VENDIM
Nr. 488, daté 29.6.2016

PER KLASIFIKIMIN, ETIKETIMIN DHE AMBALAZHIMIN E KIMIKATEVE!

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€ Kushtetutés dhe t€ pikés 6, té nenit 8, té ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin
e kimikateve”, me propozimin e ministrit t&¢ Mjedisit, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

KREU 1
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

SEKSIONI 1
Fusha e zbatimit dhe terminologjia

1. Ky vendim pércakton:

a) Kriteret e klasifikimit té kimikateve dhe rregullat pér ambalazhimin e etiketimin e kimikateve té
rrezikshme;

b) Detyrimet ndaj:

1) prodhuesve, importuesve dhe pérdoruesve pér t€ klasifikuar kimikatet g€ vendosin né treg;

1i) furnizuesve pér etiketimin dhe ambalazhimin e kimikateve;

iii) prodhuesve dhe importuesve t€ artikujve pér klasifikimin e atyre substancave qé nuk jané vendosur né
treg, por qé jané subjekt i regjistrimit dhe njoftimit, né pérputhje me ligjin né fuqi pér menaxhimin e
kimikateve;

c) Listén e substancave t€ klasifikuara dhe etiketuara né ményré t€ harmonizuar;

¢) INVENTARIN e klasifikimit dhe etiketimit t€ substancave.

2. Bashkélidhur kétij vendimi dhe pjesé pérbérése e tij jané:

a) Shtojca I: Kérkesat pér klasifikimin dhe etiketimin e kimikateve té rrezikshme;

b) Shtojca II: Rregulla t€ vecanta pér etiketimin dhe ambalazhimin e kimikateve té caktuara;

c) Shtojca III: Lista e deklaratave té rrezikut, informacionit shtesé t€ rrezikut dhe elementeve shtesé té
etiketimit;

¢) Shtojca IV: Lista e deklaratave paralaj-méruese;

d) Shtojca V: Piktogramet e rrezikut;

dh) Shtojca VI: Lista e klasifikimit dhe etiketimit.

3. Pér géllime té kétij vendimi, t& gjithé termat kané t€ njéjtin kuptim me termat e pércaktuar né nenin 3,
t€ ligjit nr.27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”, ndérsa termat e méposhtém nénkuptojné:

a) “Ambalazh”, njé ose mé shumé mbajtés dhe ¢do komponent apo material tjetér i nevojshém qé mbajtési
t€ kryejé funksionet e tij dhe funksione t€ tjera t€ sigurisé;

b) “Ambalazh 1 ndérmjetém”, ambalazhi i vendosur ndérmjet ambalazhit t€¢ brendshém ose artikullit dhe
ambalazhit t€ jashtém;

¢) “Ambalazhim”, produkti i pérfunduar, qé pérfshin procesin e ambalazhimit, ambalazhin dhe
pérmbajtjen e tij;

¢) “Deklaraté rreziku”, shprehja e pércaktuar pér njé klasé dhe kategori rreziku, qé pérshkruan natyrén e
rrezigeve t€ substancés ose pérzietjes sé rrezikshme, pérfshiré, kur éshté e pérshtatshme, shkallén e rrezikut;

d) “Deklaraté parandaluese”, shprehja, e cila pérshkruan masén e rekomanduar pér minimizimin ose
parandalimin e efekteve negative gé rezultojné nga ekspozimi ndaj njé substance apo pérzietjeje t€ rrezikshme,
pér shkak té pérdorimit ose asgjésimit t€ saj;

dh) “Diferencim”, dallimi ndérmjet klasave t€ rrezikut, né varési t&€ ményrés s€ ekspozimit ose natyrés sé
efekteve;

e) “Fjalé sinjalizuese”, fjala g€ tregon nivelin relativ t€ ashpérsisé sé rrezikut, pér t€ njoftuar lexuesin pér
rrezikun potencial. Dallohen dy nivele sinjalizimi:

1) “Rrezik”, fjala sinjalizuese € tregon kategorité mé té ashpra t€ rrezikut;

1 Ky vendim pérafron plotésisht rregulloren (KE) nr. 1272/2008, té Patlamentit dhe Késhillit Evropian, té datés 16 dhjetor
2008, “Mbi klasifikimin, etiketimin dhe ambalazhimin e substancave dhe pérzierjeve”, q¢ amendon dhe shfuqizon direktivat
67/548/KEE dhe 1999/45/KE dhe amendon rregulloren (KE) 1907/2006; nr. CELEX 32008R1272, Fletotja Zyrtare, L
353, 31.12.2008, f. 1.



i) “Paralajmérim”, fjala sinjalizuese g€ tregon kategorité mé pak té ashpra té rrezikut;

€) “Faktori-SH”, faktori shuméfishues. Faktori shuméfishues aplikohet né pérqendrimin e substancés sé
Kklasifikuar si té rrezikshme né mjedise ujore, kategoria akute 1 ose kategoria kronike 1, dhe pérdoret pér té
pércaktuar klasifikimin e pérzierjeve né t€ cilat substanca éshté e pranishme, me ané t€ metodés sé mbledhjes;

f) “Identifikuesit e produktit”, detajet g€ lejojné identifikimin e substancés ose pérzietjes;

@) “Inventari i klasifikimit dhe etiketimit té Bashkimit Evropian”, dokument orientues pér klasifikimin dhe
etiketimin e atyre kimikateve qé nuk béjné pjesé né listén e klasifikimit, referuar shtojcés VI

gj) “Klasé rreziku”, natyra e rrezikut fizik, shéndetésor ose mjedisor;

h) “Kategori rreziku”, ndarja e kritereve brenda ¢do klase rreziku, duke pércaktuar ashpérsiné e rrezikut;

1) “Zhvillim dhe kérkim shkencor”, ¢do eksperiment shkencor, analizé ose kérkim kimik 1 kryer né kushte
té kontrolluara;

j) “Konsumator”, ka t€ njéjtin kuptim t€ dhéné né ligjin nr. 9902, daté 14.7.2008, “Pér mbrojtien e
konsumatorit”, t€¢ ndryshuar;

k) “Kufi pérgendrimi”, pragu i ¢do papastértie t€ klasifikuar, si shtesé ose si pérbérés individual né njé
substancé ose pérzietje, g€ béhet pércaktues né klasifikimin e substancés ose pérzietjes;

1) “Ministria”, ministria pérgjegjése pér mjedisin;

1) “Ministri”, ministri pérgjegjés pér mjedisin;

m) “Numri CAS”, numri i siguruar nga CAS (Shérbimi Abstrakt i Kimikateve);

n) “Nomenklatura IUPAC”, nomenklatura e siguruar nga IUPAC (Organizata e Bashkimit Ndérkombétar
t€ Kimisé sé¢ Pastér dhe t€¢ Aplikuar);

nj) “Njoftues”, prodhuesi ose importuesi, grupi i prodhuesve ose importuesve qé njoftojné MM-né;

0) “Piktogram rreziku”, kompozimi grafik, qé pérfshin simbolin dhe elementet e tjera grafike, t€ tilla si
bordurat, modelin e sfondit ose ngjyrén, pér t€ pércjellé informacionin specifik né lidhje me rrezikun;

p) “Vlera prag”, pragu i ¢do papastértie t€ klasifikuar, si shtesé ose si pérbérés individual né njé substancé
ose pérzietje, mbi t€ cilin pércaktohet nése substanca ose pérzietja do t€ klasifikohet;

q) “UNRTDG”, rekomandimet e Kombeve té Bashkuara pér transportin e mallrave té rrezikshme.

4. Substancat e pérzierjet e rrezikshme dhe specifikimi 1 klasés sé€ rrezikut

4.1 Substanca ose pérzierja q¢ pérmbush kriteret né lidhje me rreziqet fizike, rreziget pér shéndetin ose
rreziget pér mjedisin, té pércaktuara né pjesét 2 deri né 5, t€ shtojcés I, bashkélidhur kétij vendimi, éshté e
rrezikshme dhe klasifikohet sipas klasave pérkatése t€ rrezikut, t€ dhéna né shtojcén 1.

4.2 Kur né shtojcén , bashkélidhur kétij vendimi, klasat e rrezikut ndryshojné né bazé t€ ményrés sé
ckspozimit ose natyrés sé efekteve, substanca ose pérzierja klasifikohet né pérputhje me kéto
ndryshime/diferencime.

5. Detyrimet pér klasifikimin, etiketimin dhe ambalazhimin

5.1 Prodhuesi, importuesi dhe pérdoruesi profesional i kimikateve, pérpara vendosjes sé tyre né treg,
klasifikon kimikatet, né pérputhje me kreun II t€ kétij vendimi.

5.2 Nése njé substancé, né pérputhje me pércaktimet e kreut V, bén pjesé né listén e klasifikimit dhe
etiketimit, t€ referuar né shtojcén VI, bashkélidhur kétij vendimi, ajo substancé do té klasifikohet né pérputhje
me até listé. Kur njé substancé bén pjesé né njé ose mé shumé klasa rreziku apo kur diferencimet nuk
mbulohen nga futja e késaj substance né listén e klasifikimit dhe etiketimit, klasifikimi pér ato klasa rreziku
apo diferencime kryhet né pérputhje me kreun II t€ kétij vendimi.

5.3 Kur njé kimikat éshté i klasifikuar si i rrezikshém, furnizuesit sigurohen qé kimikati, pérpara vendosjes
né treg, €shté etiketuar dhe ambalazhuar né pérputhje me pércaktimet e kreréve III dhe IV.

5.4 Shpérndarésit, né pérmbushjen e pérgjegjésive t€ tyre, sipas pikés 5.3 té kétij kreu, mund té pérdorin
klasifikimin e njé kimikati t€ kryer nga njé aktor né zinxhirin e furnizimit, né pérputhje me kreun II t€ kétj
vendimi.

5.5 Pérdoruesit profesionalé, né pérmbushjen e pérgjegjésive té tyre, sipas pikave 5.1 e 5.3 té kétij kreu,
mund t€ pérdorin klasifikimin e njé substance ose pérzietjeje t€ pérftuar nga njé aktor né zinxhirin e furnizimit,
né pérputhje me kreun II t€ kétij vendimi, me kusht g€ ai nuk ndryshon pérbérjen e substancés apo té
pérzierjes.

5.6 Referuar pjesés 2 t€ shtojcés 11, bashkélidhur kétij vendimi, njé pérzietje qé pérmban ndonjé substancé
t€ klasifikuar si t€ rrezikshme nuk vendoset né treg né rast se nuk éshté etiketuar né pérputhje me kreun II t&
kétij vendimi.

5.7 Pér géllime t€ kétij vendimi, artikujt e pérmendur né seksionin 2.1 t€ shtojcés I, bashké-lidhur kétj
vendimi, pérpara vendosjes sé tyre né treg, klasifikohen, etiketohen dhe ambalazhohen né pérputhje me



rregullat pér substancat dhe pér-zietjet.
5.8 Furnizuesit, né zinxhirin e furnizimit, bashképunojné pér t€ pérmbushur kérkesat qé lidhen me
klasifikimin, etiketimin dhe ambala-zhimin sipas kétij vendimi.

KREU II
KLASIFIKIMI I RREZIKUT

1. Identifikimi dhe ekzaminimi 1 informacionit t¢ mundshém pér substancat

1.1 Prodhuesit dhe importuesit e njé substance identifikojné informacionin e duhur, qé éshté né
dispozicion, me géllim pércaktimin nése substanca pérbén njé rrezik fizik, shéndetésor ose mjedisor, sipas
pércaktimeve né shtojcén I dhe nga:

a) t€ dhénat e gjeneruara né pérputhje me ndonjé nga metodat e referuara né pikén 3.3 té kétij kreu;

b) t& dhénat epidemiologjike, eksperiencat pér efektet né njeréz, sikurse jané t€ dhénat profesio-nale dhe
té dhénat nga regjistri i aksidenteve;

¢) ¢do informacion tjetér, 1 gjeneruar né pérputhje me vendimin qé pércakton rregullat e pérgjithshme té
pérshtatjes me regjimin standard t€ testimit;

¢) ¢do informacion t€ i shkencor;

d) ¢do informacion tjetér té gjeneruar, bazuar né programet kimike t€ njohura ndérkombétare.

Informacioni ka t€ béjé me formén apo gjendjen fizike né té cilén substanca éshté vendosur né treg dhe
me té€ cilén pritet g€ ajo t€ pérdoret.

1.2 Prodhuesit dhe importuesit shqyrtojné informacionin e referuar né pikén 1 té kétij kreu, pér té verifikuar
nése ai Eshté 1 pérshtatshém, 1 besueshém dhe shkencérisht i vlefshém pér géllime t€ vlerésimit.

2. Identifikimi dhe ekzaminimi i informacionit né dispozicion pér pérzietjet

2.1 Prodhuesit dhe importuesit e njé pérzierjeje identifikojné informacionin e duhur, qé éshté né
dispozicion pér veté pérzierjen ose substancat qé pérmbahen né t€, me géllim pércaktimin nése pérzietja
pérbén njé rrezik fizik, shéndetésor ose mjedisor, sipas pércaktimeve né shtojcén I dhe nga:

a) t€ dhénat e gjeneruara né pérputhje me ndonjé nga metodat e referuara né pikén 3.3 t€ kétij kreu, pér
veté pérzierjen ose substancat qé pérmbahen né té;

b) té dhénat epidemiologjike, eksperiencat pér efektet né njeréz, pér veté pérzietjen ose substancat qé
pérmbahen né t€, sikurse jané t€ dhénat profesionale dhe té dhénat nga regjistri i aksiden-teve;

¢) ¢do informacion tjetér, 1 gjeneruar né pérputhje me vendimin qé pércakton rregullat e pérgjithshme té
pérshtatjes me regjimin standard t€ testimit, pér veté pérzietjen ose substancat q¢ pérmbahen né té;

¢) ¢do informacion t€ ri shkencor;

d) ¢do informacion tjetér pér veté pérzierjen ose substancat qé pérmbahen né té, t€ gjeneruar nga
programet kimike t€ njohura ndérkombétarisht.

Informacioni ka t€ béjé me formén apo gjendjen fizike né té cilén pérzietja éshté vendosur né treg dhe me
té cilén pritet g€ t€ pérdoret.

2.2 Kur informacioni pér veté pérzietjen, i referuar né pikén 2.1 t€ kétj kreu, éshté né dispozicion dhe
kur prodhuesit e importuesit kané konstatuar se informacioni éshté i pérshtatshém, i besueshém dhe
shkencérisht 1 vlefshém, atéheré prodhuesi dhe importuesi ose pérdoruesi profesional e pérdor até
informacion pér géllime t€ vlerésimit, sipas pikave 2.3 dhe 2.4, té kétij kreu.

2.3 Pér té béré vlerésimin e pérzierjeve, né lidhje me klasat e rrezikut “qelizat mutagjene”, “kancerogjene”
dhe “toksike pér riprodhimin”, t€ pérmendura né seksionet 3.5.3.1, 3.6.3.1 dhe 3.7.3.1, t€ shtojcés I, prodhuesi
ose importuesi pérdor vetém informacionin e papérshtatshém, qé éshté né dispozicion, pér substancat qé
ndodhen né pérzietje, té referuar né pikén 2.1 té kétij kreu.

Né rastin kur t€ dhénat e testeve g€ jané né dispozicion pér pérzietjen vértetojné efektet e gelizave
mutagjene, kancerogjene ose toksike pér riprodhimin, té cilat nuk jané identifikuar nga informacioni pér
substancat individuale, kéto té dhéna duhet té merren né konsideraté.

