
Mall-C, = 1;log K, = log—
aq m
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1.3.

1.4.

K, Distribution coefficient (Kd) or Koefficjent ta’ assorbiment ta’ Freundlich (K) normalizzat ghall-
kontenut ta’ carbon organiku (f,.) ta’ sorbent; partikolarment ghall-kimi¢i li mhumiex ionizzata, huwa
indikazzjoni approssimattiva ghall-estent ta’ assorbiment bejn is-sustanza u s-sorbent u jaccetta li wiched
ikun jista’ jikkompara bejn kimici differenti. Skond id-dimensjoni ta’ Ky u Kj;, K, tista’ tkun minghajr
dimensjoni jew ikollha l-units ml. g* jew pg. g”* materja organika.

K - K -
(3) K :—d(minghajr dimensjoni jew ml -g 1) ar f—f(pg ‘g 1)

oc f
oc oc

Ir-relazzjoni bejn K, u K4 mhijiex dejjem lineari u ghalhekk valuri ta’ K jistghu jvarjaw minn hamrija
ghall-hamrija imma l-varjabilita’ tista’ tkun ridotta drastikament meta kkomparata ma’ valuri Ky jew K

IL-Koefficjent ta’ assorbiment (K ) huwa mnaqgas mill-fattur ta’ kapacita’ (k) bl-uzu ta’ plot ta’ kalibraz-
zjoni ta’ log k' kontra log K tat-tahlita maghzula bhala riferenza.

fejn:
ty: HPLC hin ta’ ritenzjoni tat-test u sustanza ta’ riferenza (minuti)

to: HPLC hin mejjet (minuti) (ara tagsima 1.8.2).

Pow: ll-koeffi¢jenti tad-divizjoni ta’ octanol-ilma huwa deskritt bzala r-ratio tal-koncentrazzjonijiet tas-
sustanza mdewba fn-octanol u ilma; huwa valur minghajr dimensjoni.

(5) P _Coctanol K
ow C (_ ow)
aq

SUSSTANZI TA’ RIFERENZA

[I-formula ta’ struttura, il-purita’ u l-konstant tad-dissoc¢jazzjoni (jekk mixtieqa) ghandha tkun maghrufa
gabel jintuza dan il-metodu. Informazzjoni dwar is-solubilita’ fl-ilma u fsolventi organici, fdivizjoni ta’
koeffi¢jenza ta’ octanol-ilma u I-karatteristici ta’ hydrolysis huma utili.

Sabiex tirrelata d-data ta’ retezjoni tal-HPLC kif imkejjla ta’ sustanza taht test bil-koeffi¢jenti tal-assorbiment
taghha, graff ta’ kalibrazzjoni ta’ log K, kontra log k' ghandha tkun stabbilita. Minimu ta’ sitt punti ta’
riferenza, mill-inqas wiehed ‘il fuq u wiehed l-isfel mill-valur pretiz tas-sustanza taht prova ghandhom
ikunu uzati. Ir-reqqa tal-metodu jkun aktar mtejjeb sinjifikament jekk ikunu wzati sustanzi ta’ riferenza li
huma relatati strutturalment mas-sustanza taht prova. Jekk din id-data mhijiex disponibbli, sta ghall-utent
illi jaghzel s-sustanzi ta’ kalibrazzjoni xierqa. Sett aktar generali ta’ sustanzi strutturalment eterogenici
ghandhom ikunu mghazula fdan il-kaz. Sustanzi u valuri ta’ Koc li jistghu jkunu uzati huma mnizzla
fl-Anness f'Tabella 1 ghall-hama ta’ drenagg u fTabella 3 ghall-hamrija. L-ghazla ta’ sustanzi ohra ta’ kali-
brazzjoni ghandha tkunu gustifikati.

PRINCIPJI TAL-METODU TA’ PROVA

HPLC huwa maghmul fuq kolonni analiticl ippakkjati b'fazi solida ta’ cyanopropyl disponibbli kummer¢-
jalment li fih jinstabu bicciet ta’ ipofilici u polari. Fazi stazzjonarja li hi moderalment polari bbazata fuq
matrix ta’ silica hija uzata:

-0-Si —CH, — CH, - CH, —-CN

silica spacer mhux polarg bicciet
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1.5.

[l-prin¢ipju tal-metodu ta’ prova huwa simili ghall-metodu ta’ testjar A.8 (koeffi¢jent ta’ divizjoni, metodu
HPLC). Waqt li tghaddi mill-kolonna flimkien mall-fazi mobbli, is-sustanza taht prova ghandha effett mall-
fazi stazzjonarja. Bhala rizultat divizjoni o bejn fazijiet mobbli u stazzjonarjiu s-sustanza taht prova hija
mdewwma. Iz-zewg komposizzjonijiet tal-fazi stazzjonarja li ghandhom sites polari u mhux polari jaccet-
taw effett ma’ gruppi polari u mhux polari ta’ molekuli simili bhal fil-kaz ta’ materji organici fmatrices fil-
hamrija jew fi hama tad-drenagg. Dan jaghmel possibbli r-relazzjoni bejn il-hin ta’ ritenzjoni fil-kolonna u
l-koeffi¢jent ta’ assorbiment f'materji organici li jista’ jkun stabbilit.

pH ghandu influwenza sinjifikattiva fuq l-atteggjament ta’ sorpzjoni partikolarment fsustanzi polari. Ghall-
hamrija agrikola jew tankijiet ta’ impjanti ta’ trattament ta’ drenagg il-pH normalment tvarja bejn pH 5,5 u
7,5. Ghal sustanzi ionizzabbli, zewg testijiet ghandhom ikunu maghmula b’ formi kemm ionizzati u kemm
mhux ionizzati f'soluzzjonijiet ta’ buffer xierqa, imma dan biss fkazijiet fejn mill-inqas 10 % tal-kompost
taht prova jkun dissocjati bejn pH 5,5 u s-7,5.

Billi r-relazzjoni biss bejn ir-ritenzjoni fuq il-kolonna ta’ HPLC u l-koeffi¢jent ta’ adsorption huwa uzat
ghall-evalwazzjoni, mhux rikjest li jkun hemm il-metodu ta’ analizzar kwantitattiv u jkun biss necessarju
d-determinazzjoni tal-hin ta’ retention. Jekk ikun disponibbli sett ta’ sustanzi ta’ riferenza u jkunu jistghu
jigu wzati kondizzjonijiet standard ta’ esperimentar, il-metodu jipprovdi mezz aktar mghaggla u effi¢jenti
sabiex ikun hemm estimu tal-koeffi¢jent Koc ta’ assorbiment.

APPLIKABBILITA’ TAT-TEST

[l-metodu HPLC huwa applikabbli ghal sustanzi kimici (kemm jekk minghajr tikketta u jekk bit-tikketta)
ghal xhiex sistema ta’ skoperta xierqa (ez. spectrofotometer, ta’ radjoattivita) hija disponibbli u li huma suf-
ficjentament stabbli waqt il-lant tal-esperiment. Jista’ jkun partikolarment bzonnjuz ghall-kimici li huma
difficli illi jkunu studjati f'sistemi ohra ta’ esperimentar (i.e. sustanzi volatili; substanzi li ma jinhallux fl-ilma
fkoncentrazzjoni illi tista’ tigi mkejjla analitikament; substanzi li ghandhom affinita gawwija ghall-surface
tas-sistemi ta’ inkubazzjoni). II-metodu jista’ jkun uzat ghat-tahlit illi jghatu elution bands mhux risolti.
Fkazijiet bhal dawn, limiti I-fuq u l-isfel tal-valuri tal-log K, tal-kompost tat-tahlit taht prova ghandhom
ikunu maghrufa.

Xi kultant impuritajiet jistghu jikkawzaw problemi fl-interpretazzjoni tar-rizultati tal-HPLC, imma dawn
huma ta’ imprtanza minuri kemm-il darba s-sustanza taht prova tista’ analitikament tkun identifikabbli kja-
rament u sseparata mill-impuritajiet.

[I-metodu huwa validat ghal sustanzi mnizzla fTabella 1 fl-Anness u kien ukoll applikat ghal varjeta ta’
kimici ohra li jaghmlu parti mill-klassijiet ta’ kimici kif gejjin:

— amines aromatici (ez trifluralin, 4-chloroaniline, 3,5-dinitroaniline, 4-methylaniline, N-methylaniline,
1-naphthylamine),

— carboxilic acid esters aromatic (ezbenzoic acid methylester, 3,5-dinitrobenzoic acid ethylester),
— hydrocarbons aromatici (ez toluene, xylene, ethylbenzene, nitrobenzene),

— aryloxyphenoxypropionic acid esters (ez diclofop-methyl, fenoxaprop-ethyl, fenoxaprop-P-ethyl),
— benzimidazole u imidazole fungicides (ez carbendazim, fuberidazole, triazoxide),

— carboxilic acid amides (ez 2-chlorobenzamide, N,N-dimethylbenzamide, 3,5-dinitrobenzamide,
N-methylbenzamide, 2-nitrobenzamide, 3-nitrobenzamide),

— chlorinated hydrocarbons (ez endosulfan, DDT, hexachlorobenzene, quintozene, 1,2,3-
trichlorobenzene),

— organophosphorus insecticides (ez azinphos-methyl, disulfoton, fenamiphos, isofenphos, pyrazophos,
sulprofos, triazophos),

— phenols (ez phenol, 2-nitrophenol, 4-nitrophenol, pentachlorophenol, 2,4,6-trichlorophenol,
1-naphthol),

— phenylurea derivatives (ez. isoproturon, monolinuron, pencycuron),

— pigment dyestuffs (ez acid Yellow 219, Basic Blue 41, Direct Red 81),



248

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol. 28

1.6.

1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

— polyaromatic hydrocarbons (ez acenaphthene, naphthalene),
— 1,3,5-triazine herbicides (ez prometryn, propazine, simazine, terbutryn),

— triazole derivatives (ez tebuconazole, triadimefon, tradimenol, triapenthenol).

[I-metodu mhuwiex applikabbli ghal sustanzi li jaghmlu reazzjoni jew mall-eluent jew mall-fazi
stazzjonarja. Mhuwiex applikabbli wkoll ghal sustanzi illi jaghmlu reazzjoni b'mod specifiku ma’ tahlit
inorganiku (ez formazzjoni ta’ gzuz kumplessi ma’ minerali ta¢-caqquf). Il-metodu jista’ ma jahdimx ghal
sustanzi attivi li jitilghu fil-wic¢, kompost inorganiku u acidi jew bazijiet moderati jew b’sahhithom. Valuri
ta’ Log K, bejn il-1,5 sal-5,0 jistghu jigu ddeterminati. Sustanzi inonissabbli ghandhom ikunu mkejjla
permezz ta’ l-uzu ta’ fazi mmobbli buffered, imma wie'ed ghandu jiehu hsieb illi jevita l-precipitazzjoni ta’
komponimenti ta’ buffer jew sustanza taht prova.

KRITERJA TA’ KWALITA’

Akkuratezza

Normalment, il-koeffi¢jent ta’ assorbiment ta’ sustanza taht prova jkun estimat bejn il-* 0,5 unit ta’ log tal-
valur determinat bil-metodu tal-ekwilibrju tal-grupp (ara Tabella 1 fl-Anness). Akkuratezza oghla tista’ tigi
milhuqa jekk is-sustanza ta’ riferenza uzata hija strutturalment relatata mas-sustanza taht prova.

Ir-rata tar-repetizzjoni

Determinazzjonijiet ghandhom isiru mill-inqas f'darbtejn. ll-valuri ta’ log Koc mehuda mill-kejl individwali
ghandu jkun bejn il-unit ta’ 0,25 log.

Riproducibbilita

Esperjenza milhuqa sa issa fl-applikazzjoni tal-metodu hija ta’ sosten ghall-validita’ taghha. Investigazzjoni
tal-metodu ta’ HPLC, bl-uzu ta’ 48 sustanza (l-aktar minnhom pesticidi) ghal liema kien hemm diga dis-
ponibbli data dwar K, ta’ min wiehed joqghod fugha tal-koeffi¢jent ta’ korrelazzjoni ta’ R = 0,95 (10) (11).

Test ta’ komparazzjoni maghmul flaboratorju bil-partecipazzjoni ta’ 11-il laboratorju gie maghmul sabiex
jirranga u jivvalida il-metodu (12). Ir-rizultati huma moghtija fTabella 2 fl-Anness.

DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PROVA

Estimazzjoni preliminari tal-koeffi¢jent ta’ assorbiment

Il-koefficjent P, (= K,,) ta’ divizjoni ta’ octanol-ilma u sa ¢ertu punt, is-solubilita fl-ilma jistghu jintuzaw
bhala indikaturi ai fini tal-assorbiment, partikolarment ghal sustanzi li mhumiex ionizzati, u ghalhekk
jistghu jintuzaw sabiex jinstab il-limitu preliminari. Varjeta’ ta korrelazzjonijiet bzonnjuzi gew ippubbli-
kati ghall-diversi gruppi ta’ kimici (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7).

Apparat

Kromatograf likwidu, i mieghu gie mwahhal pompa pulse-free u mekkanizmu xieraq ta’ detection huwa
mehtieg. L-uzu ta’ valv ta’ injezzjoni b’loop ta’ injezzjoni huwa rikkmandat. Resins maghmula minn kimicu
ta’ cyanopropyl maghquda kommercjalment fuq bazi ta’ silica ghandhom ikunu uzati (ez Hypersil u Zorbax
CN). Kolonna ta’ gwida ta’ l-istess materjal tista’ tkun impoggija bejn is-sistema ta’ injezzjoni u I-kolonna
analitika. Kolonni minn fornituri differenti jistghu jvarjaw konsiderevolment fl-effi¢jenza tas-separazzjoni
taghhom. Bhala gwida, il-fatturi ta’ kapacita k' li gejjin ghandhom ikunu milhuqa: log k’ > 0,0 ghal log
Koc = 3,0 ulog k' > 0,4 ghal log Koc = 2,0 using methanolfilma 55/45 % .

Mobile phases

Diversi gew ittestjati, u it-tnejn li gejjin huma rrikmandati:
— methanol/ilma (55/45 % v/v),

— methanol/0,01M citrate-buffer pH 6,0 (55/45 % v/v).
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1.8.

1.8.1.

1.8.2.

1.8.2.1.

1.8.2.2.

1.8.3.

1.8.4.

HPLC grade methanol u ilma distillat jew citrate buffer huma uzati sabiex jigi ppreparat is-solvent ta’ elutar.
It-tahlita hija iddigassjata qabel ma tigi uzata. Eluzzjoni isokratika ghandha tkun uzata. Jekk tahlit ta’
methanol/ilma mhuwiex ritenut xieraq, tahlit organiku iehor ta’ other solvent/ilma jista’ jigi ppruvat, ez.
ethanol/ilma jew tahlita ta’ acetonitrile/ilma. Ghal kompost ionizzabbli, l-uzu ta’ soluzzjoni ta’ buffer hija
rrikmandata sabiex tkun stabilizzata I-pH. Wieged ghandu jiehu hsieb illi tkun evitata preccipitazzjoni ta’
melh u deterjorazzjoni ta’ kolonni, li jista’ jigri waqt it-tahlit ta’ xi phase/buffer organici.

L-ebda addittiv bhal reagents ta’ ion pair jistghu jigu uzati minhabba li dawn jistghu jaffetwaw il-kwalifiki
ta’ sorpzjoni tal-fazi stazzjonarja. Dawn il-kambjamenti fil-fazi stazzjonarja jistghu jkunu irriversibbli Ghal
din ir-raguni, huwa obbligatorju illi esperimenti li fihom jintuzaw addittivi ghandhom isiru fkolonni sepa-
rati.

Solutes

Sustanzi taht prova u ta’ riferenza ghandhom ikunu mahlulin fil-fazi mobbli.

PRESTAZZJONI TAT-TEST

Il-kondizzjoni tat-test

Waqt il-kejl it-temperatura ghandha tkun irrekordjata. L-uzu ta’ kompartament ta’ kolonna hija rrikmandata
hafna sabiex tiggarantixxi kondizzjonijiet stabbli waqt il-kalibrazzjoni u r-runs ta’ estimi u kejl tas-sustanza
taht prova.

Determinazzjoni dead time t,,

Ghad- determinazzjoni tal-dead time ghall-zewg metodi differenti jistghu jigu uzati (ara wkoll tagsima 1.2).

Determinazzjoni ta’ hin mejjet permezz ta’ serje omologi

Din il-procedura wriet illi taghti valuri ta’ min wiched joqghod fughom u li huma standard. Ghad-detallji
ara l-metodu tat-testjar A.8: koeffi¢jent ta’ divizjoni (n-octanol/ilma), metodu HPLC.

Determinazzjoni ta’ hin mejjet permezz ta’ sustanzi inert li mhumiex mizmuma mill-kolonna

Dan il-metodu ta’ teknika huwa bbazat fuq injezzjoni ta’ soluzzjonijiet ta’ formamide, urea u nitrat tal-
kubrit. I-kejl irid ikun maghmul mill-inqas darbtejn.

Determinazzjoni tad-drabi tar-ritenzjoni ty

Sustanzi ta’ riferenza ghandhom ikunu maghzula kif deskritt ftagsima 1.3. Jistghu jkunu injettati bhala
tahlita standard sabiex ikun stabbilit id-drabi taghhom tar-ritenzjoni, kemm-il darba jkun ikkonfermat illi
l-hin ta’ ritenzjoni ta’ kull standard ta’ riferenza ma jkunx affetwat bil-prezenza ta; standards ohra ta’
riferenza. Il-kalibrazzjoni ghandha tkun maghmula fintervalli regolari mill-inqas darbtejn kuljum sabiex
jiehdu konsiderazzjoni ta’ xi kambjamenti mhux mahsuba fil-kolonna tal-prestazzjoni. Ghall-ahjar prattika,
l-injezzjonijiet ta’ kalibrazzjoni ghandhom ikunu maghmula qabel u wara l-injezzjonijiet tas-sustanza taht
prova sabiex ikun ikkonfermat illi -hin ta’ ritenzjoni ma kienx injorat. Is-sustanzi taht prova huma injettati
separatament fi kwantitajiet kemm jista’ jkun Zghar (sabiex jevitaw overload ta’ kolonni) u I-hinijiet tagh-
hom ta’ ritenzjoni jkunu determinati.

Sabiex tizdied il-kunfidenza fil-kejl, mill-inqas zewg determinazzjonijiet ghandhom ikunu maghmula.
[l-valuri ta’ log K, migjuba mill-kejl individwali ghandhom ikunu bejn il-0,25 log unit.

Evalwazzjoni

[-fatturi ta’ kapacita’ k’ huma kkalkolati mill-hin mejjet u sal-hinijiet ta’ ritenzjoni tR tas-sustanzi tar-
referenza kif maghzula skond l-equation 4 (ara tagsima 1.2). Id-data tal-log k' tas-sustanzi ta’ reiferenza
huma mbaghad ipplottjati kontra il-valuri tal-log Koc taghhom mill-esperimenti ta’ ekwilibriju fil-gruppi
moghtija fTabelli 1 u 3 tal-Anness. Bl-uzu ta’ dan il-plot, il-valur ta’ log k’ tas-sustanza taht prova hija mba-
ghad uzata sabiex ikun jista’ jigi stabbilit il-valur ta’ log Koc taghha. Jekk ir-rizultati attwali juru illi I-log
Koc tas-sustanzi taht prova hija barra l-limitu ta’ kalibrazzjoni, it-test ghandhu jerga jigi maghmul bl-uzu
ta’ sustanzi differenti, aktar xierqa.

DATA U RRAPURTAR
Ir-rapport ghandu jinkludi l-informazzjoni li gejja:

— identita’ tas-sustanzi taht prova u bhala riferenza u I-purita taghhom, u l-valuri pKa jekk rilevanti,
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deskrizzjoni ta’ apparat u kondizzjonijiet tal-operat ez. tip u dimensjoni tal-kolonna analitika (u gwida),
il-metodu ta’ identifikar, fazi mobbli (ratio ta’ komponimenti u pH), il-limiti ta’ temperatura waqt il-kejl,

hin mejjet u l-metodu uzat sabiex ikun determinat,

kwantitajiet ta’ sustanzi taht prova u bhala riferenza introdotti fil-kolonna,

hinijiet ta’ ritenzjoni tal-kompost ta’ riferenza uzat ghall-kalibrazzjoni,

dettalji tal-linja ta’ rigressjoni kif mdahhla (log k' vs log K, ) u I-graff tal-linja ta’ rigressjoni,
medja tad-data ta’ ritenzjoni u l-valur ta’ d log K estimat ghall-kompost taht prova.

chromatograms.
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TABELLA 1

Komparazzjoni ta’ valuri ta’ Koc ghall-hamrija u hama tad-drenagg, u valuri ikkalkolati bil-metodu
tal-iscreening tal-HPLC (1) (9)

Sustanzaa CAS Nr. drerLl(a)gggKg;ma LI(-)I%I%C A ;gilgo; LI?I%]F(?C A
Atrazine 1912-24-9 1,66 2,14 0,48 1,81 2,20 0,39
Linuron 330-55-2 2,43 2,96 0,53 2,59 2,89 0,30
Fenthion 55-38-9 3,75 3,58 0,17 3,31 3,40 0,09
Monuron 150-68-5 1,46 2,21 0,75 1,99 2,26 0,27
Phenantrene 85-01-8 4,35 3,72 0,63 4,09 3,52 0,57
Benzoic acid phenylester 93-99-2 3,26 3,03 0,23 2,87 2,94 0,07
Benzamide 55-21-0 1,60 1,00 0,60 1,26 1,25 0,01
4-nitrobenzamide 619-80-7 1,52 1,49 0,03 1,93 1,66 0,27
Acetanilide 103-84-4 1,52 1,53 0,01 1,26 1,69 0,08
Aniline 62-53-3 1,74 1,47 0,27 2,07 1,64 0,43
2,5-dichloraniline 95-82-9 2,45 2,59 0,14 2,55 2,58 0,03

() W. Kordel, D. Hennecke, M. Herrmann (1997). Applikazzjoni tal-metodu tal-iscreening tal-HPLC sabiex ikunu determinati
il-koeffi¢jent ta’ assorbiment fhama tad-drenagg. Chemosphere, 35(1/2), pg. 121-128

() W. Kérdel, D. Hennecke, C. Franke (1997). Determinazzjoni tal-koeffi¢jenti ta’ assorbiment ta’ sustanzi organici fhama tad-
drenagg. Chemosphere, 35 (1/2), pg. 107-119

TABELLA 2

Rizultati ta’ testijiet inter-komparabbli flaboratorji (11 —il laboratorju partecipanti) maghmula sabiex
jaghmlu ahjar u jivvalidaw il-metodu ta’ HPLC (")

Loe Koc Koc log Koc
Sustanza CAS Nr. (OECgD 106) Py
Atrazine 1912-24-9 1,81 78 16 1,89
Monuron 150-68-5 1,99 100 + 8 2,00
Thriapentenol 77608-88-3 2,37 292+ 58 2,47
Linuron 330-55-2 2,59 465+ 62 2,67
Fention 55-38-9 3,31 2062 + 648 3,31

(") W.Kordel, G. Kotthoff, J. Miiller (1995). Metodu tal-iscreening tal-HPLC —ghad-determinazzjoni ta’ koeffi¢jent ta’ assorbiment fuq

rizultati ta” hamrija fring test. Chemosphere, 30(7), pg. 1373-1384.
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TABELLA 3

Sustanzi ta’ riferenza rrikomandati ghall-metodu tal-iscreening tal-HPLC ibbazat fuq id-data ta’

assorbiment tal-hamrija

) Log K?C mean valuri Numru ta’ data )
Sustanza ta’ riferenza CAS Nr. minn grupp log S.D. Ejghun
ekwilibriju
Acetanilide 103-84-4 1,25 0,48 Q]
Phenol 108-95-2 1,32 0,70 Q]
2-Nitrobenzamide 610-15-1 1,45 0,90 ®)
N,N-dimethylbenzamide 611-74-5 1,52 0,45 Q]
4-Methylbenzamide 619-55-6 1,78 1,76 @)
Methylbenzoate 93-58-3 1,80 1,08 @)
Atrazine 1912-24-9 1,81 1,08 ©
Isoproturon 34123-59-6 1,86 1,53 (©)
3-Nitrobenzamide 645-09-0 1,95 1,31 ®)
Aniline 62-53-3 2,07 1,73 ®
3,5-dinitrobenzamide 121-81-3 2,31 1,27 ®)
Carbendazime 10605-21-7 2,35 1,37 ©
Triadimenol 55219-65-3 2,40 1,85 (©)
Triazoxide 72459-58-6 2,44 1,66 ©
Triazophos 24017-47-8 2,55 1,78 (©)
Linuron 330-55-2 2,59 1,97 ©
Naphtalene 91-20-3 2,75 2,20 (@)
Endosulfan-diol 2157-19-9 3,02 2,29 ©
Methiocarb 2032-65-7 3,10 2,39 ©
Acid Yellow 219 63405-85-6 3,16 2,83 Q]
1,2,3-Trichlorobenzene 87-61-6 3,16 1,40 (2
y-HCH 58-89-9 3,23 2,94 ®)
Fentione 55-38-9 3,31 2,49 ©
Direct Red 81 2610-11-9 3,43 2,68 ®
Pyrazophosas 13457-18-6 3,65 2,70 (©)
a-Endosulfan 959-98-8 4,09 3,74 ©
Diclofo-pmethyl 51338-27-3 4,20 3,77 ()
Phenantrene 85-01-8 4,09 3,83 @
Basic Blue 41 (mix) 26850-47-5 489 4,46 @
12270-13-2
DDT 50-29-3 5,63 — )

(%) W.Kordel, ). Miiller (1994). Bestimmung des Adsorptionskoeffizienten organischer Chemikalien mit der HPLC. UBA R & D Report

No 106 01 044 (1994).

(*) B.V. Oepen, W. Kordel, W. Klein (1991). Chemosphere, 22, pg. 285-304.

() Data pprovduta mill-industrija by l-industrija.
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1.1.

1.2.

1.3.

C1.20. DAPHNIA MAGNA REPRODUCTION TEST

METODU

Dan il-metodu ta’ test tossiku tar-riproducibilita huwa replika tal-OECD TG 211 (1998).

DAHLA

L-ghan primarju tat-test huwa li jkun hemm stima tal-effetti tal-kimici fuq il-prodott riproduttiva tal-
Daphnia magna.

TIESIR U UNITS

Annimali genituri: huma dawk id-Daphnia femminili illi huma prezenti fil-bidu tat-test u illi I-prodott
riproduttiva taghhom huwa l-oggettiv tal-istudju.

Wild: huma d-Daphnia zghar prodotti mill-annimali genituri wagqt it-test.

L-inqas effett ta’ konc¢entrazzjoni osservata (LOEC): hija l-inqas koncentrazzjoni pprovata meta
s-sustanza hija osservata illi kellha effett statistikalment sinjifikanti fuq ir-riproduzzjoni u mhux il-mortalita
tal-genituri (fejn p < 0,05) meta komparata mall-kontroll, fi Zmien espost stabbilit. Madankollu,
il-koncentrazzjonijiet kollha taht prova ‘il fuq mill-LOEC ghandhom ikollhom effett danegguz ugwali jew
aktar minn dak osservat fil-LOEC. Meta dawn iz-zewg kondizzjonijiet ma jkunux jistghu jigu sodisfatti, trid
tinghata spjegazzjoni kompluta ta’ kif giet maghzula I-LOEC (u b’ehkk in-NOEC).

L-ebda effett osservat tal-koncentrazzjoni (NOEC): huwa t-test tal-koncentrazzjoni ezatt l-isfel mill-
LOEC, li meta kkomparat mall-kontroll, m'ghandu 1-ebda effett statistikament sinjifikanti (p < 0,05), fi
zmien espost stabbilit.

EC,: hija il-koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova illi daghbet fl-ilma brizultat friduzzjoni ta’ x %
friproduttiva tal-Daphnia magna fi zmien espost stabbilit.

Rata intrinsika ta’ zieda: hija I-kejl fit-tkabbir tal-popolazzjoni li tintegra mall-prodott riproduttiva u mall-
mortalita skond kif specifikat skond l-eta’ (20) (21) (22). Fpopolazzjonijiet ta’ pajjizi standard din tkun zero.
Ghall-popolazzjonijiet illi geghdin jikbru din tkun posittiva u ghall-popolazzjonijiet li qeghdin jonqsu din
tkun negattiva. Kjarament, tal-ahhar mhux sostitwibbli w fl-ahhar mill-ahhar dan jigi estint.

Limitu tal-gharfien: huwa l-inqas koncentrazzjoni illi jista’ jkun nstabu izda mhux ikkwantifikat.
Limitu ta’ determinazzjoni: huwa l-inqas koncentrazzjoni illi jista’ jkun imkejjel kwantitivament.

Moralita™: annimali huwa registrat bhala mejjet meta jkun immobbli, i.e. meta ma jkunx aktar kapaci illi
jghum, jew jekk ma jkunx osservat ebda moviment tal-appendici jew post-abdomen, fi zmien 15-il sekonda
minn meta jkun hemm agitazzjoni gentili tal-kontenitur tat-test. (Jekk tintuza definizzjoni ohra, din
ghandha tkun irraportata flimkien mar-riferenza taghha)

PRINCIPJU TAL-METODU TA’ PROVA

Daphnia femminili zaghzugha (l-annimal genitur), li ghandhom eta’ ta’ inqas minn 24 siegha fil-bidu tal-
prova, huma esposti ghas-sustanza taht prova kif mizjuda ma’ l-ilma flimitu ta’ koncentrazzjonijiet. It-tul
tal-prova huwa ta’ 21 gurnata. Fl-ahhar tal-prova, in-numru totali ta’ wild hajj pprodott minn kull annimal
hajj ikun assessjat. Dan ifisser illi I-prodotti govanili mill-adulti li jmutu waqt il-prova huma eskluzi mill-
kalkulazzjonijiet. Il-prodott tar-riproduzzjoni tal-annimali genituri tista’ tkun espressa permezz ta’ moghdi
ohra (ez. numru ta’ wild hajj prodott minn kull annimal kull gurnata mill-ewwel gurnata minn meta l-wild
ikun osservat) imma dawn ghandhom ikunu rrapurtati flimkien man-numru totali tal-prodotti govanili
minn kull genitur hajj fl-ahhar tal-prova. Il-prodott tar-riproduzzjoni tal-annimali esposti ghas-sustanza
taht prova hija kkomparata ma’ dak tal-kontroll (i) sabiex ikun jistaz jigi stabbilit l-inqas effett ta’
koncentrazzjoni osservat (LOEC) u wara stabbilit ukoll dik il-koncentrazzjoni illi li ma kinitx osservata
(NOEQ). Flimkien ma’ dan, u kemm jista’ jkun possibbli, id-data hija analizzata bl-uzu tal-mudell ta’ rigress-
joni sabiex tkun tista’ tkun stmata l-koncentrazzjoni li tikkawza riduzzjoni ta’ x % fil-prodott riproduttiv
(i.e. iI-EC5q, ECyp, jew EC,p).

Is-sovravivenza tal-annimali genituri u I-hin sal-produzzjoni tal-ewwel grupp ghandhu jkun irrapurtat.
Effetti ohra rrelatati mas-sustanza fuq il-parametri bhall-kobor (ez. it-tul) u possiblilment ir-rata intrinsika
tat-tkabbir, tista’ wkoll tkun ezaminata.
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INFORMAZZJONI DWAR IS-SUSTANZA TAHT PROVA

Rizultati tat-test ta’ tossicita akuta (ara metodu C.2, Parti I) maghmula minn Daphnia magna ghandha tkun
disponibbli. Ir-rizultat jista’ jkun ta’ uzu fis-selezzjoni ta’ limiti xierqa ta’ koncentrazzjonijiet taht prova fit-
test tar-riproduzzjoni. Is-solubilita fl-ilma u l-pressjoni tal-fwar tas-sustanza taht prova ghandhom ikunu
maghrufa u metodu analitiku ta’ min wiched joqggod fuqu ghall-kwantifikazzjoni tas-sustanza fis-
soluzzjonijiet taht prova b'effi¢jenza ta’ rkuprament rrapurtat u l-limiti ta’ determinazzjoni ghandhom
ikunu disponibbli.

Informazzjoni dwar is-sustanza taht prova li tista’ tkun ta’ uzu sabiex ikunu stabbiliti I-kondizzjonijiet tat-
test tinkludi I-formula ta’ struttura, il-purita’ tas-sustanza, stabbilita’ fid-dawl, stabbilita’ taht
il-kondizzjonijiet tat-test, pKa, P, u rizultati tat-test ghall-biodegradabilita li diha kien hemm (ata metodu
C.4).

VALIDITA’ TAL-PROVA

Sabiex il-prova tkun valida dawn il-kriterji ta’ esekuzzjoni li gejjin, ghandhom ikunu milhuga fil-kontroll(i):
— il-mortalita tal-annimal genitur (Daphnia femminili) ma tagbizx 1-20 % fl-ahahr tal-prova,

— in-numru medju ta’ wild hajj prodott ghal kull genitur li jissupera l-prova huwa > = 60.

DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PROVA

Apparat

Vessili ta’ prova u apparat iehor li jkun se jigi fkuntatt mas-soluzzjonijiet taht prova ghandhom ikunu
maghmula interament mill-hgieg u kimic¢i ohra maghmula minn materjal inert. Il-vessili tal-prova
normalment ikunu beakers tal-hgieg.

Flimkien ma’ dan, xi whud jew l-apparat kollu li gej se huwa bzonnjuz:

— meter tal-ossigenu (b'microelectrode jew apparat aktar xieraq ggall-kejl ta’ ossigenu li kien mahlul
fkampjun ta’ volum baxx),

— apparatat adekwat ghall-kontroll tat-temperatura,
— pH meter,
— apparat ghad-determinazzjoni tat-toqol ta’ I-ilma,

— apparat ghad-determinazzjoni tal-koncentrazzjoni tal-karbon organiku totali (TOC) ta’ l-ilma jew
apparat ghad-determinazzjoni tad-domanda tal-ossigenu kemikali (COD),

— apparat adegwat ghall-kontroll fuq utenti tar-regim tad-dawl u l-kejl tal-intesita’ tad-dawl.

Organismu taht prova

L-ispeci li ghandhom ikunu uzati fil-prova huma id-Daphnia magna Straus. Speci ta’ Daphnia ohra jistghu
jkunu uzati sakemm dawn jilhqu 1-kriterji ta’ validita’ kif xieraq (il-kriterju tal-validita’ relatat mall-prodott
tar-riproduzzjoni fil-kontrolli ghandu jkun rilevanti ghall-ispeci ta’ Daphnia). Jekk speci ohra ta’ Daphnia
jkunu uzati huma ghandhom ikunu identifikati kjaramant u jkun gustifikat l-uzu taghhom.

Preferibillment, il-klon ghandu jkun gie identifikat mill-genotipu. Ricerka (1) uriet illi I-prestazzjoni tar-
riproduzzjoni ta’ Klon A (li origina minn IRCHA fi Franza) (3) konsistentament lahaq il-kriterju tal-validita’
tal-medju of > 60 wild hal kull genitur annimal li jkun baqa’ hajj meta gie mkabbar taht il-kondizzjonijiet
deskritti fdan il-metodu. Madankollu, kloni ohra huma accettabbli jekk il-kultura tad-Daphnia turi illi lah-
qet il-kriterju tal-validita’ ghall-prova.

Fil-bidu tal-prova, l-annimali ghandhom ikollhom ingas minn 24 siegh u ma ghandhomx ikunu progeni
tal-ewwel brood. Ghandhom ikunu mehuda minn hazna b’sahhitha (i.e. li ma juru l-ebda sinjal ta’ stress
bhal mortalitaz gholja, prezenza ta’ rgiel u ephippia, ritardjar fil-produzzjoni ta’ l-ewwel grupp, annimali
diskoloriti ec¢.). L-annimali li jkunu mahzuna ghandhom ikunu mizmuma fkondizzjonijiet ta’ kulturi
(dawl, temperatura, medium, ghalf u annimali ghall-kull unit ta’ volum) simili ghal dawk uzati fil-prova.
Jekk il-medium tal-kultura ta’ Daphnia li tkun se tintuza fil-prova hija differenti minn dik uzata ghall-
kultura normali ta’ Daphnia, hija prattika tajba illi tinkludi pre-test ta’ perjodu ta’ akklimazzjoni li
normalment tiehu tlett gimghat (ie. generazzjoni wahda) sabiex jkun evitat illi jikkawza stress fuq
l-annimali genituri.
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Medium taht prova

Huwa rrikmandat illi medium li huwa kompletament definit huwa uzat ghall-prova. B’hekk ikun gieghed
jigi evitat l-uzu ta” addittivi (ez. algi, estratt tal-hamrija, ec¢.), li huma diffikultuzi biex jigu kkaratterizzati,
u ghalhekk jirranga l-opportunitajiet ggall-istandarizzar bejn il-laboratoji. Elendt ta’ media M4 (4) u M7 (ara
l-anness 1) instabu illi huma adegwati ghal dan il-ghan. Madankollu, media ohra (ez. (5) (6)) huma accet-
tabbli kemm-il darba l-prestazzjoni tal-kultura ta’ Daphnia turi illi tilhaq il-kriteju tal-validita’ ghall-prova.

Jekk media huma uzati li jinkludu addittivi li mhumiex definiti, dawn l-addittivi ghandhom ikunu specifi-
kati kjarament u l-informazzjoni ghandha tkun ipprovduta fir-rapport tat-test dwar il-komposizzjoni,
partikolarment fejn tikkoncerna I-kontenut ta’ karbon ghaliex dan jista’ jikkontribwixxi ghad-dieta kif
previst. Huwa rikomandit illi il-carbon organiku totali (TOC) ufjew id-domanda ta’ ossigenu kemikali
(COD) tal-preparazzjoni tal-hazna tal-addittiv organiku huwa determinat u jkun maghmul estimu tal-
kontribuzzjoni distributorja tal-TOC/COD fil-medium taht prova. Huwa rikomandit illi I-livelli ta’ TOC fil-
medium (i.e. qabel l-addizzjoni tal-algi) jkunu taht il-2 mg/l (7).