2.4 DPér t€ béré vlerésimin e pérzierjeve, né pérputhje me kreun II, né lidhje me vetité e “biodegradueshme
dhe bioakumulueshme”, brenda klasés sé rrezikut “rreziget né mjedisin ujor”, t€ referuara né seksionet 4.1.2.8
dhe 4.1.2.9, t€ shtojcés 1, prodhuesi, importuesi apo pérdoruesi profesional do té€ pérdoré vetém informacionin
e pérshtatshém né dispozicion pér substancat né pérzietije, t€ pérmendur né paragrafin 2.1.

2.5 Kur té dhénat e testeve t€ referuara né pikén 2.1 t€ kétij kreu, nuk jané né dispozicion ose jané té
papérshtatshme pér llojin e pérzierjes, prodhuesi ose importuesi pérdor informacione t€ tjera, g€ jané né
dispozicion pér substancat dhe pérzietjet e ngjashme, t€ testuara, té cilat konsiderohen té pérshtatshme, me
qéllim pércaktimin e rrezik-shmérisé sé pérzietjes, me kusht qé informacioni t€ jeté 1 pérshtatshém dhe i



besueshém pér géllim t€ vlerésimit, né pérputhje me pikén 4.4 t€ kétij kreu.

3. Gjenerimi i informacionit t€ ri pér kimikatet

3.1 Pér géllime té pércaktimit té rrezikshmérisé sé njé substance ose pérzietjeje pér shéndetin apo
mjedisin, né pérputhje me shtojcén I t€ kétij vendimi, prodhuesi ose importuesi mund t€ kryejé teste té reja
vetém pasi siguron se ka pérdorur t€ gjitha mjetet e tjera pér gjenerimin e informacionit, duke pérfshiré edhe
zbatimin e rregullave t€ parashikuara né vendimin qé pércakton rregullat e pérgjithshme té pérshtatjes me
regjimin standard t€ testimit.

3.2 Prodhuesi ose importuesi kryen testet e kérkuara né pjesén 2 té shtojcés I, vetém nése nuk ka
informacion té pérshtatshém e té besueshém né dispozicion, pér géllime t€ pércaktimit nése njé substancé ose
pérzietje shfaq ndonjé prej rreziqeve fizike té pérmendura né até pjesé.

3.3 Testet e referuara né pikén 3.1 t&€ kétij kreu do t€ kryhen né pérputhje me njé prej metodave té
méposhtme:

a) metodat ¢ testimit t€ referuara né pikén 3, t€ nenit 12, € ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e
kimikateve”;

b) parimet shkencore té njohura, ndérkombé-tare ose metodat e vlerésuara sipas procedurave
ndérkombétare.

3.4 Prodhuesi ose importuesi, kur kryen teste té reja ekotoksikologjike, toksikologjike dhe analiza, i bén
né pérputhje me metodat e referuara né pikén 3, t€ nenit 12, t€ ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e
kimikateve”.

3.5 Pér géllime té€ kétij vendimi, kur kryhen teste té reja pér rreziget fizike, ato béhen né pérputhje me
sistemet e njohura té cilésisé (ISO) dhe sisteme té tjera pérkatése, té€ njohura, té cilésisé ose nga laboratoré, né
pérputhje me njé standard pérkatés t€ njohur.

3.6 Pér géllime té kétij vendimi, substancat ose pérzierjet, pér té cilat kryhen testet, duhet té jené né té
njéjtén formé ose gjendje fizike me até qé kimikati ka kur éshté i vendosur né treg dhe né té cilén parashikohet
té pérdoret.

4. Vlerésimi i informacionit té rrezikut pér kimikatet

4.1 Prodhuesit dhe importuesit e njé kimikati vlerésojné informacionin e identifikuar, né pérputhje me
pikat 1 deri né 3 t€ kétij kreu, duke zbatuar kriteret pér klasifikimin, té referuara né pjesét 2 deri né 5 té shtojcés
I, pér ¢do klasé rreziku ose diferencimi, né ményré qé té pércaktojné rreziget ¢ lidhen me até kimikat.

4.2 Gijaté vlerésimit t€ t€ dhénave té testeve né dispozicion pér njé kimikat, t€ siguruara nga metoda té
ndryshme nga ato t€ pérmendura né pikén 3.3 t€ kétij kreu, prodhuesit dhe importuesit krahasojné metodat e
pérdorura té testimit me ato t€ pikés 3.3, me qéllim qé t€ pércaktojné nése pérdorimi i atyre metodave té
testimit ndikon né vlerésimin e informacionit, si¢ referohet né pikén 4.1 t€ kétij kreu.

43 NE rastin kur kriteret nuk mund té aplikohen drejtpérdrejt mbi informacionin e identifikuar, né
dispozicion, prodhuesit dhe importuesit kryejné njé vlerésim népérmjet peshimit t€ njé séré provash
pércaktuese, qé ndikojné né pércaktimin e rrezikut t€ substancés ose pérzietjes, duke pérdorur gjykimin e
ekspertéve, né pérputhje me seksionin 1.1.1, t€ shtojcés I, té kétij vendimi, dhe né pérputhje me vendimin qé
pércakton rregullat e pérgjithshme té pérshtatjes me regjimin standard t€ testimit.

4.4 NE rastin kur né dispozicion éshté vetém informacioni i referuar né pikén 2.5 t€ kétij kreu, pra kur
ckzistojné t€ dhéna té testimeve pér pérzietje t€ ngjashme, prodhuesit dhe importuesit, pér géllime té
vlerésimit, zbatojné parimet e “krahasimit”, referuar né seksionin 1.1.3 dhe né ¢do seksion té pjeséve 3 dhe 4
té shtojcés I. Kur informacioni né dispozicion nuk lejon as aplikimin e parimeve t€ “krahasimit” dhe as parimet
e pérdorimit t€ gjykimit t€ ekspertéve mbi bazén e “peshés” sé provave pércaktuese, té€ pérshkruara né pjesén
1 t€ shtojcés 1, prodhuesit dhe importuesit vlerésojné informacionin duke zbatuar metoda t€ tjera ose metoda
té pérshkruara né ¢do seksion té pjeséve 3 e 4, té shtojcés 1.

4.5 Prodhuesit dhe importuesit marrin parasysh formén apo gjendjen fizike né té cilén substanca ose
pérzierja éshté vendosur né treg dhe né t€ cilén ajo parashikohet t€ pérdoret, gjaté vlerésimit t€ informacionit
né dispozicion pér géllimet e klasifikimit.

5. Limitet e pérgendrimit dhe faktorét-SH pér klasifikimin e substancave dhe pérzierjeve

5.1 Kufijté specifiké té pérqendrimit dhe kufijté e pérgjithshém té pérqendrimit jané kufij t€ caktuar pér
njé substancé, ¢ tregojné “pragun’ brenda ose sipér t€ cilit prania e asaj substance, né njé substancé ose
pérzietje tjetér, e identifikuar si njé papastérti, si shtesé apo si pérbérje individuale, con né klasifikimin e
substancés ose t€ pérzietjes si t€ rrezikshme.

Kufijté¢ specifiké t€ pérqendrimit pércaktohen nga prodhuesi apo importuesi kur informacioni i



pérshtatshém dhe 1 besueshém shkencérisht tregon se rreziku i njé substance éshté 1 dukshém, kur substanca
éshté e pranishme poshté nivelit té pércaktuar té pérqendrimit pér ¢do klasé rreziku, g€ gjendet né pjesén 2 té
shtojcés I ose nén kufijté e pérgjithshém té pérgendrimit, t& pércaktuara pér ¢do klasé rreziku, qé gjendet né
pjesét 3, 4 dhe 5 té shtojcés 1.

Pérjashtimisht, kufijté specifiké té pérqendrimit mund té pércaktohen nga prodhuesi ose importuesi, né
rastin kur ka informacione t€ mjaftueshme, t€ besueshme, shkencore dhe bindése se njé rrezik 1 njé substance
t€ klasifikuar si e rrezikshme nuk éshté evidentuar né njé nivel mbi pérqendrimet e caktuara pér klasén
pérkatése t€ rrezikut né pjesén 2 té shtojcés I ose mbi kufijté e pérgjithshém té pérgendrimit t€ pércaktuar pér
klasén pérkatése té rrezikut né pjesét 3, 4 dhe 5 té késaj shtojce.

5.2 Prodhuesit dhe importuesit pércaktojné faktorét-SH pér substancat e klasifikuara si té rrezikshme pér
mjedisin ujor, kategoria akute 1 ose kategoria kronike 1. Pér zbatimin e kérkesave té pikave 5.1 dhe 5.2 té kétjj
kreu, hartohet manuali ¢ orienton prodhuesit dhe importuesit, i cili miratohet me udhézim t€ ministrit.

5.3 Pérjashtimisht pércaktimit té pikés 5.1 té kétij kreu, limitet e pérgendrimit specifik nuk pércaktohen
pér klasa té rrezikut t&€ harmonizuara apo diferencime t€ substancave t€ pérfshira né listén e klasifikimit dhe
etiketimit.

5.4 Pavarésisht pikés 5.2 t€ kétij kreu, faktorét-SH nuk pércaktohen pér klasa rreziku t€ harmonizuara apo
diferencime t€ substancave, pér té cilat faktori-SH éshté 1 dhéné né listén e klasifikimit dhe etiketimit.

Kur njé faktor-SH nuk éshté i dhéné né listén e klasifikimit dhe té etiketimit pér substancat e klasifikuara
t€ rrezikshme pér mjedisin ujor, kategoria akute 1 ose kategoria kronike 1, prodhuesi ose importuesi cakton
njé faktor-SH bazuar né t€ dhénat e disponueshme pér substan-cén. Faktori-SH pérdoret pérséri kur
prodhuesi apo importuesi klasifikojné njé pérzierje qé pérmban substancén, duke pérdorur metodén
pérmbledhése.

5.5 Limitet specifike té pérqendrimit, t€ pércaktuara né pérputhje me pikén 5.1 t€ kétij kreu, kané pérparési
ndaj pérgendrimeve né seksionet pérkatése té€ pjesés 2 t€ shtojcés I ose limiteve té pérgjithshme té
pérgendrimit pér klasifikim né seksionet pérkatése t€ pjeséve 3, 4 dhe 5 té shtojcés 1.

6. Vlerat e pragut

6.1 Kur njé substancé pérmban njé substancé tjetér, té klasifikuar né vetvete si e rrezikshme, qofté né
formén e njé papastértie, si léndé shtesé ose si pérbérés individual, ky fakt duhet té merret né konsideraté, pér
qéllime t€ klasifikimit t& késaj substance, nése pérqendrimi i papastértisé s€ identifikuar, léndés shtesé apo
pérbérésit individual €shté 1 barabarté ose mé i madh se vlera e aplikueshme e pragut, né pérputhje me pikén
0.3 té€ kétij kreu.

6.2 Kur njé pérzietje pérmban njé substancé té klasifikuar si t€ rrezikshme, qofté né formén e njé
komponenti, né formén e njé papastértie t€ identifikuar apo si léndé shtesé, ky informacion merret né
konsideraté, pér géllime t€ klasifikimit té pérzietjes, nése pérqendrimi i1 késaj substance éshté 1 barabarté me
ose mé i madh se vlera e tij e pragut, né pérputhje me pikén 6.3 té kétij kreu.

6.3 Vlerat e pragut, t€ referuara né pikat 6.1 dhe 6.2 t€ kétij kreu, pércaktohen né pérputhje me seksionin
1.1.2.2 t€ shtojcés L

7. Raste t€ veganta g€ kérkojné vlerésim té€ métejshém

7.1 Pér géllime t€ klasifikimit, prodhuesit, importuesit dhe pérdoruesit profesionalé marrin né konsideraté
vetité ose efektet e identifikuara si rezultat i vlerésimit t€ kryer, né pérputhje me pikén 4 té kétij kreu, si mé
poshté vijon:

a) Informacionin e pérshtatshém dhe té besueshém, i cili tregon se rreziget fizike t&€ njé substance ose té
njé pérzietjeje né praktiké ndryshojné nga ato t€ treguara nga testet;

b) Rezultatet pérfundimtare té t€ dhénave eksperimentale shkencore, € tregojné se substanca ose pérzietja
nuk pérftohet biologjikisht dhe se kéto t€ dhéna jané konstatuar si t€ pérshtatshme e t€ besueshme;

¢) Informacionin e pérshtatshém dhe té besueshém shkencor, gé tregon mundésité e zhvillimit t€ efekteve
sinergjike ose t€ kundérta ndérmjet substancave né njé pérzietje, pér t€ cilat vlerésimi éshté kryer bazuar né
informacionin pér substancat né pérzietje.

8. Vendimi pér t€ klasifikuar substancat dhe pérzietjet

8.1. Nése vlerésimi i kryer né pérputhje me pikat 4 dhe 7 t€ kétij kreu, tregon se rreziget € lidhen me
substancén ose pérzierjet plotésojné kriteret pér klasifikimin né njé ose mé shumé klasa t€ rrezikut apo
diferencime, sipas pércaktimeve t€ pjeséve 2 deti né 5 t€ shtojcés I, prodhuesit dhe importuesit klasifikojné
substancén ose pérzierjen né lidhje me klasén pérkatése t€ rrezikut ose klasat apo diferencimet, duke
pércaktuar, si mé poshté vijon:

a) njé ose mé shumé kategori rreziku pér ¢do klasé pérkatése rreziku ose diferencimi;



b) njé ose mé shumé deklarata té rrezikut, sipas pércaktimeve t€ pikés 5 té kreut III, g€ i korrespondojné
¢do kategorie rreziku t€ pércaktuar né pérputhje me shkronjén “a”; t€ pikés 8.1, t€ kétij kreu.

9. Rregullat specifike pér klasifikimin e pérzierjeve

9.1. Klasifikimi i njé pérzietjeje nuk ndikohet né rastin kur, nga vlerésimi i informacionit, substancat shfagin
ndonjé nga vetité e méposhtme:

a) substancat né pérzierje reagojné ngadalé me gazet e atmosferés, né veganti me oksigjenin, dyoksidin e
karbonit, avullin e ujit, pér té€ formuar substanca t€ ndryshme, me pérqendrime t€ uléta;

b) substancat né pérzietje reagojné shumé ngadalé me substanca té tjera né pérzietje, pér té formuar
substanca té€ ndryshme, me pérqendrim té ulét;

) substancat né pérzierje t€ mund té vetépolimerizohen, pér t€ formuar oligomere ose polimere me
pérgendrim té ulét.

9.2 Njé pérzierje nuk klasifikohet pér vetité eksplozive, oksiduese, t€ ndezshme, té referuara né pjesén 2
té shtojcés I, kur pérmbushen kérkesat e méposhtme:

a) asnjé nga substancat qé gjenden né pérzierje nuk zotéron ndonjé prej kétyre vetive dhe, né bazé té
informacionit qé éshté né dispozicion té furnizuesit, pérzierja nuk mund té paraqesé rreziqe t€ kétij lloji;

b) né rast ndryshimi té pérbérjes sé pérzierjes, t€ dhénat shkencore tregojné se njé vlerésim 1 informacionit
pér pérzierjen nuk do t€ ¢ojé né ndryshimin e klasifikimit;

¢) né rastin kur njé pérzierje éshté e vendosur né treg né formén e njé bombole me aerosol, né pérputhje
me dispozitat e legjislacionit specifik pér bombolat me aerosole.

10. Rishikimi i klasifikimit té kimikateve

10.1 Prodhuesit dhe importuesit ndérmarrin t€ gjithé hapat e mundshém, né dispozicion t€ tyre, pér t'u
ndérgjegjésuar pér informacionet e reja shkencore apo teknike q¢ mund t€ ndikojné né klasifikimin e
substancave ose pérzietjeve g€ ata vendosin né treg. Kur njé prodhues, importues ose pérdorues profesional
éshté i vetédijshém pér njé informacion té tillé, té cilin e konsideron t€ pérshtatshém dhe té€ besueshém, atéheré
prodhuesi, importuesi apo pérdoruesi profesional kryen njé vlerésim té ri, né pérputhje me kérkesat e kétij
kreu.