Meta jkunu qeghdin jigu ttestjati sustanzi illi filhom hemm il-metalli, huwa importanti illi wiched jirriko-
noxxi illi I-kwalitajiet tal-medium taht prova (ez. toqol, kapacita’ ta’ kilatar) jistghu jkollhom impatt fuq
it-tossicita tas-sustanza taht prova. Ghal din ir-raguni, huwa mehtieg medium illi huwa kompletament defi-
nit. Madankollu, fil-prezent, l-unika medium illi huwa definit kompletament li huwa maghruf illi huwa ade-
gwat ghall-kultura ta’ Daphne fuq medda twila ta’ Zzmien huma I-Elendt M4 u M7. Iz-zewg media fihom
s-sustanza kilata EDTA. Ix-xoghol wera (2) illi t-“tossicita apparenti” tal-cadmium hija generalment inqas
meta t-test tar-riproduzzjoni kien maghmul fmedia ta’ M4 u M7 milli meta kienu fmedia li ma kienx fihom
EDTA. M4 u M7 mhumiex, ghalhekk, irrikmandati ghat-testjar ta’ sustanzi illi fihom il-metalli, u media ohra
illi hu maghruf illi fihom sustanzi kilati ghandhom ikunu evitati. Wiehed jista’ jkun ta’ parir ilii ggal sus-
tanzi li fihom il-metall ikun uzat medium alternattiv bhal, per ezempju, ASTM rikonstitwit filma frisk ahrax
(7), i fihom ma jkunx hemm EDTA, u li jkollhom maghhom estratti ta’ algi (8). Din il-kombinazzjoni ta’
ASTM rikonstitwit filma frisk ahrax u estratt ta’ algi huwa wkoll adegwat ghal kulturi ghal Zmien twil u
ttestjar ta’ magna ta’ Daphne (2), ghalkemm xorta johrog azzjoni kilanti medja dovuta minhabba
l-komponent organiku tal-estratt ta’ algi li gew mghaduda.

Fil-bidu u waqt il-prova, I-I-koncentrazzjoni ta’ ossigenu li gie mahlul ghandu jkun ‘il fuqg minn 3 mg/l. 1l-pH
ghandha tkun bejn 6-9, u normalment m’ghandhiex tvarja aktar minn 1,5 units ftest wiehed. Hruxija ‘il
fuq minn 140 mg/l (bhal C,CO;) huwa rikomandat. Testijiet fdan il-livell u ‘il fuq minnhom urew pres-
tazzjoni ripproduttiva flimkien mall-kriteju ta’ validita’ (9) (10).

Soluzzjonijiet taht prova

Soluzzjonijiet taht prova ta’ koncentrazzjonijiet maghzula huma generalment ippreparati billi jkun hemm
tahlita ta’ ilma mas-soluzzjoni mahzuna. Soluzzjonijiet mahzuna huma preferibilment ippreparati billi jkun
hemm tahlita ta’ ilma mas-soluzzjoni fil-medium taht prova.

L-uzu ta’ solventi organici jew dispersanti jistghu jkunu mehtiega fcerti kazijiet sabiex ikun hemm
produzzjoni ta’ hazna ta’ soluzzjoni koncentrata xierqa, imma ghandu jsir hemm kwalsiasi sforz mehtieg
sabiex jigi evitat l-uzu ta’ dawn il-materjali. Ezempji ta’ solventi xierqa huma acetone, ethanol, methanol,
dimethylformamide u triethylene glycol. Ezempji ta’ dispersanti xierqa huma Cremophor RH40,
methylcellulose 0,01 % u HCO-40. Fi kwalsiasi kaz, is-sustanzi taht prova ghandhom ma jagbzux il-limiti
ta’ solubilita’ tal-medium taht prova.

Is-solventi huma uzati sabiex jipproducu hazna ta’ soluzzjoni li tista’ tkun mhallta pre¢izament mal-ilma.
Fil-medium taht prova finali, il-koncentrazzjoni tas-solvent rikomandita (i.e. < = 0,1 ml/l), is-solventi
imnizzlin hawn fuqg m'ghandhomx ikunu tossi¢i u m’'ghandhomx izidu is-solubilita’ ta’ sustanza.

Dispersanti jistghu jassistu ftahlit preciz u disperzjoni. Fil-medium taht prova finali, il-koncentrazzjoni tas-
solvent rikomandita (< 0,1 mlfl), id-dispersanti imnizzlin hawn fuq m'gshandhomx ikunu tossi¢i u
m’'ghandhomx izidu is-solubilita’ ta’ sustanza.

DISINN TAHT PROVA

It-trattamenti ghandhom ikunu allokati ghall-vessili tat-test u kull immaneggjar sussegwenti tal-vessili tat-
test ghandhu jkun maghmul fmod kazwali. Fin-nuqgas li jsir dan jista’ jirrizulta fi zbilan¢ illi jista’ jittiched
bhala effett ta” koncentrazzjoni. Partikolarment, jekk units esperimentali huma immanigjati fordni ta’
trattament jew taz koncentrazzjoni, jigri illi xi effett relatat mall-hin, bhhal gheja tal-operatur jew xi zball
iehor, jista’ jwassal ghall-effetti akbar fkoncentrazzjonijiet akbar. Barra minnhekk, jekk ir-rizultati tat-test
probabbli illi jkunu affettwati b’ambjent li jkun fih inizjalment jew bil-kondizzjoni ambjentali tal-prova,
bhal posizzjoni fil-laboratorju, hemmhekk mela ghandu jittiched in konsiderazzjoni sabiex il-prova tkun
imblukkata.
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PROCEDURA
Kondizzjonijiet ta’ esposizzjoni

Tul ta’ Zmien

Id-durazzjoni tat-test hija ta’ 21 gurnata.

Tghabija

Annimali genituri huma mantenuti individwalment, wiehed ghal kull vessilu ta’ prova, b’50-100 ml ta’
medium fkull vessilu.

Volumi akbar jistghu xi kultant ikun necessarji sabiex jilhqu ir-rekwiziti tal-procedura analitika uzata sabiex
tkun determinata l-koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova, ghalkemm il-pooling ta’ repliki ghall-analizi
kemikali hija wkoll accettabbli. Jekk jintuzaw volumi akbar minn 100 ml, ir-ratio moghti lid-Daphnia jista’
jkollu bzonn illi jizdied sabiex ikun assigurat illi jkun hemm provista adegwata ta’ ikel u konformita mall-
kriterju tal-validita’. Ghal testijiet ta’ flow-through, disinji alternattivi jistghu jigu kkunsidrati ghal ragunijiet
ta’ teknika, (e.z. erba’ gruppi ta’ 10 annimali fvolum akbar ta’ prova), imma kwalsiasi kambjament ghandu
jkun irrapurtat.

Numru ta’ annimali

Ghall-testijiet semi-stati¢i, mill-inqas 10 annimali mizmuma individwalment fkull kon¢entrazzjoni ta’
prova u mill-inqas 10 annimali mizmuma individwalment f'serje ta’ kontrolli.

Ghal testijiet ta’ flow-through, 40 annimal magsuma ferba gruppi ta’ ghaxar annimali ghal kull
koncentrazzjoni taht prova gie muri li jkunu adegwati (1). Numru izghar ta’ organizmi taht prova jistghu
jkunu uzati u minimu ta’ 20 annimali ghal kull koncentrazzjoni maqsuma f'zewg repliki jew aktar b'numru
indaqs ta’ annimali (e.z. erba’ repliki kull wiehed b’ hames daphnids) huma rakomandati. Ghandu jkun
innutat illi ghall-testijiet fejn l-annimali huma mizmuma fi gruppi, mhux se jkun possibbli illi jigi espress
r-rizultat ripproduttiv bhala numru totali ta’ wild hajjin prodotti ghal kull annimal genitur hajj fl-ahhar tal-
prova, jekk l-annimal genitur imut. Fdawn il-kazijiet il-produzzjoni ripproduttiva ghandha tkun espressa
bhala “in-numru totali ta’ offspring hajjin prodotti ghal kull genitur prezenti fil-bidu tal-prova”.

Ghalf

Ghal testijiet semi statici, I-ghalf ghandu preferibbilment ikun maghmul kulljum, izda mill-inqas tlett dar-
biet fil-gimgha (i.e. li jikkorrispondi mal-kambjamenti fil-media). Devjazzjonijiet minn dan (e.z. ghat-
testijiet ta’ flow-through) ghandu jkun irrapurtat.

Wagqt il-prova, id-dieta tal-annimal genitur ghandha preferibbilment tkun celloli ta” algi hajjin ta’ wiehed
jew aktar minn dawn li gejjin: Chlorella sp., Selenastrum capricornutum (issa Pseudokirchneriella subcapitata (11))
u Scenedesmus subspicatus. Id-dieta moghtija ghandha tkun ibbazata fuq l-ammont ta’ karbon organiku (C)
previst fkull annimal genitur. Ricerka (12) write illi, ghall-Daphnia magna, livelli ta’ razzjon bejn 0,1 u
0,2 mg C/Daphniafkull gurnata huma bizzejjed sabiex jintlahaq in-numru rikjest ta’ wild sabiex jintlahaq
il-kriteju tal-validita’. Ir-razzjoni jista’ jkun moghti jew frata konsistenti matul il-perjodu ta’ prova, jew, jekk
mixtieq, rata aktar baxxa tista’ tkun uzata fil-bidu u mbaghad tkun mizjuda waqt il-prova sabiex jittiched
in konsiderazzjoni l-kobor tal-annimal genitur. Fdan il-kaz, ir-razzjon ghandu xorta jibqa’ fil-limitu
rakomandit ta’ 0,1-0,2 mg C/Daphnia/kuljum fi kwalsiasi hin.

Jekk mizuri surrogati, bhan-numru ta’ celloli ta’ algi jew l-assorbiment tad-dawl, huma uzati sabiex jigu mit-
mugha il-livelli rikjesti tar-razzjon (i.e. ghall-konvenjenza minhabba il-kejl tal-kontenut ta’ karbon jichu
I-hin), kull laboratorju ghandu jipproduci n-nomograff propju relatat mall-mizura ta’ surroga tal-kontenut
ta’ karbon fil-kulturi ta’ algi (ara l-anness 2 ghal pariri dwar il-produzzjoni ta’ nomograff). Nomograffs
ghandhom ikunu i¢¢ekkjati mill-ingas kull sena jew aktar jekk il-kondizzjonijiet tal-kultura tal-algi jinbidlu.
Gie misjub illi l-assorbiment tad-dawl huwa surroga ahjar ghall-kontenut ta’ karbon minn numru ta’ éel-
loli (13).

Suspension ikkoncentrata ta’ algi ghandhom ikunu mitmugha lid-Daphnia sabiex jitnaqqas il-volum ta’
medium ta’ kultura ta’ algi trasferita fil-vessili ta’ prova. Koncentrazzjoni ta’ algi tista’ tkun milhuqa
b'centrifugazzjoni u wara b’ resuspension filma ddistillat, ilma deionizzat medium ta’ kultura ta’ Daphnia.

Dawl

16-il siegha dawl fintensita li ma tagbizx il-15-20 pE. m2 s7'.
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1.8.1.6. Temperatura

It-temperatura tal-media taht prova ghandha tkun fir-range ta’ 18-22 °C. Madankollu, ghal kull prova,
it-temperatura m'ghandiex tvarja, kemm jista’ jkun possibbli, b’aktar minn 2 °C bejn dawn il-limiti (e.z.
18-20, 19-21 jew 20-22 °C). Jista’ ikun xieraq illi jintuza vesseli ta’ prova iehor sabiex it-temperatura tkun
tista’ tigi kkontrollata.

1.8.1.7. Aeration

Il-vessili ta’ prova m'ghandhomx ikunu aerated waqt il-prova.

1.8.2.  Koncentrazzjoni tal-prova

Normalment, ghandu jkun hemm mill-inqas hames koncentrazzjonijiet tal-prova impoggijja f'serje geo-
metrika b'fattur ta’ separazzjoni preferibilment li ma jeccedix 3,2, u n-numru xieraq tar-repliki ghal kull
konéentrazzjoni tal-prova ghandhom ikunu uzati (ara tagsima 1.8.1.3). Gustifikazzjoni ghandha tkun
ipprovduta jekk ingas minn hames koncentrazzjonijiet ikunu uzati. Is-sustanzi m’'ghandhomx ikunu ittest-
jati ‘il fuq mill-limitu tas-solubilita’ taghhom fil-medium tat-test.

Sabiex ikun stabbilit limitu tal-koncentrazzjonijiet, wieched ma jridx jinsa dawn li gejjin:

(i) jekk l-ghan ikun illi jinkiseb LOEC/NOEC, l-inqas koncentrazzjoni ta’ prova ghandha tkun baxxa biz-
zejjed sabiex il-fekundita fdik il-koncentrazzjoni mhijiex konsiderevolment aktar baxxa minn dik tal-
kontroll. Jekk dan mhuwiex il-kaz, it-test ghandu jkun ripetut b’inqas koncentrazzjoni mnaqqsa;

(ii) jekk I-ghan ikun illi jinkiseb LOEC/NOEC, l-oghla koncentrazzjoni ta’ prova ghandha tkun gholja biz-
zejjed sabiex il-fekundita fdik il-koncentrazzjoni hija konsiderevolment aktar baxxa minn dik tal-
kontroll. Jekk dan mhuwiex il-kaz, it-test ghandu jkun ripetut bl-oghla koncentrazzjoni mizjuda;

(iii) jekk il-ECy ghall-effetti fuq ir-riproduzzjoni hija estimata, wiched huwa ta’ parir illi jkunu uzati
koncentrazzjonijiet bizzejjed sabiex jaghtu definizzjoni lill-ECy blivell xieraq ta’ kunfidenza. Jekk
il-EC;, ghall-effetti fuq ir-riproduzzjoni hija estimata, wiehed huwa ta’ parir illi I-oghla koncentrazzjoni
taht prova tkun akbar minn din il-ECj. Inkella, ghalkemm wiehed xorta jkun jista’ jaghti estimu ghall-
ECj,, l-interval ta’ kunfidenza ghall-EC, tkun wiesgha hafna u jista’ ma jkunx possibbli illi ikun stima
sodifacenti jekk il-mudell kif maghmul kienx xieraq;

(iv) il-limitu tal-koncentrazzjoni tat-test ghandu preferibilment ma jinkludix xi koncentrazzjonijiet illi
ghandhom effett statistikament sinjifikattiv fuq is-sovravivenza tal-adult billi dan ibiddel in-natura tat-
test minn sempliciment test ta’ riproduzzjoni ghall-riproduzzjoni kkombinata u test tal-mortalita li jir-
rikjedu aktar analizzar kumpless statistikament.

Informazzjoni minn qabel tat-tossicita’ tas-sustanza taht prova (e.z. minn prova akuta u/jew studji sabiex
jinstabu il-limiti) ghandhom jghinu fl-ghazla tal-koncentrazzjonijiet l-aktar xierqa ghall-prova.

Fejn solvent jew dispersant huwa uzat sabiex jghin fil-preparazzjoni tas-soluzzjonijiet tal-prova (ara tag-
sima 1.6.4), il-koncentrazzjoni finali taghha fil-vessili tal-prova ghandhom ikunu akbar minn 0,1 ml/l u
ghandhom ikunu l-istess bhal tal-vessili tal-prova.

1.8.3.  Kontrolli

Serje ta’ medium ta’ prova wiehed u jekk rilevanti serje ta’ kontroll wiehed li fih solvent jew dispersant
ghandu jigi maghmul ukoll ukoll ghas-serje tat-test. Meta uzat, il-koncentrazzjoni tas-solvent jew tad-
dispersant ghandha tkun l-istess bhal dik uzata fil-vessili illi fihom ikunu jinsabu is-sustanzi taht prova.
In-numru xieraq ta’ repliki ghandhom jkun uzat (ara taqsima 1.8.1.3).

Generalment, fi prova maghmula tajba, il-koeffi¢jent tal-varjazzjoni madwar in-numru medju tal-wild haj-
jin prodotti ghal kull annimal genitur fil-kontroll(i) ghandu jkun ta’ < = 25 %, u dan ghandu jkun irrapurtat
ghad-disinni tat-test bl-uzu tal-annimali uzati individwalment.

1.8.4.  Rinovazzjoni tal-medium tat-test

[l-frekwenza tar-rinovazzjoni tal-medium jiddependi fuq l-istabbilita tas-sustanza taht prova, imma
ghandha tkun mill-inqas ta’ tlett darbiet fil-gimgha. Jekk, mill-prova preliminarja sabiex tkun tista’ tigi stab-
bilita, (ara taqsima 1.4) il-koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova mhijiex stabbli (i.e. barra I-limitu
80-120 % tan-nominali jew li taqa’ taht it-80 % tal-koncentrazzjoni kif imkejjla fil-bidu) fuq perjodu ta’
rinovazzjoni massimu (i.e. tlett ijiem), wiehed ghandu jichu in konsiderazzjoni ir-rinovazzjoni aktar frek-
wenti, jew ghall-uzu ta’ test flow-through.
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Meta il-medium huwa rinovat fi prova semi-statika, it-tieni serje ta’ vessili tal-prova ghandhom ikunu ppre-
parati u l-annimali genitur jigu ttrasferiti fihom, b’pipetta tal-hgieg per ezempju li jkollha diametru xieraq.
Il-volum ta’ medium trasferit bid-Daphnia ghandu jkun minimizzat.

Osservazzjonijiet

Ir-rizultati tal-osservazzjonijiet maghmula waqt il-prova ghandhom ikunu rregistrati fuq data sheets (ara
ezempji fl-Appendici 3 u 4). Jekk mizuri ohra huma bzonnjuzi (ara 1.3 u 1.8.8) osservazzjonijiet
addizzjonali jistghu jkunu mehtiega.

wild

Il-wild i huma prodotti minn kull annimal genitur ghandu preferibilment ikun imnehhi u jinghadd kuljum
sad-dehra ta’ l-ewwel grupp, sabiex tipprevenihom milli jikkunsmaw ikel li jkun intiz ghall-adulti. Ghal dan
il-metodu huwa biss in-numru ta’ wild hajj li hemm bzonn illi jigu mghaduda, izda l-prezenza ta’ bajd
abbortit u ta’ wild mejjet ghandu jkun irrekordjat.

Mortalita’

Mortalita’ fl-annimali genituri ghandha tkun irrekordjata preferibilment kuljum, mill-inqas fl-istess hinijiet
illi I-wild huma maghduda.

Parametri ohra

Ghalkemm dan il-metodu huwa intiz prin¢iparjament sabiex ikun hemm stima fuq ir-riproduzzjoni, huwa
possibbli illi effetti ohra jistghu jkunu kkwantifikati bizzejjed li jippermettu analizi statika. Kejl ta’ kobor
huwa desiderevoli hafna minhabba illi jipprovdi informazzjoni fuq effetti li possibilment jistghu jkunu
subletali, li jistghu jkunu aktar ta’ uzu mill-kejl tar-riproduzzjoni wahida; il-kejl tat-tul tal-annimali genituri
(i.. it-tul tal-gisem minbarra l-ispina anali) fl-ahhar tal-prova huwa rrakomandit. Parametri ohra li jistghu
jigu mkejjla jew ikkalkolati jinkludu z-zmien illi jiehdu sabiex jipproducu l-ewwel grupp (u gruppi ohra),
numbru u mizura tal-gruppi ghal kull annimal, numru ta’ gruppi abbortiti, prezenza ta’ rgiel jew ephippia
u r-rata intrinsika taz-zieda fil-popolazzjoni.

Il-frekwenza tad-determinazzjonijiet analitici u 1-kejl

Koncentrazzjoni ta’ ossigenu, temperatura, hruxija u l-valuri tal-pH ghandhom ikunu mkejjla mill-inqas
darba fil-gimgha, fil-kontroll(i) u fl-oghla koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova.

Wagqt il-prova, il-koncentrazzjonijiet tas-sustanza taht prova huma ddeterminati fintervalli regolari.

Ptestijiet semi-statici fejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova hija magsuba illi tibga’ bejn * 20 %
tan-nominali (i.e. fil-limitu 80-120 % - ara 1.4 u 1.8.4), huwa rrakomandit illi, bhala minimu, l-oghla u
l-ingas koncentrazzjonijiet tat-testijiet huma analizzati meta jkunu ppreparati godda u fil-hin tar-
rinovazzjoni fokkazjoni ta’ darba waqt l-ewwel gimgha tal-prova (i.e. l-analizi ghandhom ikunu magh-
mula fuq kampjun ta’ l-istess soluzzjoni — meta tkun ghadha kemm giet ippreparata u meta rrinovata).
Dawn id-determinazzjonijiet ghandhom ikunu irripetuti mill-ingas fintervalli ta’ gimgha u ta’ gimgha wara
gimgha wara dan.

Ghal provi fejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova mhijiiex mahsuba illi tibqa’ fil-limiti + 20 % tan-
nominali, huwa necessarju illi ssir analizi tal-koncentrazzjonijiet tal-prova, meta ppreparata mill-bidu jew
meta rrinovatai. Madankollu, ghal dawk it-testijiet fejn il-koncentrazzjoni inizjali mkejjla tas-sustanza taht
prova mhijiex fil-+ 20 % tan-nominali imma jista’ jkun hemm evidenza bizzejjed illi turi illi
l-koncentrazzjonijiet tal-bidu huma repetibbli u stabbli (i.e. fil-limitu ta’ 80-120 % tal-koncentrazzjonijiet
tal-bidu), id-determinazzjonijiet kimici jistghu jkunu mnaqqsa b’ 2 gimghat u 3 tat-test sa l-oghla u l-inqas
koncentrazzjonijiet tal-prova. Fil-kazijiet kollha, id-determinazzjoni tal-koncentrazzjonijiet tas-sustanza
taht prova qabel ikunu rrinovati tista’ tigi maghmula f'vessilu wiched ta’ replika fkull koncentrazzjoni taht
prova.

Jekk prova ta’ flow-through hija uzata, regim ta’ tehid ta’ kampjuni simili ghal dak deskritt fil-prova semi
statika huwa xieraq (izda l-kejl tas-soluzzjonijeit “qodma” mhuwiex applikabbli fdan il-kaz). Madankollu,
wiehed jista’ jkun ta’ parir illi jizdiedu n-numri ta’ okkazzjonijiet ta’ tehid ta’ kampjuni waqt l-ewwel gim-
gha (e.z. tlett gruppi ta’ kejl) sabiex ikun assigurat illi I-koncentrazzjonijiet tal-prova ghadhom stabbli.
Fdawn it-tipi ta’ testijiet, ir-rata tal-flow tad-diluent u s-sustanza taht prova huma iccejkati kuljum.
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Jekk ikun hemm evidenza illi I-koncentrazzjoni tas-sustanza li tkun qeghda tigi ttestjata kienet ikkontrol-
lata kif xieraq fl-+ 20 % tan-nominali jew fil-koncentrazzjoni imkejjla fil-bidu bagghet l-istess waqt it-test,
mela r-rizultati jistghu jkunu ibbazati fuq in-nominali u fuq il-valuri tal-bidu kif imkejjla. Jekk id-devjazzjoni
minn nominali jew mill-valuri tal-bidu kif imkejjla hija akbar minn + 20 %, ir-rizultati ghandhom ikunu
espressi ai termini tal-medju kif imkejjel skond il-gin.(ara I-anness 5).

DATA U RRAPURTAR

TRATTAMENT TAR-RIZULTATI

L-ghan ta’ din il-prova huwa illi jkun stabbilit l-effett tas-sustanza taht prova fuq in-numru totali ta’ wild
hajj prodott ghal kull annimal genitur li huwa hajj fl-ahhar tal-prova. In-numru totali tal-wild ghal kull anni-
mal genitur ghandu jkun ikkalkolat ghall-kull vessilu ta’ prova (i.e. repliki). Jekk, fi kwalsiasi replika
l-annimal genitur imut waqt il-prova jew jigri illi jkun maskili, mela r-replika hija eskluza mill-analizi.
L-analizi mbaghad tkun ibbazata fuq in-numru ridott ta’ repliki.

Sabiex tkun stmata I-LOEC, u wara I-NOEC, ghall-effetti tal-kimici fuq il-prodott tar-riproduzzjoni, huwa
necessarju illi jkun ikkalkolat I-prodott mean tar-riproduzzjoni tul repliki ghal kull konc¢entrazzjoni u
d-devjazzjoni standard residwali kif migmuha, u din tista’ tkun maghmula bl-uzu tal-analizi tal-varjant
(ANOVA). Il-medju ghal kull koncentrazzjoni ghandu mbaghad ikun ikkomparat mall-medju ta’ kontroll
bl-uzu ta’ metodu ta’ ikkomparar multipliku kif ikun xieraq. It-test ta’ Dunnett jew ta’ Williams jista’ jkun
ta’ uzu (14) (15) (16) (17). Huwa necessarju illi wiched jiccekkja jekk l-assumazzjoni ANOVA tal-
homogeneity tal-varjant huwiex validu. Huwa rrikomandit illi dan huwa maghmul graffikament, iktar milli
bl-uzu ta’ prova sinjifikattivi formali (18); alternattiv xieraq sabiex jigi maghmul it-test ta’ Bartlett. Jekk din
l-assumazzjoni ma tregix, hemmhekk wiched ghandu jikkonsidra illi d-data tkun ittrasformata sabiex tkun
omoginezzata il-varjanza qabel issir -ANOVA, jew gabel issir ANOVA ta’ certu sahha. Il-kobor tal-effett
kif dedott bl-uzu tal-ANOVA (i.e. id-differenza l-inqas isnjifikanti) ghandu jkun ikkalkolat u rrapurtat.

Ghall-estimu tal-koncentrazzjoni illi jista jikkawza riduzzjoni ta’ 50 % fil-prodott riproduttiv (i.e. 1-EC50),
kurvatura xierqa, bhall-kurvatura logistika, ghandha tkun xierqa ghad-data bl-uzu ta’ metodu ta’ statistika
bhal l-inqas kwadri. ll-kurvatura tista’ tkun parametrizzata sabiex il-EC50 u l-izbalji standard taghha jistghu
jigu estimati direttament. Dan jghin hafna fil-kalkulazzjoni tal-limiti ta’ kunfidenza tal-EC50. Kemm-il
darba ikun hemm raguni validi ghal xiex jintuzaw livelli ta’ kunfidenza differenti, 95 % tal-limiti ta’ kun-
fidenza ta’ zewg nahat ghandhom ikunu kkwotati. [l-procedura xierqa ghandha preferibbilment tipprovdi
mezz ta’ kif wiehed jaghmel stima tal-mankanza xierqa. Dan jista’ jkun maghmul graffikament jew bid-
divizjoni tas-somma li tibqa’ ta’ kwadri fil-“lack of fit” u “pure error components” u li jaghmlu test
sinjifikattiv tal-mankanza xierqa. Billi trattamenti illi jaghtu fekundita’ gholja aktarx li ghandhom varjanza
ghola fin-numru ta’ prodotti govanili aktar mit-trattamenti li jahtu fekundita’ baxxa, wiched ghandu jaghti
konsiderazzjoni lill-valuri osservati sabiex jirreflettu l-varjanzi differenti fi gruppi ta’ trattament differeneti
(ara bhala riferenza l-informazzjoni fl-isfond (18)).

Fl-analizi tad-data mill-ahhar dawra ta’ prova (2), kurvatura logistika kienet maghmula permezz taz l-uzu
tal-mudell kif gejj, ghalkemm mudelli ohra kkonsidrati bhala xierqa jistghu jkunu uzati:

(g}

fejn:

Y: in-numru totali ta’ govanili ghal kull annimal genitur hajj fl-ahhar tal-prova (ikkalkolat ghal kull vessilu)
x: il-koncentrazzjoni tas-sustanza

¢ in-numru pretiz ta’ govanili meta x = 0

X! i-EC5, fil-popolazzjoni

b: il-parametru tan-nizla.

Dan il-mudell huwa x’aktarx adegwat fnumru kbir ta’ sitwazzjonijiet, imma jista’ jkun hemm provi fejn
mhuwiex adegwat. Ghandu jkun hemm ispezzjoni dwar il-validita’ tal-mudell kif issuggerit hawn fuq. Fxi
kazijiet, mudell ta” hormesis li jaghti koncentrazzjonijiet baxxi jista’ jkun xieraq (19).

Koncentrazzjonijiet ohra ta’ effett, bhal EC,, jew EC,, jistghu wkoll ikunu stmati, ghalkemm ikun aktar
preferibbli illi tintuza parametrizzazzjoni differenti tal-mudell minn dak uzat sabiex tkun stmata I-ECs,,.
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2.3.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

RAPPORT TAT-TEST

Ir-rapport tat-test ghandu jinkludi dan i gejj:

Sustanza taht prova:

natura fizika u kwalitajiet psikokemikali,

dara ta’ identifikazzjoni ta’ kimici, inkluz il-purita’.

Speci tal-prova:

il-klon (jekk kienx tipati genetikament, il-fornitur jew l-eghjun (jekk hu maghruf) u l-kondizzjonijiet
tal-kultura uzati. Jekk speci differenti ta” Daphnia magna hija uzata, din ghandha tkun irrapurtata u
ggustifikata.

Kondizzjonijiet ta’ prova:

Procedura ta’ prova uzata (e.z. semi-statika jew flow-through, volum, tghabija fin-numru ta’ Daphnia

ghal kull litru),

photoperiod u intensita’ ta’ dawl,

disinn tal-prova (e.z. numru ta’ repliki, numru ta’ genituri ghal kull replika),

dettalji tal-medium tal-kultura uzat,

jekk uzati, addizzjonijiet ta’ materjali organi¢i inkluz il-komposizzjoni, eghjun, metodu tal-
preparazzjoni, TOC/COD tal-preparazzjonijiet tal-hazniet, estimu tal-TOC/COD kif rizultanti fil-
medium tal-prova,

informazzjoni dettaljata dwar ghalf, inkluz ammont (fmg C/Daphnia/kull gurnata) u skeda (e.z. tip ta’
ikel, inkluz ghall-algi bismijiet specifi¢i (speci) u, jekk maghruf, it-tensjoni, il-kondizzjonijiet tal-
kultura),

metodu tal-preparazzjoni tas-soluzzjonijiet tal-hazna u l-frekwenza tar-rinovar (is-solvent jew
dispersant u l-koncentrazzjoni taghha ghandhom jinghataw, meta uzati).

Rizultati:

rizultati minn xi studji preliminari dwar l-istabilita’ tas-sustanza taht prova,

il-koncentrazzjonijiet tat-test nominali u r-rizultati tal-analizi kollha sabiex ikun stabbilit
il-koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova fil-vessili tal-prova (ara id-data sheets tal-ezempju fl-anness
4); l-efficjenza tal-irkuprar tal-metodu u I-limiti tad-determinazzjoni ghandhom ikunu irrapurtati wkoll,

il-kwalita’ tal-ilma fil-vessili tal-prova (i.e. pH, temperatura u l-kon¢netrazzjoni tal-ossigenu kif inhall,
u TOC ufjew COD u hruxija fejn applikabbli ara id-data sheets tal-ezempju fl-anness 3),

rekord komplet tal-offspring hajj minn kull annimal genitur (ara d-data sheets tal-ezempju fl-anness 3),
in-numru ta’ mejtin fl-annimali genituri u d-data meta tigri (ara d-data sheets tal-ezempju fl-anness 3),

il-koeffi¢jent tal-varjazzjoni fuq il-fekundita’ tal-kontroll (ibbazata fuq in-numru totali tal-wild hajj ghal
kull annimal genitur hajj fl-ahhar tal-prova),

plot tan-numru totali tal-wild hajj ghal kull annimal genitur (ghal kull replika) fl-ahhar tal-prova vs
koncentrazzjoni tas-sustanza taht prova,

l-inqas koncentrazzjoni ta’ effett osservat (LOEC) ghar-riproduzzjoni, inkluz deskrizzjoni tal-proceduri
statistici uzati u indikazzjoni ta’ x’ kobor jista’ jkollu I-effettu -koncentrazzjoni mhux osservata ta’ effett
(NOECQ) ghar-riproduzzjoni; meta approprjat, -LOEC/NOEC ghall-mortalita’ tal-annimal genitur
ghandha wkoll tigi rrapurtata,

meta approprjat, I-ECx ghar-riproduzzjoni u l-intervalli ta’ kunfidenza u graff tal-mudell kif xieraq uzat
ghall-kalkolazzjoni taghha, in-nizla tal-kurvitura tad-dose-response u l-Izball standard taghha,

mkejjla (e.z. kobor tal-annimali genituri) inkluz kwalsiasi gustifikazzjoni mehtiega,

spjegazzjoni ta’ xi devjazzjoni mill-metodu tal-prova.
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APPENDICI 1

PREPARAZZJONI TA’ ELENDT M7 U M4 MEDIA IMFISSRA KOMPLETAMENT

Akklimazzjoni ghal Elendt M7 u M4 media

Xi laboratorji sabu xi diffikultajiet meta trasferixxew direttament id-Daphnia ggal M4 (1) u M7 media. Madankollu,
kien hemm xi success b’akklimazzjoni gradwali, i.e. bil-mixi mill-uzu tal-medium rikjest ghal 30 % Elendt, wara ghal
60 % Elendt u mbaghad ghal 100 % Elendt. Il-perjodu ta’ akklimazzjoni jistghu jichdu sa sena.

PREPARAZZJONI

Oligoelementi

Soluzzjonijiet separati ta’ 1-istokk (I) ta’ elementi individwali huwa 1-ewwel mitfugha filma safi, ez. dejonizzat, dis-
tillat jew mir-rivers ozmozis. Minn dawn 1-istokkijiet diffrenti (I) soluzzjoni wahdanija (Il) tigi ppreparata, li jkun fiha
1-elementi traccabbli kollha (is-soluzzjoni kombinata). i.e.

Sabiex tigi ppreparata hazna ta’
A misiad Konéentrazzjoni s.o!u-zzjtlmi I klfon?bina‘ta 21d l—amrpont
Soluzzjonijie ta’ hazna I mmo’r{ 'lmlzJu (vis-a-vis li gej ta’ soluzzjoni I ta’ hazna mal-ilma
(sustanzi singoli) ma -uma il-medium M4) (mlfh
(mg/l) (fold)

M4 M7
H;BO; 57190 20 000 1,0 0,25
Mn(Cl, x 4 H,0 7 210 20000 1,0 0,25
LiCl 6120 20 000 1,0 0,25
RbCl 1420 20000 1,0 0,25
SrCl, * 6 H,0 3040 20 000 1,0 0,25
NaBr 320 20 000 1,0 0,25
Na,MoO4 * 2 H,0 1260 20 000 1,0 0,25
Cudl, * 2 H,0 335 20 000 1,0 0,25
ZnCl, 260 20000 1,0 1,0
CoCl, * 6 H,0 200 20 000 1,0 1,0
KI 65 20 000 1,0 1,0
Na,SeO, 43,8 20 000 1,0 1,0
NH,VO; 11,5 20 000 1,0 1,0
Na,EDTA * 2 H,O 5000 2000 - -
FeSO, " 7 H,0 1991 2000 - -

Kemm is-soluzzjonijiet ta’ Na,EDTA u ta’ FeSO, huma ppreparati singolarment, mferrghin flimkien u autoklavjata

immedjatament. Dan jghati:

Soluzzjoni ta’ 21 -EDTA

1000

20,0 5,0
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M4 u M7 media

M4 u M7 media huma ppreparati bl-uzu ta’ soluzzjoni ta’ hazna II, il-macro-nutrijenti u l-vitamini li gejjin:

Ammont ta’ soluzzjoni ta’ hazna

Ammont mizjud | KOPCeNtazzioni | mizjud sabiex ikun ippreparat medium
e I i

(fold) M 4 M7
Soluzzjoni ta’ hazna Il kkombinata ma’ 20 50 50
oligoelementi
Soluzzjonijiet ta’ hazna ta’ macro-nutrijenti (sustanza singolari)
CaCl, x 2 H,0 293 800 1000 1,0 1,0
MgS04 x 7 H,0 246 600 2000 0,5 0.5
KCl 58 000 10 000 0,1 0,1
NaHCO, 64 800 1000 1,0 1,0
Na,SiO3 x 9 H,0 50 000 5000 0,2 0,2
NaNO, 2740 10 000 0,1 0,1
KH,PO, 1430 10 000 0,1 0,1
K,HPO, 1840 10 000 0.1 01
Gazna ta’ vitamini kombinati - 10 000 0,1 0,1
Is—}foluzzjoni ta’ hazna ta’ vitamini kombinati hija ppreprata billi jizdiedu 3 vitamini ma’ 1 litra ilma kif muri hawn
taht:
Thiamine hydrochloride 750 10 000 - -
Cyanocobalamine (B,,) 10 10 000 - -
Biotine 7,5 10 000 - -

Noti:  Sabiex tkun evitata I-precipitazzjoni ta’ mluha meta tkun qed tigi ppreparat I-media kompleta, zid l-aliquots tas-soluzzjonijiet
ta’ hazna ma’ daqs 500-800 ml ilma dionizzat u wara mlieg sa’ litru.

L-ewwel publikazzjoni ta’ M4 medium tista’ tinstab fElendt, B.P. (1990). . Protoplasma, 154, pp. 25-33.
Il-hazna ta’ vitamini kombinati hija mahzuna ffrizata faliquots zghar. Vitamini huma mizjuda ftit qabel l-uzu.
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APPENDICI 2

ANALIZI TA’ KARBON ORGANIKU (TOC) U TAL-PRODUZZJONI TA’ NOMOGRAFF GHAL
KONTENUT TA’TOC FL-IKEL TAL-ALGI

Huwa rikonoxxut illi I-kontenut ta’ karbon fl-ikel tal-algi mhuwiex normalment imkejjel direttament izda minn
korrelazzjonijiet (i.e. nomograffi) b’kejl surrogat bgal numru ta’ celloli ta’ algi u assorbiment ta’ dawl).

TOC ghandu jkun imkejjel b'ossidazzjoni ftemperatura gholja aktar milli bil-UV jew metodi ta’ persulphate. (Ara: The
Instrumental Determination of Total Organic Carbon, Total Oxygen Demand and Related 1979, HMSO 1980; 49
High Holborn, London WC1V 6HB).

Ghal produzzjoni ta’ nomograff, l-algi ghandhom ikumu isseparati mill-medium ta’ kobor b’centrifugation u wara
bresuspension filma ddistillat. Kejjel il-parametru ta’ surrogate u I-koncentrazzjoni ta’ TOC fkull kampjun tlett dar-
biet. Blanks ta’ ilma ddistillat ghandu jkun analizzat u l-kon¢netrazzjoni ta’ TOC mnaqqgas minn dak tal-TOC tal-
kampjun tal-algi.

Nomograffi ghandu jkun lineari madwar limitu ta’ koncetrazzjonijiet ta’ karbon. Ezempji huma mhurija hawn isfel.

NB: Dawn ma ghandhomx ikunu uzati ghall-konverzjonijiet; huwa essenzali illi I-laboratorji jippreparaw
in-nomografi taghhom.

1700 °1 Chlorella vulgaris, var, viridis (CCAP 211/12).