10.2 Né rastin kur prodhuesi, importuesi ose pérdoruesi profesional prezanton njé ndryshim né njé
pérzierje t€ klasifikuar si t€ rrezikshme, prodhuesi, importuesi ose pérdoruesi profesional kryen njé vlerésim
té 11, n€ pérputhje me kérkesat e kétij kreu, pér ndryshimet, si mé poshté vijon:

a) njé ndryshim né pérbérjen e pérgendrimit fillestar t€ njé ose disa pérbérésve té rrezikshém né
pérgendrime baras ose mbi limitet e pércaktuara né tabelén 1.2, t€ pjesés 1, té shtojcés I;

b) njé ndryshim né pérbérje, qé pérfshin zévendésimin apo shtimin e njé ose disa pérbérésve né
pérgendrime té barabarta ose mbi vlerén e pragut, t€ referuar né pikén 6.3 t€ kétjj kreu.

10.3 Referuar pikave 10.1 dhe 10.2 t€ kétjj kreu, nuk kérkohet njé vlerésim i ri nése ka argumente té
vlefshme shkencore gé tregojné se kjo nuk ndikon né ndryshimin e klasifikimit.

10.4 Prodhuesit dhe importuesit do té pérshtatin klasifikimin e substancés ose pérzietjes, né pérputhje me
rezultatet e vlerésimit t€ ri, me pérjashtim té rastit kur ka klasa té rrezikut t€ harmonizuara apo diferencime té
substancave, t€ pérfshira né listén e klasifikimit dhe etiketimit.

10.5 Referuar pikave 10.1 deri né 10.4 t& kétij kreu, kur substanca ose pérzietjet né fjalé jané brenda fushés
s€ veprimit t€ legjislacionit specifik pér produktet pér mbrojtjen e biméve ose t€ produkteve biocide, zbatohen
edhe kérkesat e atij legjislacioni.

11. Pérdorimi i inventarit t€ klasifikimit dhe etiketimit t€¢ BE-s¢

11.1 Kur substanca gé klasifikohet nuk bén pjesé né listén e klasifikimit dhe etiketimit (shtojca VI e kétij
vendimi), pér klasifikimin e asaj substance prodhuesit dhe importuesit i referohen Inventarit t€ Klasifikimit
dhe Etiketimit t& Bashkimit Evropian.

11.2 Prodhuesit dhe importuesit € nuk e klasifikojné substancén sipas klasifikimit t€ saj né Inventarin e
Klasifikimit dhe Etiketimit t€ Bashkimit Evropian, paragesin né Ministriné e Mjedisit arsyet pér devijimin e
klasifikimit té substancave, né pérputhje me kété inventar.

KREU 111
KOMUNIKIMI I RREZIKUT NEPERMJET ETIKETIMIT

1. Rregulla t& pérgjithshme pér pérmbajtjen e etiketés

1.1 Njé substancé ose pérzietje, e klasifikuar si e rrezikshme dhe qé éshté e ambalazhuar, shogé-rohet me
njé etiketé, né té cilén pérfshihen kéto elemente:



a) Emri, adresa dhe numri i telefonit t€ furnizuesit/ve;

b) Sasia nominale e substancés ose e pérzierjes né ambalazh, qé vihet né dispozicion pér publikun e gjeré,
me pérjashtim té rastit nése kjo sasi éshté e specifikuar diku tjetér né ambalazh;

¢) Identifikuesit e produktit, né pérputhje me kérkesat e pikés 2 té kétij kreu;

¢) Kur gjen zbatim, piktogrami i rrezikut, né pérputhje me kérkesat e pikés 3 té kétij kreu;

d) Kur gjen zbatim, fjalét sinjalizuese, né pérputhje me kérkesat e pikés 4 t& kétij kreu;

dh) Kur gjen zbatim, deklaratat e rrezikut, né pérputhje me kérkesat e pikés 5 té kétij kreu;

e) Kur gjen zbatim, deklaratat pérkatése parandaluese, né pérputhje me kérkesat e pikés 6 t€ kétj kreu;

¢) Kur gjen zbatim, njé seksion pér informacion shtesé, né pérputhje me kérkesat e pikés 8 té kétij kreu.

1.2 Etiketa duhet t€ shkruhet né gjuhén shqjipe.

1.3 Furnizuesit mund t€ pérdorin edhe gjuhé té tjera shtesé né etiketat e tyre, me kusht qé né té gjitha
gjuhét e pérdorura t€ shfaqen t€ njéjtat detaje.

2. Identifikuesit e produktit

2.1 Etketa pérfshin detaje q¢ lejojné identifiki-min e substancés ose té pérzierjes, t€ quajtur tani e tutje
“identifikuesit e produktit”.

2.2 Termi 1 pérdorur pér identifikimin e substancés ose té pérzietjes Eshté 1 njéjté me até t€ pérdorur né
dokumentacionin me t€ dhénat e sigurisé, referuar ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”, pa
anashkaluar kérkesén e pikés 1.2 té kétij kreu.

2.3. Identifikuesi i produktit pér njé substancé pérbéhet nga, té paktén:

a) nése substanca éshté e pérfshiré né listén e klasifikimit dhe té etiketimit t€ harmonizuar té substancave
té rrezikshme, emri dhe numii 1 identifikimit t€ dhéné atje;

b) nése substanca nuk éshté e pérfshiré né listén e klasifikimit dhe t¢é etiketimit t€ harmonizuar té
substancave t€ rrezikshme, por shfaget né Inventarin e Klasifikimit dhe Etiketimit, emri dhe numri i
identifikimit t€ dhéné atje;

¢) nése substanca nuk éshté e pérfshiré as né listén e klasifikimit dhe etiketimit t€ harmonizuar té
substancave t€ rrezikshme dhe as né Inventarin e Klasifikimit dhe Etiketimit, numti CAS, sé bashku me emrin
e pércaktuar né nomenklaturén IUPAC ose numrin CAS, sé bashku me njé tjetér emér kimik ndérkombétar;

¢) nése numri CAS nuk éshté né dispozicion, emri i pércaktuar né nomenklaturén IUPAC ose njé tjetér
emér kimik ndérkombétar.

2.4 NE rastin kur emri, sipas nomenklaturés IUPAC, 1 tejkalon 100 (njé gind) karaktere, mund té pérdoret
njé nga emrat e tjeré (emri 1 zakonshém, emri tregtar, shkurtim), me kusht qé, né pérputhje me ligjin pér
menaxhimin e kimikateve, njoftimi i substancés t€ pérfshijé emrin e pércaktuar né nomenklaturén IUPAC, si
dhe emrin tjetér t€ pérdorur.

2.5 Identifikuesi i produktit pér njé pérzierje pérbéhet nga informacioni, si mé poshté vijon:

a) emti tregtar ose emértimi i pérzietjes;

b) identiteti i té gjitha substancave qé gjenden né pérzierje dhe qé ndikojné né klasifikimin e pérzierjes né
lidhje me toksicitetin akut, gérryerjen e I€kurés ose déme t€ rénda né sy, mutagjenike pér qgelizat embrionale,
kancerogjene, toksike pér riprodhimin, frymémartjen apo sensibilizimin e lékurés, toksiciteti 1 organit specifik
t€ synuar (STOT) ose rreziku i frymémarties.

2.6 Kur, né pérputhje me shkronjén “b” té pikés 2.5, kérkesa con né dhénien e emrave kimiké té shumté,
njé maksimum prej katér emrash kimiké do t€ mjaftojé, me pérjashtim t€ rastit kur mé shumé se katér emra
jané t€ nevojshém pér t€ reflektuar natyrén dhe ashpérsiné e rrezigeve.

2.7 Emrat kimiké té pérzgjedhur do té identifikojné substancat g€ jané kryesisht pérgje-gjése pér rreziget
e médha shéndetésore dhe qé ndikojné né rezultatin e klasifikimit e né pérzgje-dhjen e deklaratave pérkatése
té rrezikut.

3. Piktogramet e rrezikut

3.1 Etketa pérmban piktogramin/et pérkatés/e t€ rrezikut, me géllim pércjelljen e informacionit specifik
mbi rrezikun né fjalé.

3.2 Né pérputhje me pikén 16 t€ kétij kreu, piktogramet e rrezikut do t€ pérmbushin kérkesat e
pércaktuara né seksionin 1.2.1, t€ shtojcés I dhe né shtojcén V.

3.3 Piktogrami pérkatés i rrezikut, pér ¢do klasifikim té vecanté, éshté i pércaktuar né tabelat g€ tregojné
elementet e kérkuara té etiketés pér ¢do klasé rreziku, né shtojcén L.

4. Fjalét sinjalizuese



4.1 Etketa/t pérfshin/jné fjalén/t pérkatése sinjalizuese, né pérputhje me klasifikimin e substancés ose
pérzierjes sé€ rrezikshme.

4.2 Fjala/ét sinjalizuese pérkatése, pér ¢do klasifikim té vecanté, ésht€ e pércaktuar né tabelat g€ tregojné
elementet e kérkuara té etiketés pér ¢do klasé rreziku, né pjesét 2 dhe 5 t€ shtojcés L

4.3 NE rastin kur fjala sinjalizuese “Rrezik” vendoset né etiketé, fjala sinjalizuese “Kujdes” nuk vendoset
né etiketé.

5. Deklaratat e rrezikut

5.1 Etiketa pérmban deklaratat pérkatése té rrezikut, né pérputhje me klasifikimin e substancés ose
pérzierjes s€ rrezikshme.

5.2 DeKklaratat e rrezikut, pér ¢do klasifikim, pércaktohen né tabelat qé tregojné elementet e kérkuara té
etiketés pér secilén klasé rreziku, né pjesét 2 dhe 5 t€ shtojcés L

5.3 Kur njé substancé éshté e pérfshiré né listén e klasifikimit dhe etiketimit t€ harmonizuar t€ substancave
té rrezikshme, deklarata e rrezikut pérdoret né etiketé pér ¢do klasifikim té vecanté, t€ mbuluar nga hyrja né
até listé, s¢ bashku me deklaratat e rrezikut t€ pérmendura né paragrafin 2, pér ¢do klasifikim tjetér qé nuk
mbulohet nga ky listim.

5.4 Deklaratat e rrezikut formulohen né pérputhje me shtojcén I11.

6. Deklaratat parandaluese

6.1 Etiketa pérmban deklaratat parandaluese pérkatése.

6.2 Deklaratat parandaluese pérzgjidhen nga ato t€ pércaktuara né tabelat né pjesét 2 deri né 5, t€ shtojcés
I, gé tregojné elementet e etiketés pér ¢do klasé rreziku.

6.3 Deklaratat parandaluese pérzgjidhen né pérputhje me kriteret e pércaktuara né pjesén I t€ shtojcés IV,
duke marré parasysh deklaratat e rrezikut dhe qéllimin e pérdorimit ose identifikimin e pérdorimit apo
pérdorimet e substancés ose pérzietjes.

6.4 Deklaratat parandaluese formulohen né pérputhje me pjesén 2 té€ shtojcés IV.

7. Pérjashtimet nga kérkesat e etiketimit pér raste t€ vecanta

7.1 Parashikimet specifike pér etiketimin, té cilat jané parashikuar né seksionin 1.3 t€ shtojcés I, zbatohen
pér:

a) cilindrat e gazit té transportueshém;

b) mbajtésit e gazit, t€ parashikuar pér propan, butan ose gaz t€ Iéngshém t€ naftés;

c) aerosolet dhe kontejnerét e pérshtatur me sprucator t€ mbyllur, t€ atashuar pajisjes, ¢ pérmbajné
substanca ose pérzierje té klasifikuara si t€ rrezikshme pér frymémartjen;

¢) metalet né forma masive, aliazhet, pérzierjet q¢ pérmbajné polimere, pérzietjet q¢ pérmbajné elastomere;

d) eksplozivét, té referuar né seksionin 2.1 t€ shtojcés I, t€ vendosur né treg me géllim pérftimin e efektit
shpérthyes ose piroteknik.

8. Informacioni plotésues né etiketé

8.1 Deklaratat pérfshihen né etiketé, né seksionin pér informacion shtesé, kur njé substancé ose pérzietje
e klasifikuar si e rrezikshme ka vetité fizike ose vetité pér shéndetin, t€ referuara né seksionet 1.1 dhe 1.2 té
shtojcés I1.

Deklaratat formulohen né pérputhje me seksionet 1.1 dhe 1.2 té shtojcés 11 dhe pjesés 2 té shtojcés I11.

Kur njé substancé éshté e pérfshiré né listén e harmonizuar té klasifikimit dhe etiketimit t€ substancave té
rrezikshme, ¢do deklaraté plotésuese e rrezikshmérisé, e dhéné atje pér substancén, pérfshihet né
informacionin plotésues né etiketé.

8.2 Kur njé substancé ose pérzietje e klasifikuar si e rrezikshme éshté brenda fushés sé veprimit t€
legjislacionit specifik pér produktet pér mbrojtjen e biméve, deklarata pérfshihet né etiketé, né seksionin pér
informacion shtesé.

Deklarata formulohet né pérputhje me pjesén 4 t€ shtojcés II dhe pjesén 3 t€ shtojcés I11.

8.3 Furnizuesi mund t€ pérfshijé né etiketé informacion plotésues, né scksionin pér informacion
plotésues, ndryshe nga ai i referuar né pikat 8.1 dhe 8.2, me kusht gé ky informacion t€ mos e béjé mé té
véshtiré identifikimin e elementeve t€ etiketés, t€ referuar né shkronjat “a” deri né “€”, t€ pikés 1.1, t& kétij
kreu, si dhe t€ japé detaje t€ métejshme dhe t€ mos bjeré né kundérshtim ose t€ véré né dyshim vlefshmériné
e informacionit té specifikuar nga kéto elemente.

8.4 Deklarata té tilla si “jotoksike”, “jo t€ démshme”, “jondotése”, “ekologjike” ose ¢do deklaraté tjetér
g€ tregon se substanca apo pérzierja nuk éshté e rrezikshme, ose ¢do deklaraté tjetér qé éshté e papajtueshme
me klasifikimin e késaj substance apo pérzierjeje, nuk duhet té shfaget né etiketén ose ambalazhin e ¢do
substance ose pérzietjeje.



8.5 Kur pérzietja pérmban ndonjé substancé té klasifikuar si t€ rrezikshme, ajo etiketohet né pérputhje
me pjesén 2 t€ shtojcés 11.

8.6 Deklaratat formulohen né pérputhje me pjesén 3 t€ shtojcés 111, dhe vendosen né etiketé né seksionin
informacion plotésues.

Etiketa pérfshin, gjithashtu, identifikuesin e produktit, referuar né pikén 2 té kétij kreu, emrin, adresén dhe
numrin e telefonit t€ furnizuesit t€ pérzierjes.

9. Parimet e pérparésisé pér piktogramet e rrezikut

9.1 NE rastin kur klasifikimi i substancés ose i pérzierjes rezulton né mé shumé se njé piktogram rreziku
né etiketé, pér t€ reduktuar numrin e kérkuar té piktogrameve té rrezikut zbatohen rregullat e méposhtme té
pérparésisé:

a) Né qofté se zbatohet piktogrami i rrezikut “GHS01”, pérdorimi i piktogrameve t€ rrezikut “GHS02”
dhe “GHS03” do té jeté fakultativ, me pérjashtim té rasteve kur mé shumé se njé nga kéto piktograme rreziku
jané t€ detyrueshme;

b) Né qofté se zbatohet piktogrami i rrezikut “GHS06”, piktogrami i rrezikut “GHS07” nuk do té shfaqet;

¢) Né qofté se zbatohet piktogrami i rrezikut “GHS05”, piktogrami i rrezikut “GHS07”, pér irritimin e
lékurés ose t€ syve, nuk do t€ shfaqget;

¢) Né qofté se piktogrami i rrezikut “GHS08” zbatohet pér ndjeshmériné né frymémarrije, piktogrami i
rrezikut “GHS07”, pér ndjeshmériné e l€kurés ose pér acarimin e Iékurés dhe té syve, nuk do t€ shfaqet;

d) Né qofté se zbatohet piktogrami i rrezikut “GHS02” ose “GHS06”, pérdorimi i piktogrameve té rrezikut
“GHS04” nuk éshté i detyrueshém.