1600 Rigressjoni ta’ mg/l u toqol niexef fuq mg C/L.
4 Data mis-suspensjonijiet koncentrati ta’ gruppi semi-kontinwi -

1500 co s . . N sy

gruppi ta’ ¢elloli kkulturati, risospizi filma ddistilla -

1400 T 4

1300 -
1200 Pid
1100 7 <

mg/l togol niexef 1000 T -
ta’ ikel ta’ algi ed 900 1 o
800 1 -
700 T o " ©
L ™ 4
600 °
500 4
400 ‘o koreliacijos koeficientas — 0, 926
300 1 e
200 -
100 1t P
o
O ra
-100 §

i b i s 5 t 3 M I Fl 3 3 $ " e
+ * ¥ ¥ T 1 T T T T

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C/ta’ ikel ta’ algi kkoncentrat



13/Vol. 28

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

265

No cells/l x 10%)
ta’ ikel ta’ algi
kkoncentrat

Absorbance at

440 mmta’ 1/10
tahlit ma’ l-ilma ta’
kkon¢entrat ikel ta’
algi

115 1
110 1

105

100 :

95
90

85 1

80
75

65
60
55
50
45
40
35
30
25
20

15 1

10

1.10

1.05
1.00

0.95 4

0.90
0.85
0.80

0.75
0.70

0.65

0.60 1

0.55
0.50
0.45
0.40
0.35

0.30 1

0.25
0.20
0.15
0.10
0.05
0.00

Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 211/12).
Lasteliu skaiciaus ir mg C/] regresija.
Rigressjoni ta’ numri ta’ ¢elloli fuq mg C/I.
Data mis-suspensjonijiet koncentrati ta’ gruppi semi-kontinwi .
gruppi ta’ celloli kkulturati, risospizi filma ddistilla. -
[w] L

. koreliacijos koeficientas — 0,926

e 3 3 i i i 3 3 3 e e 4 3 b
v T T Y ¥ ™ v L4 T * o4 ¥ 1

50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C/ta’ ikel ta’ algi kkoncentrat

Chlorella vulgaris, var. viridis (CCAP 112/12).
Rigressjoni ta’ assorbiment fuq mg C/L. (1 cm tul ta’ pajsagg) -
Data mis-suspensjonijiet konc¢entrati ta’ gruppi semi-kontinwi -

gruppi ta’ ¢elloli kkulturati, risospizi filma ddistilla. -

@ koreliacijos koeficientas — 0,998

4 i Y Pl 3 P + } Py

* —

100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

mg C/ta’ ikel ta’ algi kkoncentrat
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APPENDICI 4

EZEMPJU TA’ DATA SHEET GHAR-REGISTRAZZJONI TA’ RIZULTATI TA’ ANALIZI KIMICI

(a) I-koncentrazzjonijiet imkejla

Kamjun tal-gimgha 1 Kamjun tal-gimgha 2

Kamjun tal-gimgha 3

Kon¢. nominali
Frisk Qadim Frisk Qadim

Frisk

Qadim

(b) Il-koncentrazzjonijiet imkejla bhala percentwali tan-nominali

Kamjun tal-gimgha 1 Kamjun tal-gimgha 2
Kon¢. nominali

Kamjun tal-gimgha 3

Frisk Qadim Frisk Qadim

Frisk

Qadim
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APPENDICI 5

KALKOLU TA’ L-INTERMEDJU KKALKULAT MAZ-ZMIEN

L-intermedju kkalkulat maz-zmien

Meta wiched igis li I-koncentrazzjoni tas-sustanza li qieghda tigi ezaminata tista’ tonqos tul il-perjodu bejn it-tigdidiet
medji, huwa necessarju i jigi kkunsidrat liema koncentrazzjoni ghandha tinghazel biex tirraprezenta s-sensiela ta’
koncentrazzjonijiet esperjenzati mill-ghajn Daphnia. L-ghazla ghandha tkun ibbazata fuq konsiderazzjonijiet biolo-
gici kif ukoll fuq dawk statistici. Per ezempju, jekk huwa mahsub li r-riproduzzjoni hija I-aktar milquta mill-oghla
koncentrazzjoni esperjenzata, allura ghandha tintuza l-oghla koncentrazzjoni. Madankollu, jekk I-effett akkumulat
jew l-effett fil-futur aktar imbieghed tas-sustanza tossika huwa kkunsidrat bhala aktar importanti, allura
l-koncentrazzjoni medja hija aktar relevanti. Fdan il-kaz, ikun approprjat li tintuza l-medja tal-koncentrazzjoni tal-
intermedju kkalkulat maz-zmien, peress illi din tikkonsidra l-varjazzjoni fil-koncentrazzjoni instantanja fuq medda
ta’ Zmien.

N
IRVER IR

4 |

Granet

Figura 1: Ezempju ta’ intermedju kkalkulat maz-zmien

Il-figura 1 turi ezempju ta’ ezami (semplifikat) li jdum sebat ijiem b’tigdid medju fil-granet 0, 2 u 4.

— Il-linja rqiqa fforma ta’ Zigzag tirrapprezenta l-koncentrazzjoni waqt kwalunkwe hin. Wiched ghandu jassumi li
l-waqgha fil-koncentrazzjoni issegwi I-process ta’ thassir esponenzali.

— Is-sitt punti mmarkati jirrapprezentaw il-koncentrazzjonijiet li gew osservati imkejla fil-bidu u fit-tmien ta’ kull
perjodu ta’ tigdid.

— Il-linja solida u hoxna tindika l-posizzjoni ta’ l-intermedju kkalkulat maz-zmien.

L-intermedju kkalkulat maz-zmien huwa kkalkulat b’mod li l-erja taht l-intermedju kkalkulat maz-zmien ikun dags
l-erja taht il-kurva tal-koncentrazzjoni. Il-kalkolu ghall-ezempju fuq imsemmi huwa muri fit-Tabella 1.
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Tabella 1 Kalkolu ta’ l-intermedju kkalkulat maz-zmien

Tigdid Nru Granet Konc0 Konc¢1 Ln (Konc0) Ln (Koncl) Erja
1 2 10,000 4,493 2,303 1,503 13,767
2 2 11,000 6,037 2,398 1,798 16,544
3 3 10,000 4,066 2,303 1,403 19,781
Total ta’ granet: 7 Erja totali 50,091
Intermedju TW 7,156

“Granet” huwa n-numru ta’ granet fil-perjodu ta’ tigdid.

“Konc0” hija I-koncentrazzjoni imkejla fil-bidu ta’ kull perjodu ta’ tigdid.

“Konc1” hija I-koncentrazzjoni imkejla fit-tmiem ta’ kull perjodu ta’ tigdid.

“Ln(Konc0)” huwa l-logaritmu naturali tal-Konc0.

“Ln(Kon¢1)” huwa l-logaritmu naturali tal-Kon¢1.

“Erja” hija l-erja taht il-kurva esponenzali ghal kull perjodu ta’ tigdid. Hija kkalkulata hekk:

Konc¢0 — Konc¢l

= G t
In(Konc0) —In(Konc1) rane

Erja

L-intermedju kkalkulat maz-zmien (“intermedju TW”) huwa 1-“Erja totali” diviza mit-“Total ta’ granet”.
Naturalment, ghall-ezami ta’ riproduzzjoni tad-Daphnia it-tabella ikollha tigi estiza biex tkopri 21 gurnata.

Huwa car li meta jsiru osservazzjonijiet biss fil-bidu u fit-tmiem ta’ kull perjodu ta’ tigdid, m’huwiex possibbli li jigi
kkonfermat li I-process ta’ thassir huwa, fil-fatt, esponenzali. Fkalkolu differenti ghall-“Erja” tirrizulta kurva diffe-
renti. Madankollu, il-process tat-thassir esponenzali huwa plawsibbli u probabilment huwa l-ahjar kurva i tista’ tin-
tuza fl-assenza ta’ aktar informazzjoni.

Madankollu, hemm bZonn li jsir xoghol b’kawzjoni jekk l-analizi kimika tonqos milli ssib xi sustanza fl-ahhar tal-
perjodu ta’ tigdid. Kemm-il darba ma jkunx possibbli li ssir valutazzjoni ta’ kemm is-sustanza tisparixxi malajr mit-
tahlila, inkun impossibbli li tinkiseb erja realistika taht il-kurva u ghalhekk ikun impossibbli li jinkiseb intermedju
ragonevoli kkalkulat maz-Zmien.
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ANNESS 6

ANNESS VI

REKWIZITI GENERALI GHALL-KLASSIFIKAZZJONI U GHALL-ITTIKKETTJAR TA’ SUSTANZI U

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.2.8.

4.1.

4.2

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

PREPARAZZJONIJIET PERIKOLUZI

Kontenut

INTRODUZZJONI GENERALL
KLASSIFIKAZZONI FUQ IL-BAZI TA’ PROPRJETAJIET FISIKOKIMICI
Introduzzjoni

Kriterji ghall-klassifikazzjoni, I-ghazla tas-simboli, l-indikazzjoni ta’ periklu, I-ghazla ta’ frazijiet
dwar ir-riskji

Esplozivi

Li jgib l-ossidazzjoni

Li jagbad estremament malajr

Li jagbad malajr hafna

Li jagbad malajr

Proprjetajiet ohra fisiko-kimicI

KLASSIFIKAZZJONI FUQ IL-BAZI TA’ PROPRJETAJIET TOSSIKOLOGICI
Introduzzjoni

Kriterji ghall-klassifikazzjoni, 1-ghazla tas-simboli, l-indikazzjoni ta’ periklu, 1-ghazla ta’ frazijiet
dwar ir-riskji

Tossiku hafna

Tossiku

Li jaghmel hsara

Kummenti dwar l-uzu ta’ R48

Korruziv

Irritanti

Sensibilizzazzjoni

Proprjetajiet ohra tossikologicl

KLASSIFIKAZZJONI FUQ IL-BAZI TA’ EFFETTI SPECIFICI FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM
Introduzzjoni

Kriterji ghall-klassifikazzjoni, I-ghazla tas-simboli, l-indikazzjoni ta’ periklu, I-ghazla ta’ frazijiet
dwar ir-riskji

Sustanzi karc¢inogenici
Sustanzi mutagenici
Sustanzi li huma tossici ghar-riproduzzjoni

Procedura ghall-klassifikazzjoni ta’ preparazzjonijiet li jirrigwardaw effetti specifici fuq is-sahha
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5. KLASSIFIKAZZJONI FUQ IL-BAZI TA’ EFFETTI FUQ L-AMBJENT

5.1 Introduzzjoni

5.2 Kriterji ghall-klassifikazzjoni, I-ghazla tas-simboli, l-indikazzjoni ta’ periklu, I-ghazla ta’ frazijiet
dwar ir-riskji

5.2.1. Ambjent akwatiku

5.2.2. Ambjent mhux akwatiku

6. GHAZLA TA’ FRAZIJIET GHALL-PARIRI DWAR IS-SIGURTA

6.1. Introduzzjoni

6.2. Frazijiet dwar is-sigurta ghas-sustanzi u ghall-preparazzjonijiet

7. TIKKETTJAR

8. KAZI SPECJALIL: Sustanzi

8.1. Cilindri tal-gass mobbli

8.2. Kontenituri tal-gass mahsuba ghall-propan, butan jew gass mhux raffinat imdewweb (LPG)

8.3. Metalli fforma massiva:

8.4. Sustanzi klassifikati b’R65

9. KAZI SPECJALL: Preparazzjonijiet

9.1. Preparazzjonijiet tal-gass (tahlitiet tal-gass)

9.2. Kontenituri tal-gass mahsuba ghall-preparazzjonijiet li jikkontjenu propan, butan jew gass mhux

raffinat imdebbeb (LPG) li huma stenched

9.3. Liegi, preparazzjonijiet li jikkontjenu polimeri, preparazzjonijiet li jikkontjenu elastomeri
9.4. Preparazzjonijiet klassifikati b’R65

9.5. Perossidi organici

9.6. Rekwiziti addizjonali ta’ tikkettjar ghal certi preparazzjonijiet

STQARRIJA TAL-KUMMISSJONI

1. INTRODUZZJONI GENERALL

1.1. L-iskop ghall-klassifikazzjoni huwa li jigu identifikati il-proprjetajiet fisiko-kimici, tossikologi¢i u
ekotossicologici kollha tas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jistghu jikkostitwixxu riskju waqt l-immaniggjar
jew l-uzu normali taghhom. Meta jkunu gew identifikati xi proprjetajiet perikoluzi, is-sustanza jew
il-preparazzjoni ghandha, fdak il-kaz, tkun ittikkettjata biex jigi ndikat il-periklufi sabiex il-persuna li
gieghda tuzaha, il-kotra kbira tan-nies u l-ambjent ikunu protetti.

1.2. Dan l-Anness jiffissa I-principji generali li jirregolaw il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar tas-sustanzi u tal-
preparazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 4 ta’ din id-Direttiva u fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 1999/45/KE u
fDirettivi ohra rilevanti dwar il-preparazzjonijiet perikoluzi.

Dan |-Anness huwa ndirizzat lil dawk kollha intessati (fabbrikanti, importaturi, awtoritajiet nazzjonali) fil-
metodi ta’ klassifikazzjoni u tikkettjar ta’ sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi.

1.3. Ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u tad-Direttiva 1999/45/KE huma ntizi biex jipprovdu mezzi primarji li
bihom jaghtu lill-kotra kbira tan-nies u lill-persuni fuq il-post tax-xoghol informazzjoni essenzali dwar sus-
tanzi u preparazzjonijiet perikoluzi. It-tikketta tigbed l-attenzjoni tal-persuni li jkunu gieghdin
jimmaniggjaw jew juzaw sustanzi u preparazzjonijiet ghall-periklu inerenti ta’ certi minn dawn il-materjali.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.6.2.

It-tikketta tista’ sservi wkoll biex tigbed l-attenzjoni ghal informazzjoni aktar komprensiva dwar il-prodott
fuq is-sigurta u I-uzu disponibbli fforom ohra.

It-tikketta tikkonsidra I-perikli potenzali kollha li wiehed x'aktarx jiltaga’ maghhom waqt l-immaniggjar u
l-uzu normali tas-sustanzi u I-preparazzjonijiet perikoluzi meta jkunu fil-forma li fiha jitqieghdu fis-suq,
imma mhux necessarjament fxi forma ohra differenti li fiha jistghu jintuzaw finalment ez. dilwiti. Il-perikli
l-aktar severi huma enfasizzati b’simboli, dawn il-perikli u dawk li huma kkawzati minn proprjetajiet peri-

il-prekawzjonijiet necessarji.

Fil-kaz tas-sustanzi, l-informazzjoni tkun ikkompletata permezz ta’ l-isem tas-sustanza taht nomenklatura
kimika rikonoxxuta internazzjonalment, bl-isem preferut ikun dak uzat fl-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi
Kimici Kummer¢jali Ezistenti (Einecs), jew fil-Lista Ewropea tas-Sustanzi Kimi¢i Notifikati (Elincs), in-numru
tal-KE u l-isem, l-indirizz u n-numru tat-telefon tal-persuna stabbilita fil-Komunita li tkun responsabbli
ghat-tqieghid tas-sustanza fis-suq.

Fil-kaz tal-preparazzjonijiet, l-informazzjoni skond l-Artikolu 10(2) tad-Direttiva 1999/45/KE, tkun
ikkompletata:

— bl-isem tad-ditta jew l-indikazzjoni tal-preparazzjoni,
— bl-isem kimiku tas-sustanza jew tas-sustanzi prezenti fil-preparazzjoni, u

— bl-isem, l-indirizz u n-numru tat-telefon tal-persuna stabbilita fil-Komunita li tkun responsabbli ghat-
tgieghid tal-preparazzjoni fis-suq.

L-Artikolu 6 jirrikjedi li I-fabbrikanti, id-distributuri u l-importaturi ta’ sustanzi perikoluzi li jidhru fl-Einecs
izda li ghadhom ma gewx introdotti fl-Anness I ikunu obbligati jwettqu investigazzjoni sabiex ikunu konxji
tad-data rilevanti u accessibbli li tezisti dwar il-proprjetajiet ta’ dawn is-sustanzi. Fuq il-bazi ta’ din
l-informazzjoni, huma ghandhom jippakkjaw u jittikkettjaw provizorjament dawn is-sustanzi skond
ir-regoli stabbiliti fl-Artikoli 22 sa 25 u l-kriterji fdan I-Anness.

Id-data mitluba ghall-klassifikazzjon u l-ittikkettjar

Ghas-sustanzi id-data mitluba ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar tista’ tinkiseb:

(a) fir-rigward ta’ sustanzi li ghalihom hija mehtiega l-informazzjoni specifikata fl-Anness VII, hafna mid-
data necessarja ghall-klassifikazzjoni u ghall-ittikettjar jidhru fil-“base set”. Din il-klassifikazzjoni u dan
l-ittikkettjar ghandhom ikun revizjonata, jekk ikun necessarju, meta jkun hemm aktar informazzjoni
disponibbli (Anness VIII);

(b) fir-rigward ta’ sustanzi ohra (ez. dawk imsemmija fit-tagsima 1.5), id-data mitluba ghall-klassifikazzjoni
u ghall-ittikkettjar tista’, jekk ikun necessarju, tinkiseb minn numru ta’ eghjun differenti, per ezempju:

— ir-rizultati ta’ ezamijiet li jkunu saru gabel,

— l-informazzjoni mitluba mir-regoli internazzjonali dwar it-trasport ta’ sustanzi perikoluzi,
— l-informazzjoni miksuba minn xogholijiet ta’ referenza u Hitteratura, jew

— l-informazzjoni imnissla mill-esperjenza prattika.

Ir-rizultati ta’ relazzjonijiet ikkonfermati bejn strutturi u attivitajiet, u gudizzji esperti wkoll jistghu jit-
tiehdu in konsiderazzjoni meta jkunu approprjati.

Ghall-preparazzjonijiet, normalment id-data mitluba ghall-klassifikazzjoni u ghall-ittikkettjar tista’ tinki-
seb:

(a) jekk tikkoncerna data fisikokimika, bl-applikazzjoni tal-metodi specifikati fl-Anness V. Dan japplika
wkoll ghall-preparazzjonijiet koperti mid-Direttiva 91/414/KEE kemm-il darba ma jkunux a¢cettabbli
metodi ohra rikonoxxuti internazzjonalment skond id-disposizzjonijiet ta’ I-Annessi Il u III tad-
Direttiva 91/414/KEE (Artikolu 5(5) tad-Direttiva 1999/45/KE). Ghal preparazzjonijiet li fihom il-gass
jista’ jintuza metodu ta’ kalkolu ghall-proprjetajiet li jagbdu malajr u li jgibu l-ossidazzjoni (ara 9.1.1.1
u 9.1.1.2). Ghal preparazzjonijiet li ma fihomx gass u li jikkontjenu perossidi organici jista’ jintuza
metodu ta’ kalkolu ghall-proprjetajiet li jgibu l-ossidazzjoni (ara 2.2.2.1);
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Cx

jekk jikkoncerna data dwar l-effetti fuq is-sahha:

— Dbl-applikazzjoni tal-metodi specifikati fl-Anness V, kemm-il darba, fil-kaz ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, ma jkunux accettabbli metodi ohra rikonoxxuti internazzjonalment skond
id-disposizzjonijiet ta’ I-Annessi Il u IIl tad-Direttiva 91/414/KEE (Artikolu 6(1) (b) tad-Direttiva
1999/45/KE),

— ufjew bl-applikazzjoni ta’ metodu konvenzjonali imsemmi fl-Artikolu 6 ta’ u I-Anness II, Partijiet
A.1-6 u B.1-5, tad-Direttiva 1999/45/KE, jew,

— fil-kaz ta’ R65, bl-applikazzjoni tar-regoli taht 3.2.3,

— madankollu, jekk jikkoncerna l-evalwazzjoni tal-proprjetajiet karcinogenici, mutagenici u ta’ tos-
sicita riproduttiva, bl-applikazzjoni ta’ metodu konvenzjonali imsemmi fl-Artikolu 6 tal-u I-Anness
11, Partijiet A.7-9 u B.6, tad-Direttiva 1999/45KE;

(c) jekk jikkoncerna data dwar proprjetajiet ekotossikologici:
(i) ghal tossicita akwatika biss:

— bl-applikazzjoni tal-metodi specifikati fl-Anness V, bla hsara ghall-kondizzjonijiet imsemmija
fl-Anness III, Parti C, tad-Direttiva 1999/45/KE, kemm-il darba, fil-kaz ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, ma jkunux accettabbli metodi ohra rikonoxxuti internazzjonalment
skond id-disposizzjonijiet ta’ I-Annessi Il u III tad-Direttiva 91/414/KEE (Artikolu 7(1)(b) tad-
Direttiva 1999/45/KE), jew

— bl-applikazzjoni ta’ metodu konvenzjonali imsemmi fl-Artikolu 7 ta’ u I-Anness III, Partijiet A
u B, tad-Direttiva 1999/45/KE;

(ii) ghall-evalwazzjoni tal-potenzal ghall-bijoakkumulazzjoni (jew il-bijoakkumulazzjoni effettiva)
permezz tal-kalkolu tal-log Pow (jew BCF), jew l-evalwazzjoni tad-degradabilita, bl-applikazzjoni
ta’ metodu konvenzjonali imsemmi fl-Artikolu 7 ta’” u I-Anness III, Parijiet A u B, tad-Direttiva
1999/45/KE;

(iid

ghall-perikli ghas-saff ta’ l-ozonu bl-applikazzjoni ta’ metodu konvenzjonali imsemmi fl-Artikolu
7 ta’ u l-Anness III, Partijiet A u B, tad-Direttiva 1999/45KE.

Nota dwar it-testijiet maghmula fuq l-annimali:

It-testijiet fuq l-annimali maghmula biex tigi stabbilita data sperimentali isiru bla hsara ghad-
disposizzjonijiet tad-Direttiva 86/609/KEE dwar il-protezzjoni ta’ l-annimali uzati ghal finijiet sperimen-
tali.

Nota dwar il-proprjetajiet fisikokimici:

Ghall-perossidi organici u ghall-preparazzjonijiet tal-perossidu organiku id-data tista’ titnissel mill-metodu
ta’ kalkolu iffissat fit-tagsima 9.5. Ghal preparazzjonijiet li fihom il-gass jista’ jintuza metodu ta’ kalkolu
ghall-proprjetajiet li jagbdu malajr u li jgibu l-ossidazzjoni (ara tagsima 9).

Applikazzjoni tal-kriterji gwida

Il-klassifikazzjoni ghandha tkopri l-proprjetajiet fisikokimici, tossikologici u ekotossikologici tas-sustanzi
u tal-preparazzjonijiet.

[l-klassifikazzjoni tas-sustanzi u tal-preparazzjonijiet issir skond it-tagsima 1.6, fuq il-bazi tal-kriteri tat-
tagsimiet 2 sa 5 (sustanzi) u tat-tagsimiet 2, 3, 4.2.4 u 5 ta’ dan I-Anness. Kull tip ta’ periklu ghandu jigi
kkunsidrat. Per ezempju, il-klassifikazzjoni taht 3.2.1 ma jimplikax li t-tagsimiet bhal 3.2.2 jew 3.2.4
jistghu jigu injorati.

L-ghazla tas-simbolu/i u tal-frazi(jiet) dwar ir-riskji hija maghmula fuq il-bazi tal-klassifikazzjoni sabiex jigi
zgurat li n-natura specifika tal-perikli potenzali identifikati fil-klassifikazzjoni tkun espressa fuq it-tikketta.

Minkejja l-kriterji moghtija taht 2.2.3, 2.2.4 u 2.2.5, is-sustanzi u l-preparazzjonijiet fil-forma ta’ aerosols
ghandhom ikunu bla hsara ghad-disposizzjonijiet tad-Direttiva 75/324/KEE kif emendata u addattata ghall-
progress tekniku.
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1.7.2.

1.7.2.1.

1.7.3.

Tifsir

“Sustanzi” tfisser elementi kimici u l-komposti taghhom fl-istat naturali jew miksuba b’xi process ta’
produzzjoni, inkluz kull addittiv necessarju biex tigi prezervata l-istabbilita tal-prodott, u kull impurita
imnissla mill-process ta’” produzzjoni wzat, izda teskludi kull solvent li jista’ jigi separat minghajr ma jef-
fettwa l-istabbilita tas-sustanza jew ibiddel il-kompozizzjoni taghha.

Sustanza tista’ tkun definita sew b'mod kimiku (ez. l-acetun) jew tkun tahlita komplessa ta’ kostitwenti
b’komposizzjonijiet varjabbli (ez. d-distillati aromatici). Ghal certi sustanzi komplessi gew identifikati xi
kostitwenti individwali.

“Preparazzjonijiet” tfisser tahlitiet jew tahliliet komposti minn Zewg sustanzi jew aktar.

Applikazzjoni tal-kriterji gwida ghas-sustanzi

Il-kriterji gwida iffissati fdan I-Anness huma direttament applikabbli meta d-data in kwistjoni tkun inkis-
bet minn metodi ta’ ezamijiet komparabbli ma’ dawk deskritti fl-Anness V. Fkazijiet ohra, id-data dispo-
nibbli ghandha tigi evalwata billi jigu mqgabbla I-metodi ta’ ezamijiet uzati ma’ dawk indikati fl-Anness V u
mar-regoli specifikati fdan I-Anness sabiex jigu stabbiliti I-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar approprjati. Fxi
kazi jista’ jkun hemm dubju dwar l-applikazzjoni tal-kriterji rilevanti, spe¢jalment fejn dawn jirrikjedu l-uzu
ta’ gudizzju espert. Fdawn il-kazi il-fabbrikant, id-distributur jew l-importatur ghandu jikklassifika u
jittikkettja provizorjament is-sustanza fuq il-bazi ta’ valutazzjoni ta’ l-evidenza minn persuna kompetenti.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 6, fejn giet segwita I-procedura fuq imsemmija u hemm thassib dwar
l-inkonsistenzi possibbli, fdak il-kaz tista’ tigi sottomessa proposta ghad-dhul fil-klassifikazzjoni provi-
zotja fl-Anness . Il-proposta ghandha ssir lil wieched mill-Istati Membri u ghandha tkun akkumpanjata mid-
data xjentifika aproprjata (ara wkoll it-tagsima 4.1).

Procedura simili tista’ tigi segwita meta tigi identifikata informazzjoni li tqajjem thassib dwar l-akkuratezza
ta’ dhul ezistenti fl-Anness 1.

1I-klassifikazzjoni ta’ sustanzi li jikkontjenu impuritajiet, addittivi jew kostitwenti individwali

Fejn jigu identifikati impuritajiet, addittivi jew kostitwenti individwali tas-sustanzi, dawn ghandhom jigu
kkunsidrati jekk il-koncentrazzjoni taghhom tkun akbar mill-jew dags il-limiti specifikati:

— 0,1 % ghas-sustanzi klassifikati bhala tossici hafna, tossici, kar¢inogenici (kategorija 1 jew 2), mutagenici
(kategorija 1 jew 2), tossici ghar-riproduzzjoni (kategorija 1 jew 2), jew perikoluzi ghall-ambjent (assen-
jati s-simbolu “N” ghall-ambjent akwatiku, perikoluz ghas-saff ta’ l-ozonu),

— 1 % ghas-sustanzi Klassifikati bhala li jaghmlu hsara, korruzivi, irritanti, li jissensibilizzaw, kar¢inogenici
(kategorija 3), mutagenici (kategorija 3), tossici ghar-riproduzzjoni (kategorija 3), jew perikoluzi ghall-
ambjent (mhux assenjati s-simbolu “N”, i.e. ta’ hsara ghall-organizmi akwatici, jistghu ihallu effetti
avversi fil-futur imbieghed),

kemm-il darba ma jkunux gew specifikati valuri aktar baxxi fl-Anness L.

Bl-e¢cezzjoni tas-sustanzi imnizzla specifikament fl-Anness 1, il-klassifikazzjoni ghandha ssir skond
ir-rekwiziti ta’ I-Artikoli 5, 6 u 7 tad-Direttiva tal-Kunsill 1999/45/KE.

Fil-kaz ta’ l-asbestos (650-013-00-6) din ir-regola generali ma tapplikax CASemm jigi ffissat limitu ta’
koncentrazzjoni fl-Anness 1. Is-sustanzi li fihom hemm prezenti l-asbestos ghandhom jigu klassifikati u
tikkettjati skond il-principji ta’ I-Artikolu 6 ta’ din id-Direttiva.

Applikazzjoni tal-kriterji gwida ghall-preparazzjonijiet

[l-kriterji gwida ffissati fdan 1-Anness huma direttament applikabbli meta d-data in kwistjoni tkun giet mik-
suba minn metodi ta’ ezamijiet komparabbli ma’ dawk deskritti fl-Anness V bl-eccezzjoni tal-kriterji tat-
tagsima 4 li ghalihom japplika biss il-metodu konvenzjonali. Metodu konvenzjonali ghandu japplika wkoll
b'relazzjoni ghall-kriterji tat-tagsima 5, bl-e¢cezzjoni tat-tossicita akwatika, bla hsara ghall-kondizzjonijiet
imsemmija fl-Anness III, Parti C, tad-Direttiva 1999/45/KE. Ghall-preparazzjonijiet koperti mid-Direttiva



13/Vol. 28

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

275

1.7.3.1.

2.1.

2.2.

2.2.1.

91/414/KEE id-data ghall-klassifikazzjoni u ghall-ittikkettjar permezz ta’ metodi ohra rikonoxxuti inter-
nazzjonalment huma wkoll accettabbli (ara d-disposizzjonijiet specjali fit-tagsima 1.6 ta’ dan l-Anness).
Fkazijiet ohra, id-data disponibbli ghandha tigi evalwata billi jigu mqabbla l-metodi ta’ ezamijiet uzati ma’
dawk indikati fl-Anness V u mar-regoli specifikati fdan -Anness sabiex jigu stabiliti I-klassifikazzjoni u
l-ittikkettjar approprjati.

Fejn il-perikli ghas-sahha u ghall-ambjent ikunu valutati bl-applikazzjoni ta’ metodu konvenzjonali
imsemmi fl-Artikoli 6 u 7 u fl-Annessi II u IIl tad-Direttiva 1999/45/KE il-limiti ta’ koncentrazzjoni
individwali li ghandhom jintuzaw huma dawk iffissati jew:

— fl-Anness I ta’ din id-Direttiva, jew

— fl-Anness II, Parti B, ufjew -Anness III, Parti B, tad-Direttiva 1999/45/KE fejn is-sustanza jew is-sustanzi
ma jidhrux fl-Anness I ta’ din id-Direttiva jew jidhru fiha minghajr il-limiti ta’ koncentrazzjoni.

Fil-kaz tal-preparazzjonijiet li jikkontjenu tahlita ta’ gassijiet, il-klassifikazzjoni dwar l-effetti fuq is-sahha u
l-ambjent tkun stabbilita bil-metodu ta’ kalkolu fuq il-bazi tal-limiti ta’ koncentrazzjoni individwali mill-
Anness I ta’ din id-Direttiva jew meta dawn il-limiti ma jkunux fl-Anness I, fuq il-bazi tal-kriterji ta’
l-Annessi Il u III tad-Direttiva 1999/45/KE.

Preparazzjonijiet jew sustanzi deskritti fit-tagsima 1.7.2.1 uzati bhala kostitwenti ta’ preparazzjoni ohra.

L-ittikkettjar ta’ dawn il-preparazzjonijiet ghandu jkun konformi mad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 10
skond il-principji iffissati fl-Artikoli 3 u 4 tad-Direttiva 1999/45/KE. Madankollu, fcerti kazi,
l-informazzjoni fuq it-tikketta tal-preparazzjoni jew tas-sustanza deskritta fit-tagsima 1.7.2.1 tkun insuf-
ficjenti biex thalli lill-fabbrikanti ohra li jixtiequ juzawha bhala kostitwent tal-preparazzjoni(jiet) taghhom
jaghmlu l-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar tal-preparazzjonifjiet) taghhom korrettament.

Fdawn il-kazijiet, il-persuna stabbilita fil-Komunita responsabbli ghat-tqieghid fis-suq tal-preparazzjoni jew
tas-sustanza originali deskritta fit-tagsima 1.7.2.1, sew jekk tkun il-fabbrikant, l-importatur jew
id-distributur, ghandha tipprovdi fuq talba gustifikata u kemm jista’ jkun malajr id-data kollha necessarja
dwar is-sustanzi perikoluzi prezenti biex taghmel possibbli 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar korretti tal-
preparazzjoni l-gdida. Din id-data hija wkoll necessarja sabiex ikun possibbli ghall-persuna responsabbli
ghat-tqeghid fis-suq tal-preparazzjoni l-gdida li thares rekwiziti ohra tad-Direttiva 1999/45KE.

KLASSIFIKAZZJONI FUQ IL-BAZI TA’ PROPRJETAJIET FIZIKOKIMICI

Introduzzjoni

[l-metodi ta’ ezamijiet konnessi mal-proprjetajiet esplozivi, li jgibu l-ossidazzjoni u li jagbdu malajr inkluzi
fl-Anness V iservu biex jaghtu tifsira specifika lit-tifsiriet generali imnizzla fl-Artikolu 2(2)(a) sa (e). Il-kriterji
isegwu direttament mill-metodi ta’ ezamijiet fl-Anness V sa fejn dawn ikunu msemmija.

Jekk hemm informazzjoni adegwata disponibbli sabiex jigi dimostrat fil-prattika li I-proprjetajiet
fizikokimici tas-sustanzi u tal-preparazzjonijiet (barra mill-perossidji organici) huma differenti minn dawk
li johorgu mill-metodi ta’ ezamijiet imnizzla fl-Anness V, f'dak il-kaz, dawk is-sustanzi u I-preparazzjonijiet
ghandhom jigu klassifikati skond il-periklu li jipprezentaw, jekk ikun hemm, lil dawk li jimmaniggjaw
is-sustanzi u l-preparazzjonijiet jew lil persuni ohra.

Kriterji ghall-klassifikazzjoni, I-ghazla tas-simboli, l-indikazzjoni ta’ periklu u I-ghazla ta’ frazijiet
dwar ir-riskji

Fil-kaz tal-preparazzjonijiet, ghandhom jitqiesu l-kriterji imsemmija fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 1999/45KE.
Esploziv

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu klassifikati bhala esplozivi u assenjati s-simbolu “E” u
l-indikazzjoni ta’ periklu “esploziv” skond ir-rizultati ta’ I-ezamijiet imnizzla fl-Anness V u kemm il-darba
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2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.3.

s-sustanzi u l-preparazzjonijiet ikun esplozivi kif imqieghedha fis-suq. Frazi wahda dwar ir-riskju hija obbli-
gatorja, ghandha tigi specifikata fuq il-bazi ta’ dan li gej:

R2 Riskju ta’ spluzjoni minn xokk, frizzjoni, nar jew minn eghjun ohra ta’ gbid tan-nar
— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet hlief dawk imnizzla hawn taht.
R3 Riskju estrem ta’ spluzjoni minn xokk, frizzjoni, nar, jew minn eghjun ohra ta’ gbid tan-nar

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li huma partikolarment sensittivi bhall-imluh tal-pjeriku jew PETN.
Li jgib l-ossidazzjoni
Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom ikunu klassifikati bhala li jgibu l-ossidazzjoni u jkunu assenjati
s-simbolu “O” u l-indikazzjoni ta’ periklu “li jgibu l-ossidazzjoni” skond ir-rizultati ta’ l-ezamijiet imsemmija
fl-Anness V. Frazi wahda dwar ir-riskju hija obbligatorja, ghandha tigi specifikata fuq il-bazi tar-rizultati ta’
l-ezamijiet izda minghajr hsara ghal dan li gej:
R7 Jista’ jikkawza n-nar

— Il-perossidi organici li jagbdu malajr anki jekk m'ghandhomx kuntatt ma’ materjal ichor kombus-
tibbli.

R8 Fkuntatt ma’ materjal kombustibbli jista’ jikkawza n-nar
— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet ohra li jgibu l-ossidazzjoni, inkluzi I-perossidi inorganici, li jistghu
jikkawzaw in-nar jew jistghu ikabbru r-riskju tan-nar meta jaghmlu kuntatt ma’ materjal kombus-
tibbli.
R9 Esploziv meta mhallat ma’ materjal kombustibbli

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet I-ohra, inkluzi l-perossidi inorganidi, li jsiru esplozivi meta mhallta
ma’ materjali kombustibbli, ez. certi kloriti.

Rimarki dwar il-perossidi
Fil-kaz ta’ proprjetajiet spluzivi, il-perossidu organiku jew preparazzjoni tieghu fil-forma li fiha jitqieghed

fis-suq huwa klassifikata skond il-kriterji fit-taqsima 2.2.1 fuq il-bazi ta’ l-ezamijiet maghmula skond
il-metodi imnizzla fl-Anness V.

Fil-kaz tal-proprjetajiet li jgibu l-ossidazzjoni il-metodi ezistenti fl-Anness V ma jistghux jigu applikati ghall-
perossidi organici.

Fil-kaz tas-sustanzi, il-perossidi organici li mhumiex diga klassifikati bhala esplozivi ikunu klassifikati bhala
perikoluzi fuq il-bazi ta’ l-istruttura taghhom (ez. R-O-O-H; R1-0-O-R2).

[l-preparazzjonijiet li mhumiex diga klassifikati bhala esplozivi ghandhom jigu klassifikati bl-uzu tal-
metodu ta’ kalkolu bbazat fuq il-percentwali ta’ I-ossigenu attiv muri fit-tagsima 9.5.

Kull perossidu organiku jew preparazzjoni tieghu li mhuwiex diga klassifikat bhala esploziv huwa klassi-
fikat bhala i jgib l-ossidazzjoni, jekk il-perossidu jew il-formulazzjoni tieghu jikkontjeni:

— aktar minn 5 % ta’ perossidi organici, jew

— aktar minn 0,5 % ossignu disponibbli mill-perossidi organici u aktar minn 5 % perossidu ta’ l-idrogenu.

Li jagbad estremament malajr

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu klassifikati bhala li jagbdu estremament malajr u assenjati
s-simbolu “F+” u l-indikazzjoni ta’ periklu i jagbad estremament malajr” skond ir-rizultati ta’ I-ezamijiet
moghtija fl-Anness V. Il-frazi dwar ir-riskju ghandha tigi assenjata skond il-kriterji li gejjin:

R12 Lijagbad estremament malajr

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet likwidi li ghandhom flash point ta’ anqas minn 0 °C u grad ta’ ghali
(jew fil-kaz ta’ ragg ta’ ghali il-grad inizjali ta’ ghali) ta’ 35 °C jew anqas.

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li fihom il-gass u li jagbdu malajr meta jaghmlu kuntatt ma’ l-arja
b'temperatura u pressjoni ambjenti.
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2.2.6.