9.2 Kur klasifikimi i substancés ose i pérzierjes rezulton né mé shumé se njé piktogram rreziku, pér té
njéjtén klasé rreziku, etiketa pérfshin piktogramin e rrezikut g€ i pérket kategorisé mé té ashpér té rrezikut, pér
secilén klasé rreziku gé lidhet me té.

9.3 Pér substancat e pérfshira né listén e klasifikimit dhe etiketimit t€ harmonizuar, t€ cilat jané, gjithashtu,
objekt i klasifikimit, sipas kreut II té kétij vendimi, etiketa pérfshin piktogramin e rrezikut qé 1 pérket kategorisé
mé té ashpér té rrezikut, pér ¢do klasé rreziku pérkatése.

10. Pérparésia pér deklaratat e rrezikut

10.1 NEé qofté se substanca ose pérzietja klasifikohet né disa klasa t€ ndryshme rreziku ose diferencime té
njé klase rreziku, t€ gjitha deklaratat e rrezikut, qé rezultojné nga klasifikimi, shfagen né etiketé, nése nuk ka
pérséritje t€ dukshme ose té tepérta.

11. Pérparésia pér deklaratat parandaluese

111 Kur, nga pérzgjedhja e deklaratave para-ndaluese, rezultohet né disa deklarata parandaluese,
qartésisht té tepruara ose t€ panevojshme pér substancén, pérzierjen ose ambalazhin specifik t¢ dhéné,
deklarata té tilla higen nga etiketa.

11.2 Kur substanca ose pérzierja i shpérndahet publikut té gjeré, né etiketé jepet deklarata parandaluese né
lidhje me asgjésimin e asaj substance ose pérzietjeje, si dhe asgjésimin e ambalazhit, me pérjashtim té rasteve
kur kjo nuk kérkohet, sipas pikés 6 té kétij kreu.

11.3 Né rastet e tjera, kur asgjésimi i substancés, pérzietjes ose ambalazhit nuk paraqget rrezik pér shéndetin
e njeriut ose mjedisin, deklarata parandaluese pér asgjésimin nuk kérkohet.

11.4 Né etiketé nuk vendosen mé shumé se gjashté deklarata parandaluese, me pérjashtim té rasteve kur
éshté e nevojshme t€ pasqyrohet natyra dhe ashpérsia e rrezikut.

12. Pérjashtimet nga kérkesat e etiketimit dhe ambalazhimit

12.1 Kur ambalazhi i substancés ose 1 pérzietjes €shté né njé formé t€ tillé ose éshté aq i vogél sa Eshté e
pamundur té€ pérmbushé kérkesat e pikés 14 t€ kétij kreu, pér etiketén, elementet e etiketés jepen né pérputhje
me pikén 1.1 t€ kétjj kreu dhe me seksionin 1.5 t€ shtojcés I.

12.2 Né qofté se informacioni i ploté i etiketés nuk mund t€ jepet né ményrén e specifikuar né
pikén 12.1 t€ kétij kreu, informacioni i etiketés mund t€ reduktohet, né pérputhje me seksionin 1.5.2 t€ shtojcés
L

12.3 Kur substanca ose pérzietja e rrezikshme, e referuar né pjesén 5, t€ shtojcés 11, 1 shpérndahet publikut
té gjeré e paambalazhuar, ajo shogérohet nga njé kopje e elementeve té etiketés, né pérputhje me pikén 1 t&
kétij kreu.

124 Pér pérzietje té caktuara, t€ klasifikuara si té rrezikshme pér mjedisin, mund t€ pércaktohen
pérjashtime pér parashikimet e caktuara pér etiketimin mjedisor ose dispozitat specifike né lidhje me etiketimin
mjedisor, né rastin kur tregohet se mund té keté njé reduktim t€ ndikimit né mjedis. Pérjashtime t€ tilla,
specifike, jané pércaktuar né pjesén 2 té shtojcés 1L



13. Pérditésimi 1 informacionit né etiketé

13.1 Furnizuesi merr masat pér pérditésimin e etiketés, duke ndjekur ¢do ndryshim pér klasifikimin dhe
etiketimin e asaj substance ose pérzietje, né rastet kur rreziku i 11 éshté mé i ashpér ose kur elementet e reja,
plotésues, té etiketimit kérkohen né pérputhje me pikén 8 t€ kétij kreu, duke marré parasysh natyrén e
ndryshimit né lidhje me mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisit. Furnizuesit bashképunojné, né pérputhje
me pikén 5.8, t€ kreut 1, t€ kétij vendimi, pér t€ plotésuar ndryshimet né etiketé.

13.2 Kur né etiketé kérkohen ndryshime té tjera nga ato té referuara né pikén 13.1 t€ kétij kreu, furnizuesi
siguron pérditésimin e etiketés brenda 18 muajve.

13.3 Furnizuesi i substancés ose 1 pérzierjes, q¢ mbulohet nga legjislacioni specifik pér produktet pér
mbrojtjen e biméve ose produktet biocide, pérditéson etiketén né pérputhje me até legjislacion.

14. Rregulla t€ pérgjithshme pér zbatimin e etiketave

14.1 Etiketat vendosen t€ fiksuara né njé ose mé shumé sipérfaqe t€ ambalazhit q¢ mban drejtpér-sédrejti
substancén ose pérzierjen, né ményré té tillé qé té lexohet horizontalisht kur ambalazhi vendoset poshté
normalisht.

14.2 Ngjyra dhe paraqitja e ¢do etikete duhet t€ jeté e tillé qé piktogrami i rrezikut t€ dallohet garté.

14.3 Elementet e etiketés, referuar né pikén 1 t€ kétij kreu, duhet t€ jené qartésisht té lexueshme dhe té
mos fshihen. Ato duhet té dallohen qarté nga sfondi dhe té jené t& pérmasave dhe hapésirave té tilla qé t&
lexohen lehtésisht.

14.4 Forma, ngjyra dhe pérmasa e piktogramit t€ rrezikut, si dhe pérmasat e etiketés jané té pércaktuara né
seksionin 1.2.1 t€ shtojcés 1.

14.5 Etiketa nuk kérkohet kur elementet e etiketés, t€ pércaktuara né pérputhje me pikén 1.1 té kétij kreu,
shfagen qarté né veté ambalazh. Né raste té tilla, kérkesat e pikés 16 t€ kétij kreu, t€ pikés 1 t€ kreut IV dhe té
pikés 1 té kreut V, g€ jané té aplikueshme pér etiketén, zbatohen né informacionin e shfaqur né ambalazh.

15. Pozicioni 1 informacionit né etiketé

15.1 Piktogramet e rrezikut, fjalét sinjalizuese, deklaratat e rrezikut dhe deklaratat parandaluese vendosen
s€ bashku né etiketé.

15.2 Furnizuesi pércakton renditjen e deklaratave té rrezikut né etiketé. Megjithaté, né kushtet e pikés 15.4
t€ kétij kreu, t€ gjitha deklaratat e rrezikut grupohen né etiketé sipas gjuhés.

15.3 Grupet e deklaratave té rrezikut dhe grupet e deklaratave parandaluese, referuar né pikén 15.2 té kétij
kreu, vendosen sé bashku né etiketé, sipas gjuhés.

15.4 Informacioni plotésues jepet né seksionin pér informacionin plotésues, referuar né pikén 8 té kéti
kreu, dhe vendoset me elementet e tjera, t€ pércaktuara né pikén 1.1 té kétj kreu.

15.5 Ngjyra, pérveg pérdorimit té saj né piktogramet e rrezikut, mund t€ pérdoret edhe né pjesé té tjera té
etiketés, pér té zbatuar kérkesat e veganta t€ etiketimit.

15.6 Elemente t€ etiketés, té parashikuara né legjislacion tjetér specifik, vendosen né etiketé, né seksionin
pér informacionin plotésues, referuar pikés 8 té kétj kreu.

16. Rregulla t€ vecanta pér etiketimin e ambalazhit t€ jashtém, ambalazhit t€ brendshém dhe ambalazhit
me vete

16.1 Kur njé ambalazh pérbéhet nga ambalazhi i brendshém dhe i jashtém, sé bashku me ¢do ambalazh té
ndérmjetém, kur ambalazhi i jashtém pérmbush kérkesat pér etiketimin, né pérputhje me rregullat pér
transportin e mallrave té rrezikshme, ambalazhi i brendshém dhe ¢do ambalazh 1 ndérmjetém etiketohet, né
pérputhje me kété vendim. Ambalazhi i jashtém, gjithashtu, mund té etiketohet né pérputhje me kété vendim.
Kur piktograme/t e rrezikut, t€ kérkuara nga ky vendim, lidhen me t€ njéjtin rrezik, si ai i parashikuar né
legjislacionin specifik pér transportin e mallrave t€ rrezikshme, piktograme/t e rrezikut té kérkuara nga ky
vendim nuk jané té nevojshme té shfagen né ambalazhin e jashtém.

16.2 Kur pér ambalazhin e jashtém té njé ambalazhi nuk kérkohet pérmbushja e kérkesave té etiketimit,
né pérputhje me legjislacionin specifik pér transportin e mallrave té rrezikshme, ambalazhi i jashtém dhe ai i
brendshém, pérfshiré dhe ¢do ambalazh t€ ndérmjetém, etiketohen né pérputhje me kété vendim. Né qofté
se ambalazhi 1 jashtém lejon g€ t€ shihet qgarté etiketimi 1 ambalazhit t€ brendshém ose t€ ndérmjetém,
ambalazhi i jashtém nuk ka nevojé té etiketohet.

16.3 Ambalazhet mé vete, g€ pérmbushin kérkesat e etiketimit, né pérputhje me legjisla-cionin
specifik pér transportin e mallrave té rrezikshme, etiketohen né pérputhje me kété vendim, si dhe me
legjislacionin specifik pér transportin e mallrave té rrezikshme. Kur pikto-gramet e rrezikut, té€ kérkuara
nga ky vendim, lidhen me té njéjtin rrezik, si ai né legjislacionin specifik pér transportin e mallrave té
rrezikshme, piktogramet e rrezikut, té kérkuara nga ky vendim, nuk jané té nevojshme té shfaqen.



17. Emiri kimik alternativ i kimikateve

17.1 Né dokumentacionin me té dhénat e sigurisé ose né etiketén e ambalazhit té substancés sé rrezikshme
apo substancave té rrezikshme né njé pérzierje mund té pérdoret emri kimik alternativ, duke u shfrytézuar
emri me té cilin identifikohen grupet mé té réndésishme funksionale kimike ose orientime té tjera té
pérshtatshme.

17.2 Prodhuesi, importuesi ose pérdoruesi profesional i kimikateve té rrezikshme njofton ministriné pér
pérdorimin e emrit kimik alternativ t€ substancés sé€ rrezikshme qé gjendet né pérzierje.

17.3 Emri kimik alternativ pér kimikatet mund té pérdoret né rastet kur emri i substancés mund t€ zbulojé
konfidencialitetin e punés ose cenon té drejtén né pronésiné intelektuale, nén kushtet qé emri kimik alternativ
té ofrojé informacione t€ mjaftueshme, qé lidhen me siguriné nga kimikati i rrezikshém.

17.4 Ministria pérshkruan vetité e substancés, pér té cilén mund t€ pérdoret emri kimik alternativ, si dhe
pérmbajtjen e njoftimit, referuar pikés 17.2 té kétij kreu.

17.5 Ministria vendos pér lejimin ose moslejimin e pérdorimit t€ emrit kimik alternativ, nése ekzistojné
informacione bindése se emri kimik alternativ ofron ose nuk ofron informacione té mjaftueshme pér té marré
masa t€ nevojshme pér siguri nga kimikati né ambiente t€ punés, pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin, gjaté
pérdorimit té tij.

17.6 Pér vendimin, referuar pikés 17.5 té kétij kreu, mund t€ béhet ankesé né ministri.

17.7 Vendimi, referuar pikés 5 té kétij kreu, éshté pérfundimtar dhe pér kundérshtimin e tij béhet ankimim
administrativ né gjykatén adminis-trative, né njé afat kohor prej 30 (tridhjeté) ditésh nga dita e pranimit té
vendimit pérfundimtar.

KREU IV
AMBALAZHIMI

1. Ambalazhimi

1.1 Ambalazhi qé mban njé substancé ose pérzietje t€ rrezikshme duhet té pérmbushé kéto kérkesa:

a) Té projektohet dhe t€ ndértohet né ményré t€ tillé qé ajo ¢ka ai pérmban té€ mos dalé jashté, me
pérjashtim t€ rasteve kur pérshkruhen mé shumé pajisje té tjera sigurie;

b) Materialet qé pérbéjné ambalazhin dhe pajisjen mbyllése duhet t€ jené té tilla g€ t€ mos démtohen nga
substanca e ambalazhuar ose nuk duhet té veprojé me ato substanca, pér t€ formuar pérbérés té rrezikshém;

¢) Ambalazhi dhe pajisjet mbyllése duhet t€ jené té forta dhe t€ géndrueshme né té gjitha anét, né ményré
qé té sigurojné q¢ kimikatet t€ mos humbasin dhe t€ pérballojné, né ményré té sigurt, shtypjet normale dhe
tensionet e trajtimit;

¢) Ambalazhi, 1 pajisur me pajisje mbyllése t€ zévendésueshme, projektohet né ményré € tillé qé ai té
mbyllet né ményré t€ pérséritur, pa lejuar daljen e asaj ¢ka ai pérmban.

1.2 Ambalazhi qé pérmban njé kimikat t€ rrezikshém, i cili i shpérndahet publikut, nuk duhet t€ keté as
formé dhe as disenjo té tillé q¢ mund té térheqé ose zgjojé kuriozitetin e fémijéve, té corientojé konsumatorét
ose té€ kené paraqitje t€ ngjashme apo disenjo té pérdorur pér ushqgime, ushgim pér kafshét ose produkte
mjekésore apo kozmetike.

1.3 NE rastin kur ambalazhi mban njé substancé ose pérzietje q¢é pérmbush kérkesat né seksionin 3.1.1 t€
shtojcés 11, ai pajiset me njé mbyllés rezistent pér fémijét, né pérputhje me seksionet 3.1.2, 3.1.3 dhe 3.1.4.2 t&
shtojcés II.

1.4 NE rastin kur ambalazhi mban njé substancé ose pérzietje ¢ pérmbush kérkesat e seksionit 3.2.1 t€
shtojcés 1II, ai duhet t€ mbajé njé paralajmérim té rrezikut g€ vjen népérmijet prekjes, né pérputhje me
pércaktimet né seksionin 3.2.2 t€ shtojcés 11.

1.5 Né rastin kur njé kimikat, i pércaktuar si njé detergjent larés i léngshém pér konsum, né pérputhje me
legjislacionin qé mbulon detergjentét, gjendet né njé ambalazh t€ tretshém pér njé pérdorim té vetém,
zbatohen kérkesat shtesé t€ seksionit 3.3 té shtojcés 11.

1.6 Ambalazhi i kimikateve konsiderohet qé pérmbush kérkesat e shkronjave “a”, “b” dhe “c”, t€ pikés
1.1, t€ kétij kreu, né qofté se pérputhet me kérkesat e legjislacionit specifik pér transportin e mallrave té
rrezikshme né rrugé ajrore, detare, rrugore, hekurudhore ose rrugét ujore t€ brendshme t€ lundrueshme.

KREUV
LISTA E KLASIFIKIMIT DHE ETIKETIMIT

1. Substancat, klasifikimi dhe etiketimi i t€ cilave kryhet sipas listés sé klasifikimit dhe etiketimit
1.1 Njé substancé klasifikohet dhe etiketohet sipas listés sé¢ klasifikimit dhe etiketimit, té referuar né



shtojcén VI té kétij vendimi, vetém nése pérmbush kriteret e pércaktuara né shtojcén I, st mé poshté vijon:

a) Substancé sensitive pér organet e frymé-martjes, kategoria 1 (shtojca I, seksioni 3.4);

b) Mutagjene pér gelizat gjenetike, kategoria e rrezikut 1A, 1B ose 2 (shtojca I, seksioni 3.5);

c) Kancerogjene, kategoria 1A, 1B ose 2 (shtojca I, seksioni 3.6);

¢)  Toksike pér riprodhimin, kategoria 1A, 1B ose 2 (shtojca I, seksioni 3.7).

1.2 Klasifikimi dhe etiketimi 1 njé substance, qé éshté substancé aktive né kuadér té legjislacionit specifik
pér produktet pér mbrojtjen e biméve ose produkteve biocide, kryhet mbi bazén e listés sé klasifikimit dhe
etiketimit.

1.3 Klasifikimi dhe etiketimi i njé substance qé pérmbush kriteret pér klasat e tjera t€ rrezikut ose
diferencimeve nga ato té referuara né pikén 1 té kétij kreu dhe qé nuk pérfshihen né pikén 2 t€ kétj kreu,
mund t€ shtohet né listén e klasifikimit dhe etiketimit rast pas rasti, nése sigurohet informacioni gé e justifikon
kété veprim.

KREU VI
DISPOZITA PERFUNDIMTARE

1. Mospérmbushja e kérkesave t€ kétij vendimi pérbén kundérvajtje administrative dhe ndésh-kohen sipas
pikave 3 dhe 4, té nenit 40, t€ ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”.

2. Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare dhe 1 shtrin efektet juridike me hyrjen né fuqi té
ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”.

3. Ngarkohen Ministtia e Mjedisit dhe institu-cionet e ngarkuara né ligjin nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e
kimikateve”, pér zbatimin e kétij vendimi.

ZEVENDESKRYEMINISTRI
Niko Peleshi



1.0

1.1

o
o

[U Y

SHTOJCA 1

KERKESAT PER KLASIFIKIMIN DHE ETIKETIMIN E KIMIKATEVE TE
RREZIKSHME

Kjo Shtojcé parashikon kriteret pér klasifikimin ng klasat e rrezikut dhe diferencimet e tyre si edhe
parashikon dispozita shtesé se si mund t& plotésohen keto kritere.

PJESA 1: PARIMET E PERGJITHSHME PER KLASIFIKIMIN DHE ETIKETIMIN

Pérkufizime
a. Gaz, do t& thot& nj& substancé e cila:
i. né 50° C ka njé presion avulli mé& t& madh se 300 kPa (absolute); ose
ii. Eshté plotésisht e gazté né 20° C me njé presion standard prej 101,3 kPa;

b. Léng, do t& thot€ nj& substancé ose pérzierje ¢ cila:
i. n& 50° C ka njé& presion avulli jo mé t& madh se 300 kPa (3bar ;
ii. nuk &shtg plotésisht e gazté n& 20° C dhe me njé presion standard prej 101,3 kPa; dhe
iii. e cila ka nj& piké shkrirjeje ose piké fillestare shkrirjeje prej 20° C ose mé pak né njé presion
standard prej 101,3 kPa;

c. E ngurteé, do t& thoté nj& substancé ose pérzierje e cila nuk plotéson pérkufizimet ¢ l&ngut ose
gazit.

Klasifikimi i Substancave dhe Pérzierjeve
Bashképunimi pér plotésimin e kérkesave né kété vendim

Furnizuesit n& nj& zinxhir furnizimi do t& bashk&punojné pér t& plotésuar kérkesat pér klasifikimin,
ctiketimin dhe ambalazhimin t& parashikuara ng kété vendim.

Furnizuesit n€ njé& sektor t& industrisé mund t& bashképunojné pér t& plotésuar dispozitat tranzitore
t& parashikuara n& Nenin 47, t& Ligjit “Per menaxhimin e Kimikateve”, lidhur me substancat dhe
pérzierjet € vendosura né treg.

Furnizuesit né& sektorin e industrisé mund t& bashk&punojné n&pérmjet formimit t& nj& rrjeti ose me
ané t& shk&mbimit t& t& dhénave dhe ekspertizés kur klasifikojn& substancat dhe pérzierjet né
pérputhje me Pjesén II t& kétij vendimi. N& kéto rrethana furnizuesit n& njé sektor industrie do t&
dokumentojné plotésisht bazén mbi t& cilén merren vendimet e klasifikimit dhe do t& véné né&
dipozicion t& Zyrés s€ Kimikateve me kérkesé t& saj dokumentacionin s€ bashku me t& dhénat dhe
informacionin mbi t& cilin jang bazuar klasifikimet. Megjithaté, ne rastin kur furnizuesit né njé
sektor industrie bashképunojné né& két€ ményré, secili furnizues &shté pérgjegjés pér klasifikimin,
ctiketimin dhe ambalazhim e substancave dhe pérzierjeve & ai vendos né treg, dhe pér plotésimin
e ndonj€ kérkese tjetér sipas kétij vendimi.

Ryjeti, mund t& pérdoret edhe pér shkémbimin e informacionit dhe praktikave mé t& mira, pér t&
thjeshtuar plotésimin e detyrimeve pér njoftimin.

Roli dhe zbatimi i gjykimit té ekspertit dhe pesha e pércaktimit té provés
NE& rastin kur kriteret nuk mund t& aplikohen drejtpérdrejt pér informacionin n& dispozicion té
identifikuar ose n& dispozicion &shté vetém informacioni q& pérmendet n€ Kreun II, pika 2.5 e kétij
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vendimi, duke pérdorur gjykimin e ekspertit do t& aplikohet pesha e pércaktimit t& provés né
pérputhje me Piken 4.3 ose 4.4, te Kreut II, t& kétij vendimi.

Perqasja pér klasifikimin e pérzierjeve pérfshin zbatimin dhe gjykimin e ekspertit n& disa fusha né
ményré &€ t& sigurohet q&€ informacioni ekzistues t& pérdoret pér sa mé shumé pérzierje gé t& jeté e
mundur dhe pér t& garantuar mbrojtjen e shéndetit njerézor dhe mjedisit. Gjykimi 1 ekspertit mund
t& kérkohet edhe pér interpretimin e t& dhénave pér klasifikimin e rrezikut t& substancave,
veganérisht aty ku nevojitet pesha e pércaktimit t& provés.

Pesha e pércaktimit t& provés, do t& thoté 1 gjithé informacioni 1 disponueshém & ndikon n&
pércaktimin e rrezikut &shté marré né konsideraté, sic jang rezultatet ¢ testeve t& pérshtatshme in
vitro, t& dhénat pérkatése t& kafsh&ve, informacioni nga aplikimi i perqasjes s& kategorisé,
(grupimi, leximi tér&sor), rezultatet ¢ marredhenieve te aktiviteteve te strukturuara Sasiore dhe
Cilesore ((Q) SARS), pérvoja njerézore si t& dhénat e profesioneve dhe t& dhénat nga baza e t&
dhénave t& aksidenteve, studimet epidemiologjike dhe klinike, raportet ¢ g¢&shtjeve t& miré
dokumentuara dhe vézhgimet. Cilésisé€ dhe pajtueshmérisé s€ t&€ dhénave do t’i jepet pesha e duhur.
Informacioni pér substancat apo pérzierjet q& lidhet me substancén apo pérzierjen g€ klasifikohet,
ashtu si dhe rezultatet € vendit t& veprimit dhe mekanizmit ose studimit t& ményrés s& veprimit do
t& konsiderohen si t& pérshtatshém. Si rezultatet pozitive dhe ato negative do t& llogariten s€ bashku
me nj& peshé t& vetme t& pércaktimit t& provés.

Pér géllime t& klasifikimit t& rreziqgeve n€ shéndet (Pjesa 3) efektet e pércaktuara si t& rrezikshme
né studimet e duhura t& kafsh&ve apo nga pérvoja njerézore, n& pérputhje me kriteret pér
klasifikimin do t& shérbejng pér t& justifikuar klasifikimin. Kur prova té tilla jan& t& disponueshme
si nga njerézit dhe nga kafshét dhe midis rezultateve t& arritura ka konflikt, pér t& dy burimet do t&
vler&sohen cilésia dhe besueshméria e provés n€ ményré qé t& zgjidhet géshtja e klasifikimit. N&
pérgjithési, t&€ dhénat e duhura, t& besueshme dhe pérfaqésuese tek njerézit (duke perfshiré studimet
epidemiologjike, studimet e rasteve shkencore t& vlefshme si¢ specifikohen né két&é Shtojcg ose
pérvoja e mbéshtetur mbi statistika t& béra) do t& ken& pérparési mbi t& dhénat e tjera. Edhe
studimet epidemiologjike t& hartuara dhe t& kryera miré mund t& ken& mungesé t& njé numri t&
mjaftueshém subjektesh pér t& zbuluar efektet relativisht t& rralla por n& gjithsesi t& réndésishme,
pér t& vlerésuar faktorét € mundshém ngatérrues. Prandaj, rezultatet pozitive nga studimet e kryera
miré n& kafshé nuk mohohen domosdoshmérisht nga mungesa e pérvojés njerézore pozitive por
kérkojn€ njé& vlerésim t& fortesisg, cilésis€, dhe fuqisé statistikore si pér t&€ dhénat njerézore dhe ato
shtazore.

Pér qéllime t& klasifikimit t& rrezigeve né shéndet (Pjesa 3) rrugét e ekspozimit, informacioni
mekanik dhe studimet € metabolizmit do zbatohen pér t& pércaktuar lidhjen/rendesine e njé efekti
tek njerézit. Kur ky informacion, pér sa kohg g& ri-sigurohet fortésia dhe cilésia e t& dhénave, ngre
dyshime pér lidhjen te njerézit, mund t& justifikohet nj& klasifikim mé 1 ulét. Kur provat shkencore
tregojné se mekanizmi ose ményra e veprimit nuk &shté relevante pér njerézit, substanca ose
pérzierja nuk duhet t& klasifikohet.

Limitet specifike té pérqéndrimit, Faktorét-SH dhe vlerat e pérgjithshme té pragut

Limitet specifike t& pérgendrimit ose Faktorét-SH aplikohen n& pérputhje me Kreun IL, pika 5 t&
kétij vendimi.

Vierat e pragut

1.1.2.2.1 Vlerat e pragut tregojné se kur prania e njé substance duhet t& merret parasysh pér géllime t&

klasifikimit t& nj& substance ose pérzierjeje q& e pérmban até substancé t& rrezikshme, qofté si nj&
papastérti ¢ identifikuar, 1€nd€ shtesé, ose pérbérés 1 vecanté (shiko piken 6, te Kreut II, t& kétij
vendimi).



1.1.2.2.2 Vierat e pragut qé pérmenden né piken 6, te Kreut 11, t& kétij vendimi do té jené si mé poshté:

a.

i

il.

1il.

iv.

Pér rreziget né shéndet dhe ato n& mjedis n€ Pjesét 3, 4 dhe 5 t& késaj Shtojce:

pér substancat pér t& cilat &hté vendosur njé& kufi specifik pérqendrimi pér klasén ose
diferencimin pérkatés t& rrezikut n& listén e harmonizuar te klasifikimit dhe etiketimit t&
substancave t& rrezikshme ose né& inventarin e klasifikimit dhe etiketimit & pérmendet né&
Piken 11, te Kreut II, t& kétij vendimi, dhe aty ku klasa ose diferencimi i rrezikut pérmendet
n& Tabelén 1.1, kufiri m& 1 ulét specifik i pérgendrimit dhe vlera pérkatése ¢ pérgjithshme e
pragut n€ Tabelén 1.1; ose

pér substancat ku nj& kufi specifik pérqgendrimi &shté vendosur pér klasén ose diferencimin
pérkatés t& rrezikut né€ listén e harmonizuar te klasifikimit dhe etiketimit t& substancave t&
rrezikshme ose n€ inventarin e klasifikimit dhe etiketimit q& pérmendet né Piken 11, te Kreut
I1, t& k&tij vendimi, dhe aty ku klasa ose diferencimi 1 rrezikut nuk pérmendet n€ Tabelén 1.1,
kufiri specifik 1 pérgendrimit i vendosur ose né listén e harmonizuar te klasifikimit dhe
etiketimit t&€ substancave t& rrezikshme ose n& inventarin e klasifikimit dhe etiketimit q&
pérmendet n& Piken 11, te Kreut IL, t& kétij vendimi,; ose

pér substancat ku nuk &sht& vendosur ndonjé kufi specifik pérgendrimi pér klasén ose
diferencimin pérkatés t& rrezikut né listén e harmonizuar te klasifikimit dhe etiketimit t&
substancave t& rrezikshme ose né inventarin e klasifikimit dhe etiketimit q& pérmendet n&
Piken 11, te Kreut II, t& kétij vendimi,dhe aty ku klasa ose diferencimi i rrezikut pérmendet
n& Tabelén 1.1, vlera pérkatése e pérgjithshme e pragut e vendosur né até tabelg; ose

pér substancat ku nuk &shté vendosur njé¢ kufi specifik pérqendrimi pér klasén ose
diferencimin pérkatés t& rrezikut né listén ¢ harmonizuar te klasifikimit dhe etiketimit t&
substancave t& rrezikshme ose né& inventarin e klasifikimit dhe etiketimit q& pérmendet né
Piken 11, te Kreut II, t& ké&tij vendimi, dhe aty ku klasa ose diferencimi nuk p&rmendet n&
Tabelén 1.1, kufiri 1 pérgjithshém i pérgendrimit pér klasifikimin né& seksionet pérkatése t&
Pjeséve 3, 4 dhe 5 t& késaj Shtojce.

b. Pér rreziget né mjediset ujore né Seksionin 4.1 t& k&saj Shtojce:
1.

il.

pér substancat ku Faktori-SH &sht& vendosur pér kategoring pérkatése t& rrezikut ose né listén e
harmonizuar te klasifikimit dhe etiketimit t& substancave t& rrezikshme ose né inventarin e
klasifikimit dhe etiketimit q& pérmendet n& Piken 11, te Kreut II, t& kétij vendimi, vlera e
pérgjithshme e pragut n& Tabelén 1.1, ¢ pércaktuar duke pérdorur llogaritjen ¢ parashikuar ng
Seksionin 4.1 t& k&saj Shtojce; ose

pér substancat ku pér kategoring pérkatése t& rrezikut nuk &shté pércaktuar Faktori-SH né listén
¢ harmonizuar te klasifikimit dhe etiketimit t& substancave t& rrezikshme ose né inventarin
klasifikimit dhe etiketimit q& p&rmendet né Piken 11, te Kreut IL t& kétij vendimi, vlera
pérkatése e pérgjithshme e pragut e parashikuar t& Tabelén 1.1.