Li jagbad malajr hafna

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu klassifikati bhala li jagbdu malajr hafna u assenjati s-simbolu
*“F” u l-indikazzjoni ta’ periklu “li jagbad malajr hafna” skond ir-rizultati ta’ I-ezamijiet imsemmija fl-Anness
V. ll-frazijiet dwar ir-riskji ghandhom ikunu assenjati skond il-kriterji li gejjin:
R11 Lijagbad malajr hafna
— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet solidi li jistghu jiehdu n-nar facilment wara li jaghmlu kuntatt qasir
ma’ ghajn tat-tqabbid tan-nar u li jkomplu jinharqu jew jikkunsmaw ruhhom wara li I-ghajn tat-

tqabbid tan-nar titnehha.

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet likwidi li ghandhom flash point ta’ anqas minn 21 °C izda li ma
jagbdux estremament malajr.

R15 Fil-kuntatt ma’ l-ilma jehles gassijiet li jagbdu estremament malajr
— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li, meta jkollhom kuntatt ma’ l-ilma jew ma’ I-arja niedja, jevolvu
gassijiet li jagbdu estremament malajr fi kwantitajiet perikoluzi, brata minima ta’ 1 litru kull
kilogram kull siegha.
R17 Lijagbad malajr spontaneament fl-arja
— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jistghu isiru jaharqu u finalment jiehdu n-nar fkuntatt ma’ l-arja

ta’ temperatura ambjenta minghajr ma tizdied ebda energija.

Li jagbad malajr

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom ikunu klassifikati bhala li jagbdu malajr skond ir-rizultati ta’
l-ezamijiet imsemmija fl-Anness V. ll-frazi dwar ir-riskju ghandha tigi assenjata skond il-kriterji msemmija
hawn taht.

R10 Lijagbad malajr

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet likwidi li ghandhom flash point ta’ 21 °C jew aktar, u ta’ 55 °C jew
angas.

Madankollu, fil-prattika irrizulta li preparazzjoni li ghandha flash point ta’ 21 °C jew aktar u ta’ 55 °C jew
anqgas m'ghandiex ghalfejn tigi klassifikata bhala li tagbad malajr jekk il-preparazzjoni ma’ setghet bl-ebda
mod tghin il-kombustjoni, u biss CASemm ma jkun hemm ebda raguni ta’ biza’ minn riskji lil dawk li
jimmaniggjaw dawn il-preparazzjonijiet jew lil persuni ohra.

Proprjetajiet fisiko-kimici ohra

Frazijiet addizzjonali dwar ir-riskji ghandhom jigu assenjati lis-sustanzi u l-preparazzjonijiet li gew klassi-
fikati bhala rizultat tat-taqsimiet 2.2.1 sa 2.2.5 jew tat-taqsimiet 3, 4 u 5, skond il-kriterji li gejjin (ibbazati
fuq esperjenza miksuba wagqt il-kompilazzjoni ta’ I-Anness I):

R1 Esploziv meta niexef

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet esplozivi imgiegheda fis-suq ftahlila jew fforma mxarrba, ez.
n-nitrocellulosi b’aktar minn 12,6 % nitrogenu.

R4 Jifforma komposti metallici esplozivi sensitivi hafna

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonjiet li jistghu jiffurmaw derivattivi metallici esplozivi sensittivi, ez.
il-pjeriku, l-istyphnic acid.

R5 It-tishin jista’ jikkawza spluzjoni

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet instabbli b’mod termali li m’humiex ikklassifikati bhala esplozivi,
ez. l-acidu perkloriku > 50 %.

R6 Esploziv kemm fkuntatt ma’ l-arja kif ukoll mhux fkuntatt ma’ l-arja

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li huma instabbli ftemperaturi ambjenti, ez. acitilena.
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R7 Jista’ jikkawza n-nar
Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet reattivi, ez. I-fluworin, il-hydrosulphite tas-sodju.
R14 Lijirreagixxi vjolentement ma’ l-ilma

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jirreagixxu vjolentement ma’ l-ilma, ez. l-acetyl chloride, il-metalli
alkali, it-titanium tetrachloride.

R16 Esploziv meta mhallat ma’ sustanzi li jgibu l-ossidazzjoni

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jirreagixxu esplozivament ma’ agent li jgib l-ossidazzjoni, ez.
il-fosfru ahmar.

R18 Wagqt l-uzu, jista’ jifforma tahlita ta’ fwar u arja li tagbad malajr/esploziva

Ghall-preparazzjonijiet li m’humiex fihom infushom Klassifikati bhala li jagbdu malajr, li jikkontjenu
komponenti volatili li jagbdu malajr fl-arja.

R19 Jistghu jiffurmaw perossidi esplozivi

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jistghu jiffurmaw perossidi esplozivi waqt il-hazna taghhom, ez.
l-etere dietile, il-1,4-dijoxan.

R30 Jista jsir jagbad malajr hafna waqt l-uzu

Ghall-preparazzjonijiet li mhumiex fihom infushom klassifikati bhala li jagbdu malajr, li jistghu isiru
jagbdu malajr minhabba t-telf ta’ komponenti volatili li ma’ jagbdux malajr.

R44 Riskju ta’ spluzjoni jekk imsahhan fil-maghluq

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li mhumiex fihom infushom Klassifikati bhala esplozivi skond
it-tagsima 2.2.1 fuq indikata izda li jistghu, madankollu juru proprjetajiet esplozivi fil-prattika jekk
jigu msahhna feghluq suffi¢jenti. Per ezempju, certi sustanzi li jiddekomponu esplozivament jekk jigu
msahhna fé¢ilindru ta’ l-azzar ma jkollhomx dan l-effett meta jigu msahhna fkontenituri anqgas
b’sahhithom.

Ghal frazijiet ohra addizzjonali dwar ir-riskji ara t-tagsima 3.2.8.

KLASSIFIKAZZJONI FUQ IL-BAZI TAL-PROPRJETAJIET TOSSIKOLOGICI

Introduzzjoni

[l-klassifikazzjoni tirrigwarda kemm I-effetti akuti tas-sustanzi u I-preparazzjonijiet kif ukoll dawk fil-futur
imbieghed, sew jekk jirrizultaw minn istanza wahda ta’ esposizzjoni jew minn esposizzjoni ripetuta jew
imtawla.

Fejn jista’ jigi dimostrat bi studji epidemjologici, bi studju ta’ kazijiet xjentifikament validi kif specifikati
fdan 1-Anness jew besperimenti imsahha statistikament, bhall-valutazzjoni ta’ data minn units ta’
informazzjoni dwar il-velenu jew data dwar il-mard ikkagunat minn certu xoghol, li l-effetti tossikologici
fuq il-bnedmin huma differenti minn dawk suggeriti bl-applikazzjoni tal-metodi deskritti fit-tagsima 1.6
ta’ dan I-Anness, fdak il-kaz, is-sustanza jew il-preparazzjoni ghandha tigi klassifikata skond l-effetti taghha
fuq il-bniedem. Madankollu, l-ezamijiet fuq il-bniedem ghandhom jigu skuraggati u normalment
m’ghandhomn jintuzaw sabiex igibu fix-xejn data dwar l-annimali li tkun posittiva.

Id-Direttiva 86/609/KEE tfittex li tipprotegi l-annimali wzati ghal skopijiet sperimentali jew skopijiet ohra
xjentifici. Ghar-rigward ta’ diversi studji ta’ l-ahhar, hemm metodi ta’ ezamijiet in vitro kkonfermati li jin-
sabu fl-Anness V ta’ din id-Direttiva u dawn l-ezamijiet ghandhom jintuzaw meta jkunu addattati.

Il-klassifikazzjoni tas-sustanzi ghandha ssir fuq il-bazi tad-data sperimentali disponibbli skond il-kriterji li
gejjin li jikkunsidraw il-kobor ta’” dawn I-effetti:

(a) ghal tossicita akuta (effetti letali u rriversibbli wara esposizzjoni wahda), ghandhom jintuzaw il-kriterji
taht it-tagsimiet 3.2.1 sa 3.2.3;

(b) ghal tossicita sottoakuta, sottokronika jew kronika ghandhom jintuzaw il-kriterji taht it-tagsimiet 3.2.2
sa 3.2.4;
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(c) ghal effetti korruzivi u irritanti ghandhom jintuzaw il-kriterji taht it-taqsimiet 3.2.5 u 3.2.6;
(d) ghal effetti ta’ sensibilizzazzjoni ghandhom jintuzaw il-kriterji taht it-tagsima 3.2.7;

(e) ghal effetti specifici fuq is-sahha (karc¢inogenicita, mutagenicita u tossicita riproduttiva), ghandhom jin-
tuzaw il-kriterji taht it-tagsima 4.

Ghall-preparazzjonijiet, il-klassifikazzjoni dwar il-periklu ghas-sahha issir:

(a) fuqil-bazi ta’ metodu konvenzjonali imsemmi fl-Artikolu 6 ta’ u l-Anness II tad-Direttiva 1999/45/KE
fl-assenza ta' data sperimentali. Fdan il-kaz, il-klassifikazzjoni hija bbazata fuq il-limiti ta’
koncentrazzjoni individwali:

— jew mehuda mill-Anness I ta’ din id-Direttiva, jew

— mill-Anness II, Parti B, tad-Direttiva 1999/45/KE fejn is-sustanza jew sustanzi ma jidhrux fl-Anness
I ta’ din id-Direttiva jew jidhru fih minghajr il-limiti ta’ koncentrazzjoni;

(b) jew meta data sperimentali tkun disponibbli, skond il-kriterji deskritti taht it-tagsima 3.1.2 hlief ghall-
proprjetajiet karcinogenici, mutagenic¢i u tossi¢i ghar-riproduzzjoni imsemmija taht it-3.1.2(e) li
ghandhom jigu evalwati permezz ta’ metodu konvenzjonali imsemmi fl-Artikolu 6 ta’ u 1-Anness 1I,
Partijiet 7-9 u B.6, tad-Direttiva 1999/45KE.

Nota: Minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti tad-Direttiva 91/414/KEE, il-metodi deskritti fil-paragrafu
3.1.3(b) jistghu jintuzaw biss fejn jista’ jigi xjentifikament dimostrat mill-perusna responsabbli ghat-tqieghid
fis-suq tal-preparazzjoni, li I-proprjetajiet tossikologici tal-preparazzjoni ma jistghux jigu determinati kor-
rettament bil-metodu deskritt fil-paragrafu 3.1.3(a), jew fuq il-bazi ta’ rizultati ta’ ezamijiet eZistenti fuq
l-annimali, u dan CASemm ikunu gustifikati jew awtorizzati specifikatament taht I-Artikolu 12 tad-
Direttiva 86/609/KEE.

Ikun li jkun il-metodu li jintuza ghall-evalwazzjoni tal-periklu ta’ preparazzjoni, iridu jigu kkunsidrati
l-effetti kollha perikoluzi ghas-sahha kif imfissra fl-Anness II, Parti B, tad-Direttiva 1999/45/KE.

Meta I-klassifikazzjoni trid tigi stabbilita minn rizultati sperimentali miksuba minn ezamijiet fuq l-annimali
ir-rizultati ghandhom ikunu validi ghall-bniedem fis-sens li jirriflettu, b'mod approprjat ir-riskji ghall-
bniedem.

It-tossicita orali akuta tas-sustanzi u tal-preparazzjonijiet imqiegheda fis-suq tista’ tigi stabbilita kemm
permezz ta’ metodu li jippermetti valutazzjoni tal-valur tal-LD50 jew billi tigi stabbilita d-doza
diskriminanti (il-metodu tad-doza fissa), jew billi tigi stabbilita s-sensiela ta’ esposizzjonijiet fejn hija mis-
tennija I-mewt (il-metodu tal-klassi tossika akuta).

Id-doza diskriminanti hija d-doza li tikkawza tossicita evidenti izda mhux mortalita u trid tkun wahda mill-
erba’ livelli ta’ dosagg specifikati fl-Anness V (5, 50, 500 jew 2 000 mg kull kg tal-piz tal-gisem).

Il-kuncett ta’ “tossicita evidenti” huwa wzat biex jinnomina l-effetti tossici, wara l-esposizzjoni tas-sustanza
ezaminata, li jkunu tant severi li l-esposizzjoni ghad-doza fissa l-aktar gholja warajha probabilment tirri-
zulta fmortalita.

Ir-rizultati ta’ I-ezami ta’ doza partikolari skond il-metodu tad-doza fissa jistghu ikunu jew:
— inqas minn 100 % sopravivenza,
— 100 % sopravivenza, izda tossicita evidenti,

— 100 % sopravivenza, izda l-ebda tossicita evidenti.

Fil-kriterji tat-tagsimiet 3.2.1, 3.2.2 u 3.2.3 hemm muri biss ir-rizultat ta’ -ezami finali. Id-doza ta’ 2 000
mg/kg ghandha tintuza primarjament biex tinkiseb informazzjoni dwar l-effetti tossici tas-sustanzi li
ghandhom tossic¢ita akuta baxxa u li m’humiex klassifikati fuq il-bazi tat-tossicita akuta.

[l-metodu tad-doza fissa jirrikjedi, f'xi kazi, ezami b’dozi aktar gholja jew aktar baxxi, jekk mhux diga gew
ezaminati fil-livell tad-doza relevanti. Ghandha ssir referenza wkoll ghat-tabella ta’ l-evalwazzjoni fil-
metodu ta’ ezamijiet B.1 bis.

Is-sensiela ta’ esposizzjonijiet fejn tkun mistennija I-mewt hija mnissla mill-assenza jew il-prezenza tal-
mortalita relatata mas-sustanza kif gew osservati skond il-metodu tal-klassi tossika akuta. Ghall-ezamijiet
inizjali jintuza wiehed minn tlett dozi tal-bidu (25, 200 jew 2 000 mg kull kg tal-piz tal-gisem).
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3.2.1.

3.2.2.

Il-metodu tal-klassi tossika akuta fxi kazi jirrikjedi ezamijiet b'dozi aktar gholja jew aktar baxxi, jekk ma
jkunux diga gew ezaminati fil-livell tad-doza relevanti. Ghandha ssir referenza wkoll ghall-flow charts tal-
procedura ta’ l-ezamijiet fil-metodu ta’ ezamijiet B.1 ter tal-Anness V.

Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni, 1-ghazla tas-simboli, l-indikazzjoni ta’ periklu, 1-ghazla ta’ frazijiet
dwar ir-riskji
Tossiku hafna

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu klassifikati bhala tossici hafna, u assenjati s-simbolu “T+" u
l-indikazzjoni ta’ periklu “tossiku hafna” skond il-kriterji specifikati hawn taht.

I-frazijiet dwar ir-riskji ghandhom jigu assenjati skond il-kriterji li gejjin:
R28 Tossiku hafna jekk tibilghu
Rizultati ta’ tossicita akuta:
— LD, orali, far < 25 mg/kg,
— inqas minn 100 % sopravivenza b’5 mg/kg orali, far bil-procedura tad-doza fissa, jew
— mortalita gholja fdozi ta’ < = 25 mg/kg orali, far, bil-metodu tal-klassi tossika akuta (ghall-
interpretazzjoni tar-rizultati ta’ l-ezamijiet ara I-flow charts fl-Appendici 2 tal-metodu ta’ ezamijiet
B.1 ter ta’ I-Anness V).
R27 Tossiku hafna meta jmiss mal-gilda
Rizultati tat-tossicita akuta:
— LDs, mal-gilda, far jew fenek: < 50 mg/kg.
R26 Tossiku hafna meta inalat
Rizultati tat-tossicita akuta:
— LG, inalazzjoni, far, ghall-gerosols jew ghall-materji fl-istess forma: < = 0,25 mg/litru/4s,
— LG, inalazzjoni, far, ghall-gasijiet u ghall-fwar: < = 0,5 mg/litru/4s.
R39 Periklu ta’ effetti serji hafna irriversibbli
— Evidenza qawwija li x'aktarx jigu kkawzati danni irriversibbli barra minn dawk l-effetti imsemmija
fit-tagsima 4 minn esposizzjoni wahda permezz ta’ rotta approprjata, generalment fis-sensiela ta’
dozi fuq indikata.

Sabiex tigi ndikata r-rotta ta’ l-amministrazzjonifesposizzjoni ghandha tintuza wahda mit-tahlitiet li
gejjin: R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39]27/28, R39/26/27/28.

Tossiku
Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu klassifikati bhala tossici u assenjati s-simbolu “T” u
l-indikazzjoni ta’ periklu “tossiku” skond il-kriterji specifikati hawn taht. Il-frazijiet dwar ir-riskji ghandhom
jigu assenjati skond il-kriterji li gejjin.
R25 Tossiku jekk tibilghu
Rizultati tat-tossicita akuta:
— LD50 orali, far: 25 < LD50 < = 200 mg/kg,
— doza diskriminanti, orali, far, 5 mg/kg: 100 % sopravivenza izda tossicita evidenti, jew
— mortalita gholja fis-sensiela tad-dozi > 25 sa < = 200 mg/kg orali, far, bil-metodu tal-klassi tos-
sika akuta (ghall-interpretazzjoni tar-rizultati ta’ l-eZamijiet ara l-flow chart fl-Appendici 2 tal-
metodu ta’ ezamijiet B.1 ter ta’ I-Anness V).
R24 Tossiku meta jmiss mal-gilda

Rizultati tat-tossicita akuta:

— LD50 mal-gilda, far jew fenek: 50 < LD50 < 400 mg/kg.
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R23

R39

R48

Tossiku meta inalat

Rizultati tat-tossicita akuta:

— LC50 inalazzjoni, far, ghall-aerosols jew ghall-materji fl-istess forma: 0,25 < LC50 < 1 mg/litru/4s,

— LC50 inalazzjoni, far, ghall-gassijiet u ghall-fwar: 0,5 < LC50 < 2 mg/litru/4s.

Periklu ta’ effetti serji hafna irriversibbli

— Evidenza qawwija li x'aktarx jigu kkawzati danni irriversibbli barra minn dawk I-effetti imsemmija
fit-taqsima 4 minn esposizzjoni wahda permezz ta’ rotta approprjata, generalment fis-sensiela ta’
dozi fuq indikati.

Sabiex tigi ndikata r-rotta ta’ l-amministrazzjoni[l-esposizzjoni ghandha tintuza wahda mit-tahlitiet
li gejjin: R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23[25, R39/24/25, R39/23/24/25.

Periklu ta’ danni serji ghas-sahha minhabba esposizzjoni mtawla

— Xxaktarx li jigu kkawzati danni serji (disturbi funzjonali ¢ari jew tibdiliet morfologici li ghandhom
importanza tossikologika) bl-esposizzjoni ripetuta jew imtawla permezz ta’ rotta approprjata.

Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet huma klassifikati mill-inqas bhala tossi¢i meta dawn l-effetti ikunu
osservati flivelli ta’ ordni wahda ta’ kobor angas (i.e. ghal 10 darbiet aktar) minn dawk iffissati ghal
R48 fit-tagsima 3.2.3.

Sabiex tigi indikata r-rotta ta’ l-amministrazzjoni [l-esposizzjoni ghandha tintuza wahda mit-tahlitiet
i gejjin: R48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24, R48/23[25, R48]24/25, R48/23/24/25.

Li jaghmel hsara

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu klassifikati bhala li jaghmlu hsara u assenjati s-simbolu “Xn” u
l-indikazzjoni ta’ periklu “li jaghmel hsara” skond il-kriterji specifikati hawn taht. Il-frazijiet dwar ir-riskji
ghandhom jigu assenjati skond il-kriterji li gejjin:

R22

R21

R20

R65

Li jaghmel hsara meta tibilghu

Rizultati tat-tossicita akuta:

— LD50 kull orali, far: 200 < LD50 < 2 000 mg/kg,

— doza diskriminanti, orali, far, 50 mg/kg: 100 % sopravivenza izda tossicita evidenti,

— anqas minn 100 % sopravivenza b’500 mg/kg, far orali bil-procedura ta’ doza fissa. Ghandha ssir
referenza ghat-tabella ta’ I-evalwazzjoni fil-metodu ta’ ezamijiet B.1 bis ta’ I-Anness V, jew

— mortalita gholja fis-sensiela ta’ dozi > 200 sa < = 2 000 mg/kg orali, far, bil-metodu tal-klassi tos-
sika akuta (ghall-interpretazzjoni tar-rizultati ta’ l-ezamijiet ara I-flow chart fl-Appendici 2 tal-
metodu ta’ ezamijiet B.1 ter ta’ I-Anness V).

Li jaghmel hsara meta jmiss mal-gilda

Rizultati tat-tossicita akuta:

— LD50 tal-gilda, far jew fenek: 400 < LD50 < 2 000 mg/kg.

Li jaghmel hsara meta inalat

Rizultati tat-tossicita akuta:

— LC50 inalazzjoni, far, ghall-aerosols jew ghall-materji fl-istess forma: 1 < LC50 < 5 mg|litru/4s,

— LC50 inalazzjoni, far, ghall-gassijiet jew ghall-fwar: 2 < LC50 < 20 mg/litru/4s.

Li jaghmel hsara: jista’ jikkawza danni fil-pulmun jekk tibilghu

Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet likwidi li jipprezentaw periklu fil-gbid tan-nifs tal-bnedmin minhbba
l-viskozita baxxa taghhom:

(a) ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jikkontjenu idrokarbuni alifatici, ali¢iklici u aromatici
fkoncentrazzjoni totali ta’ 10 % jew aktar u li ghandhom jew:
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— flow time ta’ anqas minn 30 sek. ftazza ISO ta’ 3 mm skond 1-ISO 2431 (edizjoni ta’
April 1996/Lulju 1999) dwar “Zebgha u verni¢ - Kalkolu tal-flow time bl-uzu ta’ flow cups”,

— viskozita kinematika imkejla b'viskometru kapillari tal-hgieg ikkalibrat skond I-ISO
3104/3105 ta’ ingas minn 7 x 10-6 m2/[sek. b’40 °C (edizzjoni ISO 3104, 1994, dwar “Pro-
dotti taz-zejt mhux raffinat - Likwidi trasparenti u opaki - Kalkolu tal-viskozita kinematika u
l-kalkolu tal-viskozita dinamika”; ISO 3105, edizzjoni ta’ I-1994, dwar “Viskometri kinematici
kapillari tal-hgieg - Specifikazzjonijiet u struzzjonijiet ta’ kif jithaddmu”), jew

— viskozita kinematika mnissla mill-kejl tal-viskometrija tar-rotazzjoni skond 1-ISO 3219 ta’
ingas minn 7 x 10-6 m2/sek. b’40 °C (ISO 3219, edizzjoni ta’ 1-1993, dwar“Plastiks -
Polimeri[rezina fl-istat likwidu jew bhala emulsjonijiet jew tixrid - Kalkolu tal-viskozita bl-uzu
ta’ viskometru tar-rotazzjoni b’ shear rate spjegata”).

Ghandu jigi nnotat li s-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jilhqu dawn il-kriterji m’ghandhomx ghal-
fejn ikunu Klassifikati jekk ghandhom tensjoni tas-superficje medju ta’ aktar minn 33 mN/m
b'25 °C kif imkejjel bit-tensiometru du Nuoy jew bil-metodi ta’ ezamijiet murija fl-Anness V,
Parti A.5;

(b) ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet, ibbazati fuq l-esperjenza prattika fuq il-bnedmin.
R68 Riskju possibbli ta’ effetti irriversibbli

— evidenza qawwija li x'aktarx jigu kkawzati danni irriversibbli barra minn dawk I-effetti msemmija
fit-tagsima 4, minn esposizzjoni wahda permezz ta’ rotta approprjata, generalment fis-sensiela ta’

dozi fuq indikati.

Sabiex tigi ndikata rotta ta’ l-amministrazzjoni/l-esposizzjoni ghandha tintuza wahda mit-tahlitiet li
gejjin: R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Periklu ta’ danni serji ghas-sahha minhabba esposizzjoni mtawla

importanza tossikologika) minn espozizzjoni ripetuta jew imtawla permezz ta’ rotta approprjata.

Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet huma klassifikati mill-ingas bhala li jaghmlu hsara meta dawn l-effetti
ikunu osservati fil-livelli ta’ l-ordni ta’:

— oralj, far < = 50 mg/kg (piz tal-gisem)[jum,
— mal-gilda, far jew fenek < = 100 mg/kg (piz tal-gisem)/jum,

— inalazzjoni, far < = 0,25 mg/l, 6 sfjum.

Dawn il-valuri gwida jistghu japplikaw direttament fejn gew osservati lezjonijiet severi fezami tat-tossicita
sottokronika (90 jum). Meta jigu nterpretati r-rizultati ta’ eZami tat-tossicita sottoakuta (28 jum) dawn
il-figuri ghandhom jizdiedu approssimattivament ghal tlett darbiet aktar. Jekk ezami tat-tossicita kronika
(sentejn) huwa disponibbli ghandu jigi valutat fuq bazi skond kull kaz. Jekk ir-rizultati ta’ l-istudji ta’ aktar
minn tul ta’ zmien wiehed huma disponibbli, fdan il-kaz generalment ghandhom jintuzaw dawk ir-rizultatli
mill-istudju li dam 1-izjed.

Sabiex tigi ndikata rotta ta’ l-amministrazzjonifl-esposizzjoni ghandha tintuza wahda mit-tahlitiet li gejjin:
R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

Kummenti dwar is-sustanzi volatili

Ghal certi sustanzi li ghandhom konéentrazzjoni gholja ta’ fwar imxarrab, jista’ jkun hemm evidenza dis-
ponibbli li tindika effetti li jikkawzaw thassib. Dawn is-sustanzi jistghu ma jkunux klassifikati taht il-kriterji
ghall-effetti fuq is-sahha fdin il-gwida (3.2.3) jew ma jkunux koperti mit-tagsima 3.2.8. Madankollu, fejn
hemm evidenza approprjata li dawn is-sustanzi jistghu jipprezentaw riskju fl-immaniggjar u l-uzu normali
taghhom, fdak il-kaz tista’ tkun necessarja l-klassifikazzjoni fuq bazi skond kull kaz fl-Anness 1.

Kummenti dwar l-uzu ta’ R48

L-uzu ta’ din il-frazi dwar ir-riskju tirreferi ghal sensiela specifika ta’ effetti bijologici fit-termini deskritti
hawn taht. Ghall-applikazzjoni ta’ din il-frazi dwar il-riskju, danni serji ghas-sahha ghandhom jigu kkun-
sidrati bhala li jinkludu mewt, disturbi funzjonali cari jew tibdiliet morfologici li ghandhom importanza
tossikologika. Huwa partikolarment importanti meta dawn it-tibdiliet ikunu irriversibbli. Huwa mportanti
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wkoll li jigu kkunsidrati mhux biss it-tibdiliet severi specifici forganu wiched jew fsistema bijologika, izda
ukoll it-tibdiliet generalizzati ta’ natura angas severa li jinvolvu diversi organi, jew tibdiliet severi fl-istat
generali ta’ sahha.

Meta jkun qed jigi valutat jekk hemmsx evidenza ghal dawn it-tipi ta’ effetti ghandha ssir referenza ghall-
pariri li gejjin:

1.

Evidenza li tindika li R48 ghandha tigi applikata:
(a) imwiet relatati mas-sustanza;

(b) (i) tibdiliet funzjonali magguri fis-sistemi nervuzi ¢entrali jew periferali, inkluzi l-vista, is-smiegh,
u s-sens tax-xamm, studjati b’osservazzjonijiet klini¢i jew metodi ohra approprjati (ez.
l-elettrofisjologija);

(ii) tibdiliet funzjonali magguri f'sistemi ta’ organi ohra (per ezempju l-pulmun);

() kull tibdil konsistenti fil-parametri tal-bijokimika klinika, ta’ -ematologija jew ta’ l-analizi ta’ -urina
li jindikaw disfunzjoni severa ta’ l-organi. Il-mard hafif ematologiku huwa kkunsidrat bhala
partikolarment importanti jekk l-evidenza tissuggerixxi li huwa dovut ghal tnaqqis fil-produzzjoni
tal-mudullun fi¢-celloli tad-demm;

(d) danni severi fl-organi innotati fezami mikroskopiku wara awtopsja:

(i) il-formazzjoni ta’ nekrozi, fibrozi jew glanuloma imferrxa jew severa fl-organi vitali b'’kapacita
rigenerattiva (ez. il-fwied);

(ii) tibdiliet morfologici severi li jkunu potenzalment reversibbli izda huma evidenza cara ta’
disfunzjoni accentwata ta’ organu (ez. tibdil sever fix-xaham tal-fwied, nefrozi tubulari severa
u akuta fil-kilwa, gastrite ulcerattiva); jew

(i) evidenza ta’ mewt ta’ celloli apprezzabbli fl-organi vitali li ma’ jistghux jirrigeneraw (ez. fibrozi
tal-mijokardju jew nerv li qieghed imut) jew fil-popolazzjonijiet ta’ ¢celloli ta’ I-gherq (stem cells)
(ez. aplasija jew ipoplasija tal-mudullun).

L-evidenza fuq imsemmija tista’ generalment tinkiseb mill-esperimenti fuq l-annimali. Meta tigi kkun-
sidrata data mnissla mill-esperjenza prattika ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-livelli ta” esposiz-
zjoni.

2. Evidenza li tindika li m’'ghandiex tigi applikata R48:

L-uzu ta’ din il-frazi dwar ir-riskju hija ristretta ghal “danni serji ghas-sahha minhabba esposizzjoni
mtawla”. Jistghu jigu osservati numru ta’ effetti relatati mas-sustanza kemm fil-bnedmin kif ukoll
fl-annimali li ma’ jiggustifikawx l-uzu ta’ R48. Dawn l-effetti huma rilevanti meta jsiru tentattivi
sabiex jigi stabbilit livell ghal sustanza kimika li fih mhemmx effett.

Ezempiji ta’ tibdiliet li gew dokumentati sew u li normalment ma jiggustifikawx il-klassifikazzjoni
taht R438, irrispettivament mill-importanza statistika taghhom, jinkludu:

(a) osservazzjonijiet klinici jew tibdiliet fiz-zieda tal-piz tal-gisem, fil-konsum ta’ I-ikel, jew fix-
xorb ta’ l-ilma, li jista’ jkollhom xi importanza tossikologika izda li, minnhom infushom, ma
jindikawx “danni serji”;

(b) tibdiliet zghar fil-parametri tal-bijokimika klinika, ta’ l-ematologija, jew ta’ I-analizi ta’ I-urina
li huma ta’ importanza tossikologika dubbjuza jew minima;
(c) tibdiliet fil-pizijiet ta’ l-organi minghajr evidenza ta’ disfunzjoni ta’ l-organu;

(d) rreazzjonijiet adatti (ez. il-migrazzjoni makrofaga fil-pulmun, l-ipertrofija tal-fwied u
l-induzzjoni ta’ l-enzimi, reazzjonijiet iperplastici ghall-irritanti). Effetti lokali fuq il-gilda
prodotti mill-applikazzjoni ripetuta fuq il-gilda ta’ sustanza li l-klassifika taghha ma’ R38 “li
jirrita 1-gilda” tkun aktar approprjata; jew

(e) fejn gie dimostrat mekkanizmu ta’ tossicita specifiku ghal Certi speci (ez. sensiela ta’ reazzjo-
nijiet metaboli¢i specifici).

Korruziv

Sustanza jew preparazzjoni ghandha tigi klassifikata bhala korruziva u assenjata s-simbolu “C” u
l-indikazzjoni ta’ periklu “korruziv” skond il-kriterji li gejjin:

— sustanza jew preparazzjoni hija kkunsidrata bhala korruziva jekk, meta tigi applikata fuq il-gilda intatta

u b'sahhitha ta’ annimal, tipproduci distruzzjoni tal-hxuna kollha tat-tessut tal-gilda mill-inqas fuq anni-
mal wiched waqt I-ezami ghall-irritazzjoni tal-gilda citat fl-Anness V jew waqt metodu ekwivalenti,
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3.2.6.1.

— il-klassifikazzjoni tista’ tkun ibbazata fuq ir-rizultati ta’ test in vitro ikkonfermat, bhal dak ¢itat fl-Anness
V (B.40. Korruzjoni tal-gilda: analizi ta’ rezistenza ghall-elettriku li jghaddi mill-gilda ta’ far u analizi
tal-mudell ta’ gilda umana),

— sustanza jew preparazzjoni ghandha wkoll tigi kkunsidrata bhala korruziva jekk ir-rizultat jista’ jkun
previst, per ezempju minn reazzjonijiet gawwija ta’ l-acidu jew ta’ l-alkali indikati b’pH ta’ 2 jew anqas
jew ta’ 11,5 jew aktar. Madankollu, fejn il-pH estrem ikun bazi ghall-klassifikazzjoni, ir-rizerva ta’
acidufalkali (1) tista’ tigi kkunsidrata wkoll. Jekk il-konsiderazzjoni tar-rizerva ta’ l-alkali/l-acidu tissug-
gerixxi li s-sustanza jew il-preparazzjoni tista’ ma’ tkunx korruziva, fdak il-kaz ghandhom isiru aktar
ezamijiet biex dan jigi kkonfermat, preferibilment bl-uzu ta’ test in vitro ikkonfermat u approprjat.
Il-konsiderazzjoni tar-rizerva ta’ -acidu/l-alkali m'ghandiex tintuza wahedha sabiex tezonera s-sustanzi
jew il-preparazzjonijiet mill-klassifikazzjoni taghhom bhala korruzivi.

Il-frazijiet dwar ir-riskji ghandhom jigu assenjati skond il-kriterji li gejjin:
R35 Jikkawza hruq sever

— jekk, meta jkun applikat fuq il-gilda b’sahhitha u intatta ta’ annimal, ikun hemm distruzzjoni tal-
hxuna kollha tat-tessut tal-gilda bhala rizultat ta’ esposizzjoni sa’ tlett minuti, jew jekk dan
ir-rizultat jista’ jkun previst.

R34 Jikkawza hruq

— jekk, meta jkun applikat fuq il-gilda b’sahhitha u intatta ta” annimal, ikun hemm distruzzjoni tal-
hxuna kollha tat-tessut tal-gilda b'rizultat ta’ esposizzjoni sa’ erba’ sighat, jew jekk dan ir-rizultat
jista’ jkun previst,

— l-idroperossidi organici, hlief fejn hemm disponibbli evidenza li turi I-kontra.

Noti:

Fejn il-klassifikazzjoni tkun ibbazata fuq rizultati ta’ test in vitro ikkonfermat, ghandhom japplikaw R35 jew
R34 skond il-kapacita tal-metodu ta’ ezami sabiex wiched jaghzel bejniethom.

Fejn il-klassifikazzjoni hija bbazata fuq il-konsiderazzjoni tal-pH estrem wahdu, ghandu japplika R35.

Irritanti

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandom jigu klassifikati bhala irritanti u assenjati s-simbolu “Xi” u
l-indikazzjoni ta’ periklu “irritanti” skond il-kriterji moghtija hawn taht.

Infjammazzjoni tal-gilda

I-frazijiet dwar ir-riskji li gejjin ghandhom jigu assenjati skond il-kriterji moghtija:
R38 Irritanti fuq il-gilda

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jikkawzaw infjammazzjoni sinifikanti tal-gilda li tippersisti mill-
inqas ghal 24 siegha wara perjodu ta’ esposizzjoni sa erba’ sieghat stabbilit fuq il-fenek skond
il-metodu ta’ ezami ta’ l-irritazzjoni tal-gilda citat fl-Anness V.

L-inflammazzjoni tal-gilda hija sinifikanti jekk:

(a) il-valur medju tal-punti, jew ghall-formazzjoni ta’ eritema u ta’ eschar jew ghall-formazzjoni
ta’ nefha mill-akkumulazzjoni ta’ I-ilma fil-gisem (oedema), ikkalkulat fuq l-annimali kollha eza-
minati, ikun ta’ 2 jew izjed; jew

(b) fil-kaz fejn l-ezami fl-Anness V gie ikkompletat bl-uzu ta’ tlett annimali, il-formazzjoni ta’
eritema u ta’ eschar jew il-formazzjoni ta’ nefha mill-akkumulazzjoni ta’ l-ilma fil-gisem
(oedema) ekwivalenti ghall-valur medju ta’ 2 jew aktar ikkalkulat ghal kull annimal separata-
ment gie osservat fzewg annimali jew aktar.

Fiz-zewg kazi ghandhom jintuzaw il-punti kollha ta’ kull darba li jinqraw (24, 48 u 72 siegha) ghal
xi effett biex jigu kkalkulati 1-valuri medji rispettivi.

L-infjammazzjoni tal-gilda hija sinifikanti wkoll jekk tippersisti mill-inqas fzewg annimali fit-
tmiem tal-hin ta’ osservazzjoni. Effetti partikolari ez. l-iperplasija, it-tqaxxir, it-telf tal-kulur,
il-fissuri, il-gxur u l-alopec¢ja ghandhom jigu kkunsidrati.

(")  The same as in English because this is a name of a book.
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Data rilevanti tista’ wkoll tkun disponibbli minn studji mhux akuti fuq l-annimali (ara I-kummenti
dwar R48, tagsima 2.d). Dawn huma kkunsidrati bhala sinifikanti jekk jidhru effetti komparabbli
ma’ dawk deskritti hawn fuq.

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jikkawzaw infjammazzjoni sinifikanti tal-gilda, ibbazati fuq
osservazzjonijiet prattici fuq il-bnedmin fuq kuntatt immedjat, imtawwal jew ripetut.

— Perossidi organici, hlief fil-kaz fejn hija disponibbli evidenza kuntrarja.

Parestesija:

[l-parestesija kkawzata fil-bnedmin permezz ta’ kuntatt mal-gilda ta’ pesticidi pyrethroid m’hijiex ikkunsi-
drata bhala effett irritanti li jiggustifika 1-klassifikazzjoni bhala Xi; R38. Madankollu ghandha tigi applikata
I-frazi S, S24 ghal sustanzi li jidhru li qed jikkawzaw dan l-effett.

Lezjonijiet fl-ghajnejn

[-frazijiet dwar ir-riskji li gejjin ghandhom jigu assenjati wkoll skond il-kriterji moghtija:

R36 Lijirritaw I-ghajnejn

R41

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li, meta jigu applikati ma’ l-ghajn ta’ l-annimal, jikkawzaw lezjo-
nijiet sinifikanti fl-ghajnejn fi Zzmien 72 sieghha wara l-esposizzjoni u li jippersistu mill-inqas ghal
24 siegha.

[-lezjonijiet fl-ghajnejn huma sinifikanti jekk il-punti medji ta’ 1-ezami ta’ l-irritazzjoni ta’ I-ghajn ¢itati
fl-Anness V ikollhom xi wiched mill-valuri li gejjin:

— opacita tal-kornea ta’ 2 jew aktar izda inqas minn 3,

— lezjoni fil-habba ta’ I-ghajn ta’ 1jew aktar izda mhux aktar minn 1,5,

— hmura fil-kongunktiva ta’ 2,5 jew aktar,

— nefha tal-kongunktiva (kemjosi) ta’ 2 jew aktar,

jew, fil-kaz fejn l-ezami ta’ 1-Anness V gie kkompletat bl-uzu ta’ tlett annimali jekk il-lezjonijiet, fuq
zewg annimali jew aktar, huma ekwivalenti ghal xi wiched mill-valuri hawn fuq indikati, hlief dak
ghall-lezjoni fil-habba ta’ 1-ghajn, il-valur ghandu jkun ta’ 1 jew aktar izda ta’ ingas minn 2 u ghall-

hmura fil-kongunktiva l-valur ghandu jkun ta’ 2,5 jew aktar.