Tabela 1.1 Vlerat e pérgjithshme té pragut

¥lisa ekt Vlerat e pérgjithshme t&
pragut qé& duhet t& merren
parasysh

Toksiciteti Akut:

— Kategoria 1-3 0,1 %

— Kategoria 4 1%
Gérrverja/Irritimi i1 1&kurés 1%
Dém i rénd€ n& sy/irritim 1 1%()
syve




1.7.8.1

I Rrezikshém pér Mjediset

Ujore

— Kategoria Akute 1 0,1 % ()
— Kategoria Kronike 1 0,1 %)
— Kategoria Kronike 2-4 1%

(1)Ose < 1 % kur eshte e mundur, shiko 3.2.3.3.1.
(2) Ose < 1 % kur eshte e mundur, shiko 3.3.3.3.1.
(3) Ose < 0,1 % kur eshte e mundur, shiko 4.1.3.1.

Shénim: Vlerat e pérgjithshme t&€ pragut jan€ né pérqindje peshe, me pérjashtim t& pérzierjeve t&
gazta pér ato klasa rreziku ku vlerat e pérgjithshme t& pragut mund t&€ pérshkruhen mé miré né
pérgindje volumi.

Parimet e bashkimit pér klasifikimin e pérzierjeve kur té dhénat e testimit nuk jané té
disponueshme pér té gjithé pérzierjen

NE rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t& pércaktuar cilésité e saj t& rrezikshme, por ka t&
dhéna t&€ mjaftueshme pér pérzierje t& ngjashme t& testuara dhe substanca pérbérése t& vecanta té
rrezikshme q& karakterizojné n€ ményrén e duhur rreziqet e pérzierjes, né pérputhje me rregullat ¢
mé&poshtme t& bashkimit q& pé&rmenden n& Piken 4,4, te Kreut I, t& kétij vendimi, kéto t& dhéna do
t& pérdoren pér ¢do klasé t& veganté rreziku n& Pjesén 3 dhe Pjesén 4 t& késaj Shtojee, duke iu
nénshtruar ¢do dispozite specifike pér pérzierjet n€ ¢do klasé rreziku.

Hollimi

N qofté se nj€ pérzierje ¢ testuar hollohet me nj& substancé holluese e cila ka njé klasifikim

ckuivalent ose mé t& ulét t& kategorisé s€ rrezikut se substanca mé pak e rrezikshme origjinale

pérbérése dhe e cila nuk pritet q& t& ndikojé né& klasifikimin e rrezikut t& substancave t& tjera
pérbérése, atéheré do t& aplikohet nj€ nga pikat e méposhtme:

— pérzierja e re do t€ klasifikohet si ekuivalente e pérzierjes origjinale;

— metoda e shpjeguar n€ ¢do seksion t& Pjesés 3 dhe Pjesés 4 pér klasifikimin e pérzierjeve ku t&
dhénat jang t& disponueshme pér t& gjithé komponentét ose vetém pér disa komponenté t&
pérzierjes;

— né rastin e toksicitetit akut, metoda e klasifikimit t& pérzierjeve bazohet n& pérbérésit e
pérzierjes (formula e shtimit).

1.1.3.2 Kolité

Kategoria e rrezikut ¢ njé sasie/kolie prodhimi t& testuar e nj& pérzierjeje mund t& konsiderohet se
&shté ekuivalente me até t& nj€ kolie tjetér prodhimi t& patestuar t& t& nj&jtit produkt tregtar, né
rastin kur prodhohet nga ose nén kontrollin e t& mj&jtit furnizues, me pérjashtim t& rastit kur ka
arsye pér t& besuar se ckziston nj€ ndryshim i réndésishém n& ményré t& tille q& klasifikimi i
rrezikut t€ kolis€ s€ patestuar ka ndryshuar. N& qofté se kjo e fundit ndodh, &sht& i domosdoshém
njé vlerésim i ri.

1.1.3.3 Pérgendrimi i pérzierjeve shumé té rrezikshme

NE rastin e klasifikimit t& pérzierjeve g€ mbulohen nga seksionet 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 dhe
4.1, kur njé& pérzierje e testuar klasifikohet n& kategoring ose nénkategoring e rrezikut mé t& lartg,
dhe pérgendrimi i komponentéve t& pérzierjes s&€ testuar g€ jang n& até kategori ose nénkategori
&shté rritur, pérzierja pérfundimtare e patestuar do t&€ klasifikohet né& até kategori ose nénkategori
pa testime shtesé.



1.1.3.4 Interpolimi brenda njé kategorie toksiciteti
NE rastin ¢ klasifikimt t& pérzierjeve g€ mbulohen nga seksionet 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9. 3.10 dhe 4.1,
pér tri pérzierje (A, B dhe C) me komponentg identiké, ku pérzierja A dhe B jang testuar dhe jang
né t& nj&jtén kategori rreziku, dhe pérzierja C e patestuar ka t&€ nj&jtét komponente rreziku si
pérzierja A dhe B por me pérqendrime t& ndérmjetme t& komponentéve t&€ rrezikut ¢ ndodhen né
pérzierjet A dhe B, atéheré pérzierja C konsiderohet se ka t& nj&jtén kategori rreziku si pérzierjet A
dhe B.

1.1.3.5 Pérzierjet kryesisht té ngjashme

NE& qofté se ekzistojné:
a.  dy pérzierje ku secila pérmban dy ingredients:
i. A+B
ii. C+B;
b.  pérgendrimi i ingredientit B &sht& né thelb 1 nj&jté né t& dy pérzierjet;
c.  pérgendrimi i ingredientit A n& pérzierjen (i) &shté i barabarté me até t& ingredientit C né

pérzierjen (ii);

d.  t& dhénat e rrezikut pér ingredientét A dhe C disponohen dhe jan€ kryesisht ekuivalente ,
d.m.th. jan& né t& nj&jten kategori rreziku dhe nuk pritet t& ndikojné né klasifikimin e rrezikut
t& ingredientit B.

Ng qofté se pérzierja (i) ose (ii) &shté tashmé e klasifikuar bazuar n& t&€ dhénat ¢ testit, at€heré
pérzierjes tjetér do t’1 caktohet e njéjta kategori rreziku.

1.1.3.6 Shqyrtimi i klasifikimit né rastin kur pérbérja e pérzierjes ka ndryshuar
Ndryshimet € méposhtme né& pérqendrimin fillestar jang pércaktuar pér aplikimin sipas Kreut II,

pika 10.2, paragrafi (a) 1 kétij vendimi:

Tabela 1.2: Parimet e Bashkimit pér ndryshimet né pérbérjen e njé pérzierjeje

Gama fillestare ¢ pérqendrimit t& _NdryShl.ml. : k.a S
a s pérgendrimin fillestar t&

pérbérésit ek e

pérbérésit

<25% + 30 %

25<C=10% + 20 %

10<C<25% + 10 %

25 <C <100 % +5%

1.1.3.7 Aerosolet
NE rastin e klasifikimit t& pérzierjeve q& mbulohen nga seksionet 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 dhe 3.9, njé&
pérzierje n& formé acrosoli do t& klasifikohet né t& nj&jtén kategori rreziku si pérzierja né forme
joaerosole, me kushtin q& shtytési i shtuar t& mos ndikojé ng vetité e rrezikut t& pérzierjes gjaté
spérkatjes dhe provat shkencore jané t&€ disponueshme dhe tregojné se forma aerosole nuk &shté mé
¢ rrezikshme se forma joacrosole.

1.2 Etiketimi
1.2.1  Rregullat e pérgjithshme pér aplikimin e etiketave sipas pikes 14, te Kreut I1I, té kétij vendimi



1.2.1.1 Piktogramet e rrezikut, do t& jen& n& formén e njé kuadrati t& vendosur né njé€ piké t& caktuar.

1.2.1.2 Piktogramet e rrezikut q& paraqiten né Shtojcén V, do t& ken€ nj€ simbol t& zi me sfond t& bardhé
me kornizé t€ kuge t&€ gjeré n€ ményré t&€ mjaftueshme pér t&€ qené qartésisht e dukshme.

1.2.1.3 Cdo piktogramé rreziku do t& mbulojé t& paktén nj& t& pesémbédhjetén e sipérfages minimale t&
etiketés q& i kushtohet informacionit t& kérkuar sipas Kreut III, pika 1, t& kétij vendimi. Fusha
minimale e ¢do piktogrami rreziku nuk do t& jeté mé pak se 1 cm’.

Pérmasat e etiketés t& ¢do piktogrami do t& jené si mé poshté:

Table 1.3 Pérmasat minimale té etiketave dhe piktogrameve

Pérmasat ¢ etiketés
(n€ milimetra) pér

informacionin q& Pérmasat e ¢do
Kapaciteti 1 ambalazhit kérkohet sipas Kreut piktogrami (né&
101, pika 1, t& k&tij milimetra)
vendimi
T& mos 1 kalojé 3 litra: Ng qofté se &shté e | Jo mé& ivogél se 10x10
mundur, t& paktén Né qofti¢ se é&shté e
59 % 74 mundur, t& paktén 16x16

Mé ¢ madhe se 3 litra por t€ mos | Taopaktén 74 x 105 | T& paktén 23 x 23
Falche o0 Litra: ¥ R RS

ME i madh se 50 litra por t& mos i | T& paktén 105 x 148 | T& paktén 32 x 32
kalojé 500 litra:

ME i madh se 500 litra: T& paktén 148 x 210 | Té& paktén 46 x 46

1.3 Pérjashtime nga kérkesat e etiketimit pér raste té vecanta
NE& pérputhje me piken 7, te Kreut I11, t& kétij Vendimi zbatohen pérjashtimet € mé&poshtme:

1.3.1  Cilindrat e transportueshém té gazit
Pér cilindrat e transportueshém t& gazit, né cilindrat e gazit me njé kapacitet uji jo mé t& vogél se
ose t& barabart€ me 150 litra do t& lejohet pérdorimi i njérés nga sa mé poshté:

a. nj€ format dhe pé&rmasat sipas parashkrimeve t&€ botimit aktual t& Standardit Shqiptar SSH
ENISO 7225 qg lidhet me “Cilindrat ¢ gazit — Etiketat paralajméruese’. N& kété rast, etiketa
mund t& mbajé emrin e pérgjithshém ose emrin industrial ose tregtar t& substancés ose
pérzierjes me kushtin qé& substancat e rrezikshme né nj& pérzierje t& tregohen né trupin e
cilindrit t& gazit n& ményré t& qarté dhe q& nuk fshihet.

b.  Informacioni i specifikuar né& piken 1, te Kreut III, t& ké&tij vendimi jepet né njé disk
informacioni t& q&ndrueshém ose né njé etiketé q& nuk higet nga cilindri.
1.3.2  Kontejnerét e gazit qé pérdoren pér propanin, butanin ose gazin e léngshém té naftés (GLN)

1.3.2.1 Ng& qoft& se propani, butani dhe gazi i 1éngshém i naftés ose pérzierja q& pérmban kéto substanca
t& klasifikuara n& pérputhje me kriteret ¢ késaj Shtojce vendosen né treg né cilindra t& mbyllur q&



rimbushen, ose né bombola q& nuk rimbushen brenda fushés s&¢ SSH EN 417 si gaze karburanti t&
cilat l&shohen vetém pér djegie (botimi aktual 1 SSH EN 417, n& lidhje me bombolat metalike t&
gazit q& nuk mbushen pér gazet ¢ léngshme t& naftés me ose pa valvul, pér pérdorim me pajisjet
portabgl;, ndértimi, inspektimi, testimi dhe shénjimi), kéta cilindra ose bombola do t& etiketohen
vetém me piktogramin ¢ duhur dhe me deklaratén e rrezikut dhe deklaratén parandaluese né lidhje
me vetin e flakémarrjes.

1.3.2.2 Né& etiketé nuk kérkohet asnjé informacion & lidhet me efektet n€ shéndetin njerézor dhe

1.3.2.3

433

1.3.4

1.3.4.1

mjedisin. N& vend t&€ k&saj, furnizuesi do ti sigurojé pérdoruesit ose shpérndarésit informacionin
mbi efektet né shéndetin e njerézve dhe mjedisin me an& t& Dokumentit t& dhénave t& sigurisé
(SDS).

Pér konsumatorét, do t& transmetohet informacioni i mjaftueshém pér t’u mundésuar atyre & t&
marrin t€ gjitha masat e nevojshme pér shéndetin dhe siguring.

Aerosolét dhe kontejnerét té pajisur me wjé sprucator té mbyllur atashuar pajisjes dhe qé
pérmbajné substanca ose pérzierje t€ klasifikuara si té rrezikshmée pér frymémarrjen

Ng lidhje me zbatimin ¢ Seksionit 3.10.4, substancat ose pérzierjet ¢ klasifikuara n& pérputhje me
kriteret ¢ Seksioneve 3.10.2 dhe 3.10.3 nuk duhet t& etiketohen pér kété rrezik kur vendosen né
treg n€ kontejneré aerosolé ose né kontejneré t& pajisur me njé sprucator t& mbyllur t& atashuar
pajisjes.

Metalet né forma masive, aliazhet, pérzierjet qé pérmbajné polimere, pérzierjet qé pérmbajné
elastomere.

Metalet n€ formé& masive, aliazhet, pérzierjet q¢ pérmbajné polimere dhe pérzierjet € pérmbajné
elastomere nuk pajisen me etiketé sipas késaj Shtojce, n€ qofté se ato nuk paraqesin nj€ rrezik pér
shéndetin njerézor me ané t& frymémarrjes, gélltitjes ose kontaktit me 1€kurén ose pér mjedisin
ujor n& formén né t& cilén ato vendosen né treg, edhe pse jané t& klasifikuara si t& rrezikshme né
pérputhje me kriteret e késaj Shtojce.

1.3.4.2 Furnizuesi do ti sigurojé informacion pérdoruesit dhe shpérndarésit t& zakonshém me ang t&

4:3:5

1.3.6

1.4
1.4.1

Dokumentit t& t& dhénave te sigurisé (SDS).

Eksplozivét e vendosur né treg me géllim pérftimin e njé efekti shpérthyes ose piroteknik
Eksplozivét, n€ pérputhje me Seksionin 2.1, t&€ vendosur né€ treg me &llim pérftimin e nj& efekti
shpérthyes ose piroteknik do t& etiketohen dhe ambalazhohen vetém né& perputhje me kérkesat pér
eksplozivét.

Substancat ose pérzierjet e klasifikuara si gérryese pér metalet, por jo gérryese pér lékurén
dhe/ose syté.

Substancat ose pérzierjet e klasifikuara si gérryese pér metalet, por jo gérryese pér l&kurén dhe /
ose syté, q& jané né gjendjen pérfundimtare t& ambalazhuara pér pérdorim konsumi nuk kérkojng
vendosjen né etiketé t& piktogramit t& rrezikut GHSO0S.

Kérkesa pér pérdorimin e njé emri kimik alternativ

Kérkesat pér pérdorimin e njé emri kimik alternativ sipas pikes 17, te Kreut Ill, té kétij vendimi
mund té jepen vetém né rastin kur:

a. substancés nuk i &sht& percaktuar njé kufi ekspozimi né vendin e punés; dhe
b. prodhuesi, importuesi ose pérdoruesi mund t& demonstrojé se pérdorimi i emrit kimik
alternativ plot&son nevojén pér t&€ dhéné informacion t& mjaftueshém pér masat parandaluese
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1.5

1.5.1
1.5.1.1

1.5.1.2

1:9.2
1.5.2.1

t€ nevojshme pér shéndetin dhe siguring q& duhet t&€ merren n€ vendin e punés dhe t&
sigurojn€ kontrollin e risqeve nga pérdorimi 1 pérzierjes; dhe
c. substanca klasifikohet ekskluzivisht n€ njé ose mé shumé nga kategorité e méposhtme t&
rrezikut:
1. ndonj& nga kategorité e rrezikut q& pérmenden n& Pjesén 2 t& ké&saj Shtojce;
ii. Toksiciteti akut, Kategoria 4;
iii.  Gérryerja/irritimi 1 1€kurés, Kategoria 2;
iv. Dém iréndg i syrit/irritim 1 syrit, Kategoria 2;
v. Toksicitet pér nj& organ t& destinuar specifike — Eksploziv 1 vetém, Kategoria 2 ose 3;
vi. Toksicitet pér nj& organ t& destinuar specifike — Eksploziv i pérséritur, Kategoria 2;
vii. E rrezikshme pér mjedisin ujor — Kronike, Kategoria 3 ose 4.