Fiz-zewg kazi il-punti kollha ta’ kull darba li jinqraw (24, 48 u 72 siegha) ghal xi effett ghandhom jin-
tuzaw biex jigu kkalkulati l-valuri medji rispettivi.

— Is-sustanzi jew il-preparazzjonijiet li jikkawzaw lezjonijiet sinifikanti fl-ghajnejn, ibbazati fuq
l-esperjenza prattika fuq il-bnedmin.

— Il-perossidi organici hlief fejn hemm disponibbli evidenza kuntrarja.

Riskju ta’ danni serji fl-ghajnejn

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li, meta jigu applikati ma’ I-ghajn ta’ l-annimal jikkawzaw lezjo-
nijiet severi fl-ghajnejn fi Zmien 72 siegha wara l-esposizzjoni u li jippersistu mill-inqas ghal

24 siegha.

[l-lezjonijiet fl-ghajnejn ikunu severi jekk il-medja tal-punti ta’ l-ezami ta’ l-irritazzjoni ta’ 1-ghajn
fl-Anness V ikollha xi wiehed minn dawn il-valuri:

— l-opacita tal-kornea ta’ 3 jew aktar,
— lezjoni fil-habba ta’ l-ghajn ta’ aktar minn 1,5.

L-istess fil-kaz fejn l-ezami ikun gie kkompletat bl-uzu ta’ tlett annimali jekk dawn il-lezjonijiet, fuq
zewg annimali jew aktar, ikollhom xi wiched minn dawn il-valuri:

— l-opacita tal-kornea ta’ 3 jew aktar,
— lezjoni fil-habba ta’ I-ghajn ta’ 2.

Fiz-zewg kazi il-punti kollha ta’ kull darba li jinqraw (24, 48 u 72 siegha) ghal xi effett ghandhom jin-
tuzaw biex jigu kkalkulati 1-valuri medji rispettivi.
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3.2.7.

3.2.7.1.

Il-lezjonijiet fl-ghajnejn huma wkoll severi meta jkunu ghadhom prezenti fit-tmiem taz-zmien ta’
l-osservazzjoni.

Il-lezjonijiet fl-ghajnejn huma wkoll severi jekk is-sustanza jew il-preparazzjoni tikkawza tilwin
irriversibbli ta’ I-ghajnejn.

— Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jikkawzaw lezjonijiet severi fl-ghajnejn, ibbazati fuq l-esperjenza
prattika fuq il-bniedem.

Nota:

Meta sustanza jew preparazzjoni tigi klassifikata bhala korruziva u assenjata R34 jew R35, ir-riskju ta’
danni severi fl-ghajnejn hija kkunsidrata implicita u R41 ma tigix inkluza fit-tikketta.

Irritazzjoni fis-sistema respiratorja

II-frazi dwar ir-riskju li gejja ghandha tigi assenjata skond il-kriterji moghtija:

R37 Lijirrita s-sistema respiratorja
Is-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jikkawzaw irritazzjoni serja fis-sistema respiratorja ibbazata fuq:
— osservazzjoni prattika fuq il-bnedmin

— rizultati pozittivi minn ezamijiet approprjati fuq l-annimali.

Kummenti dwar l-uzu ta’ R37:
Meta jkunu gieghdin jigu nterpretati osservazzjonijiet prattici fuq il-bnedmin, wiched ghandu jiehu hsieb li
jiddistingwi bejn l-effetti li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ma’ R48 (ara t-tagsima 3.2.4) u dawk li jwasslu

ghall-klassifikazzjoni ma’ R37. Il-kondizzjonijiet li normalment iwasslu ghall-klassifikazzjoni ma’ R37
huma riversibbli u generalment ikunu limitati ghall-passaggi ta’ l-arja tan-naha ta’ fuq.

Rizultati pozittivi minn ezamijiet approprjati fuq l-annimali jistghu jinkludu data miksuba permezz ta’

ezami generali ta’ tossicita, inkluza d-data istopatologika mis-sistema respiratorja. Id-data mill-kalkolu ta’
bradipnea sperimentali ukoll tista’ tintuza biex tivvaluta l-irritazzjoni fil-passagg ta’ l-arja.

Sensibilizzazzjoni

Sensibilizzazzjoni bl-inalazzjoni

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu ikklassifikati bhala li jissensibilizzaw u jigu assenjati s-simbolu
“Xn”, l-indikazzjoni ta’ periklu “li jaghmel hsara” u I-frazi dwar ir-riskju R42 skond il-kriterji moghtija hawn
taht.

R42 Jista’ jikkawza sensibilizzazzjoni bl-inalazzjoni

— jekk hemm evidenza li s-sustanza jew il-preparazzjoni tista’ tikkaguna sensitivita respiratorja spe-
¢ifika ecéessiva,

— fejn hemm rizultati posittivi minn ezamijiet approprjati fuq l-annimali, jew

— jekk is-sustanza hija isocyanate, kemm-il darba ma hemmx evidenza li l-isocyanate specifiku ma jik-
awzax sensivita respiratorja eccessiva.
k t t

Kummenti dwar l-uzu ta’ R42:

Evidenza umana

L-evidenza li s-sustanmza jew il-preparazzjoni tista’ tikkaguna sensitivita respiratorja specifika ecces-
siva tkun normalment ibbazata fuq esperjenza umana. Fdan il-kuntest is-sensitivita eccessiva
normalment tigi kkunsidrata bhala azzma, izda reazzjonijiet ohra ta’ sensitivita ecessiva bhal rinite

u alveolite ukoll jigu kkunsidrati. Il-kondizzjoni jkollha I-karattru kliniku ta’ reazzjoni allergika.
Madankollu, il-mekkanizmi immunologi¢i m’'ghandhom ghalfejn jigu dimonstrati.

Meta tkun qieghda tigi kkunsidrata l-evidenza minn esposizzjoni umana, huwa necessarju li
d-decizjoni dwar il-klassifikazzjoni tikkunsidra, flimkien mal-evidenza mill-kazijiet:

— id-dags tal-popolazzjoni esposta,

— kemm kienet kbira l-esposizzjoni.
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L-evidenza imsemmija hawn fuq tista’ tkun:

— l-istorja klinika u d-data minn ezamijiet adattati dwar il-funzjoni tal-pulmun relatati ma’
l-esposizzjoni ghas-sustanza, ikkonfermati minn evidenza ohra li tappoggaha i tista’ tinkludi:

— struttura kimika relatata mas-sustanzi maghrufa li jikkawzaw sensitivita respiratorja ecces-
siva,

— ezami immunologiku in vivo (ez. ezami permezz ta’ tingiza fil-gilda),
— ezami immunologiku in vitro (ez. analizi serologika),

— studji li jindikaw mekkanizmi ohra specifi¢i izda mhux immunologici ta’ azzjonijiet, ez.
irritazzjoni ta’ livell baxx ripetuta, effetti medjati bil-farmaci, jew

— data minn challenge test tal-bronki pozittiv ghas-sustanza maghmul skond il-pariri accettati
ghall-kalkolu ta’ reazzjoni ta’ sensitivita specifika eccessiva.

L-istorja klinika ghandha tinkludi kemm I-istorja medika kif ukoll dik tax-xoghol sabiex tigi stabbilita
relazzjoni bejn l-esposizzjoni ghal sustanza jew preparazzjoni specifika u l-izvilupp ta’ sensitivita res-
piratorja eccessiva. Informazzjoni relevanti tinkludi fatturi aggravanti kemm fid-dar kif ukoll fuq
il-post tax-xoghol, il-bidu u I-progress tal-marda, l-istorja tal-famija u l-istorja medika tal-pazjent in
kwistjoni. L-istorja medika ghandha tinkludi wkoll nota ta’ xi mard hafif iechor allergiku jew tal-
passagg ta’ l-arja mit-tfulija, u l-istorja dwar it-tipjip.

Ir-rizultati ta’ challenge tests tal-bronki posittivi huma kkunsidrati bhala evidenza suffi¢jenti sabiex jigu
klassifikati ghalihom. Huwa madankollu rikonoxxut li fil-prattika hafna mill-ezaminazzjonijiet hawn
fuq imsemmija ikunu diga saru.

Is-sustanzi li johorgu s-sintomi ta’ I-azZma permezz ta’ irritazzjoni fil-persuni li ghandhom reattivita
eccessiva biss m'ghandhomx jigu assenjati R42.

Studji fuq l-annimali

Data minn ezamijiet li jistghu ikunu indikattivi tal-potenzal ta’ sustanza jew preparazzjoni li tikkawza
sensibilizzazzjoni bl-inalazzjoni fil-bnedmin tista’ tinkludi:

— Kejl IgE (ez. fil-grieden), jew

— reazzjonijiet pulmonari specifici fil-fniek ta’ I-Indi.

Sensibilizzazzjoni minn kuntatt mal-gilda

Sustanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu klassifikati bhala li jissensibiizzaw u assenjati s-simbolu “Xi",
l-indikazzjoni ta’ periklu “Irritanti” u l-frazi dwar ir-riskju R43 skond il-kriterji moghtija hawn taht:

R43 Jista' jikkawza sensibilizzazzjoni minn kuntatt mal-gilda

— jekk l-esperjenza prattika turi li s-sustanza jew il-preparazzjoni tkun kapaci tikkaguna sensibiliz-
zazzjoni minn kuntatt mal-gilda fnumru sostanzjali ta’ persuni, jew

— fejn hemm rizultati pozittivi minn ezamijiet approprjati fuq l-annimali.
Kummenti dwar l-uzu ta’ R43:
Evidenza umana

L-evidenza (esperjenza prattika) li gejja hija bizzejjed biex tikklassifika sustanza jew preparazzjoni
ma’ R43:

— data posittiva minn ezami approprjat fuq roqgha tal-gilda, normalment faktar minn klinika
dermatologika wahda, jew

— studji epidemjologici li juru dermatite allergika minn kuntatt ikkawzata mis-sustanza jew mill-
preparazzjoni. Is-sitwazzjonijiet fejn proporzjoni oghlja ta’ dawk esposti juru s-sintomi
karatteristici ghandhom jitgiesu battenzjoni spe¢jali, anki jekk in-numru tal-kazijiet ikun zghir,
jew

— id-data posittiva minn studji sperimentali fuq il-bniedem (ara wkoll 3.1.1).

Dawn li gejjin huma suffi¢jenti biex sustanza tigi klassifikata ma’ R43 meta jkun hemm evidenza li
tappoggaha:

— episodji izolati ta’ dermatite allergika minn kuntatt, jew

— studji epidemjologici fejn kumbinazzjonijiet, pregudizzji jew tahwid ma gewx eliminati komple-
tament b’kunfidenza ragonevoli.
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3.2.7.3.

3.2.8.

Evidenza li tappogga tista’ tinkludi:

— data minn ezamijiet fuq l-annimali maghmula skond il-pariri ezistenti, brizultat li ma jilhaqx
il-kriterji moghtija fit-tagsima dwar l-istudji fuq l-annimali izda li huwa vi¢in bizzejjed tal-limitu li
ghandu jigi kkunsidrat bhala importanti, jew

— data minn metodi li m’humiex standard, jew

— relazzjonijiet approprjati bejn strutturi u attivitajiet.

Studji fuq l-annimali

Rizultati posittivi minn ezamijiet approprjati fuq l-annimali huma:

— fil-kaz tal-metodu ta’ ezami tat-tip awziljari ghal sensibilizzazzjoni tal-gilda imnizzel fid-dettal
fl-Anness V jew fil-kaz tal-metodi ta’ ezamijiet ohra tat-tip awziljari, reazzjoni ta’ mill-inqas 30 %
ta’ l-annimali huwa kkunsidrat posittiv,

— ghal kull metodu ta’ ezami iehor reazzjoni ta’ mill-inqas 15 % ta’ l-annimali huwa kkunsidrat posit-
tiv.

Ortikarja immunologika minn kuntatt
Xi sustanzi jew preparazzjonijiet, li jilhqu 1-kriterji ta’ R42 jistghu jikkawzaw ukoll ortikarja immunologika

minn kuntatt. Fdawn il-kazijiet, ghandha tigi nkluza informazzjoni dwar l-ortikarja minn kuntatt bl-uzu
tal-frazijiet-S approprjati, generalment $24 u $36/37, u fil-folja bid-data tas-sigurta.

Ghal sustanzi u preparazzjonijier li jipproducu sinjali ta’ ortikarja immunologika minn kuntatt li ma jilth-
qux il-kriterji ghal R42, ghandha tigi kkunsidrata l-klassifikazzjoni ma’ R43.

Ma hemm l-ebda mudell ta” annimal rikonoxxut disponibbli biex jigu identifikati s-sustanzi li jikkawzaw
l-ortikarja immunologika minn kuntatt. Ghalhekk, il-klassifikazzjoni normalment tkun ibbazata fuq evi-
denza umana li tkun simili ghal dik tas-sensibilizzazzjoni tal-gilda (R43).

Proprjetajiet tossikologici ohra

Frazijiet addizzjonali dwar ir-riskju ghandhom jigu assenjati skond il-kriterji li gejjin (ibbazati fuq
l-esperjenza miksuba waqt il-kumpilazzjoni ta’ I-Anness 1) ghas-sustanzi u I-preparazzjonijict ikklassifikati
skond it-2.2.1 sa 3.2.7 ufjew it-tagsimiet 4 u 5:

R29 Fkuntatt ma’ l-ilma jehles gass tossiku

Ghal sustanzi u preparazzjonijiet li fkuntatt ma’ I-lma jew ma’ l-arja niedja jevolvu gassijiet tossici
hafna/tossi¢i fammonti potenzalment perikoluzi ez. l-aluminium phosphide, il-phosphorus pentasulphide.

R31 Fkuntatt ma’ l-acidi jehles gass tossiku

Ghal sustanzi u preparazzjonijiet li jirreagixxu ma’ l-acidi biex jevolvu gassijiet tossi¢i fammonti peri-
koluzi ez. is-sodium hypochlorite, il-barium polysulphide. Ghal sustanzi wzati minn persuni mill-kotra
kbira tan-nies, l-uzu ta’ S50 (thallatx ma'... (ghandu jigi specifikat mill-fabbrikant)) ikun aktar appropr-
jat.

R32 Fkuntatt ma’ l-acidi jehles gassijiet tossici hafna

Ghal sustanzi u preparazzjonijiet li jirreagixxu ma’ l-acidi biex jevolvu gassijiet tossi¢i hafna fammonti
perikoluzi; ez. l-imluh ta¢-¢janur ta’ l-idrogenu, is-sodium azide. Ghal sustanzi wzati minn persuni mill-
kotra kbira tan-nies, l-uzu ta’ S50 (thallatx ma’... (ghandu jigi specifikat mill-fabbrikant)) ikun aktar

approprjat.
R33 Periklu ta’ effetti kumulattivi

Ghal sustanzi u preparazzjonijiet meta’ l-akkumulazzjoni fil-gisem uman huwa probabbli u jista’ jik-
kawza xi thassib li, madankollu, m’huwiex bizzejjed biex jiggustifika l-uzu ta’ R48.

Ghall-kummenti fuq l-uzu ta’ din il-frazi-R ara t-tagsima 4.2.3.3 ghas-sustanzi u I-Anness V, Parti A.3,
tad-Direttiva 1999/45/KE ghall-preparazzjonijiet.

R64 Jista’ jikkawza hsara lit-trabi mredda’
Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jigu assorbiti min-nisa u jistghu ifixklu t-treddigh jew jistghu

ikunu prezenti (inkluzi l-metaboliti) fil-halib ta’ l-omm fammonti suffi¢jenti biex jikkawzaw thassib
ghas-sahha ta’ tarbija li tredda’.
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Ghall-kummenti dwar l-uzu ta’ din il-frazi-R ara t-taqsima 4.2.3.3 ghas-sustanzi u l-Anness V,
Parti A.4, tad-Direttiva 1999/45/KE ghall-preparazzjonijiet.

R66 L-esposizzjoni ripetuta tista’ tikkawza nixfa jew gsim fil-gilda

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet li jistghu jikkawzaw thassib bhala rizultat ta’ nixfa, tqarqic jew gsim
fil-gilda izda li ma’ jilhqux il-kriterji ghal R38 fuq il-bazi ta’, jew:

— l-osservazzjoni prattika wara l-immaniggjar u l-uzu normali taghhom, jew
— l-evidenza rilevanti dwar l-effetti previsti fuq il-gilda.
Ara wkoll it-taqsimiet 1.6 u 1.7.

R67 Il-fwar jistghu jikkawzaw hedla u sturdament

Ghas-sustanzi u l-preparazzjonijiet volatili li jikkontjenu dawk is-sustanzi li jikkawzaw sintomi ¢ari
ta’ dipressjoni tas-sistema nervuza centrali permezz ta’ l-inalazzjoni u li ghad m’humiex klassifikati
dwar it-tossicita ta’ l-inalazzjoni akuta taghhom (R20, R23, R26, R68/20, R39/23 jew R39/26).

Tista’ tintuza l-evidenza li gejja:

(a) data minn studji fuq l-annimali li juru sinjali cari ta’ dipressjoni tas-CNS bhall-effetti narkotici,
il-letargija, in-nuqqas ta’ koordinazzjoni (inkluz it-telf tar-rifless li bih wiehed jiddritta) u l-atassja
jew:

— fkoncentrazzjonijiet/zminijiet ta’ l-esposizzjoni li ma jeccedux 1-20 mg/l/4s jew,

— li ghalihom il-proporzjon tal-koncentrazzjoni ta’ l-effett f'< = 4s ghall-koncentrazzjoni tal-
fwar imxarrab (SVC) £20 °C huwa < = 1/10;

(b) l-esperjenza prattika fil-bnedmin (ez. in-narkosi, il-hedla, il-vigilanza ridotta/mnaqgsa, it-telf ta’
riflessi, in-nuqqas ta’ koordinazzjoni, il-vertigini) minn rapporti dokumentati sew taht

kondizzjonijiet ta’ esposizzjoni komparabbli ma’ l-effetti specifikati hawn fuq ghall-annimali.

Ara wkoll it-tagsimiet 1.6 u 1.7.

Ghal frazijiet ohra supplimentari dwar ir-riskji, ara t-taqsima 2.2.6.

4. KLASSIFIKAZZJONI FUQ IL-BAZI TA’ L-EFFETTI SPECIFICI FUQ IS-SAHHA UMANA
4.1. Introduzzjoni
4.1.1.  Dan il-Kapitolu inizzel il-procedura ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi li jista’ jkollhom l-effetti msemmija

hawn taht. Ghall-preparazzjonijiet ara tagsima 4.2.4.

4.1.2.  Jekk xi produttur, distributur jew importatur ghandu informazzjoni disponibbli li tindika i xi sustanza
ghandha tigi kklassifikata u mmarkata skond il-kriterji moghtija fsezzjoni 4.2.1, 4.2.2 jew 4.2.3, hu ghandu
jimmarka s-sustanza provizorjament skond dawn il-kriterji, fuq il-bazi ta’ l-assessjar ta’ l-evidenza minn
persuna kompetenti.

4.1.3.  Il-produttur, distributur jew importatur ghandu jissottometti malajr kemm jista’ jkun lil Stat Membru
wiehed, dokument li jqassar l-informazzjoni relevanti kollha fejn is-sostanza hi mgieghedha fis-suq. Infor-
mazzjoni relevanti fdan il-kuntest tkopri b’'mod partikolari I-informazzjoni kollha disponibbli ppubbli-
kata jew le, mehtiega ghall-klassifikazzjoni xierqa tas-sustanza in kwistjoni, fuq il-bazi tal-proprjetajiet
intrinsici skond il-kategoriji mnizzla fl-Artikolu 2(2) u skond il-kriterji fdan I-Anness. Id-dokument
imgassar sottomess ghandu jinkludi bibliografija bir-referenzi kollha relevanti, li tinkludi informazzjoni
relevanti li mhix ippubblikata.

4.1.4.  Barra minn hekk, produttur, distributur jew importatur li ghandu informazzjoni gdida relevanti ghall-
klassifikazzjoni u l-immarkar ta’ sustanza skond il-kriterji moghtija fsezzjoni 4.2.1, 4.2.2 jew 4.2.3, ghandu
jissottometti din l-informazzjoni kemm jista’ jkun malajr lil Stat Membru wiched fejn is-sustanza hi
mgqieghedha fis-sug.
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4.2.

4.2.1.

4.2.1.1.

Biex tinkiseb klassifikazzjoni armonizzata fl-igsar zmien possibbli ghall-Komunita, bil-procedura definita
fl-Artikolu 28 ta’ din id-Direttiva, 1-Istati Membri li ghandhom informazzjoni relevanti disponibbli li tig-
gustifika l-klassifikazzjoni ta’ sustanza fwahda minn dawn il-kategoriji, sottomessa mill-produttur jew le,
ghandhom jaghtu din l-informazzjoni flimkien ma’ suggerimenti ghall-klassifikazzjoni u l-immarkar, lill-
Kummissjoni kemm jista’ jkun malajr.

II-Kummissjoni ghandha taghti lill-Istati Membri l-ohra l-proposta tal-klassifikazzjoni u l-immarkar li tir-
¢ievi. Kull Stat Membru jista’ jistagsi lill-Kummissjoni ghall-informazzjoni li tkun irceviet.

Kull Stat Membru li ghandu raguni tajba biex jemmen li I-klassifikazzjoni u l-immarkar proposti mhumiex
xierqga fejn jidhlu l-effetti tossici karcinogenici, mutagenici jew riproduttivi ghandu jgharraf lill-Kummissjoni
bihom.

Kriterji ghall-klassifikazzjoni, indikazzjoni tal-periklu, ghazla ta’ frazijiet tar-riskju

Sustanzi kar¢inogenici

Ghall-ghan tal-klassifikazzjoni u l-immarkar, u b’konsiderazzjoni ghall-istat kurrenti ta’ -gharfien, dawn
is-sotanzi huma maqsumin fi tliet kategoriji:

Kategorija 1

Sostanzi maghrufa li huma karcinogenici ghall-bniedem. Hemm bizzejjed provi biex tigi stabbilita
assocjazzjoni kawzali bejn l-esposizzjoni ta’ bniedem ghal sustanza u l-izvilupp tal-kancer.

Kategorija 2

Sostanzi li ghandhom jigu meqjusa bhala karcinogenici ghall-bniedem. Hemm bizzejjed provi biex jip-
provdu prezunzjoni qawwija li l-esposizzjoni umana ghal sustanza tista’ twassal ghall-izvilupp tal-kancer,
generalment fuq il-bazi ta

— studji xierqa fuq l-annimali fuq perijodu twil ta’ Zmien,

— informazzjoni relevanti ohra.

Kategorija 3

Sostanzi li jikkawzaw koncern ghall-bniedem minhabba fl-effetti karc¢inogenici possibbli, izda li fir-rigward
taghhom l-informazzjoni disponibbli mhix xierqa biex minnha jsir assessjar sodisfacenti. Hemm xi provi
minn studji xierqa fuq l-annimali, izda dawn m’humiex bizzejjed biex sostanza titqieghed fkategorja 2.

Is-simboli u I-frazijiet specifici ta’ riskju li gejjin, japplikaw:

Kategoriji 1 u 2:

Sostanzi kklassifikati fkategoriji karc¢inogenicl 1 jew 2 ghandu jkollhom is-simbolu “T” u I-frazi tar-riskju
R45 jista’ jikkawza l-kancer

Madankollu, sostanzi u preparazzjonijiet li jipprezentaw riskju karcinogeniku biss meta jingibdu 1 gewwa
bin-nifs, per ezempju, it-trab, il-fwar jew id-dhahen, (mezzi ohra ta’ esposizzjoni, ez: meta jinbelghu jew
jigu fkuntatt mal-gilda ma jipprezentawx riskju kar¢inogeniku), ghandu jkollhom is-simbolu “T” u 1-frazi

tar-riskju.

R49 jista’ jikkawza I-kancer meta jingibed il-gewwa bin-nifs jew jinxtamm

Kategorija 3:
Sostanzi kklassifikati bhala karc¢inogenici kategorija 3 ghandu jkollhom is-simbolu “Xn” u 1-frazi tar-riskju

R40 provi limitati ta’ effett karc¢inogeniku
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4.2.1.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

Kummenti dwar il-kategorizzazzjoni ta’ sostanzi karcinogenici.

It-tqassim ta’ sostanza f’kategorija 1 issir fuq il-bazi ta’ informazzjoni epidemjologika; it-tqassim fkateogirji
2 u 3 hu bbazat fuq esperimenti fuq l-annimali.

Ghal klassifikazzjoni ta’ karc¢inogenu fkategorija 2, irid ikun hemm jew rizultati pozittivi fzewg speci ta’
annimali, jew evidenza pozittiva Cara fi speci wahda, disponibbli, flimkien ma’ evidenza li ssostni dan bhal
informazzjoni fuq il-genotossicita, studji metabolici jew biokimici, il-bidu ta’ tumuri beninni, relazzjoni
strutturali ma’ kar¢inogeni maghrufa ohrajn, jew informazzjoni minn studji epidemjologici li jissuggerixxu
xi forma ta’ asso¢jazzjoni.

Kategorija 3 attwalment tkopri 2 sottokategoriji:

(a) sostanzi li huma investigati sew izda li ghalihom l-evidenza ta’ xi effett li jibda tumur mhix suffi¢jenti
ghal Klassifikazzjoni fkategorija 2. Esperimenti addizzjonali m’humiex mistennija li jaghtu aktar
informazzjoni relevanti rigward il-klassifikazzjoni;

(b) sostanzi li mhumiex investigati b'mod suffi¢jenti. L-informazzjoni disponibbli mhix adegwata, izda
tista’ tnissel thassib fil-bniedem. Din il-klassifikazzjoni hi provizorja; aktar esperimenti huma neces-
sarji qabel ma tkun tista’ tittiched decizjoni finali.

Ghal distinzjoni bejn kategoriji 2 u 3 l-argumenti mnizzla hawn taht huma relevanti, li jnaqqsu s-sinifikat
tal-bidu ta’ tumur esperimentali fid-dawl tal-possibilita ta’ esposizzjoni umana. Dawn l-argumenti, spe¢jal-
ment meta kkumbinati, iwasslu, fdiversi kazijiet ghal klassifikazzjoni fkategorija 3, anke jekk it-tumuri
nbdew fl-annimali:

— effetti karcinogenici biss fdozi flivelli gholjin li jagbzu “d-doza massima tollerata”. Id-doza massima
tollerata hi karatterizzata minn effetti tossici li, anke jekk ma jnaqgsux it-tul tal-hajja, jaqghu taht bidliet
fizicl bhal dewmien ta’ 10 % ghal zieda fil-piz,

— l-apparenza ta’ tumuri, spe¢jalment fdozi flivelli gholjin, forgani partikolari ta’ certi speci biss magh-
rufa bhala suxxettibbli ghal formazzjoni ta’ tumuri spontanji

— l-apparenza ta’ tumuri, fuq il-post ta’ l-applikazzjoni biss, f'sistemi ta’ testijiet sensittivi hafna (ez: i.p.
jew s.c. l-applikazzjoni ta’ certi kompost attivi lokalment), jekk il-mira partikolari ma tkunx relevanti
ghall-bniedem,

— nuqqas ta’ genotossicita’ ftestijiet fuq perijodu qasir in vivo u in vitro,

— l-ezistenza ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni sekondarju bl-implikazzjoni ta’ limitu prattiku gholi aktar minn
certi livelli ta’ dozi (ez: effetti ormonici fuq organi mmirati jew fuq mekkanizmi ta’ regolazzjoni
fizjologika, stimulazzjoni kronika ta’ zieda gawwija fic-Celloli),

— l-ezistenza ta’ mekkanizmu specifiku ghal speci ta’ formazzjoni ta’ tumur (ez: permezz ta’ certi reaz-
zjonijiet metabolici specifici li jsiru forganizmu haj) irrelevanti ghall-bniedem.

Ghal distinzjoni bejn kategorija 3 u l-ebda klassifikazzjoni jezistu argumenti relevanti li jeskludu t-tnissil
ta’ thassib fil-bniedem:

— sostanza m’'ghandhiex tkun klassifikata fxi wahda mill-kategoriji jekk il-mekkanizmu
ghall-formazzjoni ta’ tumur esperimentali hu identifikat b'mod car, b'evidenza tajba li dan il-process
ma jistax jigi estrapolat ghall-bniedem,

— jekk l-unika informazzjoni disponibbli dwar it-tumuri hija dwar tumuri fil-fwied fcerti speci ta’ grie-
den sensittivi, bla ebda informazzjoni ohra li tissupplimenta dan, is-sostanza tista’ ma tigix ikklassifi-
kata fxi wahda mill-kategoriji,

— attenzjoni partikolari ghandha tinghata lil kazijiet fejn l-unika informazzjoni disponibbli dwar it-tumuri

hija l-okkorrenza ta’ neoplazmi fpostijiet tal-gisem u fi speci fejn huwa maghruf li dawn johorgu
spontanjament b’rata gholja.

Sostanzi mutagenici

Ghall-ghanijiet ta’ klassifikazzjoni u Tikketta, u wara li tinghata konsiderazzjoni lill-istat kurrenti ta’
l-gharfien, dawn is-sostanzi jinqasmu fi tliet kategoriji:
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4.22.2.

4.2.2.3.

Kategorija 1
Sostanzi maghrufa bhala mutagenici ghall-bniedem.

Hemm bizzejjed evidenza biex tigi stabbilita assocjazzjoni kawzali bejn l-esposizzjoni umana ghal sos-
tanza u |-hsara genetika li tintiret.

Kategorija 2
Sostanzi li ghandhom jitgiesu bhala mutagenici ghall-bniedem.

Hemm bizzejjed evidenza biex tohloq prezunzjoni qawwija li l-esposizzjoni umana ghal sostanza tista’ tir-
rizulta fl-izvilupp ta’ hsara genetika li tintiret, generalment fuq il-bazi ta’

— studji xierqa fuq l-annimali,

— informazzjoni relevanti ohra.

Kategorija 3

Sostanzi li jistghu jikkawzaw thassib ghall-bniedem minhabba effetti mutagenici possibbli. Hemm xiehda
minn studji mutagenici xierqa, izda din mhix suffi¢jenti biex sostanza titpogga fkategorija 2.

Is-simboli u I-frazijiet ta’ riskju specifici li gejjin japplikaw:
Kategoriji 1 u 2:

Sostanzi kklassifikati bhala mutagenici li jaqghu fkategorija 1 jew 2 ghandhom jinghataw is-simbolu “T” u
|-frazi tar-riskju

R46 jista’ jikkawza hsara genetika li tintiret

Kategoriji 3:

Sostanzi kklassifikata bhala mutagenici fkategorija 3 ghandhom jinghataw is-simbolu “Xn” u l-frazi tar-
riskju

R68 Riskju possibbli ta’ effetti irriversibbli.

Kummenti dwar il-kategorizzazzjoni ta’ sostanzi mutagenici
Definizzjoni ta’ termini:

Mutazzjoni hija bidla permanenti fl.ammont jew fl-istruttura tal-materjal genetiku forganizmu, li jwassal
ghal tibdil fil-karatteristicI fenotipici ta’ I-organizmu. Il-bidliet jistghu jinvolvu gene wahda, blokk ta’ geni,
jew kromozomu shih. L-effetti li jinvolvu geni singoli jistghu jkunu konsegwenza ta’ l-effetti fuq il-bazijiet
tad-DNA singoli (mutazzjonijiet fil-post) jew ta’ bidliet kbar, li jinkludu t-thassir, fil-gene. L-effetti fuq
il-kromozomi shah jistghu jinvolvu bidliet strutturali jew numerici. Mutazzjoni fi¢-celloli tall-mikrobu ta’
organizmi li jirriproducu sesswalment jistghu jigu trasmessi lill-hajja li tirrizulta. Mutagen huwa agent li
jwassal ghal tkabbir fl-okkorrenza ta’ mutazzjonijiet.

Ghandu jigi nnutat li s-sostanzi huma kklassifikati bhala mutagens b'referenza specifika ghal hsara genetika
li tintiret Madankollu, it-tip ta’ rizultati li jswasslu ghall-klassifikazzjoni tal-kimicl taht kategorija 3: “il-
bidu ta’ eventwalitajiet genetikament relevanti fcelloli somatici” generalment huwa megjus bhala sinjal ta’
twissija ghal attivita karcinogenika possibbli.

L-izvilupp metodiku ghall-ittestjar mutageniku huwa process li jibqa” ghaddej. Ghal hafna testijiet godda,
ma jezistux protokols jew kriterji ghall-evalwazzjoni standardizzati li huma disponibbli prrezentement.
Ghall-evalwazzjoni ta’ informazzzjoni mutagenika il-kwalita tal-prestazzjoni fit-test u I-grad ta’ validita tal-
metodu tat-test ghandhom jigu kkunsidrati.

Kategorija 1

Biex sostanza titpogga f'kategorija 1, evidenza pozittiva minn studji epidemjologici tal-mutazzjoni umana
huma bzonnjuzi.. Ezempji ta’ dawn is-sostanzi sal-lum m’humiex maghrufa. Huwa rikonoxxut li huwa
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estremament difficli li tinkiseb informazzjoni ta’ min joqghod fugha minn studji dwar l-inc¢idenza ta’ mutaz-
zjonijiet fpopolazzjonijiet umani, jew fzidiet possibbli fil-frekwenza taghhom.

Kategorija 2

Biex sostanza titpogga fkategorija 2, rizultati pozittivi huma mehtiega minn analizi li juru (a) effetti
mutagenici, jew (b) interazzjonijiet cellolari ohra relevanti ghall-mutagenicita, fcelloli tal-mikrobi ta’
mammali in vivo, jew (c) effetti mutagenicl fcelloli somatici ta” mammali in vivo b’kombinazzjoni ma’ evi-
denza cara li s-sostanza jew il-metabolite tilhaq ic-celloli tal-mikrobu.

Fir-rigward ta’ tpoggija taht kategorija 2, prezentement hemm dawn il-metodi xierqa:
2(a) Analizi in vivo ta’ mutagenicita fic-celloli tal-mikrobi:

— test specifiku tal-mutazzjoni tal-locus,

— test tat-translokazzjoni ereditarja,

— test tal-mutazzjoni letali dominanti.

Dawn l-analizi juru l-apparenza tan-nisel affettwat jew difett fl-embrijo li jkun gieghed jizviluppa.
2(b) Analizi in vivo turi interazzjoni relevanti ma’ ¢elloli tal-mikrobi (normalment DNA):

— analizi ghal anormalitajiet kromozonici, kif maqbduda bl-analizi citogenetika, li tinkludi
l-aneuploidy, ikkawzata minn malsegregazzjoni tal-kromozomi,

— test ghal skambyji sister chromatid (SCEs),
— test ghal sintezi tad-DNA mhix skedata (UDS),
— analizi ta’ vinkolu (kovalenti) ta” mutagen mal-mikrobu tac-cellola tad-DNA,

— analizi ta’ hsara ta’ tipi ohra tad-DNA.

Din l-analizi tipprovdi xiehda ta’ natura ftit jew wisq indiretta. Rizultati pozittivi fdin l-analizi normalment
kienu jkunu sostnuti minn rizultati pozittivi minn analizi ta’ mutagenicita somatika tac-celloli in vivo, fil-
mammali jew fil-bniedem (ara taht kategorija 3, preferibbilment il-metodi uzati taht 3(a)).

2(c) Analizi in vivo li turi l-effetti mutagenici fic-celloli somati¢l tal-mammali (ara taht 3(a)),
fkombinazzjoni ma’ metodi tossikokineticl, jew metodologiji ohra kapaci li jiddimostraw li I-kompost
jew il-metabolite relevanti jilhaq ic-celloli tal-mikrobi.

Ghal 2(b) jew 2(c), rizultati pozittivi minn analizi medjata ta’ l-ospitalitur jew il-wirja ta’ effetti inekwivoci
fanalizi in vitro tista’ tigi kkunsidrata bhala evidenza sostantiva.

Kategorija 3

Biex tpoggi sostanza fkategorija 3, huma mehtiega rizultati pozittivi fanalizi li turi (a) effetti mutagenici
jew (b) interazzjoni cellolari ohra relevanti ghall-mutagenicita, fcelloli somatici fil-mammali in vivo. Dawn
ta’ l-ahhar spe¢jalment normalment ikunu sostnuti minn rizultati pozittivi minn analizi ta’ mutagenicita in
vivo.

Ghal effetti fcelloli somatici in vivo fil-prezent huma xierqa dan il-metodi li gejjin:
3(a) Analizi mutagenika ta’ celloli somati¢i in vivo:

— test tal-mikronukleju tal-mudullun jew analizi metafazika,

— analizi metafazika tal-lymphocytes periferali,

— test spontanju fuq il-kulur tal-gilda tal-grieden.
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4.2.3.

4.2.3.1.

3(b

=

Analizi interattiva tad-DNA fuq i¢-celloli somatici in vivo:

— test ghall-SCEs f'¢elloli somatici,

— test ghall-UDS f¢elloli somatici,

— analizi ghall-vinkolu (kovalenti) tal-mutagen mac-celloli somatici tad-DNA,

— analizi ghall-hsara fid-DNA, ez: eluzjoni bl-alkalina, fcelloli somatici.

Sostanzi li juru rizultati pozittivi biss fwahda jew aktar mill-analizi tal-mutagenicita normalment
m'ghandhomx jigu kklassifikati. Aktar investigazzjoni fughom bl-uzu ta’ analizi in vivo, madankollu, hija
indikata b'mod qawwi. Fkazijiet eccezzjonali, ez: ghal sostanza li turi risponsi ppronunzjati fdiversi analizi
in vitro, li ghalihom m’hemmx informazzjoni relevanti in vivo disponibbli, u li juru xebh ghal mutagens /
karc¢inogeni maghrufa, tista’ tigi kkunsidrata I-klassifikazzjoni fkategorija 3.

Sostanzi tossici ghar-riproduzzjoni

Ghall-ghanijiet ta’ klassifikazzjoni u Tikketta u wara li kkunsidraw l-istat prezenti ta’ I-gharfien, dawn
is-sostanzi gew imqassma fi tliet kategoriji:

Kategorija 1

Sostanzi maghrufa Ti jfixklu I-fertilita fil-bniedem

Hemm bizzejjed xiehda biex tigi stabbilita relazzjoni kawzali bejn l-esposizzjoni umana ghas-sostanza u
t-tfixkil fil-fertilita.