Zgjedhja e emrit (emrave) kimik pér pérzierjet qé synohen té pérdoren né industriné e aromave
ose parfimeve

N& rastin e substancave q& ekzistojné n€ natyré, mund t& pérdoret nj& emér kimik ose emra kimik
té tipit ‘vaj esence i...” ose ‘ekstrakt i ...” n€ vend t& emrave kimik t& komponentéve t& atij vaji
esence ose ekstrakti q& pérmendet n& Kreun II, pika 2, paragrafi 2.5 (b).

Pérjashtime nga kérkesat e etiketimit dhe ambalazhimit

Pérjashtimet nga pika 14, Kreu I1l, i kétif vendimi [(pika 12.1, Kreulll)]

Ne rastin kur zbatohet pika 12, paragrafi 1, i Kreut III, te kétij vendimi, elementét ¢ etiketés t&
pérmendura né piken 1, te ketij Kreu, mund t& jepen né& nj& nga ményrat € méposhtme:

a. n& etiketa t& palosura; ose

b. né etiketa t& lidhura; ose

c. né&njé ambalazhim t& jashtém.

Etiketa n& nj¢ ambalazhim t& brendshém do t& p&rmbajé t& paktén piktogramet ¢ rrezikut,
identifikuesin e produktit q& p&rmendet n& Kreun III, pika 2, t& k&tij vendimi dhe emrin dhe
numrin e telefonit t& furnizuesit t& substancés ose pérzierjes.

Pérjashtime nga Kreu IlI, pika 1, i kétij vendimi [(Kreu I, pika 12, paragrafi 2)]
Etiketimi i ambalazhimeve ku pérmbajtja nuk 1 tejkalon 125 ml

1.5.2.1.1 Deklaratat e rrezikut dhe deklaratat e masave parandaluese t& lidhura me kategorité e rrezikut t&

renditura m& posht€ mund t& higen nga elementét e etiketés q& kérkohen nga pika 1, Kreu III, 1
kétij vendimi aty ku:
a. pérmbajtja e ambalazhimit nuk i tejkalon 125 ml; dhe
b. substanca ose pérzierja klasifikohet n& njé ose mé& shumé nga kategorité ¢ méposhtme t&
rrezikut:
i. Gaze oksiduese t& kategoris€ 1;
11.  Gazet nén presion;
iii. Léngjet q&€ marrin flake t& kategorisé 2 ose 3;
iv. Substancat ¢ ngurta & marrin flakg t& kategorisé 1 ose 2 ;
v. Substancat ose pérzierjet veté-reaguese t& Tipit C deri ng F;
vi. Substancat ose pérzierjet ¢ veté-nxehése t& Kategorisé 2,
vii. Substancat dhe pérzierjet t& cilat n& kontakt me ujin, clirojné gaze q&€ marrin flaké té
Kategoriséé 1, 2 ose 3;
viii. Léngjet oksiduese t& Kategorisé 2 ose 3;
ix. Substancat ¢ ngurta oksiduese t& Kategorisé 2 ose 3;
x. Peroksidet organike t& Tipit C deri né€ F;



xi. Toksiciteti akut 1 Kategoris€ 4, nése substancat ose pérzierjet nuk 1 furnizohen publikut
té gjers;
xil. Irritimi 1 [&kurés 1 Kategoris€ 2;
xiil. Irritimi 1 syrit 1 Kategoris€ 2;
xiv. Toksicitet pér nj& organ t& destinuar specifike — ekspozimi 1 vetém 1 Kategoris€ 2 ose 3
né qofté se substanca ose pérzierja nuk i furnizohet publikut t& gjere;
xv. Toksicitet pér nj& organ t& destinuar specifike — ekspozimi 1 pérséritur 1 Kategorisé 2, né
qofte se substanca ose pérzierja nuk 1 furnizohet publikut t& gjeré;
xvi. E rrezikshme pér mjedisin ujor — Akute ¢ Kategorisé€ 1;
xvil. E rrezikshme pér mjedisin ujor — Kronike e Kategorisé 1 ose 2.

Pérjashtimet pér etiketimin ¢ ambalazhimeve t&€ vogla t&€ aerosoléve &€ marrin flake, t&
parashikuara n€ legjislacionin specifik pér mbajtéset ¢ acrosolit, do t& aplikohen pér mbajtéset e
acrosolit.

1.5.2.1.2 Deklaratat parandaluese t& lidhura me kategorité e rrezikut t& renditura mé poshté mund t& higen
nga elementet e etiketés q& kérkohen nga pika 1, Kreu IIL, i kétij vendimi n& rastin kur:
a. pérmbajtja e ambalazhimit nuk 1 tejkalon 125 ml; dhe
b. substanca ose pérzierja klasifikohet né njé€ ose m& shumé nga kategorité e méposhtme t&
rrezikut:
1. Gazet q& marrin flaké t& Kategorisé 2;
ii. Toksiciteti riprodhues: efektet né ose népérmjet ushqyerjes me gji;
iii. T€ rrezikshme pér mjedisin yjor — kronike t& Kategoris€ 3 ose 4.

1.5.2.1.3 Piktogrami, fjala sinjalizuese, deklarata e rrezikut dhe deklarata parandaluese t& lidhura me
kategorité e rrezikut t& renditura mé poshté mund t€ higen nga elementét e etiketés t& kérkuara nga
pika 1, Kreu II1, 1 kétij vendimi n& rastin kur:
a. Pérmbajtja e etiketés nuk i tejkalon 125 ml; dhe
b. Substanca ose pérzierja klasifikohet n& njé ose mé shumé nga kategorité ¢ méposhtme t&
rrezikut:

—  Gérryese pér metalet.

1.5.2.2 Etiketimi i ambalazhimit té tretshém pér njé pérdorim té vetém
Elementét e ctiketés t& kérkuara nga pika 1, Kreu III, 1 kétij vendimi mund t& higen nga
ambalazhimi 1 tretshém me synimin pér nj€ pérdorim, n& rastin kur:
a. Pérmbajtja e ¢do ambalazhimi t& tretshém nuk e tejkalon njé volum prej 25 ml;
b. Klasifikimi i pérmbajtjes s&€ ambalazhimit t& tretshém i pérket ekskluzivisht njé ose mé
shumé nga kategorité e rrezikut n& 1.5.2.1.1 (b), 1.5.2.1.2 (b) ose 1.5.2.1.3 (b); dhe
c. Ambalazhimi i tretshém pérmbahet brenda ambalazhimit t& jashtém q& plotéson térésisht
kérkesat e Kreut ITL, pika 1, t& kétij vendimi.

1.5.2.3 Seksioni 1.5.2.2 nuk do t& zbatohet pér substancat ose pérzierjet brenda fushés s¢ legjislacionit
specifik pér produktet € mbrojtjes s& biméve dhe produktet biocide.

1.5.2.4 Etiketimi i ambalazhit té brendshém ku pérmbajtia nuk tejkalon 10 mi

1.5.2.4.1.Elementet ¢ etiketés t& kérkuara nga pika 1, Kreu III, t& kétij Vendimi mund t& higen nga
ambalazhi i brendshém né& rastin kur:
(a) pérmbajtja ¢ ambalazhit t& brendshém nuk i kalon 10 ml;

(b) substanca ose pérzierja &shté vendosur né treg pér furnizimin ¢ njé shpérndorési ose
pérdoruesi pér kérkime dhe zhvillime shkencore, ose analizat € kontrollin e cilésisé dhe

(c) ambalazhimi i brendshém gjendet brenda ambalazhimit t& jashtém q& plotéson kérkesat e
Kreut I, pika 1, t& k&tij vendimi.



1.5.2.4.2. Pavarésisht nga Seksionet 1.5.1.2 dhe 1.5.2.4.1, etiketa n& ambalazhimin ¢ brendshém duhet t&
pérmba;jé identifikuesit e produktit dhe, sipas rastit, piktogramén e rrezikut "GHS01", "GHS05",
"GHS06" dhe/ose "GHS08". Kur caktohen mé& shumé se dy piktograme, "GHS06" dhe "GHS08"
kang pérparési mbi "GHSO01" dhe "GHSO05".

1.5.2.5 Seksioni 1.5.2.4 nuk zbatohet pér substancat ose pérzierjet brenda fushés sé legjislacionit specifik
pér produktet € mbrojtjes s& biméve dhe produktet biocide.

2. PJESA 2: RREZIQET FIZIKE

2.1 Eksplozivét

2.1.1 Pérkufizimet

2.1.1.1 Klasa e eksplozivéve pérfshin

a.

b.

substancat dhe pérzierjet shpérthyese;

artikujt shpérthyes me pérjashtim t& pajisjeve q&€ p&rmbajné substanca ose pérzierje
shpérthyese né sasi t& till€ ose t& nj& karakteri t& tillé q&€ ndezja ose fillimi i tyre i papritur ose
aksidental nuk do t& shkaktoj& ndonjé€ efekt t&€ jashtém pér pajisjen qoft€ me projeksion, zjarr,
tym, nxehje ose zhurmé t& madhe; dhe

substancat, pérzierjet dhe artikujt q& nuk pérmenden n& pikat (a) dhe (b) t& cilat jang
prodhuar me synimin pér t& prodhuar nj& efekt praktik, shpérthyes ose piroteknik.

2.1.1.2 Pér géllime t& kétij vendimi, perdoren pérkufizimet ¢ méposhtme:

a.

Njé¢ substancé ose pérzierje shpérthyese &shté njé substancé ose pérzierje ¢ ngurté ose ¢
léngét e substancave e cila né vetvete ka aftési q&¢ me reaksion kimik t& prodhojé gaz né njé
temperaturé dhe presion t& till€ dhe me njé& shpejtési té tillé q& t& shkaktojé dém né mjedisin
pérreth. Substancat piroteknike pérfshihen edhe kur ato nuk clirojné gaze.

Njé substancé ose pérzierje piroteknike &shté njé substancé ose pérzierje substancash t&
projektuara pér t& prodhuar njé efekt me nxehje, drité, tingull, gaz ose tym ose njé kombinim
1 tyre si rezultat i reaksioneve kimike ekzotermike t& vetpérmbajtura jo-shpérhtyese.

Njé eksploziv i pagéndrueshém &shté njé substancé ose pérzierje shpérthyese e cila nga ana
termike &shté e pagéndrueshme dhe/ose tepér e ndjeshme pér trajtimin, transportin dhe
pérdorimin normal.

Nj¢ artikull shpérthyes &shté njé artikull g€ pé&rmban njé ose mé shumé substanca ose
pérzierje shpérthyese.

Nj¢ artikull piroteknik &shté nj& artikull q& p&rmban njé ose mé shumé& substanca ose
pérzierje piroteknike.

Njé eksploziv 1 qéllimshém &shté nj& substancé, pérzierje ose artikull i cili prodhohet me
synimin pér t& prodhuar nj& efekt praktik, shpérthyes ose piroteknik.

2.1.2  Kiriteret e klasifikimit

2.1.2.1 Substancat, pérzierjet dhe artikujt ¢ késaj klase klasifikohen si shpérthyese t&€ pagéndrueshme
bazuar n€ diagramin paraqitur né Figurén 2.1.2. Metodat e testimit pérshkruhen né Pjesén 1 t&
Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin € Mallrave t&€ Rrezikshme, Manuali i
Testimeve dhe Kritereve.

2.1.2.2 Substancat, pérzierjet dhe artikujt ¢ késaj klase, t& cilat nuk jan& klasifikuar si shpérthyese té
pagéndrueshme, do t& caktohen né& nj& nga gjashté ndarjet € méposhtme n& varési t& tipit t&
rrezikut g€ ato paragesin:



Ndarja 1.1 Substancat, pérzierjet dhe artikujt q& kan& njé rrezik shpérthimi masiv (njé
shpérthim masiv &hté ai q& ndikon pothuajse virtualisht menjéheré né t€ gjithé sasing e
pranishme);

Ndarja 1.2 Substancat, pérzierjet dhe artikujt t& cilat kan€ njé rrezik projeksioni por jo njé
rrezik shpérthimi masiv;

Ndarja 1.3 Substancat, pérzierjet artikujt t& cilat kan€ nj& rrezik zjarri dhe ose njé rrezik t&
vogél shpérthimi ose njé rrezik t& vogél projeksioni ose t& dyja, por jo njé rrezik shpérthimi
masiv:
1. djegia prej sé cilés lind njé& nxehtési rrezatuese e konsiderueshme; ose
ii. Tg cilat digjen njéra pas tjetrés, duke prodhuar njé& shpérthim t& vogél ose efekte
projeksioni ose t& dyja;

Ndarja 1.4 Substancat, pérzierjet dhe artikujt t& cilét nuk paragesin rrezik t& réndésishém:

— substancat, pérzierjet dhe artikujt t& cilat paraqesin vetém njé rrezik t& vogél né rastin e
ndezjes ose fillimit(inicimit). Efektet jan€ shumé t& kufizuara tek ambalazhimi dhe nuk
pritet ndonjé projeksion i fragmenteve t& madhé&sisé ose gamés q& mund t& matet. Nj&
zjarr 1 jashtém nuk mund t& shkaktoj& shpérthim virtualisht t& menjéhershém pothuajse
né t& gjithé pérmbajtjen ¢ ambalazhimit;

Ndarja 1.5 Substanca ose pérzierje shumé t& pandjeshme t& cilat kang rrezik shpérthimi

masiv:

— substancat dhe pérzierjet t& cilat kan& nj€ rrezik eksplozioni masiv por jang t& pandjeshme
saqé né& kushtet normale ka shumé& pak mundési pér fillim(inicim) ose pér t& kalojné nga
djegia n€ shpérthim;

Ndarja 1.6 Artikuj shumé t& pandjesh&m t€ cilét nuk kang rrezik shpérthimi masiv:

— artikujt t& cilét pé&rmbajné vetém substanca ose pérzierje shumé t€ pandjeshme
shpérthyese dhe t& cilat paraqesin njé probabilitet t& papérfillshém t& fillimit ose ndezjes
n€ ményré aksidentale.

2.1.2.3 Eksplozivét, t€ cilét nuk jang t& klasifikuar si eksploziv t& pagéndrueshém do t& klasifikohen n&
njé nga gjashté ndarjet q& pérmenden né& paragrafin 2.1.2.2 t& késaj Shtojce bazuar né€ Sering ¢
Testit 2 deri n& 8 n& Pjesén I t& Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin ¢
Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve sipas rezultateve t& testeve t&

parashikuara n€ Tabelén 2.1.1:

Tabela 2.1.1 Kriteret pér eksplozivét

Kategoria

Kriteret

Eksplozivét e  pagéndrueshém
cksplozivét e Ndarjeve 1.1 dering 1.6

08s¢C

Pér eksplozivét ¢ Ndarjeve 1.1 deri né 1.6, duhet t&
kryen testet thelb&sore mé poshté:
Shpérthyeshméria: sipas Seris€ 2 t& Testit t&
Kombeve t&€ Bashkuara (seksioni 12 i
Rekomandimeve t&€ Kombeve t& Bashkuara pér
Transportin ¢ Mallrave t& Rrezikshém, Manuali i
Testeve  dhe  Kritereve).  Eksplozivét e
géllimshém(') nuk do t& jené subjekt i Serisé 2 t&
Testit t& KB-s&.