Sostanzi maghrufa li jikkawzaw tossicita fl-izvilupp tal-bnedmin
Hemm bizzejjed provi biex jistabbilixxu relazzjoni kawzali bejn l-esposizzjoni umana ghas-sostanza u

l-effetti tossici fl-izvilupp sussegwenti fin-nisel.

Kategorija 2

Sostanzi li ghandhom jigu megjusa bhala li jfixklu I-fertilita fil-bnedmin

Hemm bizzejjed xiehda biex tnissel prezunzjoni qawwija li l-esposizzjoni umana ghal sostanza tista’ tirri-
zulta fi tfixkil fil-fertilita fuq il-bazi ta:

— xiehda cara fi studji fuq l-annimali ta’ tfixkil fil-fertilita fin-nuqgqas ta’ effetti tossici, jew, xichda ta’ tfix-
kil fil-fertilita Ii jigri bejn wiched u iehor fl-istess livelli ta” dozi bhal effetti tossi¢i ohra izda li mhix kon-
segwenza sekondarja mhux specifika ta’ effetti tossici ohra,

— informazzjoni relevanti ohra.

Sostanzi li ghandhom jigu meqjusa bhala li jikkawzaw tossicita fl-izvilupp tal-bniedem

Hemm bizzejjed xichda biex tipprovdi prezunzjoni qawwija li I-esposizzjoni umana ghal sostanza tista’ tir-
rizulta fit-tossicita fl-izvilupp, generalment fuq il-bazi ta’

— rizultati cari fi studji xierqa fuq l-annimali fejn 1-effetti gew osservati fin-nuqqas ta’ sinjali ta’ tossicita
materna mmarkata, jew bejn wiched u iehor fl-istess livelli ta” dozi bhal effetti tossi¢i ohra izda li

m’humiex ta’ konsegwenza sekondarja mhux specifika bhal effetti tossici ohra,

— informazzjoni relevanti ohra.
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4.2.3.2.

Kategorija 3

Sostanzi li jnisslu thassib ghall-fertilita umana

Generalment fuq il-bazi ta”

— rizultati fi studji xierqa fuq l-annimali li jipprovdu evidenza suffi¢jenti biex jitqanqal suspett qawwi ta’
tfixkil fil-fertilita fin-nuqqas ta’ effetti tossicl, jew evidenza ta’ tfixkil fil-fertilita li tigri bejn wiehed u

iehor fl-istess livelli bhal effetti tossici ohra, izda li mhix konsegwenza sekondarja mhux specifika ta’
effetti tossici ohra, imma fejn l-evidenza mhix suffi¢jenti biex tpoggi s-sostanza fkategorija 2,

— informazzjoni relevanti ohra.

Sostanzi li jnisslu thassib ghall-bnedmin minhabba fl-effetti tossici possibbli fl-izvilupp

Generalment fuq il-bazi ta;

— rizultati minn studji xierqa fuq l-annimali li jipprovdu xiehda suffi¢jenti biex jigi kkawzat suspett gawwi
ta’ tossicita fl-izvilupp fin-nuqqas ta’ sinjali ta’ tossicita materna mmarkata, jew bejn wiehed u iehor
fl-istess livelli ta” dozi bhal effetti tossici ohra izda li m’humiex ta’ konsegwenza sekondarja mhux spe-

cifika bhal effetti tossi¢i ohra, imma fejn l-evidenza mhix suffi¢jenti biex sostanza titpogga taht
kategorija 2,

— informazzjoni relevanti ohra.

Is-simboli u I-frazijiet ta’ riskju specifici li gejjin japplikaw:
Kategorija 1:

ghal sostanzi Ti jfixklu I-fertilita fil-bniedem:

Sostanzi kklassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni kategorija 1 ghandhom jinghataw is-simbolu “T” u
I-frazi tar-riskju

R60 jista’ jfixkel il-fertilita

ghal sostanzi li jikkawzaw tossicita fl-izvilupp:

Sostanzi kklassifikati bhala tossicl ghar-riproduzzjoni kategorija 1 ghandhom jinghataw is-simbolu “T" u
I-frazi tar-riskju

R61 jista jikkawza hsara lit-tarbija mhix imwielda
Kategorija 2:

ghal sostanzi Ti ghandhom jigu megjusa bhala li jfixlu -fertilita fil-bnedmin:

Sostanzi kklassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni kategorija 2 ghandhom jinghataw is-simbolu “T” u
I-frazi tar-riskju

R60 jista’ jfixkel il-fertilita

ghal sostanzi li ghandhom jigu megjusa bhala 1i jikkawzaw tossicita fl-izvilupp fil-bnedmin:

Sostanzi kklassifikati bhala tossic¢i ghar-riproduzzjoni kategorija 2 ghandhom jinghataw is-simbolu “T" u
I-frazi tar-riskju

R61 jista jikkawza hsara lit-tarbija mhux imwielda
Kategorija 3:

ghal sostanzi Ti jnisslu thassib ghall-fertilita umana:

Sostanzi kklassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni kategorija 3 ghandhom jinghataw is-simbolu “Xn” u
I-frazi tar-riskju
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R62 riskju possibbli ta’ tfixkil fil-fertilita

ghal sostanzi i jnisslu thassib fil-bnedmin minhabba fil-possibilita ta’ effetti tossici fl-izvilupp:

Sostanzi kklassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni kategorija 3 ghandhom jinghataw is-simbolu “Xn” u
|-frazi tar-riskju

R63 riskju possibbli ta’ hsara ghat-tarbija mhux imwielda.

4.2.3.3.  Kummenti dwar il-kategorizzazzjoni ta’ sostanzi tossici ghar-riproduzzjoni

Tossicita riproduttiva tinkludi tfixkil fil-funzjonijiet jew fil-kapacitajiet riproduttivi maskili u femminili u
I-bidu ta’ effetti li jikkawzaw hsara u li ma jistghux jintirtu fuq in-nisel. Dan jista’ jigi kklassifikat taht zewg
titli ta”: 1. Effetti fuq il-fertilita maskili u femminili; 2. Tossicita fl-izvilupp.

1 Effetti fuq il-fertilita maskili jew femminili, tinkludi effetti adversi fuq il-libido, l-imgieba sesswali, kull
aspett ta’ spermatogenesis jew oogenesis, jew fuq l-attivita ormonali jew ir-rispons fizjologiku li kieku kien
jinterferixxi mal-kapacita fertilizzanti, mal-fertilizzazzjoni nnifisha jew ma’ l-izvilupp tal-bajda
ffertilizzata sal-mument ta’ l-implantazzjoni.

2 Tossicita fl-izvilupp, hija mehuda fis-sens wiesa’ taghha biex tinkludi kull effett li jinterferixxi ma’
l-izvilupp normali, sew qabel kif ukoll wara t-twelid. Dan jinkludi effetti mibdija jew manifesti sew
minn qabel it-twelid kif ukoll wara. Dan jinkludi effetti embritossici/fetotossicI bhal tnaqqis fil-piz,
dewmien fit-tkabbir jew fl-izvilupp, tossicita fl-organi, mewt, abort, difetti strutturali (effetti
teratogenici), difetti funzjonali, difetti peri-postnatal, jew zvilupp mentali jew fiziku wara t-twelid li mhux
normali sa u li jinkludi l-izvilupp normali fil-puberta.

Klassifikazzjoni tal-kimici bhala tossici ghar-riproduzzjoni hija intenzjonata biex tintuza ghal kimici li
ghandhom proprjeta intrinsika jew specifika biex jipproducu dawn l-effetti tossici. Kimic¢i m'ghandhomx
jigu kklassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni fejn dawn I-effetti huma prodotti biss bhala konsegwenza
sekondarja mhux specifika ta’ effetti tossici ohra. Il-kimici li jnisslu I-aktar thassib u li huma tossici ghar-
riproduzzjoni flivelli ta’ esposizzjoni li ma jipproducux sinjali ohra ta’ tossicita.

It-tpoggija ta’ kompost fkategorija 1 ghal effetti fuq il-fertilita ufjew tossicita fl-izvilupp issir fuq il-bazi ta’
informazzjoni epidemjologika. It-tqassim f'kategoriji 2 jew 3 issir primarjament fuq il-bazi ta’ informazzjoni
fuq l-annimali. Informazzjoni minn studji in vitro, jew studji fuq bajd relatat ma’ I-ghasafar, huma megjusa
bhala “evidenza sostantiva” u huwa biss b'mod ec¢cezzjonali li din twassal ghal klassifikazzjoni fin-nuqqas
ta’ informazzjoni in vivo.

Flimkien ma’ diversi tipi ohra ta’ effett tossiku, sostanzi li juru t-tossicita riproduttiva huma mistennija li
jkollhom limitu li tahtu effetti adversi ma jkunux dimostrati. Anki meta effetti ¢ari jkunu ddimostrati fi
studji fuq l-annimali, ir-relevanza ghall-bniedem tkun dubbjuza minhabba fid-dozi amministrati, per
ezempju, fejn l-effetti gew dimostrati biss f'dozi gholja, jew fejn jezistu differenzi tossikokinetici mmarkati,
jew fejn il-metodu ta’ l-amministarazzjoni mhux xieraq. Ghal dawn u ghal ragunijet ohra simili jista’ jkun
li I-klassifikazzjoni fkategorija 3, jew anke l-ebda klassifikazzjoni, tkun degretata

L-Anness V tad-Direttiva jispecifika test limitat fkaz ta’ sostanzi b'tossicita baxxa. Jekk livell ta’ doza ta’, ta’
l-anqas 1 000 mg/kg amministrati oralment, ma tipproduci l-ebda effetti tossi¢i ghar-riproduzzjoni, studji
fuq livelli ta’ dozi ohra jistghu ma jigux ikkunsidrati necessarji. Jekk informazzjoni minn studji ohra hi dis-
ponibbli fdozi oghla mil-limitu tad-doza thawn fuq, din l-informazzjoni ghandha tigi evalwata flimkien
ma’ informazzjoni relevanti ohra. Taht ¢irkostanzi normali huwa meqjus li l-effetti li jidhru biss fdozi li
jagbzu d-doza tal-limitu mhux necessarjament iwasslu ghal klassifikazzjoni bhala “Tossici ghar-
Riproduzzjoni”.

EFFETTI FUQ IL-FERTILITA’

Ghal klassifikazzjoni ta’ sostanza fkategorija 2 ghal fertilita mfixkla, normalment ghandu jkun hemm evi-
denza cara ta’ specje ta’ annimal wiched, b’evidenza sostantiva dwar il-mekkanizmu ta’ I-azzjoni jew il-post
ta’ l-azzjoni, jew ir-relazzjoni kimika ma’ agenti ohra maghrufa bhala li jahdmu kontra I-fertilita jew
informazzjoni ohra mill-bnedmin i twassal ghall-konkluzjoni li I-effetti aktarx li jidhru fil-bniedem. Fejn
hemm studji fuq speci wahda biss minghajr xichda sostantiva ohra relevanti, klassifikazzjoni taht kategorija
3 tista’ tkun xierqa.
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Minhabba li t-tfixkil fil-fertilita’ jista’ jigri bhala akkompanjament mhux specifiku ghal tossicita generaliz-
zata severa jew fejn hemm bidu sever, klassifikazzjoni fkategorija 2 ghandha ssir biss fejn hemm evidenza
li hemm xi grad ta’ specificita ta’ tossicita ghas-sistema riproduttiva. Jekk kien dimostrat Ii t-tfixkil fil-fertilita
fl-annimali kien minhabba li ma kienx hemm tghammir, imbaghad ghal klassifikazzjoni taht kategorija 2,
normalment ikun necessarju li jkun hemm evidenza dwar il-mekkanizmu ta’ l-azzjoni sabiex ikun hemm
interpretazzjoni dwar jekk xi effett advers bhall-alterazzjoni fir-ritmu tar-rilaxx ormonali, ikunx hemm
riskju li jigri fil-bniedem.

TOSSICITA’ FL-IZVILUPP

Ghal klassifikazzjoni fkategorija 2 ghandu jkun hemm evidenza cara ta’ effetti adversi fi studji li saru bir-
reqqa fuq speci wahda jew aktar. Minhabba li effetti adversi fit-tqala jew wara t-twelid jistghu jirrizultaw
bhala konsegwenza sekondarja ta’ tossicitd materna, nuqqas fit-tehid ta’ l-ikel jew ta’ l-ilma, stress matern,
nuqqas ta’ kura materna, defi¢jenzi specifici fid-dieta, nuqqas ta’ kura tajba ta’ l-annimali, infezzjonijiet
interkurrenti, u aktar, huwa importanti li l-effetti osservati jigru fi studji li jsiru bir-reqqa u flivelli ta’ dozi
li mhumiex assoc¢jati ma’ tossi¢ita materna mmarkata. [l-metodu ta’ l-esposizzjoni ukoll huwa importanti.
B'mod partikolari, l-injezzjoni ta’ materjal irritanti intraperitonjali jista’ jirrizulta fi hsara lokali fl-utru u ta’
go fih, u r-rizultati ta’ dawn l-istudju ghandhom jigu interpretati b’kawtela u ghalihom wahedhom
normalment ma jwasslux ghal klassifikazzjoni.

Klassifikazzjoni fkategorija 3 hija bbazata fuq kriterji simili ghal kategorija 2 izda tista’ tintuza fejn ir-ritmu
esperimentali fih id-difetti, Ii jirrendu l-konkluzjonijiet anqas konvincenti, jew fejn il-possibilita li I-effetti
jistghu jkunu minhabba influwenzi mhux specifici, bhat-tossicita mhux generalizzata ma jistghux jigu esk-
luzi.

B'mod generali, klassifikazzjoni taht kategorija 3 jew fl-ebda kategorija ghandha tigi assenjata fuq bazi ad
hoc fejn l-unici effetti rrikordjati huma tibdiliet zghar fl-in¢idenzi ta’ difetti spontanji, bidliet Zghar fil-
proporzjonijiet ta’ varjanti komuni bhal dawk li jigu osservati fezaminazzjonijiet skeletali, jew differenzi
zghar fassessjar ta’ l-izvilupp li jsir wara t-twelid.

Effetti waqt i omm qed treddigh

Sostanzi li huma kklassifikati bhala tossicl ghar-riproduzzjoni u li wkoll inisslu thassib minhabba fl-effetti
taghhom fuq il-produzzjoni tal-halib fl-omm ghandhom barra minn hekk ikunu mmarkati taht R64 (ara
I-kriterji ghal sezzjoni 3.2.8).

Ghall-ghan tal-klassifikazzjoni, l-effetti tossici fuq it-tfal li jirrizultaw biss mill-esposizzjoni ghall-halib tas-
sider, jew effetti tossici li jirrizultaw minn esposizzjoni diretta tat-tfal m'ghandhiex tigi meqgjusa bhala “Tos-
sika ghar-riproduzzjoni”, CASemm dawn l-effetti jirrizultaw fi tfixkil fl-izvilupp tat-tfal.

Sostanzi li m’humiex klassifikati bhala tossici ghar-riproduzzjoni izda li jnisslu thassib minhabba t-tossicita
meta jigu trasmessi lit-tarbija waqt il-perijodu tat-treddigh ghandhom jigu mmarkati ma’I-R64 (ara I-krterji
taht sezzjoni 3.2.8) Din I-R-phrase tista’ wkoll tkun xierqa ghal sostanzi li jaffettwaw il-kwantita jew
il-kwalita tal-halib.

R64 normalment jigi assenjat fuq il-bazi ta:

(a) studji tossikokinetici li jindikaw il-probabbilta li s-sostanza tkun prezenti flivelli potenzalment tossici
ta’ halib tas-sider; ufjew

(b) fuq il-bazi ta’ rizultati minn studji fuq generazzjoni wahda jew tnejn fl-annimali li jindikaw il-prezenza
ta’ effetti adversi fuq l-ulied minhabba fit-trasferiment fil-halib; ufjew

(¢) fuqil-bazi ta’ evidenza fil-bnedmin li tindika riskju ghat-trabi matul il-perijodu tat-treddigh.

Sostanzi li huma maghrufa li jakkumulaw fil-gisem u li sussegwentement jistghu jigu rilaxxati fil-halib waqt
it-treddigh jistghu jigu mmarkati bl-R33 u I-R64.
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4.2.4.

5.1.

5.2.

Procedura ghall-klassifikazzjoni ta’ preparazzjonijiet dwar l-effetti specifici fuq is-sahha

Jekk preparazzjoni fiha sostanza wahda jew aktar klassifikati b’konsiderazzjoni ghall-kriterji mnizzla hawn
fuq, din trid tigi kklassifikata skond il-kriterji fl-Anness 11, Parti A 7-9 u f'Parti B.6 tad-Direttiva 1999/45/KE
(il-limiti tal-koncentrazzjonijiet geghdin jew fl-Anness I ta’ din id-Direttiva, jew fl-Anness I, Parti B.6, tad-
Direttiva 1999/45/KE fejn is-sostanza jew is-sostanzi li geghdin nikkunsidraw ma jidhrux fl-Anness I jew
jidhru fih minghajr limiti tal-koncentrazzjonijiet).

KLASSIFIKAZZJONI FUQ IL-BAZI TA’ L-EFFETTI AMBJENTALI

Introduzzjoni

L-oggettiv primarju tal-klassifikazzjoni tas-sostanzi u preparazzjonijiet ta’ periklu ghall-ambjent huwa biex
min jaghmel uzu minnhom jigi mgharraf bil-perikli li dawn is-sostanzi u preparazzjonijiet jipprezentaw
lill-ekosistemi.. Ghalkemm il-kriterji prezenti jirreferu ghal ekosistemi akwatici, huwa rikonoxxut Ii certi
sostanzi u preparazzjonijiet jistghu fl-istess waqt jew alternattivament jaffettwaw ekosistemi ohra li
l-kostitwenti taghhom ivarjaw minn mikroflora u mikrofawna tal-hamrija sa primati.

Il-kriterji mnizzla hawn taht isegwu direttament mill-metodi tat-testijiet imnizzla taht l-Anness V safejn
dawn huma msemmija. Il-metodi tat-testijiet mehtiega ghas-“sett ta’ bazi” li hemm referenza ghalih
fl-Anness VII huma limitati u l-informazzjoni minnhom tista’ ma tkunx bizzejjed ghal klassifikazzjoni
xierqa. Klassifikazzjoni tista’ tehtieg informazzjoni addizzjonali gejjaj minn livell 1 (Anness VIII) jew studji
ohra ekwivalenti. Barra minn hekk, sostanzi kklassifikati jistghu jkunu suggetti ghal revizjoni fid-dawl ta’
informazzjoni gdida ohra.

Ghall-ghanijiet tal-klassifikazzjoni u t-Tikketta u b’konsiderazzjoni ghall-istat kurrenti ta’ l-gharfien, dawn
is-sostanzi u preparazzjonijiet huma maqgsuma fzewg gruppi skond l-effetti akuti ufjew fuq zmien twil
fsistemi akwatici jew l-effetti akuti ufjew fuq zZmien twil fsistem non-akwatici.

[I-klassifikazzjoni ta’ sostanzi normalment issir fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni esperimentali ghal tossicita
akwatika akuta, degradazzjoni u Pow taz-zkuk (jew BCF jekk disponibbli)

Il-klassifikazzjoni tal-preparazzjonijiet normalment ghandha ssir fuq il-bazi tal-metodu konvenzjonali li 7
ta’ I-Anness III, Partijiet A u B, tad-Direttiva 1999/45/KE. Fdan il-kaz, il-klassifikazzjoni hi bbazata fuq
limiti tal-koncentrazzjonijiet individwali

— Fl-Anness I ta’ din id-Direttiva

— jew fl-Anness III, Parti B, tad-Direttiva 1999/45KE fejn is-sostanza jew sostanzi ma jidhrux fl-Anness
I ta’ din id-Direttiva jew jidhru fiha minghajr limiti tal-koncentrazzjonijiet

Normalment, il-klassifikazzjoni ta’ preparazzjoni ssir fuq il-bazi tal-metodu konvenzjonali. Madankollu,
ghad-determinazzjoni tat-tossicita akwatika akuta, jista’ jkun hemm kazijiet li ghalihom huwa xieraq li jsiru
testijiet fuq il-preparazzjoni. Ir-rizultat ta’ dawn it-testijiet fuq il-preparazzjoni tista’ biss timmodifika
I-klassifikazzjoni li tikkoncerna t-tossicita akwatika akuta li kienet tinkiseb bl-applikazzjoni tal-metodu
konvenzjonali. Jekk dawn it-testijiet jigu maghzula mill-persuna responsabbli mit-tpoggija fis-suq, irid jigl
assigurat li -kriterji tal-kwalita tal-metodi tat-testijiet fParti C ta’ I-Anness V ta’ din id-Direttiva gew segwiti.
Barra minn hekk, it-testijiet ghandhom isiru fit-tliet gruppi ta’ speci b’konformita mal-kriterji fdan lI-Anness
(algae, daphnia u hut), CASemm il-klassifikazzjoni ta’ I-oghla periklu relatata mat-tossicita akwatika akuta
giet assenjata ghall-preparazzjoni wara l-ittestjar fuq wahda minn dawn l-ispeci jew ir-rizultat tat-test kien
diga disponibbli qabel ma dahlet fis-sehh id-Direttiva 1999/45/KE.

Il-kriterji ghall-klassifikazzjoni, l-indikazzjoni tal-periklu, l-ghazla ta’ frazijiet tar-riskju

[l-kriterji tal-klassifikazzjoni ghas-sostanzi f'sezzjoni 5.2.1 japplikaw biss ghal preparazzjonijiet fejn dawn
gew ittestjati skond 5.1.3.
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5.2.1.1.

5.2.1.2.

Ambjent akwatiku

Sostanzi ghandhom jigu kklassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent u assenjati s-simbolu “N” u
l-indikazzjoni xierqa tal-periklu, u l-frazijiet tar-riskju skond dawn il-kriterji li gejjin:

R50 Tossiku hafna ghal organizmi akwatici, u

R53 jista’ jikkawza effetti adversi fuq perijodu twil fl-ambjent akwatiku

Tossicita akuta 96 h LCs (hut) =1 mg/l
Ar 48 h EC;, (daphnia) =1 mg/l
Ar 72 h IC,, (algae) =1 mg/l
u:

— is-sotanza mhix diga degradabbli, jew

— il-P, taz-zkuk (log octanol / koeffi¢jent tal-partizzjoni ta’ l-ilma) > = 3,0 CASemm il-BCF determinat
esperimentalment < 100).

R50 Tossiku hafna ghal organizmi akwatici

Tossicita akuta 96 h LCs, (hut) =1 mg/l
Ar 48 h EC;, (daphnia) =1 mg/l
ar 72 h ICy, (algae) =1 mg/l

R51 Tossiku ghal organizmi akwatici, u

R53 jista jikkawza effetti adversi fuq perijodu twil ta’ zmien fl-ambjent akwatiku

Tossicita akuta 96 h LCs, (hut) 1 mgfl < LCsy = 10 mg/l
Ar 48 h EC;, (daphnia) 1 mg/l < EC5, = 10 mg/l
Ar 72 h IC5, (algae) 1 mg/l <IC;5y = 10 mgl
u

— is-sostanza mhux degradabbli u lesta, jew

— il-Pow taz-zkuk > = 3,0 (CASemm il-BCF determinat b’mod esperimentali <100).

Is-sostanzi ghandhom jigu kklassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent skond il-kriterji mnizzla hawn taht.
Frazijiet tar-riskju ghandhom ikunu assenjati skond il-kriterji li gejjin

R52 Ta’ periklu ghal organizmi akwatici, u

R53 jistghu jikkawzaw effetti adversi fuq perijodu twil fl-ambjent akwatiku

Tossicita akuta 96 h LCs, (hut) 10 mg/l < LCs, = 100 mg/l
Ar 48 h EC;, (daphnia) 10 mg/l < EC5, = 100 mg/l
Ar 72 h IC,, (algac) 10 mg[l < IC54 = 100 mg/l
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5.2.1.3.

is-sostanza mhux diga giet degradata.

Dan il-kriterju japplika CASemm tkun tezisti evidenza xjentifika addizzjonali dwar id-degradazzjoni ufjew
it-tossi¢ita sufficjenti biex tipprovdi assikurazzjoni xierqa li la s-sustanza u lanqas il-prodotti tad-
degradazzjoni taghha ma jikkostitwixxu potenzal ta’ periklu fuq perijodu twil ufjew imtawwal lill-ambjent
akwatiku. Din l-evidenza xjentifika addizzjonali normalment ghandha tkun ibbazata fuq studji mehtiega
flivell 1 (Anness VIII), jew studji ta’ valur ekwivalenti, u tista’ tinkludi:

(i) potenzal ippruvat li tiddegrada malajr fambjent akwatiku;

(ii) nuqgqas ta’ effetti tossici fkoncentrazzjoni ta’ 1,0 mgl/litru, ez., effett ta’ koncentrazzjoni mhux osservat
ta’ aktar minn1,0 mg/litru determinat fi studju prolongat tat-tossicita tal-hut u d-daphnia.

R52 Ta’ hsara ghal organizmi akwatici

Sostanzi li ma jaqghux taht il-kriterji mnizzla aktar 'il fuq fil-Kapitolu, izda li fuq il-bazi ta’ l-evidenza dis-
ponibbli jikkoncernaw it-tossicita taghhom jistghu xorta wahda jipprezentaw periklu ghall-istruttura u/jew
funzjonament ta’ -ekosistemi akwatici.

R53 jistghu jikkawzaw effetti adversi fuq perijodu twil fl-ambjent akwatiku

Sostanzi li ma jagghux taht il-kriterji mnizzla aktar ’il fuq fdan il-Kapitolu, izda li, fuq il-bazi ta’ -evidenza
disponibbli dwar il-persistenza taghhom, il-potenzal li jakkumulaw, u d-destin ta’ l-ambjent imbassar jew
osservat u l-imgieba jistghu madankollu jipprezentaw periklu fuq perijodu twil ufjew imtawwal ghall-
istruttura ufjew il-funzjonament ta’ l-ekosistema akwatika.

Per ezempju, sostanzi li ma jinhallux malajr fl-ilma, i.e. sostanzi b'solubilita ta’ anqas minn 1 mg/l ghandhom
jigu koperti minn dan il-kriterju jekk:

(a) m’humiex degradabbli diga; u

(b) il-P,,, taz-zkuk > 3,0 (CASemm il-BCF determinat b'mod esperimentali < 100).

Dan il-kriterju japplika ghal sustanzi CASemm ma jkunx hemm evidenza xjentifika addizzjonali dwar
id-degradazzjoni ufjew it-tossicita sufficjenti biex tipprovdi assikurazzjoni xierqa li la s-sostanza u langas
il-prodotti mid-degradazzjoni taghha ma jikkostitwixxu periklu potenzali fuq perijodu twil ufjew imtawwal
ghall-ambjent akwatiku.

Din l-evidenza xjentifika addizzjonali normalment ghandha tkun ibbazata fuq l-istudji rikjesti flivell 1
(Anness VIII) jew studji ta’ valur ekwivalenti, u jistghu jinkludu

(i) potenzal ippruvat li jiddegradaw malajr fambjent akwatiku;

(ii) assenza ta’ effetti tossici kronici flimitu ta’ solubilita ez: effett ta’ koncentrazzjoni mhux osservat akbar
mil-limitu tas-solubilita determinat fi studju ta’ tossicita prolongat bil-hut jew bid-daphnia.

Kummenti dwar id-determinazzjoni ta’ IC 5, ghall-algae u dwar id-degradabilita

— fejn jista’ jigi dimostrat fil-kaz ta’ sostanzi b’hafna kuluri li t-tkabbir ta’ 1-algae jista’ jigi inibit biss bhala
rizultat ta’ tnaqgis fl-intensita tad-dawl, imbaghad is-aziku h IC ghall-algae m'ghandux jigl uzat bhala
bazi ghall-klassifikazzjoni

— sostanzi huma meqjusa bhala diga degradabbli jekk il-kriterji li gejjin gew sodisfatti.
(a) jekk fi studji tal-biodegradazzjoni fuq 28 gurnata jintlahqu I-livelli ta’ degradazzjoni li gejjin

— ftestijiet ibbazati fuq karbonju organiku mahlul: 70 %,

— ftestijiet ibbazati fuq in-nuqqas ta’ ossigenu jew il-generazzjoni tad-diossidu tal-karbonju: 60 %
tal-massima teoretika.

Dawn il-livelli ta’ biodegradazzjoni ghandhom jintlahqu fi zmien 10 ijiem mill-bidu tad-
degradazzjoni, liema punt jittiched bhala l-hin i fin 10 % tas-sostanza tkun giet degradata; jew
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5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

6.1.

6.2.

(b) jekk fdawk il-kazijiet fejn informazzjoni dwar is-COD u 1-BOD5 biss hija disponibbli meta
r-razzjoni tal-BOD5/COD hija akbar minn jew ta’ 0,5; jew

(c) jekk evidenza xjentifika konvincenti ohra hija disponibbli biex tiddimostra li s-sostanza tista’ tigi
degradata (biotikalment jew/u mhux biotikalment) fambjent akwatiku ta’ livell ta’ > 70 % fuq
perijodu ta’ 28 gurnata.

Ambjent non-akwatiku

Sostanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent u moghtija
s-simbolu “N” u l-indikazzjoni xierqa tal-periklu, u moghtija l-frazijiet tar-riskju skond il-kriterji li gejjin:

R54 Tossiku ghall-flora

R55 Tossiku ghall-fawna

R56 Tossiku ghall-organizmi tal-hamrija
R57 Tossiku ghan-nahal

R58 jista’ jikkawza effetti adversi fuq perijodu twil fl-ambjent

Sostanzi u preparazzjonijiet li, fuq il-bazi ta’ l-evidenza disponibbli dwar it-tossicita, il-persistenza,
il-potenzal li jakkumulaw u d-destin ambjentali mbassar jew osservat u l-imgieba taghhom jistghu jippre-
zentaw periklu, immedjat jew fuq perijodu twi ufjew imtawwal, lill-istruttura ufjew il-funzjonament ta’
ekosistemi naturali hlief ghal dawk koperti taht 5.2.1. Kriterji ddettaljati jinghataw aktar tard.

Sostanzi u preparazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent, u moghtija
s-simbolu “N” u l-indikazzjoni xierqa tal-periklu, fejn applikabbli, u l-frazijiet tar-riskju assenjati skond
il-kriterji li gejjin:
R59 Perikoluzi ghas-saff ta’ I-ozonju
Sostanzi li fuq il-bazi ta’ l-evidenza disponibbli dwar il-proprjetajiet taghhom u d-destin ambjentali
imbassar jew osservat u l-imgieba taghhom jistghu jipprezentaw periklu ghall-istruttura ufjew
il-funzjonament tas-saff ta’ I-ozonju stratosferiku. Dan jinkludi sostanzi li huma mnizzla fl-Anness I

tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2037/2000 dwar sostanzi li jtaqqbu s-saff ta’ l-ozonju (GU L 244,
29.9.2000, p.1) u l-emendi sussegwenti tieghu.

Preparazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati fuq il-bazi tal-metodu konvenzjonali li hemm referenza
ghalih fl-Artikolu 7 ta’ u I-Anness III, Partijiet A u B, ghad-Direttiva 1999/45/KE.

GHAZLA TA’ FRAZIJIET DWAR PARIRI GHAS-SIGURTA’

Introduzzjoni

Frazijiet dwar pariri ghas-sigurta (S-frazijiet) ghandhom jigu assenjati lil sostanzi u preparazzjonijiet peri-
koluzi skond il-kriterji generali li gejjin. Barra minn hekk, ghal certi preparazzjonijiet, il-parir ghas-sigurta
imnizzel fl-Anness V tad-Direttiva 1999/45/KE hu obbligatorju.

Kull fejn il-produttur hu msemmi fKapitolu 6 danjirreferi ghall-persuna responsabbli mit-tpoggija tas-
sostanza jew il-preparazzjoni fis-suq.

Frazijiet tas-sigurta ghal sostanzi u preparazzjonijiet

S1  Zomm sakemm

— Applikabilita:

— tossika hafna, sostanzi u preparazzjonijiet tossici u ta’ hsara kbira.
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S2

S3

S4

S5

S6

— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghal dawk is-sostanzi u l-preparazzjonijiet imsemmija hawn fuq jekk mibjugha
lill-pubbliku generali.
Zomm boghod mit-tfal
— Applikabilita:
— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi kollha.
— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghas-sostanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi kollha mibjugha lill-pubbliku gene-
rali, hlief ghal dawk klassifikati biss bhala ta’ periklu ghall-ambjent.
Zomm fpost kiesah
— Applikabilita:
— perossidi organici,
— sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi ohrajn li jaghlu ftemperatura ta’ < 40 °C.
— Kiriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghall-perossidi organici kemm-il darba 1-S47 ikun uzat,
— zil(;ourélmandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi ohra li jaghlu ftemperatura ta’ <
Zomm boghod minn fejn jghixu n-nies
— Applikabilita:
— sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna u tossici.
— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitat ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossi¢i hafna u tossici meta huwa
desirabbli li jissupplimenta 1-S13; per ezempju fejn hemm riskju ta’ xamm u s-sostanza jew
preparazzjoni ghandha tinhazen boghod minn kwartieri fejn jghixu n-nies

Dan il-parir mhux intenzjonat li jfixkel l-uzu tas-sostanza jew il-preparazzjoni bil-galbu fzoni
fejn jghixu n-nies.

Zomm il-kontenut taht ... (likwidu adattat li ghandu jigi specifikat mill-produttur)

— Applikabilita:
— sostanzi u preparazzjonijiet solidi li jiehdu n-nar b’'mod spontaneju.

— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitat ghal kazijiet specjali, ez. sodju, potassju jew fosfru abjad.

Zomm taht ... (gass inert li ghandu jigi specifikat mill-manifattur)
— Applikabilita:

— sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi li ghandhom jinzammu fatmosfera inerta.
— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitat ghal kazijiet specjali, ez: certi komposti organo-metalli¢i.
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S7

S8

S9

S12

S13

Zomm il-kontenitur maghluq sew
— Applikabilita:
— perossidi organici,

— sostanzi u preparazzjonijiet li jistghu jitfghu gassijiet tossicl hafna, tossici, ta’ periklu jew li
jagbdu malajr hafna,

— sostanzi u preparazzjonijiet li meta jaghmlu kuntatt ma’ l-umdita jitfghu gassijiet li jagbdu
malajr hafna,

— solidi li jagbdu malajr hafna.
— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghall-perossidi organici,

— rikommandat ghal ogsma ohra ta’ applikazzjoni imsemmija aktar ‘il fug.

Zomm il-kontenitur xott
— Applikabilita:
— sostanzi u preparazzjonijiet li jistghu jirreagixxu ma’ l-ilma b'mod vjolenti,

— sostanzi u preparazzjonijiet li meta jaghmlu kuntatt ma’ I-ilma johorgu gassijiet li jagbdu
malajr hafna,

— sostanzi u preparazzjonijiet li meta jaghmlu kuntatt ma’ I-ilma johorgu gassijiet tossici hafna
jew tossici.

— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitat ghall-ogsma ta’ applikazzjoni imsemmija hawn fuq meta t-twissijiet
moghtija mill-R14, R15, b'mod partikolari, u 1-R29, ikun necessarju li jigu infurzati.

Zomm il-kontenitur fpost ventilat sew
— Applikabilita:

— sostanzi u preparazzjonijiet volatili li jistghu johorgu minnhom fwar tossici hafna, tossici jew
li jikkawzaw hsara,

— likwidi li jagbdu malajr hafna u gassijiet li jagbdu malajr hafna.
— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet volatili li jistghu johorgu minnhom fwar
tossici hafna, tossici jew ta’ hsara,

— rikommandat ghal likwidi jew gassijiet li jagbdu malajr hafna.

Izzommx il-kontenitur maghlug
— Applikabilita:

— sostanzi u preparazzjonijiet li meta jkunu qed jitfghu gassijiet jew fwar hemm periklu li
jifqghu l-kontenitur

— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitat ghal kazijiet specjali msemmija hawn fugq.

Zomm boghod minn ikel, xorb u ghalf ta’ l-annimali
— Applikabilita:

— sostanzi u preparazzjonijiet tossicl hafna, tossici u li jikkawzaw hsara.
— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandati meta dawn is-sustanzi u preparazzjonijiet aktarx li jintuzaw mill-pubbliku
generali.



304

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol. 28

S14

S15

S16

S17

S18

S20

Zomm boghod minn ... (materjali inkompatibbli li ghandhom jigu indikati mill-produttur)
— Applikabilita:
— perossidi organici.
— Kiriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghal u normalment limitati ghal perossidi organi¢i. Madankollu, jista’ jkun ta’
uzu fkazijiet eccezzjonali meta l-inkompatibilita aktarx li tipproduci riskju partikolari
Zomm boghod mis-shana
— Applikabilita:

— sostanzi u preparazzjonijiet li jistghu jiddekomponu jew li jistghu jirreagixxu spontanjament
taht l-effett tas-shana.

— Kriterji ghall-uzu:
— normalment limitat ghal kazijiet specjali, ez: monomeri, izda mhux assenjati jekk il-frazijiet
tar-riskju R2, R3 ufjew R5 diga gew applikati.
Zomm boghod minn sorsi ta’ nar — M’hemmx tipjip
— Applikabilita:
— likwidi li jagbdu malajr hafna jew gassijiet li jagbdu malajr hafna.
— Kriterji ghall-uzu:
— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet imsemmija hawn fuq izda mhux assenjati
jekk il-frazijiet tar-riskju R2, R3 ufjew R5 diga gew applikati.
Zomm boghod minn materjal kombustibbli
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet li jistghu jiffurmaw tahlitiet splussivi jew li jiehdu n-nar
wahedhom ma’ materjal kombustibbli.

— Kriterji ghall-uzu:

— disponibbli fkazijiet spe¢jali, ez: biex tigi emfasizzata I-R8 u I-R9.

Ittratta u iftah il-kontenitur bil-galbu

— Applikabilita”
— sostanzi u preparazzjonijiet li aktarx jipproducu pressjoni Zejda fil-kontenitur,
— sostanzi u preparazzjonijiet li jistghu jiffurmaw perossidi splussivi.

— Kiriterji ghall-uzu:

— normalment limitata ghal dawk il-kazijiet imsemmija hawn fuq fejn hemm ir-riskju ta’ hsara
ghall-ghajnejn ufjew meta s-sostanzi u l-preparazzjonijiet aktarx li jigu wzati mill-pubbliku
in generali

Meta jintuzaw tixrobx u tikolx
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna, tossici u li jikkawzaw hsara.
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— Kriterji ghall-uzu:
— normalment limitati ghal kazijiet specjali (ez: arseniku u komposti arsenici; fluworacetat)
b'mod partikolari meta xi wiched minn dawn aktarx li jigi uzat mill-pubbliku in generali
S21  Meta qed tuzah tpejjipx
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet li jipproducu prodotti ohra mal-kombustjoni.
— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitat ghal kazijiet specjali (ez: komposti alogenati).

S22 Tonfohx it-trab
— Applikabilita’:
— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet solidi kollha ta’ periklu ghas-sahha.
— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorju ghal dawk is-sostanzi u preparazzjonijiet imsemmija fuq li ghalihom hu assen-
jat 1-R42,

— rikommandat ghal dawk is-sostanzi u preparazzjonijiet imsemmija hawn fuq li huma forniti
fil-forma ta’ trab li jista’ jingibed ‘il gewwa bin-nifs u li ghalih ma nafux x'inhuma l-perikli
ghas-sahha wara li jinxtamm

S23  Ixxommx gassijiet/dhahen/fwar/sprejj (il-kliem adattat ghandu jigi specifikat mill-produttur)
— Applikabilita’:
— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet likwidi u forma ta’ gass ta’ periklu ghas-sahha.
— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorju ghal dawk is-sostanzi u preparazzjonijiet imsemmija fuq li ghalihom mhux
assenjat 1-R42,

— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet mahsuba biex jintuzaw billi jigu sprejjati Jew
1-S38 jew 1-S51 ghandu jigi attribwit b'zieda,

— rikommandat meta huwa necessarju li l-attenzjoni ta’ min qieghed juza l-prodott tintefa’ fuq
ir-riskji tax-xamm mhux imsemmija fil-frazijiet ta’ riskju li ghandhom jigu attribwiti.
S24  Evita kuntatt mal-gilda
— Applikabilita’:
— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet kollha perikoluzi ghas-sahha.
— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorji ghal dawk is-sostanzi u preparazzjonijiet li ghalihom 1-R43 ma giex attribwit,
CASemm 1-S36 ma giex attribwit ukoll,

— rikommandat fejn hu necessarju li tingibed l-attenzjoni ta’ min se juza l-materjal ghar-riskji
meta jsir kuntatt mal-gilda li m’humiex imsemmija fil-frazijiet tar-riskju (ez: paresthesia) li
ghandhom jigu attribwiti. Madankollu, jista’ jigi uzat biex il-frazijiet tar-riskju jigu
emfasizzati.
S25  Evita l-kuntatt ma’ l-ghajnejn

— Applikabilita’:

— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet kollha perikoluzi ghas-sahha.
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— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandati fejn hu necessarju li tingibed l-attenzjoni ta’ min se juza l-materjal ghal riskji
meta jkun hemm kuntatt ma’ I-ghajnejn mhux imsemmija fil-frazijiet tar-riskju li ghandhom
jigu applikati. Madankollu, jistghu jintuzaw biex il-frazijiet tar-riskju jigu emfasizzati,

— rikommandati ghal sostanzi attribwiti R34, R35, R36 jew R41 li xXaktarx li jintuzaw mill-
pubbliku generali.

826  Fkaz ta’ kuntatt ma’ I-ghajnejn, lahlah immedjatatement b'hafna ilma u fittex parir mediku
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet li jikkawzaw hsara jew irritazzjoni.
— Kiriterji ghall-uzu:

— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet li jikkawzaw hsara u dawk li ghalihom diga gie
attribwit 1-R41,

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet li jikkawzaw irritazzjonijiet li ghalihom diga
giet attribwita 1-frazi tar-riskju R36.
$27  Nehhi immedjetament il-hwejjeg ikkontaminati kollha
— Applikabilita™
— sostanzi u preparazzjonijiet tossicl hafna, tossici jew li jikkawzaw hsara.
— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossicl hafna li ghalihom gie attribwit I-R27 u
li aktarx li jigu wzati mill-pubbliku generali,

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna li ghalihom 1-R27 uzat
fl-industrija gie attribwit Madankollu, din il-frazi tas-sigurta m'ghandhiex tintuza jekk 1-S36

gie attribwit,
— rikommandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossici li ghalihom 1-R24 gie attribwit kif
;1;(1?11 sostanzi u preparazzjonijiet li jikkawzaw hsara li aktarx li jintuzaw mill-pubbliku gene-
$28 Wara l-kuntatt mal-gilda, ahsel immedjetament b'hafna... (ghandu jigi specifikat mill-produttur)
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet tossicl hafna, tossici jew ta’ hsara.
— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna,

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet ohra imsemmija hawn fuq, b'mod partiko-
lari meta l-ilma ma jkunx l-aktar fluwidu xieraq biex tlahlah bih,

— rikommandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet li jikkawzaw hsara li aktarx li jintuzaw mill-
pubbliku generali.

$29  Tbattalx fkatusi
— Applikabilita’:
— likwidi li jagbdu malajr hafna li ma jithalltux ma’ l-ilma,
— sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna u tossici,

— sostanzi u preparazzjonijiet ta’ periklu ghall-ambjent.
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$30

S33

S35

S36

— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi ghall-ambjent u assenjati s-simbolu
“N” 1i aktarx li jintuzaw mill-pubbliku in generali, CASemm dan m’huwiex l-uzu intenzjo-

nat,

— rikommandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet ohra imsemmija hawn fuq li aktarx li jintu-
zaw mill-pubbliku generali, CASemm dan m’huwiex l-uzu intenzjonat.

Qatt m'ghandek izzid ilma ma’ dan il-prodott
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet li jirreagixxu ma’ l-ilma b’mod vjolenti.
— Kriterji ghall-uzu:
— normalment limitati ghal kazijiet specjali (ez: acidu sulfuriku) u jistghu jintuzaw, kif xieraq,

biex jaghtu l-aktar informazzjoni cara possibbli, kemm biex jenfasizzaw 1-R14 jew bhala
alternattiva ghall-R14.

Hu I-prekawzjonijiet necessarji kontra l-hrug statiku
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet li jagbdu malajr hafna.
— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet uzati fl-industrija li ma jassorbux l-umdita.
Virtwalment ma jintuzaw qatt ghal sostanzi u preparazzjonijiet kif impoggija fis-suq ghall-
uzu mill-pubbliku in generali.

Dan il-materjal u l-kontenitur tieghu ghandhom jintremew fpost sigur
— Applikabilita’:

— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi kollha.
— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet fejn hi mehtiega gwida specjali biex jigi assi-
gurat li r-rimi jsir b'mod xieraq.

Tlbes ilbies protettiv adattat
— Applikabilita’:

— perossidi organici,

— sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna, tossici jew li jikkawzaw hsara,

— sostanzi u preparazzjonijiet korruzivi.

— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossici u korruzivi,

— obbligatorji ghal dawk is-sostanzi u preparazzjonijiet li ghalihom gew attribwiti 1-R21 je
1-R24,

— obbligatorji ghal karcinogeni ta’ kategorija 3, mutagens u sostanzi tossici ghar-riproduzzjoni
sakemm l-effetti huma prodotti biss bil-gbid bin-nifs tas-sostanza jew preparazzjoni,

— obbligatorji ghal perossidi organici,

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossici jekk il-valur dermali ta’ I-LD50 mhux
maghruf izda s-sostanza jew il-preparazzjoni aktarx li tkun tossika permezz ta’ kuntatt mal-
gilda,

— rikommandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet uzati fl-industrija li jistghu jikkawzaw hsara
ghas-sahha jekk ikun hemm esposizzjoni fit-tul.



308

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol. 28

S37

Ilbes ingwanti adattati

Applikabilita™

— sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna, tossici, li jikkawzaw hsara jew korruzivi
— perossidi organicl,

— sostanzi u preparazzjonijiet li jirritaw il-gilda jew li jikkawzaw sensitizzazzjoni meta jigu

fkuntatt mal-gilda.

Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossi¢i hafna u korruzivi,

— obbligatorji ghal dawk is-sostanzi u preparazzjonijiet li ghalihom gew attribwiti -R21, R24

jew 1-R43,

obbligatorji ghal karc¢inogeni fkategorija 3, mutagens u sostanzi tossi¢i ghar-riproduzzjoni
kemm-il darba l-effetti huma prodotti biss bil-gbid bin-nifs tas-sostanzi u I-preparazzjonijiet,

obbligatorji ghal perossidi organici,
rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossicl jekk il-valur dermali ta’ I-LD50 mhux
maghruf izda s-sostanza jew il-preparazzjoni aktarx li tkun ta’ periklu jekk ikun hemm

kuntatt mal-gilda,

rikommandat ghal sostanzi u preparazzjonijiet li jirritaw il-gilda.

$38  Fkaz ta’ nugqas ta’ ventilazzjoni, ilbes taghmir respiratorju adattat

S39

— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna jew tossici.
— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitati ghal kazijiet spe¢jali li jinvolvu l-uzu ta’ sostanzi u preparazzjonijiet

tossici hafna jew tossici fl-industrija jew fl-agrikoltura.

Ilbes protezzjoni ghall-wic¢/ghajnejn
Applikabilita’:
— perossidi organici,

— sostanzi u preparazzjonijiet korruzivi, li jinkludu agenti li jikkawzaw irritazzjoni li jwasslu

ghal riskju ta’ hsara serja fl-ghajnejn,

— sostanzi u preparazzjonijiet tossi¢i hafna u tossici.

Kriterji ghall-uzu:

obbligatorji ghal dawk is-sostanzi u preparazzjonijiet li ghalihom 1-R34, I-R35 u I-R41 gew
attribwiti,

obbligatorji ghal perossidi organici,
rikommandat meta hu necessarju li tintefa’ I-attenzjoni ta’ min qieghed juza l-materjal ghal
riskji ta’ kuntatt ma’ l-ghajnejn li mhumiex imsemmija fil-frazijiet tar-riskju li ghandhom jigu

attribwiti,

normalment limitati ghal kazijiet e¢cezzjonali ghal sostanzi u preparazzjonijiet tossici u
tossici hafna, fejn hemm ir-riskju ta’ tixrid u dan aktarx li hu facli li jigi assorbit mill-gilda.

S40  Biex tnaddaf I-art u l-oggetti kollha kkontaminati bl-uzu ta’ dan il-materjal. .. (jigi specifikat mill-produttur)

— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi kollha
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S41

542

S43

S45

S46

— Kriterji ghall-uzu:
— normalment limitati ghal sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi li ghalihom l-ilma m’huwiex
megjus bhala agent adattat ghat-tindif (ez: fejn l-assorbiment minn materjal imfarrak, thollija

permezz ta’ solvent, e¢¢, huma necessarji) u fejn hu importanti ghal ragunijiet ta’ sahha ufjew
ta’ sigurta li jkun hemm twissija fuq it-tikketta.

Fkaz ta’ hruq u/jew spluzjoni tiblax dhahen
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi li mal-kombustjoni jitfghu gassijiet tossici jew tossici

hafna.
— Kriterji ghall-uzu:
— normalment limitat ghal kazijiet specifici.
Waqt il-fumigazzjoni/sprejing ilbes taghmir respiratorju adattat (kliem xieraq ghandu jigi specifikat mill-
produttur)
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet intenzjonati ghal dan l-uzu izda li jistghu jipperikolaw is-sahha
u s-sigurta ghal min gieghed juzahom CASemm il-prekawzjonijiet adattati ma jittihdux.

— Kriterji ghall-uzu:
— normalment limitati ghal kazijiet specjali.
Fkaz ta’ hruq uza... (indikat fl-ispazju ghat-tip preiz ta’ taghmir biex jitfi n-nar. Jekk l-ilma jzid ir-riskju
zid: Qatt tuza l-ilma)
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet li jagbdu malajr estremament, jew li jagbdu malajr hafna jew li
jagbdu malajr.

— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet li, meta fkuntatt ma’ I-ilma jew ma’ arja umda,
johrogu gassijiet li jagbdu malajr estremament,

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet li jagbdu malajr estremament, jew li jagbdu
malajr hafna jew li jagbdu malajr, partikolarment meta jithalltu ma’ l-ilma.

Fkaz ta” accident jew jekk ma thossokx tajjeb fittex ghajnuna medika immedjetament (uri t-tikketta fejn hu
possibbli).
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet tossi¢i hafna,

— sostanzi u preparazzjonijiet tossici u korruzivi,

— sostanzi u preparazzjonijiet li jikkawzaw sensitizzazzjoni meta jingibdu ‘1 gewwa bin-nifs.
— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorji ghas-sostanzi u preparazzjonijiet imsemmija hawn fug.

Jekk jinbelghu, fittex ghajnuna medika immedjetament u uri dan il-kontenitur jew tikketta
— Applikabilita’:

— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi kollha hlief ghal dawk li huma tossi¢i hafna,
tossici, korruzivi jew perikoluzi ghall-ambjent.
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S47

S48

S49

S50

S51

— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorji ghal dawk is-sostanzi jew preparazzjonijiet perikoluzi kollha imsemmija hawn
fuq li aktarx li jintuzaw mill-pubbliku in generali, CASemm m’hemmx raguni ghalfejn wiehed
ghandu jibza’ mill-periklu li s-sostanza jew preparazzjonji tinbela’, partikolarment mit-tfal

Zomm ftemperatura li ma tagbizx: ... °C (ghandha tigi specifikata mill-produttur)
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet li jsiru instabbli f'¢erta temperatura
— Kiriterji ghall-uzu:

— normalment limitati ghal kazijiet specjali (ez: certi perossidi organici).

Zomm imxarrbin fil-... (il-materjal adattat ghandu jigi specifikat mill-produttur)
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet li jistghu jsiru sensittivi ghall-isparks, frizzjoni jew impatt jekk
jithallew jinxfu

— Kriterji ghall-uzu:

— normalment limitati ghal kazijiet specjali, ez: nitrocellulozi.

Zomm biss fil-kontenitur originali
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet sensittivi ghad-dekomposizzjoni katalitika.
— Kriterji ghall-uzu:
— sostanzi u preparazzjonijiet sensittivi ghad-dekomposizzjoni katalitika, ez: certi perossidi
organici.
Thallatx ma. .. (ghandu jigi specifikat mill-produttur)
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet li jistghu jirreagixxu ma’ prodott specifiku li johrog minn
gassijiet tossici u tossici hafna

— perossidi organici.
— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet imsemmija hawn fuq li aktarx li jintuzaw
mill-pubbliku in generali, meta dawn ikunu alternattiva ahjar ghall-R31 jew I-R32.,

— obbligatorji ma’ certi perossidi li jistghu jaghtu reazzjoni vjolenti ma’ l-acceleraturi jew
il-promoturi.

Uza biss fzoni li fihom ventilazzjoni tajba
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet li aktarx jipproducu jew huma intenzjonati li jipproducu fwar,
trabijiet, sprejs, dhahen, fogi, ecc., li jaghtu lok ghal riskju ta’ xamm jew riskju ta’ hruq jew
ta’ spluzjoni.

— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandat meta l-uzu ta’ 1-S38 mhux xieraq. Ghalhekk importanti meta dawn is-sostanzi
u preparazzjonijiet aktarx li jintuzaw mill-pubbliku in generali.
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§52

S53

S$56

S57

$59

S60

Mhux rikommandati ghal uzu intern fuq zoni kbar
— Applikabilita’:

— sostanzi u preparazzjonijiet volatili, tossi¢i hafna, tossi¢i u li jikkawzaw hsara li jinsabu
fihom.

— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandat meta l-hsara ghas-sahha aktarx li tkun ikkawzata minn esposizzjoni fit-tul ghal
dawn is-sostanzi u preparazzjonijiet minhabba fil-volatilizzazzjoni taghhom minn u¢uh kbar
ittrattati fid-dar jew postijiet ohra maghluqin fejn jiltaqghu n-nies.

Esposizzjoni ohra — Ikseb struzzjonijiet specjali qabel tuzahom
— Applikabilita”:

— sostanzi u preparazzjonijiet li huma kar¢inogenic¢i, mutageni¢i ufjew tossi¢i ghar-
riproduzzjoni.

— Kriterji ghall-uzu:

— obbligatorji ghal dawn is-sostanzi u preparazzjonijiet imsemmija hawn fuq li ghalihom ta’
l-anqas wahda minn dawn I-R-phrases giet assenjata: R45, R46, R49, R60 jew R61.

Iddisponi minn dan il-materjal jew mill-kontenitur tieghu fZona ghall-gbir ta’ skart perikoluz jew spejali
— Applikabilita’:
— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi kollha.
— Kriterji ghall-uzu:
— rikommandat ghas-sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi kollha li aktarx jintuzaw mill-
pubbliku in generali u li hu mehtieg li jintremew b'mod spegjali.
Uza kontenitur xieraq biex tevita kontaminazzjoni ambjentali
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet li gew assenjati s-simbolu “N”.
— Kriterji ghall-uzu:
— normalment limitati ghal sostanzi u preparazzjonijiet li aktarx ma jintuzawx mill-pubbliku
in generali.
Irreferi lill-produttur ghall-informazzjoni dwar ir-rikupru/riciklagg
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi kollha.
— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorju ghas-sostanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi ghas-saff ta’ l-ozonju,
— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet ohra li ghalihom hu rikommandat li jkun
hemm rikupru/riciklagg.
Dan il-materjal u I-kontenitur tieghu ghandu jintrema bhala skart perikoluz
— Applikabilita’:
— is-sostanzi u l-preparazzjonijiet perikoluzi kollha.
— Kriterji ghall-uzu:

— rikommandati ghal sostanzi u preparazzjonijiet li aktarx li ma jintuzawx mill-pubbliku in
generali u fejn 1-S35 mhix assenjata.



312

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol. 28

7.1.

S61  Evita rilaxx fl-ambjent Irreferi ghal struzzjonijiet specjali / karta bl-informazzjoni dwar is-sigurta
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi ghall-ambjent.
— Kriterji ghall-uzu:
— normalment uzati f'sostanzi u preparazzjonijiet li gew assenjati s-simbolu “N”,
— rikommandati ghas-sostanzi u I-preparazzjonijiet kollha kklassifikati bhala perikoluzi ghall-
ambjent mhux koperti hawn fug.
S62  Jekk jinbelghu, tippruvax ittella’ kollox: fittex parir mediku immedjetament u uri dan il-kontenitur jew tikketta
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet ikklassifikati bhala perikoluzi bl-R65 skond il-kriterji ftagsima
3.2.3,
— ma japplikawx ghal sostanzi u preparazzjonijiet li huma mqieghedha fis-suq fkontenituri ta’
l-aerosol (jew fkontenituri li fihom zieda ssigillata biex johrog l-isprej minnha), ara
tagsimiet 8 u 9.
— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghas-sostanzi u l-preparazzjonijiet imsemmija hawn fuq, jekk mibjugha lil, jew
aktarx li jigu wzati mill-pubbliku in generali hlief fejn 1-S45 u 1-S46 huma obbligatorji,
— rikommandati ghas-sostanzi u l-preparazzjonijiet immsemmija hawn fuq meta uzati
fl-industrija, hlief fejn 1-S45 jew 1-S46 huma obbligatorji.
S63  Fkaz ta accident bix-xamm: nehhi l-kazwalita u qieghdu farja friska u zommu mistrieh
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet tossici hafna u tossici (gassijiet, fwar, partikli, likwidi valatili),
— sostanzi u preparazzjonijiet ikkawzati minn sensitizzazzjoni respiratorja.
— Kriterji ghall-uzu:
— obbligatorji ghal sostanzi u preparazzjonijiet li ghalihom gew assenjati I-R26, 1-R23 jew
1-R42 u li aktarx i jigu uzati mill-pubbliku in generali b'mod li jista’ jirrizulta fxamm.
S64  Jekk jinbela’, lahlah il-halq bl-ilma (aghmel hekk biss jekk il-persuna ghadha konxja)
— Applikabilita’:
— sostanzi u preparazzjonijiet korruzivi u li jikkawzaw irritazzjoni.
— Kiriterji ghall-uzu:
— rikommandati ghas-sostanzi u l-preparazzjonijiet thawn fuq li aktarx li jintuzaw mill-
pubbliku in generali fejn it-trattament thawn fuq hu xieraq.
TIKKETTJAR

Meta sostanza jew preparazzjoni giet klassifikata, it-tabella adattata hi determinata b'referenza ghar-
rekwiziti ta’ I-Artikolu 23 ta’ din id-Direttiva u l-Artikolu 10 tad-Direttiva 1999/45/KE ghas-sostanzi u
|-preparazzjonijiet rispettivament. Din it-tagsima tispjega kif it-tabella hi determinata u, b'mod partikolari,
taghti gwida dwar kif ir-riskju adattat u l-frazijiet tas-sigurta xierqa ghandhom jintghazlu.

It-tabella fiha din l-informazzjoni li gejja:

(a) ghal preparazzjonijiet ta’ l-isem tal-marka jew il-mod kif inhu maghruf;

(b) ghas-sostanzi l-isem tas-sostanza u ghal preparazzjonijiet l-ismijiet tas-sostanzi prezenti fil-

preparazzjonijiet skond ir-regoli mnizzla fl-Artikolu 10(2)(3) tad-Direttiva 1999/45/KE;
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(¢) l-isem, l-indirizz shih u n-numru tat-telefon tal-persuna responsabbli mit-tpoggija tas-sostanza jew
il-preparazzjoni fis-suq, sew jekk hu I-produttur, l-importatur jew id-distributur;

(d) is-simbolu(i) u l-indikazzjoni(jiet) tal-periklu;
(e) frazijiet li jindikaw perikli partikolari (R-phrases);
(f) frazijiet li jindikaw parir ghas-sigurta (S-phrases);

(g) ghal sostanzi, in-numru tal-KE, u barra minn hekk ghal sostanzi li jidhru fl-Anness [, il-kelma “tikketta
tal-KE”;

(h) ghal preparazzjonijiet offruti jew mibjugha lill-pubbliku in generali il-kwantita nominali tal-kontenut
kemm-il darba mhux specifikat xX'imkien iehor fil-pakkett.

Nota:

)

Ghal certi preparazzjonijiet hemm rekwiziti addizzjonali ghat-tikettjar imnizzla fl-Artikolu 10(1)(2) ta
l-Anness V tad-Direttiva 1999/45/KE u l-Artikolu 20 tad-Direttiva 98/8/KE.

L-ghazla finali tal-frazijiet tar-riskju u tas-sigurta

Ghalkemm I-ghazla finali tal-frazijiet tar-riskju u tas-sigurta l-aktar xierqa hi primarjament irregolata mill-
bzonn li tinghata l-informazzjoni necessarja kollha, ghandha tinghata wkoll konsiderazzjoni ghall-kjarezza
u l-impatt tat-tabella. L-informazzjoni necessarja ghandha tinghata fnumru ta’ frazijiet minimi ghalkemm
dejjem ghandha tinghata priorita lill-kjarezza.

Fil-kaz ta’ sostanzi li jikkawzaw irritazzjoni, li jagbdu malajr hafna, li jagbdu malajr u jossidizzaw,
m’hemmx ghalfejn tinghata indikazzjoni ta’ I-R-phrases u 1-S-phrases fejn il-pakkett ma fihx aktar minn
125 ml. Dan ghandu japplika wkoll fkaz fejn l-istess volum ta’ sostanzi li jikkawzaw hsara m’hux mibjugh
lill-pubbliku in generali.

Ghall-preparazzjonijiet, jekk il-kontenut tal-pakkett ma jagbizx il-125ml:

— jekk klassifikat bhala li jagbad malajr hafna, jossidizza, jikkawza irritazzjonijiet, bl-eccezzjoni ta’ dawk
assenjati 1-R41, jew perikoluzi ghall-ambjent u assenjati s-simbolu “N” mhux necessarju li ghalihom
jigu indikati I-R-phrases u I-S-phrases,

— jekk Klassifikati bhala li jagbdu malajr jew bhala perikoluzi ghall-ambjent u mhux assenjati s-simbolu

“N” ghandu jkun necessarju li I-R-phrases jigu indikati izda mhux necessarju li 1-S-phrases jigu indi-
kati.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 16(4) tad-Direttiva 91/414/KEE: u ghad-Direttiva 98/8/KE,
indikazzjonijiet bhal “mhux tossiku”, “mhux perikoluz”, “ma jikkawzax inkwinament”, “ekologiku”, jew
kwalunkwe stqarrija li tindika li s-sostanza jew il-preparazzjoni mhix perikoluza jew li aktarx twassal ghal
nuqqas ta’ stima ghall-perikli tas-sostanza jew il-preparazzjoni in kwistjoni m'ghandhiex tintwera fuq
it-tabella jew l-ippakkjar tas-sostanzi jew preparazzjonijiet soggetti ghal din id-Direttiva jew ghal Direttiva
1999/45KE.

Ismijiet tal-kimicI Ii ghandhom jintwerew fuq it-tabella

Ghal sostanzi mnizzla fl-Anness [ it-tabella ghandha turi l-isem tas-sostanzi taht wiehed mill-ismijiet mogh-
tija fl-Anness L.

Ghal sostanzi mhux imnizzla fl-Anness I, l-isem hu stabbilit skond nomenklatura kimika rikonoxxuta inter-
nazzjonalment kif definit ftagsima 1.4.

Ghal preparazzjonijiet, I-ghazla ta’ l-ismijiet li ghandha tintwera fuq it-tabella ssegwi r-regoli ta’ I-Artikolu
10(2)(3) tad-Direttiva 1999/45/KE.

Nota:

Suggett ghall-Anness V, B.9 tad-Direttiva 1999/45/KE,
— l-isem tas-sostanza li tissensitizza ghandu jintghazel skond is-sezzjoni 7.2.1 ta’ dan l-Anness,

— fil-kaz ta’ preparazzjonijiet koncentrati li huma intenzjonati ghall-industrija tal-fwicha:
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7.3.1.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

— il-persuna responsabbli mit-tpoggija taghhom fis-suq tista’ tidentifika s-sostanza li qieghda
tissensitizza biss, skond kif jiggudika hu u li ghandha tkun primarjament responsabbli ghall-periklu
sensitizzanti,

— fkaz ta’ sostanza naturali, l-isem tal-kimika jista’ jkun tat-tip: “Zejt essenzali ta’...” “estratt ta’ ...", u
mhux l-isem tal-kostitwenti ta’ dak iz-zejt jew estratt essenzali.

Ghazla ta’ simboli tal-periklu

Id-disinn tas-simboli tal-periklu u I-kliem ta’ l-indikazzjonijiet tal-periklu ghandhom jikkonformaw ma’
dawk imnizzlin fl-Anness IL. Is-simbolu ghandu jigi stampat bl-iswed fuq sfond orangjo fl-isfar.

Ghal sostanzi li jidhru fl-Anness | is-simboli ta’ periklu u l-indikazzjonijiet ta’ hsara ghandhom ikunu dawk
murija fl-Anness.

Ghal sostanzi perikoluzi li ghadhom ma jidhrux fl-Anness I u ghall-preparazzjonijiet, is-simboli tal-periklu
u l-indikazzjonijiet tal-hsara ghandhom jigu assenjati skond ir-regoli mnizzla f'dan l-Anness.

Fejn hemm aktar minn simbolu ta’ periklu wiched assenjat ghal sostanza jew preparazzjoni:

— l-obbligazzjoni li tindika s-simbolu “E” taghmel is-simboli “F+”, “F” u “O” hija fid-diskrezzjoni ta’
l-individwu,

— l-obbligazzjoni li tindika s-simbolu “T+" jew “T” taghmel is-simboli “Xn”, “Xi” u “C” hija fid-diskrezzjoni
ta’ l-individwu,

— l-obbligazzjoni li tindika s-simbolu “C” taghmel is-simboli “Xn” u “Xi” fid-diskrezzjoni ta’ l-individwu,

— jekk is-simbolu “Xn” gie assenjat, is-simbolu “Xi” huwa fid-diskrezzjoni ta’ l-individwu.

Ghazla ta’ frazijiet ta’ riskju

Il-kliem ta’ R-phrases ghandu jikkonforma ma’ dak imnizzel fl-Anness IIL.

L-R-phrases ikkumbinati fl-Anness IIl ghandhom jintuzaw fejn hu applikabbli.
Ghal sostanzi li jidhru fl-Anness I, I-R-phrases ghandhom ikunu dawk murija fl-Anness.
Ghal sostanzi li ma jidhrux fl-Anness I, I-R-phrases ghandhom jintghazlu skond il-kriterji u l-prioritajiet li
gejjin:
(a) fil-kaz ta’ perikli li jwasslu ghal effetti fis-sahha:
(i) R-phrases lijikkorrispondu mal-kategorija ta’ periklu murija b’simbolu ghandha tidher fuq it-tabella;

(i) R-phrases li jikkorrispondu ma’ kategoriji ohra ta’ periklu li m’humiex murija b'simbolu permezz
ta’ I-Artikolu 23;

(b) fil-kaz ta’ perikli li jinholqu minn proprjetajiet fizikokimici:

— R-phrases li jikkorrispondu mal-kategorija ta’ periklu illustrata permezz ta’ simbolu li ghandu jidher
fuq it-tabella;

() fkaz ta’ perikli ghall-ambjent
— I-R-phrase(s) li tikkorrispondi mal-kategorija tal-klassifikazzjoni “perikoluza ghall-ambjent”
ghandha tidher fuq it-tabella.
Ghall-preparazzjonijiet, I-R-phrases ghandhom jintghazlu skond il-kriterji u l-prioritajiet li gejjin:
(a) fkaz ta’ perikli li jwasslu ghal effetti fuq is-sahha:
(i) R-phrases li jikkorrispondu mal-kategorija ta’ periklu illustrata b’simbolu. Fcerti kazijiet I-R-phrases
ghandhom jigu adottati skond it-tabelli ta’ I-Anness II, Parti B, tad-Direttiva 1999/45/KE. B'mod

aktar specifiku, 1-R-phrases tal-kostitwent(i) li huma responsabbli mill-assenjazzjoni tal-
preparazzjoni ta’ kategorija ta’ periklu ghandhom jidhru fuq it-tabella;
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(i) R-phrases li jikkorrispondu ma’ kategoriji ohra ta’ periklu li gew attribwiti lill-kostitwenti izda li
m’humiex illustrati b’simbolu permezz ta’ -Artikolu 10(2)(4) tad-Direttiva 1999/45/KE;

(b) fkaz ta’ perikli gejjin minn propjetajiet fizikokimici:

— il-kriterji deskritti taht 7.4.3(a) huma applikabbli, hlief li I-frazijiet ta’ riskju “jagbdu malajr estre-
mament” jew “jagbdu malajr hafna” m’ghandhomx jigu indikati fejn dawn jirrepetu l-kliem ta’
l-indikazzjoni tal-periklu uzata b’simbolu;

(c) fkaz ta’ perikli ghall-ambjent:

(i) 1-R-phrase(s) li tikkorrispondi mal-kategorija ta’ klassifikazzjoni “perikoluza ghall-ambjent”
ghandha tidher fuq it-tabella;

(i) fejn I-R-phrase R50 giet assenjata b'addizzjoni ghall-R-phrase ikkumbinata R51/53 jew R5 2/53
jew I-R-phrase 53 wahedha, I-R-phrase R50/53 ikkumbinata ghandha tigi uzata

Bhala regola generali, ghal preparazzjonijiet massimu ta’ sitt R-phrases ghandu jkun bizzejjed biex jigi desk-
ritt ir-riskju; ghal dan l-ghan il-frazijiet ikkumbinati mnizzla fl-Anness IIl ghandhom jigu meqjusa bhala
frazijiet singli. Madankollu, jekk il-preparazzjoni taqa’ faktar minn kategorija ta’ periklu wahda, dawk
il-frazijiet standardi ghandhom ikopru l-perikli prin¢ipali kollha assocjati mal-preparazzjoni. Fcerti kazijiet,
aktar minn sitt R-phrases jistghu jkunu necessarji.

Frazijiet tas-sigurta

[l-kliem ta’ I-S-phrase ghandu jkun konformi ma’ dak imnizzel fl-Anness IV.

L-S-phrases fl-Anness IV ghandhom jintuzaw fejn japplikaw.

Ghal sostanzi li jidhru fl-Anness I, I-S-phrases ghandhom ikunu dawk li jidhru fl-Anness. Fejn l-ebda
S-phrases ma jidhru, il-produttur/importatur jista’ jinkludi kull S-phrase li jidhirlu xierga. Ghal sostanzi li
m’humiex fl-Anness I u ghal preparazzjonijiet, il-produttur ghandu jinkludi I-S-phrases skond il-kriterji
moghtija fKapitolu 6 ta’ dan 1-Anness

Ghazla ta’ frazijiet tas-sigurta

L-ghazla finali ta’ frazijiet tas-sigurtd ghandu jkollha konsiderazzjoni ghall-frazijiet tar-riskju indikati fuq
it-tabella u ghall-uzu mahsub tas-sostanza jew il-preparazzjoni:

— bhala regola generali, massimu ta’ sitt S-phrases ghandu jkun bizzejjed biex jifformula l-aktar parir xie-
raq dwar is-sigurta; ghal dan l-ghan il-frazijiet ikkumbinati mnizzla fl-Annesss IV ghandhom jitqiesu
bhala frazijiet singoli,

— fil-kaz ta’ S-phrases dwar ir-rimi, S-phrase wahda ghandha tintuza, CASemm hu ¢ar li r-rimi tal-materjal
u tal-kontenitur tieghu ma jipprezentawx hsara ghas-sahha umana jew ghall-ambjent. B'mod partiko-
lari, parir fuq ir-rimi b'mod sigur huwa importanti ghal sostanzi u preparazzjonijiet mibjugha lill-
pubbliku in generali,

— xi R-phrases isiru superfluwi jekk issir selezzjoni bil-ghaqal ta’ S-phrases u bil-kontra; S-phrases li ovv-
jament jikkorrispondu ma’ R-phrases ghandhom jidhru fuq it-tabella biss jekk din hi ntenzjnonata li
tenfasizza xi twissija specifika

— attenzjoni partikolari ghandha tinghata, fl-ghazla ta’ frazijiet tas-sigurta, lill-kondizzjonijiet li wieched
seta’ jintebah bihom minn qabel ghall-uzu ta’ certi sostanzi u preparazzjonijiet, ez: effetti ta’ l-isprejs u
ta’ l-acrosols. Frazijiet ghandhom jigu maghzula b’konsiderazzjoni ta’ l-uzu intenzjonat,

— il-frazijiet ta’ sigurta S1, S2 u S45 huma obbligatorji ghas-sostanzi u preparazzjonijiet kollha tossici
hafna, tossici u korruzivi,

— il-frazijiet tas-sigurta S2 u S46 huma obbligatorji ghas-sostanzi u preparazzjonijiet perikoluzi kollha
l-ohra (hlief ghal dawk 1i huma kklassifikati biss bhala perikoluzi ghall-ambjent) mibjugha lill-pubbliku
in generali.

Fejn il-frazijiet maghzula skond il-kriterji stretti £6.2 jirrizultaw fi tkeccija jew ambigwita jew huwa car li
m’humiex necessarji fid-dawl tal-prodott/pakkett specifiku imbaghad xi frazijiet jistghu jithassru.
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7.7.

8.1.

8.2.

Numru KE

Jekk sostanza mnizzla fuq it-tabella hi mnizzla fl-Inventorju Ezistenti ta’ Sostanzi Kimicl (EINECS) jew fil-
Lista Ewropea ta’ Sostanzi Notifikati (Elincs), in-numru tas-sostanzi ta’ I-Einecs jew 1-Elincs ghandu jint-
wera fuq it-tabella. Dan ir-rekwizit ma japplikax ghal preparazzjonijiet.

Dimensjonijiet ghat-tabella tal-preparazzjonijiet

Id-dimensjonijiet tot-tabella ghandhom ikunu hekk:

Kapacita tal-pakkett Dimensjonijiet (fmillimetri)

— ma jagbzux it-3 litri: jekk inhu possibbli ta’ l-anqas 52 x 74
— aktar minn 3 litri izda ma jaqbizx il-50 litru: ta’ l-angas 74 x 105

— akbar minn 50 litru izda ma jagbizx il-litru: ta’ l-anqas 105 x 148

— akbar minn 500 litru: ta’ l-anqas 148 x 210.

Kull simbolu ghandu jkopri ta’ l-anqas wiehed minn kull ghaxar partijiet tal-kobor tat-tabella izda
m’ghandux ikun angas minn 1¢m2. It-tabella ghandha tkun imwahhla b’'mod sod fuq wicc wiehed jew aktar
tal-pakkett li fih hemm il-preparazzjoni immedjata.

L-informazzjoni mehtiega fuq it-tabella ghandha tingharaf b'mod ¢ar mill-isfond u ghandha tkun ta’ daqs
u bi spazju li jaghmilha facli li tinqara.

KAZIJIET SPECJALL: SUSTANZI

Cilindri mobbli tal-gass

Ghac-cilindri mobbli tal-gass ir-rekwiziti li jikkoncernaw lit-tikkettjar huma konsidrati bhala sodisfacenti
meta jagblu ma’ I-Artikolu 23 jew I-Artikolu 24(6)(b).

Madankollu, permezz ta’ deroga mill-Artikolu 24(1) u (2), jista’ jintuza’ wieched mill-alternattivi li gejjin
ghac-cilindri tal-gass li jistghu jzommu anqas minn jew dags 150 litru ta’ ilma:

— l-ghamla u l-qisien tat-tiketta jistghu jzommu mal-preskrizzjonijiet ta’ I-Istandards ta’ I-ISO ISO/DP
7225 (edizzjoni 1994) li jirrelataw ghal “~ilindri tal-gass — Tikketta ta’ prekawzjoni’,”

— l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 23(2) tista’ tkun provduta fuq diskett b’sahhita jew imwahhla sew
fuq i¢-¢ilindru.

Kontenituri tal-gass mahsuba ghall-propane, butane jew liquefied petroleum gas (LPG)

Dawn is-sustanzi huma klassifikati fAnness 1. Ghalkemm klassifikati skond I-Artikolu 2, ma humiex ta’
periklu ghas-sahha tal-bniedem meta mqieghdha fis-suq fcilindri maghluqa li jistghu jergghu jintlew jew
feartridges li ma jergghux jintlew fl-iskop ta’ I-EN 417 bhala gassijiet karburanti li jithallew johorgu biss biex
jiehdu n-nar (EN 417, edizzjoni ta’ Settembru 1992, i tirrelata ghal “Cartridges tal-metall tal-gass li ma jerg-
ghux jintlew ghall-gassijiet liquefied petroleum bil jew minghajr valv, ghall-uzu ma’ oggetti li jistghu jingarru;
kostruzzjoni, spezzjoni, ezaminazzjoni, u immarkar”).

Dawn i¢-¢ilindri jew cartridges iridu jkunu mmarkati bis-simbolu kif xieraq u I-frazijiet R-u S-li jikkoncer-
naw il-fammabilita. Ma hemmx bzonn ta’ informazzjoni dwar li tikkoncerna l-effett fuq is-sahha tal-
bniedem fuq it-tikketti. Madankollu, l-informazzjoni li tikkoncerna l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem li
kellha tidher fuq it-tikketta ghandha tintbaghat lill-utent professjonali mill-persuna responsabbli i tqie-
ghed is-sustanza fis-suq skond il-format kif jidher fl-Artikolu 27 tad-Direttiva. Ghall-konsumatur, ghandha
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8.4.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

tintbaghat informazzajoni bizzejjed halli jiehu 1-mizuri mehtiega kollha ghas-sahha u s-sigurta kif jidher
fl-Artikolu 1(3) tad-Direttiva 91/155 KEE kif emendata bid-Direttiva 93/112 KEE.

Metalli fforom tal-massa

Dawn is-sustanzi, huma klassifikati f Anness I jew ghandhom ikunu klassifikati skond I-Artikolu 6. Mad-
nakollu, xi sustanzi minn dawn, ghalkemm klassifikati skond 1-Artikolu 2 ma humiex ta’ periklu ghas-
sahha tal-bniedem minn nifs, ingestjoni jew b’kuntatt mal-gilda jew ghall-ambjent akwatiku fil-forma kif
imgieghdha fis-suq.. Dawn is-sustanzi ma jinhtiegux tikketta skond Il-Artikolu 23. Madankolly,
l-informazzjoni kollha li kellha tidher fuq it-tikketta ghandha tintbaghat lill-utent mill-persuna responsab-
bli li tqieghed il-metall fis-suq, skond il-format kif jidher fl-Artikolu 27.

Sustanzi klassifikati ma’ R65

Sustanzi klassifikati bhala ta’ hsara fuq il-bazi ta’ aspirazzjoni ta’ periklu ma hemmx ghalfejn ikunu

tikkettjati bhala ta’ hsara ma’ I-R65 meta mqieghdha fis-suq fkontenituri ta’ I-aerosol jew fkontenituri
ffittjati bi spray imwahhal issigillat.

KAZIJIET SPECJALL: PREPARAZZJONIJIET

Preparazzjonijiet gassusi (tahlitiet tal-gas)

Ghall-preparazzjonijiet gassusi, trid tinghata konsiderazzjoni ghal:
— l-evalwazzjoni tal-propertajiet fiziko-kemikali,
— l-evalwazzjoni ghall-periklu tas-sahha,

— l-evalwazzjoni ghall-periklu ta’ l-ambjent.

Evalwazzjoni ghall-propretajiet fiziko-kemikali

Fjammabbilita

[l-propretajiet flammabbli ta’ dawn il-preparazzjonijiet huma determinanti skond I-Artikolu 5 tad-Direttiva
1999/45/KE skond il-metodi specifikati fil-Parti A ta’ I-Anness V ta’ din id-Direttiva.

Dawn il-preparazzjonijiet jigu klassifikati skond ir-rizultati ta’ I-ezamijiet maghmula u bir-rispett ghall-
kriterja ta’ I-Anness V u ghall-kriterja ta’ gwida tat-tikketta.

Madankollu, permezz ta’ deroga, fil-kaz fejn jipproducu preparazzjonijiet gassusi sabiex tordna fammonti
zghar, il-flammabbilita ta’ dawn it-tahlitiet gassusi tista’ tigi evalwata bil-metodu li gej ta’ kalkulazzjoni:

l-espressjoni tat-tahlita gassusa

AFy 4o+ AF o AF, 4Byl L+ BL LB

fejn: A, u B, huma l-frazzjonijiet molari

F, gass fjammabbli

I gass inert

n numru ta’ gassijiet fjammabbli
p numru tal-gassijiet inerti

jistghu jkunu trasformati fforma fejn Ii kollha (gassijiet inerti) huma espressi bin-nitrogonu ekwivalenti billi
jintuza’ K; coefficient u fejn il-kontenut ekwivalenti tal-gass fjammabbli A’; huwa espress kif gej:

A’ = A; % (100/(A; + K;By)
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Billi jintuza’ l-ammont massimu tal-kontenut tal-gass flammabbli li, ftahlita man-nitrogenu, jaghti
kompozizzjoni li ma tkunx fjammabbli fl-arja (Tci), tista’ tinkiseb il-formula li gejja:

%A, Teis1

It-tahlita tal-gass hija fjammabbli jekk l-ammont tal-formula fuq imsemmija huwa akbar minn wiehed.
[l-preparazzjoni hija klassifikata estremament fjammabbli u, 1-frazi R12 huwa assenjat.

Coefficients ta’ ekwivaljazzjoni (Ki)

L-ammont tal-coefficients ta’ I-ekwivaljazzjoni Ki, bejn il-gassijiet inerti u nitrogenu u l-ammonti massimi tal-
kontenuti tal-gass fjammabbli (Tci) jistghu jinstabu fit-Tabelli 1 u 2 ta’ I-Istandards ta’ I-ISO edizzjoni 10156
15.12.1990 (gdida: edizzjoni 1996) li tirrelata ghal “Gassijiet u tahlitiet tal-gass — Tiddetermina l-potenzal
tan-nar u l-abbilita ta’ l-ossigenu ghall-ghazla tac-¢ilindri bil-hrug mill-valv "

[l-massimu tal-kontenut tal-gass fjammabbli (Tci)

L-ammont massimu tal-kontenut (Tci) jista’ jinstab fit-Tabella 2 ta’ l-Istandards ta’ I-ISO edizzjoni 10156
15.12.1990 (gdida: edizzjoni 1996) li tirrelata ghal “Gassijiet u tahlitiet tal-gass — Tiddetermina l-potenzal
tan-nar u l-abbilita ta’ l-ossignu ghall-ghazla tac-cilindri bil-hrug mill-valv "”

Meta ammont ta’ Tci ghall-gass flammabbli ma jidhirx fl-istandards ta” hawn fuq, jintuza’ lanqas limitu ta’
esplosivita (LEL). Jekk ma jezistix l-ebda ammont ta’ LEL, l-ammont ta’ Tci jigi ssettjat ghal 1 % bil-volum.

Rimarki:

— il-formula ta’ hawn fuq tista’ tintuza’ sabiex thalli tikkettjar xieraq tal-preparazzjonijiet gassusi, madan-
kollu, ma ghandhiex titgies bhala metodu minflok I-esperimentazzjoni li tiddetermina I-parametri
teknici ta’ sigurta,

— kif ukoll, din il-formula ma taghti l-ebda informazzjoni jekk tahlita li jkollha gassijiet ossiginati tistax
tkun preparata minghajr periklu. Meta tkun stmata I-flammabbilita ma ghandux jittiched kont ta’ dawn
il-gassijiet ossiginati,

— il-formula ta’ hawn fuq taghti rizultati li wiched jista’ joqghod fughom biss jekk il-gassijiet fammabbli

ma jinfluwenzawx lil xulxin sa fejn tkun ikoncernata I-flammabbilita taghhom. Din ghandha tkun
ikkonsidrata, per ezempju mal-halogenated hydrocarbons.

Proprjetajiet ossiginati

Meta jittiched il-fatt li 1-Anness V ta’ din id-Direttiva ma ghandux metodu li jiddetermina I-proprjetajiet
ossiginati tat-tahlitiet gassusi, l-evalwazzjoni ta’ dawn il-proprjetajiet trid tkun realizzata skond il-metodi
ta’ estimazzjoni li gejjin.

[I-prin¢ipju tal-metodu huwa l-paragun il-potenzal ossiginat tal-gassijiet f'tahlita ma’ I-potenzajl ossiginat
ta’ l-ossiginu fl-arja. [l-koncentrazzjonijiet tal-gassijiet fit-tahlita huma espressi £% vol.

Hija kkonsidrata li t-tahlita tal-gass hija ossiginata bhal jew aktar ossiginata mill-arja, jekk il-kondizzjoni li
gejja hija verifikata:

%, xC 2 21

fejn:  x; hija l-koncettrazzjoni tal-gas i % vol,

C; hija l-coefficient ta’ l-ossignu ekwivalenti.

Fdan il-kaz, il-preparazzjoni hija klassifikata bhala ossiginata u l-frazi R8 tigi assenjata.

Coefficients ta’ ekwivalenza bejn gassijiet ossiginati u ossignu
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9.2.

9.3.

L-coefficients uzati fil-kalkulazzjoni sabiex ikun determinat iz-zamma ossiginata ta’ certu gassijiet f'tahlita bir-
rispett ghaz-zamma ossiginata ta’ ossignu fl-arja, imnizzla taht 5.2 fl-Istandards ta’ I-ISO edizzjoni 10156
15.12.1990 (gdid: edizzjoni 1996) li tirrelata ghal “Gassijiet u tahlitiet tal-gass — Tiddetermina I-potenzal
tan-nar u l-abbilita ta’ l-ossignu ghall-ghazla tac-¢ilindri bil-hrug mill-valv”, huma li gejjin.

0, 1
N,O 06

Meta l-ebda ammont ma jezzisti ghall-coefficient ta’ Ci ghall-gass fl-istandard ¢itati, ammont ta’ 40 huwa
attribwit ghal dan il-coefficien.

Tikkettjar

Ghall-kontenituri mobbli tal-gass ir-rekwiziti li jikkoncernaw l-itikkettjar huma kkonsidrati sodisffatti meta
jagblu ma’ I-Artikolu 11(6)(b) tad-Direttiva 1999/45/KE.

Madankollu, permezz ta’ deroga mill-Artikolu 1(1) and (2), ghall-kontenituri tal-gass li jzommu anqas jew
huma ugwali ghal 150 litru ta’ ilma, 1-ghamla u l-qisien tat-tikketta jistghu jsegwu mal-preskrizzjonijiet ta’
l-Istandards ta’ I-ISO 7225 (edizzjoni 1994) li jirrelataw ghal “ilindri tal-gass — Tikketti ta’ prekawzjoni”.
Fdan il-kaz, it-tiketta tista’ igib l-isem generiku jew l-isem industrijali/kummergjail tal-preparazzjoni
CASemm il-komponenti tas-sustanzi perikoluzi jidhru fuq i¢-¢ilindru tal-gass fmanjiera ¢ara u li ma jit-
hassrux.

L-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10 tista’ tkun provduta fuq diskett b’sahhtu bl-informazzjoni jew
tiketta mwahhla sew fuq il-kontenituri.

Il-kontenituri tal-gass mahsuba ghall-preparazzjoni i tikkonsisti fi propane li jinten, butane, gass tal-
petroleum likwidat (LPG)

Propane, butane u gass liquefied petroleum huma klassifikati fl-Anness I. Ghalkemm preparazzjonijiet li
ghandhom dawn is-sustanzi huma klassifikati skond I-Artikoli 5,6 u 7 tad-Direttiva 1999/45/KE, dawn ma
humiex ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem meta dawn jitqieghdu fis-suq f'¢ilindri mghaluqin li jistghu jerg-
ghu jintlew jew fcartridges li ma jergghux jintlew fl-iskop ta’ I-EN 417 bhala gassijiet kurburanti li huma
rilaxxati biss biex jiehdu n-nar (EN 417, Settembru edizzjoni 1992, li tirrelata ghal “Cartridges tal-metall tal-
gass li ma jergghux jintlew ghall-gassijiet liquefied petroleum bil jew minghajr valv, ghall-uzu ma’ oggetti li
jistghu jingarru; kostruzzjoni, spezzjoni, ezaminazzjoni, u immarkar”)).

Dawn i¢-¢ilindri u l-cartridges iridu jkunu ttekkjati bis-simbolu li jixraq u I-frazijiet 1-R-and 1-S-li jikkoncer-
naw il-ffammabilita. Ma hija mehtiega l-ebda informazzjoni li tikkoncerna s-sahha tal-bniedem fuq
it-tikketta. Madankollu, l-informazzjoni li tikkoncerna l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem li kellha tidher fuq
it-tikketta ghandha tkun trasmessa lill-utent professjonali mill-persuna responsabbli li tqieghed is-sustanza
fis-suq fil-ghamla li tidher fl-Artikolu 14 tad-Direttiva 1999/45/KE. Ghandha tkun mibghuta informazzjoni
bizzejjed lill-konsumatur, sabiex ikunu jistghu jichdu l-mizuri mehtiega ghas-sahha u s-sigurta kif jidher
fl-Artikolu 1(3) tad-Direttiva 91/155/KEE.

Liegi, preparazzjonijiet li jkollhom polymers, preparazzjonijiet li jkollhom elastomers

Dawn il-preparazzjonijiet ghandhom ikunu klassifikati skond ir-rekwiziti ta’ I-Artikoli 5, 6, u 7 u ttekkjati
skond ir-rekwiziti ta’ I-Artikolu 10 tad-Direttiva 1999/45/KE.

Madankollu xi whud minn dawn il-preparazzjonijiet ghalkemm klassifikati skond I-Artikoli 6 u 7 ma
humiex ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem permezz tan-nifs, ingestjoni jew b’kuntatt mal-gilda jew ghall-
ambjent akwatiku fil-ghamla li jitqieghdu fis-suq. Preparazzjonijiet bhal dawn ma jinhtiegux tikketta skond
l-Artikolu 10 jew skond I-Anness V.B.9. Madankollu, l-informazzjoni kollha li kellha tidher fuq it-tikketta
ghandha tintbaghat lill-utent professjonali permezz ta’ sistema ta’ informazzjoni fil-ghamla kif tidher
fl-Artikolu 14 tad-Direttiva msemmija hawn fugq.
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9.4.

9.5.

9.6.

Preparazzjonijiet klassifikati bl-R65

Preparazzjonijiet klassifikati bhala ta’ hsara fuq il-bazi ta’ aspirazzjoni ta’ periklu ma hemmsx ghalfejn ikunu
tikkettjati bhala ta’ hsara ma’ I-R65 meta mqieghedha fis-suq fkontenituri ta’ l-aerosol jew fkontenituri
ffittjati bi spray imwahhal issigillat.

Perossidi organici

Perosidi organici jghaqdu I-propjetajiet ta’ oxidiser u sustanza li tagbad fmolekula wahda: meta perossidu
organiku jidekompozizza, il-parti ossiginata tal-molkula tirreagixxi exotermikament mal-parti li tagbad
(ossiginata). Ghall-proprjetajiet ossiginati il-metodi ezistenti fl-Anness V ma jistghux japplikaw ghall-
perossidi organici.

Ghandu jintuza’ il-metodu ta’ kalkulazzjoni li gej ibbazat fuq il-prezenza ta’ ossignu attiv.

Il-kontenut ta’ ossignu li jkun fadal (%) ta’ preparazzjoni ta’ perossidu organiku huwa moghti bil-formula:

16 x X (n; * ¢;/my)
meta:
n; =in-numru ta’ gruppi tal-perossignu kull molekula ta’ perossidu organiku i
¢; =koncentrazzjoni (massa %) ta’ perossidu organiku i
m; = massa molekula ta’ perossidu organiku i.
Tikkettjar addizzjonali mehtieg ghal ¢ertu preparazzjonijiet.

Ghal certu preparazzjonijiet hemm htigiet addizzjonali ta’ tikkettjar kif imnizzla fl-Artikolu 10(1)(2) ta’
l-Anness V tad-Direttiva 1999/45/KE u l-Artikolu 20 tad-Direttiva 98/8KE.



13/Vol. 28

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

321

PROSPETT TAL-KUMMISSJONI

B’konsiderazzjoni ta’ 1-Artikolu 4.1.5 u partikolarment ghall-ahhar paragrafu ta’ 1-Artikolu 4.1.5, il-Kummissjoni tist-
qarr li, jekk tara li ser taghmel uzu tal-procedura ta’ I-Artikolu 28, hija preparata li tikkonsulta bil quddiem ma’ esperti
xierqa maghzulin mill-Istati Membri u li jkollhom kwalifiki specjali bir-rispett kollu fuq wahda minn dawn karcino-
genicita, mutagenicita, jew tossicita riproduttiva.

Din il-konsultazzjoni titwettaq fil-qafas tal-procedura ta’ konsultazzjoni normali bl-esperti nazzjonali u/jew fil-qafas
tal-komunitajiet ezistenti. L-istess ikun il-kaz meta sustanzi diga inkluzi fl-Anness 1 iridu jergghu jkunu riklassifikati
fir-rispett tal-karcinogeniku, effetti mutagenetiku, jew effetti tossici ghar-riproduzzjoni
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ANNESS 7A

Ghall-intermedjarji b’espozizzjoni limitata japplikaw d-disposizzjonijiet taht il-punt 7.
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ANNESS 7B

Pakkett ta’ ezamijiet ridott ghall-intermedjarji ghall-kwantitajiet > 1 tunnellata/f'sena.

Tifsiriet

Minghajr pregudizzju ghal-ligijiet ohra tal-Komunita, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

“intermedjatur” huwa sustanza ta’ kimika li hija manifatturata biss ghal u konsumata fi jew uzata ghall-
ipprocessar sabiex tkun trasformata fsustanza(i) kemikali ohra.,

“hrug” tikkoncerna r-rilaxx ta’ sustanza minn sistema, per ezempju meta jkun hemm ksur tas-sistema. Ghal-
dagstant ghandha tkun 1-ghan ewlieni il-garanzija tal-protezzjoni mill-aqwa lill-haddiema u tnaqqis fi hrug
fl-ambjent minn trazzin rigoruz tal-process,

“espozizzjoni” hija koncernata xjigri minn sustanza wara li tohrog, kemm jekk fil-wesghat ta’ l-ambjent
jew kemm jekk is-sustanza jkollha l-potenzal li tingibed ‘il gewwa man-nifs jew tigi fkuntatt mal-gilda tal-
membri tax-xoghol. Jekk ikun anticipat li jista’ jsehh il-hrug, irid jintlahaq kontroll rigoruz ta’ l-espozizzjoni
btekniki xierqa, minghajr ma wiched jhalli barra I-htiega li jadotta I-prin¢ipji ta’ prekawzzjoni fil-fiziko-
kemikali, tossologikali u ghandhom jitqiesu ta’ periklu proprjetajiet ekotossologikali li ghadhom ma gewx
ezaminati.,

“sistema integrata ta’ ventilazzjoni ta’ l-ispurgar” hija sistema ta’ ventilazzjoni ta’ l-ispurgar ta’ tip magh-
luqga i hija uzata flimkien ma’ sokor, ghelug, djar, kontejners etc. sabiex tirrestringi l-agenti kemikali ghall-
parti ta’ gewwa ta’ l-unit funzjonali maghluq. Il-process realatat mal-ftuh ghandu jkun zghir kemm jista’
jkun. Is-sahha tal-gbid u d-ducting ta’ I-atja ghandu jkun maghmul b’'mod u manjiera li ghandu jkun hemm
bizzejjed pressjoni gewwa l-unit li jigbed sabiex ikun zgurat li l-gassijiet kollha, -fwar ufjew it-trabijiet li
jinholqu jingabdu kollha u mkaxkra 1 hemm Ma tridx tithalla lura ¢-¢irkolazzjoni tas-sustanzi perikoluzi li
ngibdu. Dan ifisser li sustanzi perikoluzi ma ghandhomx jithallew jaharbu mill-gheluq ta’ l-unit funzjonali
fiz-zona tax-xoghol, Sustanzi klassifikati bhala ta’ hsara fuq il-bazi ta’ aspirazzjoni ta’ periklu ma hemmx
ghalfejn ikunu tikkettjati bhala ta’ hsara ma’ I-R65 meta mqieghedha fis-suq fkontenituri ta’ l-aerosol jew
fkontenituri ffittjati bi spray imwahhal issigillat,

“ventilazzjoni ta’ l-ispurgar effettiva hafna” hija sistema ta’ ventilazzjoni ta’ l-ispurgar tat-tip miftuha jew
semi-miftuha li tkun ta’ dags fejn l-agenti kemikali jibqghu gewwa 7z-zona ta’ gbid. Dan ifisser li prattika-
ment jigu eskluzi l-agenti kemikali fl-atmosfera tal-post tax-xoghol,

“sistema effetiva ta’ ventilazzjoni ta’ l-ispurgar” hija sistema ta’ ventilazzjoni ta’ l-ispurgar tat-tip miftuha
jew semi-miftuha li tkun ta’ dags fejn 1-agenti kemikali jibqghu gewwa z-zona ta’ gbid, i.e. l-okkorenza ta’
l-agenti kemikali fl-atmosfera tal-post tax-xoghol tkun eskluza seww jew tingieb il-prova li l-ammont
inzamm sal-limitu

“sistema ohra ta’ vnetilazzjoni ta’ l-ispurgar” hija sistema ta’ ventilazzjoni ta’ l-ispurgar tat-tip miftuha jew
semi-miftuha li tkun ta’ dags fejn I-okkorenza ta’ l-agenti kemikali fl-atmosfera tal-post tax-xoghol ma
jistghux jigu eskluzi,

“forom uzati ghall-hrug baxx” huma, per ezempju:

— ippakkjar ghar-rimi, i.e. is-sustanza ta’ periklu hija maghluqa fpakkett xieraq u, minghajr ma jinfetah
il-pakett, hija introdotta fsistema ta’ rejazzjoni flimkien ma’ dan il-pakett,

— tibdil fil-konsistenza, i.e. is-sustanza hija uzata, per ezempju, fil-forma ta’ ghagina jew granulat minflok
fil-forma ta’ trab:,

— lott ewlieni; dan ifisser li s-sustanza perikoluza hija mdawra bi plastic tal-matri¢i i ma thallix isir kuntatt
dirett mas-sustanza perikoluza. Il-plastik matri¢i nnifisha ma hijiex ta’ sustanza perikoluza. Brix tal-
plastik matrici u ghalhekk tas-sustanza perikoluza, hija, madankollu possibli,

“forom uzati ghan-nuqgas ta’ hrug” huma, per ezempju, lottijiet ewlenin minghajr grif, i.e. il-plastik matrici
huwa jirrezisti ferm il-brix li I-ebda sustanza perikoluza ma tista’ tinhareg,
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“teknikament li ma jnixxix” hija applikata ghall-subunit jekk waqt l-ezamijiet, l-iccekjar jew spezzjonijiet
ghan-nixxija ma tintlemahx I-ebda nixxija, e.g. jintuzaw agenti tal-fowm jew apparat ghall-uzu partikolari
sabiex jindika jew ifittex ghal xi nixxija. Sistemi, subsistemi u elementi funzjonali huma teknikament ma
jnixxux, jekk ir-rata tan-nixxija hija ta’ < 0,00001 mbar*I*s-1.

2. Applikazzjoni ta’ ezami ghat-tnaqgis ta’ l-ippakkettjar

Ghall-intermedjarji, in-notifikatur jista’ jitlob l-awtorita kompetenti biex taghti permess li japplika ezami ghat-
tnaqgqis ta’ l-ippakettjar (RTP). Dan I-RTP jipprezenta l-minimum data mfassla biex tipproduci l-ewwel studju
preliminari dwar ir-riskju ghal kull kimika intermedjarja sabiex titqieghed fis-suq. Jista’ jinhtieg kull rizultat ta’
l-ezami adizzjonali, skond I-Artikolu 16(1), ibbazat fuq ir-rizultat ta’ l-istudju tar-riskju.

3. Kondizzjonijiet ghall-applikazzjoni ta’ l-ezami ghat-tnaqgis ta’ l-ippakkettjar

In-notifikatur irid juri ghas-sodisfazzjon ta’ l-awtorita kompetenti fejn tigi notifikata s-sustanza li twettqu
l-kondizzjonijiet li gejjin:

@)

C>

is-sustanza hija fabbrikata biss ghal u kkonsmata fi jew uzata fl-iprocessar tal-kimika. Monomeri huma esk-
luzi. Meta pprocessata s-sustanza hija trasformata fmolekuli kimici differenti, li ma humiex polymeri;

is-sustanza hija ristretta ghan-numru massimu ta’ zewg siti ta’ l-utenti. Per ezempju, tista’ tkun mahduma
minn kumpannija wahda u wara trasportata ghal wahda jew tnejn ohra ghall-ipprocessar. Ta’ min jichu
nota jekk il-provvista hija mahsuba li tmur faktar minn zewg siti ta’ utenti, il-kondizzjonijiet ghall-RTP ma
jghoddux aktar u d-dokument irid jitla’ fil-grad sal-livell li jixrag;

il-provvista lill-impriza li tuzac l-intermedjarju ghal aktar processar tird tkun diretta minn notifikatur u
m’hux mill-provditur intermedjarju;

is-sustanza trid tinzamm rigorozament permezz ta’ mezzi teknici tul hajitha kollha. Din tinkludi
produzzjoni, trasportazzjoni, purifikazzjoni, tindif, u manutenzzjoni, kampjuni, analizi, waqt it-taghbija u
l-hatt ta’ makkinatju/bastimenti, rimi ta’ skart/purifikazzjoni u hazna. Generalment, process xieraq ikollu
l-elementi funzjonali kollha ta’ l-impjant bhal mili tal-ports, zvujtar tal-makkinarju, etc. jew tat-tip ta’
kostruzzjoni maghluqa bl-assigurazzjoni li ma tnixxix, jew tat-tip ta’ kostruzzjoni maghluqa b'ventilazzjoni
ta’ l-ispurgar maghluqa;

fejn hemm il-potenzal ta’ l-espozizzjoni, it-teknologija procedurali u ta’ kontroll trid tintuza’ b’tali mod li
tnaqqas il-hrug u r-rizultat ta’ l-espozizzjoni;

fil-kaz tax-xoghlijiet ta’ tindif u manutenzzjoni proceduri specjali bhal hasil iridu jigu appliakti qabel
tinfetah is-sistema jew dhul go fiha,

operazzjonijiet tat-trasport ikunu qed izommu mar-rekwiziti tad-Direttiva tal-Kunsill 94/55/KE kif
emendata minn Zmien ghal Zmien;

fil-kaz ta’ accident u fejn l-iskart jigi generat wara l-purifikazzjoni jew tindif u proceduri ta’ manutenzzjoni,
tista’ issehh espozizzjoni ambjentali. Fkull kaz, teknologiji procedurali ufjew kontroll huma uzati sabiex
inaqqgsu l-hrug u l-espozizzjonijiet li jirrizultaw;

trid tezisti sistema ta’ maniggjar li tiddentifika r-rwolijiet ta’ l-individwi fl-organizzazzjoni;

l-ippakettjar tas-sustanza ikun tikkettjat skond I-Anness VI tad-Diretiva 67/548/KEE u adizzjonalment bis-
sentenza li gejja: “Attenzjoni — sustanza ghada m’hix ezaminata ghal kollox”;

in-notifikatur irid ihaddem sistema ta’ dispensier tal-prodott u irid jimmonitorja l-utenti (massimu ta’ tnejn)
sabiex jizgura li ged izommu mal-kondizzjonijiet imnizzlin hawn fuq.
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4.

O]

Dokument tekniku jrid jigi provdut ghall-ezami ta’ tnaqgis ta’ l-ippakkettjar

Notifikatur li jitlob RTP ghall-sustanza irid jipprovdi d-dokument tekniku li gej lill-awtoritajiet kompetenti ghal
kull produzzjoni u siti ta’ l-utenti:

(a) prospett li n-notifikatur u kull wiehed mill-utenti jaccettaw il-kondizzjonijiet imnizzla fi 3;

(b) deskrizzjoni tal-mizuri teknici b’liema jkun akkwistat (') it-trazzin rigoruz tas-sustanza. M'hux mehtieg li
jkunu provduti d-dettalji kollha ta’ l-integrita ta’ kull sigill jew l-efficjenza tal-ventilazzjoni integrata ta’
l-ispurgar. Madankollu, kull mezz li jintuza’ ikun liema jkun sabiex takkwista t-trazzin rigoruz tal-process
hija importanti li l-informazzjoni hija disponibbli, jekk mehtiega, sabiex tigi vverifikata li I-asserzzjonijiet
maghmula ghall-akkwist tal-kontroll huma veri;

(c) jekk il-kriterja ghall-istudju tas-sistemi maghluga waqt iz-zamma ta’ l-agenti kemikali dettaljati fit-tagsima
5 hawn taht ma jinzammus, in-notifikatur iridu jitfghu data fuq l-espozizzjoni ibbazata fuq l-immonetjar
ta’ data rapprezentattiva ufjew mudell ta’ kalkulazajonijiet ta’ min jorbot fuqu sabiex l-awtoritajiet
kompetenti ikunu jistghu jiehdu d-decizzjoni jekk jaccettawx it-talba ghall-RTP jew le;

(d) deskrizzjoni dettaljata tal-processi ta’ kull siti involuti fil-produzzjoni u l-uzu. Partikolarment, ghandu
jintqal jekk il-produzzjoni ufjew l-ipprocessar ta’ l-iskart jintremewx ghall-iskart ta’ l-ilma, likwidu jew
l-iskart solidu hu incinerat, u kif isir it-tindif, u l-manutenzzjoni ta’ kull apparat;

(e) studju dettaljat tal-hrug li huwa possibbli u l-espozizzjoni possibbli ghall-bniedem u l-ambjent waqt
ic-cirklu tal-hajja kollha, inkluz id-dettalji ta’ diversi reazzjonijiet kemikali fil-process u I-modi ta’ kif jigi
trattat il-fdal. Meta l-hrug iwassal ghall-espozizzjoni, il-mezzi ta’ kif dawn huma kontrollati iridu jkunu
deskritti fid-dettal sabiex l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jiddeciedu jekk jaccettawx il-prospett jew
jikkalkulaw ir-rata tal-hrug skond id-Dokument ta’ Gwida fuq it-Teknika ta’ I-UE;

(f) tibdiliet li jistghu jaffettwaw l-espozizzjoni tal-bniedem iridu jkunu notifikati bil quddiem, e.g. kull tibdila
fl-elementi funzjonali ta l-impjant, utent gdid jew sit;

©

l-informazzjoni preskritta ghall-RTP hija din li gejja:
L-Anness VILB b'zieda l-ezamijiet li gejjin minn dan l-Anness:
— pressjoni tal-fwar (3.4),

— propjetajiet ta’ spluzzjoni (3.11),

— temperatura self-ignition (3.12),

— proprjetajiet ossiginati (3.13),

— granulometru (3.15),

— tossicita akuta ghad-daphnia (5.1.2).

In-notifikatur irid izid ukoll informazzjoni relevanti ohra sabiex l-awtorita kompetenti tkun tista’ taghmel
decizzjoni informattiva u sabiex jitpoggew kontrolli xierqa fil-post mill-utent fis-sit intermedjarja ta’
l-iprocessar. Per ezempju, jekk fiziko-kemikali supplementari ufjew informazzjoni tossologika ufjew
informazzjoni dwar l-imgieba ta’ l-ambjent hija disponibbli d-data trid tinghata. B’zieda ma’ dan,
in-notifikatur irid jirrevedi d-data disponibbli dwar it-tossicita jew ekotossicita fuq sustanzi li ghandhom
relazzjoni strutturali qrib hafna tas-sustanza notifikata. Jekk id-data relevanti hija disponibbli, spe¢jalment
fuq tossicita kronika u riproduttiva u kar¢inogenicita, ghalhekk sintesi trid tkun disponibbli ta’ din id-data.;

(h) identifikazzjonijiet tan-notifikatur, produttur u l-utent(i).

It-tip ta’ kostruzzjoni u l-ispecifikazzjonijiet teknici(ezempju nixxija) ta’ l-elementi funzzjonali maghluqgin jiddeterminaw
l-effettivita ta’ dak mizmum. Sabiex l-awtoritajiet kompetenti ikunu jistghu jichdu decizzjoni jekk intlahgitx iz-zamma rigoruza,
huwa essenzali li n-notifikatur jinkludi dettalji fuq dan l-aspett. l-mizuri tekni¢ iridu normalment jissodisfaw il-kondizzjonijiet
tal “Kriterji ghall-istudju tas-sistema maghluga waqt l-immaniggjar ta’ l-agenti kemikali”, li huma inkluzi bhala gwida fit-taqsima
7.5 u Tabella 1 ta’ dan I-Anness Din ghandha tinghad minn notifikatur, madankollu huwa necessarju li tindirizza kull tip ta’ ele-
ment funzjonali maghluq fid-deskrizzjoni provduta mill-mizuri teknici. Kull devjazzjoni mill-kondizzjonijiet tal-kriterja iridu
jkunu mfissra b’gustifikazzjoni
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5.

5.1.

5.2.

Kriterji ghall-istudju ta’ sistemi maghluqa waqt iz-zamma ta’ l-agenti kemikali
Uzu
Jintuza’ indici ta’ l-istima ta’ l-impjant. L-indici ta’ l-istima jikklassifika z-Zamma tas-sustanzi u r-rizultat tal-

process relatat mal-potenzal ta’ l-esplozizzjoni. In-notifikatur ghandu jezamina l-impjant jew il-unit ta’
l-impjant sabiex jiddetermina l-indici ta’ stima. Kull element funzjonali individwali ghandu jkun stmat.

Sistemi huma meqjusa bhala maghluqin jekk l-istima disponibbli ta’ kull element funzjonali tikkorispondi ma’
l-istima ta’ l-indi¢i 0,5 u jekk huma nvoluti biss elementi funzjonali li huma tat-tip maghlugin bl-assigurazzjoni
li ma tnixxix ufjew mghammrin bil-ventilazzjoni ta’ l-ispurgar integrata. Kif ukoll, irid ikun eskluz kuntatt dirett
mal-gilda.

Fil-kollezzjoni ta’ ezempji l-elementi funzjonali relevanti huma indikati permezz ta’ 0,5 b'tipa hoxna.

Elementi funzjonali tat-tip miftuha parzjalment b'ventilazzjoni ta’ l-ispurgar effettiva hafna (kif ukoll indikata
permezz ta’ l-indi¢i ta’ stima 0,5 imma bit-tip normali) ma humiex meqgjusa maghluqa skond it-tifsira ta’ din
ir-regola.

Fil-kaz ta’ I-elementi funzjonali assenjati l-istima fl-indici 1, l-izgurazzjoni li jinzamm il-limitu ta’ l-ammont fuq
bazi permanenti ma huwiex dejjem assigurat. Dawn l-elementi funzjonali huma:

1 — tat-tip maghluqin, minghajr garanzija li ma jnixxux

1 — tat-tip miftuh parzjalment b'ventilazzjoni ta’ l-ispurgar effettiva.

Fil-kaz ta’ l-elementi funzjonali assenjati l-indici ta’ stima 2 u 4 iz-zamma mal-limiti ta’ l-ammonti ma hijex
dejjem zgura. Dawn l-elementi funzjonali huma:

2 — tat-tip miftuha parzjalment, ftuh kif mahsub bis-semplici ventilazzjoni ta’ l-ispurgar
2 — ftuh bis-sempli¢i ventilazzjoni ta’ l-ispurgar

4 — tat-tip miftuha jew parzjalment miftuha

4 — ventilazzjoni naturali.

Il-katalgu ta’ ezempiji fit-Tabella 1 tiffacilita il-klassifikazzjoni ta’ I-elementi funzjonali. Elementi funzjonali li
ma humiex inkluzi fil-kollezzjoni ta’ l-ezempji jistghu jkunu klassifikati permezz ta’ konkluzzjonijiet migjubin
permezz ta’ analogiji. L-impjant jew l-unit ta’ l-impjant jigi klassifikat billi jintuza’ l-indici tal-valur ta’ l-element
funzjonali li jkun irc¢ieva l-ghola stima ta’ l-indici.

Verifikazzjonijiet

Uzu ta’ din il-kriterja tirrikjedi li Zzomm mal-parametri tal-process li tnizzlu wkoll bhala l-performazzjoni ta’
l-verifikazzjonijiet ¢itati fil-kollezzjoni ta’ l-ezempji (e.g. spezzjoni u manutenzzjoni).

Applikazzjoni ta’ l-ezami tat-tnaqqis ta’ l-ippakkjar

Jekk l-awtorita kompetenti taccetta l-applikazzjoni tan-notifikatur ghall-RTP, informazzjoni mill-ezamijiet
ufjew studji mnizzla fil-punt 7.4 ikunu mehtiega ghad-dokument tekniku li hemm referenza ghalih fl-Artikolu
7. Notament li ghall-kwantitajiet taht 1 tunnellatajannum l-Aness generali VIIB/VIIC japplikaw ir-rekwiziti ta’
l-ezamijiet.
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ANNESS I 8A

Meta, skond id-disposizzjonijiet ta’ I-Anness VILA li jirrelataw fuq l-intermedjarji, l-awtortita relevanti kompetenti
awtorizzat l-applikazzjoni ta’ -ezami ta’ tnaqqis tal-pakkett ghall-sustanza kemikali, ir-rekwiziti ta’ dan it-tagsima
ghandhom jitnaqssu kif gej:

— meta |-kwantita tas-sustanza mqieghedha fis-suq tilhaq 10 tunnellata kull sena ghal kull fabbrikant jew meta
il-kwantita totali tas-sustanza mqieghedha fis-suq tilhaq 50 tunnellata ghal kull fabbrikant; dan il-kaz l-awtorita
kompetenti tinhtieg dawk l-ezamijiet kollha u studji mnizzla fil-punti 3 sa 6 ta’ I-Anness VILA (hlief dawk diga
prestatii); b’zieda ma’ dan, l-awtorita kompetenti relevanti tista’ tinhtieg dawk il-livell 1 ta’ ezamijiet u studji rela-
tati ghall-organizmi akwatici,

— meta l-kwantita tas-sustanza mqieghedha fis-suq tilhaq 100 tunnellata kull sena ghal kull fabbrikant jew meta
il-kwantita totali tas-sustanza mqieghedha fis-suq tilhaq 500 tunnellata ghal kull fabbrikant; fdan il-kaz I-awtorita
kompetenti relevanti tinhtieg il-livell 1 ta’ ezamijiet u studji relatati ghat-tossicita riproduttiva. L-awtorita
kompetenti relevanti tista’ tiddeciedi li I-klassifikazzjoni tas-sustanza bhala intermedjarja li tikkwalifika ghall-
ezami ghat-tnaqqis fil-pakkett tikkostitwixxi raguni tajba ghala wiehed jew aktar ezamijiet, hlief dawk relatati mat-
tossicita riproduttiva, mhumiex xierqa
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ANNESS I 8B

Meta l-kwantita tas-sustanza mgqieghedha fis-suq tilhaq 1 000 tunnellata kull sena ghal kull fabbrikant jew meta
il-kwantita totali tas-sustanza mqieghedha fis-suq tilhaq 5 000 tunnellata ghal kull fabbrikant; generalment ma
jinhtiegux studji addizzjonali msemmija fil-livell 1 jew 2 L-awtorita kompetenti relevanti ghandha, madankollu, tik-
konsidra ezamijiet addizzjonali u tista’ tinhtieg ezamijiet addizzjonali inkluzi l-ezamijiet imnizzla fil-livelli 1 u 2 ta’
dan I-Anness