Ndjeshméria: sipas Serisé 3 t& Testit t& Kombeve
t&¢ Bashkuara (seksioni 13 i Rekomandimeve té
Kombeve t& Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave
t& Rrezikshém, Manuali 1 Testeve dhe Kritereve).




Kritereve).

t¢ Kombeve

Teste t&

Stabiliteti termik: sipas Testit 3(c) 1 Kombeve t&
Bashkuara (nén-seksioni 13.6.1 i Rekomandimeve
t¢ Bashkuarapér Transportin ¢
Mallrave t& Rreziksh&m, Manuali 1 Testeve dhe
métejshme
domosdoshme pér t& vendosur n& Ndarjen e sakté.

jang

te

(') Pérfshin substancat, pérzierjet dhe artikujt ge prodhohen me géllim prodhimin e nj& efekti
praktik, shpérthyes ose piroteknik.

2.1.2.4 N& qofte se cksplozivét jan& t& paambalazhuar ose t& riambalazhuar n& ambalazhe t&

ndryshme nga ato origjinale ose n€ ambalazhime t& ngjashme, do t& ritestohen.

2.1.3 Komunikimi i Rrezikut
Elementet e ctiketés pérdoren pér substancat, pérzierjet ose artikujt q& plot&sojné kriteret e
klasifikimit pér kété klasé rreziku né pérputhje me Tabelén 2.1.2.
SHENIM pér Tabelén 2.1.2: Eksplozivét € paambalazhuar ose eksplozivét e riambalazhuar
n& ambalazhime t&€ ndryshme nga ai origjinal ose me ambalazhime t& ngjashme do t&
pérfshijné t& gjitheé elementét € m&poshtém t& etiketss:
(a) piktogrami: bombé& shpérthyese;
(b) fjala sinjalizuese: ‘Rrezik’; dhe
(c) deklarén e rrezikut: ‘shpérthyese; rrezik shpérthimi masiv’
me pérjashtim t& rastit kur rreziku i korrespondon njérés prej kategorive t& rrezikut né
Tabelén 2.1.2, n& kété rast do t&€ caktohen simboli korrespondues, fjala sinjalizuese dhe/ose
deklarata e rrezikut.
Tabela 2.1.2 Elementet e etiketés pér eksplozivét
il e Eksplozivi 1 i e s S B 4t e
Klasifikimi s Ndarja 1.1 Ndarja 1.2 Ndagja 1.3 Ndarja 1.4 Ndagja 1.5 Ndarja 1.6
- & | & | & | &
GHS
- .Fﬁ.l]a Rrezik Rrezik Rrezik Rrezik Paralajmérim Rrezik -\smefjale
Sinjalizuese sinjalizuese
e i p . | H203: Eksploziv; e | H205: Masa
Deklarata e H200: Eksploziv i HZZ(I.)}IC'.ELVSII)IO?I‘.’ H202.i1]:: l\slzl(:izn ’ rrezik zjarri, H294. .RICZH‘ mund t& Asnjé deklarats
Rrezikut pagéndrueshém neAkt elq_) ozimit e SLTee shpérthimi ose FJAMLOSC shpérthejé né ‘rreziku
e masiv projeksioni P projeksioni . O
projeksioni zjarr
P201 P210 P210 P210 P210 P210
Deklarata P202 P230 P230 30 P40 P230 .
Baawidalices P280 P240 P240 P240 e pap  [Asacdckhok
Parandalimi P250 P250 P250 e P250 B
P280 P280 P280 - P280
Deklarata P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 - .
Parandalucse P373 P372 372 P372 372 pory  |PUlERAls
Pérgjigja 38 373 373 P373 P373 P373 P
Deklarata e SR g
Parandalucse P401 P401 P401 P401 P401 pg]  |Asnjé deklarats
e parandaluese
Magazinimi
Deklarata —— -
Parandaluese P501 P501 P501 P501 P501 i, (At
parandalucse

Asgjesimi




2.1.4 Konsiderata shtesé pér klasifikimin

2.1.4.1 Klasifikimi i substancave, pérzierjeve dhe artikujve n€ klasén e rrezikut t& shpérthyesve dhe caktimi i
métejshém né nj& ndarje Eshté shumé 1 ndérlikuar, nj& proceduré qe perbehet nga tre hapa. Referimi né
Pjesén 1 t&¢ Rekomandimeve t& Kombeve t&¢ Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t&€ Rrezikshém,
Manuali i Testeve dhe Kritereve &sht€ i nevojshém.

Hapi i1 paré &shté t& sigurohemi nése substanca ose pérzierja ka efekte shpérthyese (Test 1 Serisel).
Hapi 1 dyté &shté procedura ¢ pranimit (Test 1 Serise 2 deri n& 4) dhe hapi i treté Eshté caktimi né njé
ndarje rreziku (Test 1 Serise 5 deri né 7). Vlerésimi nése njé kandidat pér ‘emulsion ose suspension ose
xhel nitrat amoni, i ndérmjetém pér eksplozivét shpérthyes (ANE)” &shté mjaftueshém i1 pandjeshém
pér pérfshirjen si njé léng oksidues (Seksioni 2.13) ose nj& substancé e ngurté oksiduese (Seksioni
2.14) e merr pérgjigjen nga Seria ¢ Testeve 8.

Substancat dhe pérzierjet shpérthyese t& lagura me ujé& ose alkool, ose t& shkrira me substanca t& tjera
pér t& ndryshuar vetité ¢ tyre shpérthyese mund t& trajtohen ndryshe n& lidhje me klasifikimin dhe
mund t& aplikohen klasat e tjera t& rrezikut, sipas vetive t& tyre fizike (shiko dhe Shtojcén II Seksioni
1.1).

Disa rreziqe fizike (pér shkak t& vetive shpérthyese) ndryshohen me shkrirjen, si né rastin té
cksplozivéve t& pandjeshém, duke 1 pérfshiré né njé pérzierje ose artikull, ambalazhim ose faktoré t&

tjeré.

Procedura e klasifikimit jepet né skemat logjike t& mé&poshtéme (shiko Figurat 2.1.1 deri ng 2.1.4).



Figura 2.1.1 Skema e pérgjithshme e procedurés pér klasifikimin e nj& substance, pérzierjeje ose artikulli
né klasén e shpérthyesve (Klasa 1 pér transportin)

SUBSTANCA, PERZIERJA OSE
ARTIKULLI PER KLASIFIKIMIN

|

PROCEDURA E
PRANIMIT

!

A 4
KLASIFIKOJENI SI NJi: [ REFUZOJENILJO ]
EKSPLOZIV I EKSPLOZIV
PAQENDRUESHEM

KLASIFIKOHENI
SI EKSPLOZIV

A 4 A 4
CAKTIMI NE CAKTIMI NE GRUPIN E
NDARIJEN E PERPUTHSHMERISE
RREZIKSHME
A4
NDARJA 1.1,1.2, 1.3, GRUPI I
14,1.50SE 1.6 PERPUTHSHMERISE A,
B.C. DL B, EG ILLK, I
N OSE S (%)

[ KODI I KLASIFIKIMIT (*) ]

(*)Shiko rekomandimet ¢ Kombeve t& Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t& Rrezikshém, Rregulloret
e Modelit, botimi 1 rishikuar 1 16-t&, nén-seksioni 2.1.2



Figura 2.1.2 Procedura pér pranimin e pérkohshém té njé substance, pérzierjeje ose artikulli né klasén e
shpérthyesve (Klasa 1 pér transportin)
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(*)Pér géllimet e klasifikimit, fillojeni me Seriné e Testimit 2.
Figura 2.1.3 Procedura pér caktimin né njé ndarje né klasén e shpérthyesve (Klasa 1 pér transport)

ARTIKULLI OSE SUBSTANCA E PRANUAR PERKOHESISHT NE KETE KLASE (nga 2.1.2)
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Figura

2.1.4 Procedura pér klasifikimin ¢ emulsionit t& nitrat amonit, suspension ose xhel (ANE)
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2.1.4.2 Procedura e kontrollit
Vetité shpérthyese shoqérohen me praning e grupeve té caktuara kimike né& njé molekulé t& cilat mund
té reagojné duke shkaktuar rritje shumé t& shpejta temperature ose presioni. Procedura e kontrollit ka
pér qéllim identifikimin e pranis€ s& grupeve té tilla reaktive dhe mundésing pér 1&shim t& shpejte t&
energjisé. NE qoft¢ se procedura e kontrollit identifikon se substanca ose pérzierja &shté eksploziv
potencial, duhet t& kryhet procedura e pranimit (shiko seksionin 10.3 t& Rekomandimeve t&€ Kombeve
té Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t& Rrezikéshme, Manuali 1 Testeve dhe Kriteret).

Shénim:Nuk kérkohet asnj€ riprodhim 1 Testit t&€ seris€ 1 tipi (a) pér shpérthimin dhe as testi 1 seris€ 2
tipi (a) pér ndjeshméring ndaj goditjes shpérthyese né qofté se energjia ckzotermike e dekompozimit t&
materialeve organike &shté mé pak se 800 J/g. Pér substancat dhe pérzierjet organike t& substancave
organike me njé energji dekompozimi prej 800 J/g ose mé shumg, testet 1 (a) dhe 2 (a) nuk duhet t&
kryhen n€ qofté se rezultati 1 testit balistik me mortajé Mk.IIId (F.1) apo testi balistik me mortaje (F2)
ose testi BAM Trauzl (F.3) me inicim nga nj& detonator standard Nr. 8 (shiko shtojcén 1 t& Kombeve t&
Bashkuara pér Transportin € Mallrave t& Rrezikéshme, Maduali i Testeve dhe Kriteret) &shté ‘jo’. N&
kété rast, rezultatet e testit 1 (a) dhe 2 (a), do konsiderohen se jang -’ .

2.1.4.3 Njé substancé ose pérzierje nuk do té klasifikohet si eksplozive né qofté se:
a. Nuk ka grupe kimike t& shoqéruara me veti shpérthyese t€ pranishme né€ molekulé. Shembujt e
grupeve  t&€ cilat mund t& tregoné vetité shpérthyese jepen né Tabelén A6.1 ng
Shtojcén( Apendiksin) 6 t& Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave
t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve; ose
b. Substanca pérmban grupe kimike t& shoqéruara me veti shpérthyese té cilat pérfshijné oksigjenin
dhe balanca e llogaritur e oksigjenit &sht& mé e vogél se -200;

Balanca e oksigjenit llogaritet pér Reaksionin kimik:
CxHyOz+ [x+ (y/4)~(z/2)] 02 — x CO2 + (y/2) H20

Duke pérdorur formulén:

Balanca e oksigjenit = -1 600 [2x + (y/2)-z]/pesha molekulare;

c. Kur substanca organike e njé& pérzierjeje homogjene t& substancave organike p&rmban grupe
kimike t& shoqéruara me veti shpérthyese por energjia ekzotermike ¢ dekompozimit &shté mé pak
se 500 J/g dhe fillimi i dekompozimit ekzotermik &sht& nén 500 °C. Energjia ¢ dekompozimit
ekzotermik mund t& pércaktohet duke pérdorur njé tekniké t& pérshtatshme kalorimetrike; ose

d. Pér pérzierjet ¢ substancave oksiduese inorganike me material(e) organik(e), pérgendrimi i
substancés oksiduese inorganike &shté:

— mé ivogél se 15% sipas peshés, n& qofté se substanca oksiduese caktohet né Kategoring 1 ose
2;
— mé ivogél se 30% sipas peshés, n€ qofté se substanca oksiduese caktohet n& Kategoring 3.

2.1.4.4 NE rastin e pérzierjeve q&€ pérmbajné ndonjé eksploziv t&€ njohur, duhet t& kryhet procedura e pranimit.



2.2 Gazet e djegshme (duke pérfshiré gazet kimikisht té paqéndrueshém)

22.1 Pérkufizimet
2.2.1.1 Gaz i djegshém, &shté njé gaz ose pérzierje gazi q& ka njé gamé djegieje me ajrin né& 20°C dhe njé
presion standard prej 101,3 kPa.

2.2.1.2 Njé gaz kimikisht i pagéndrueshém, &shté njé gaz 1 djegshém q& &shté n¢ gjendje t& reagojé me
shpérthim edhe n€ mungesé t€ ajrit ose oksigjenit.

2.2.2 Kriteret e klasifikimit

2.2.2.1 Njé gaz i djegshém klasifikohet n& kété klasg sipas kritereve pér gazet ¢ djegshme g& jepen né Tabelén
2.2.1.

Tabela 2.2.1 Kriteret pér gazet e djegshme

Kategoria Kriteret
Gazet, t& cilat ng 20°C dhe nj& presion standard prej 101.3
kPa:
a. ndizen kur nj& pérzierje prej 13% ose mé pak sipas
1 volumit n& ajér; ose

b. kan& nj& gamé t& djegshme me ajrin pér t& paktén 12
pérqind piké& pavarésisht nga limiti m& 1 ulét i
djegshmérisé.

Gazet, t& ndryshme nga ato t& Kategoris¢ 1 t& cilat ng 20°C

2 dhe njé€ presion standard prej 101,3kPa kang njé gamé djegicje

kur pérzihen né ajér.

Shénim: Aerosoli nuk do t& klasifikohet si gaz 1 djegshém: shiko Seksionin 2.3.

2.2.2.2. Nj& gaz 1 djegshém i cili &hté gjithashtu kimikisht i pagéndrueshém duhet t& klasifikohet né& njé nga dy
kategorité pér Gazet kimikisht t& pagéndrueshém duke pérdorur metodat € pérshkruara n& Pjesén 111 t&
Rekomandimeve t&€ Kombeve t&€ Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t&€ Rrezikshme, Manuali 1
Testeve dhe Kritereve, sipas tabelés s€ méposhtme:

Tabela 2.2.2 Kriteret pér gazet kimikisht té paqéndrueshém

Kategoria Kriteret
A Gaze t& djegshém t& cilét jan€ kimikisht t€ pagéndrueshme n€ 20 © C dhe
né njé& presion standard 101,3 kPa
B Gaze t& djegshém t& cilét jan€ kimikisht t&€ pagéndrueshém né njé
temperaturé mé t& madhe se 20 © C dhe / ose n€ nj€ presion mé t& madh se
101,3 kPa

223 Komunikimet e Rrezikut
Elementet e ctiketés pérdoren pér substancat dhe pérzierjet q& plotésojné kriteret e klasifikimit pér kété
klasé rreziku n& pérputhje me Tabelén 2.2.3.



Tabela 2.2.3 Elementet e etiketés pér gazet e djegshme (duke pérfshiré gazet kimikisht té

pagéndrueshém)
Gaz 1 djegshém Gaz kimikisht 1 pagéndrueshém
Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria A Kategoria B
Asnj€ piktogram | Asnj€ piktogram
) ) o shtesé shtesé
Piktogrami GHS Asnjé piktogram
Fjala ) .. Asnjé piktogram | Asnj€ piktogram
Sihinlizee Rrezik Paralajmérim shtess shtesd
H230: Mund t&¢ | H231: Mund t&
reagojné me reagojné me
H220: Gaz g e o || EHEFRUEEENE || pSmeE
Deklarata e e merr flaké H221: Gaz q¢ né€ mungesé té né€ mungesé t&
Rrezikut hilE merr flaké ajrit ajrit n& presion
b dhe / ose
temperature té
ngritur
Deklarata P202 P202
Parandaluese P210 P210
Parandalim
i P377 P377
e P381 P381
Pérgjigie
Deklarata
Parandaluese P403 P403
Magazinim
Deklarata
Parandaluese
Asgjesim




Procedura pér klasifikimin éshté¢ dhéné né skemat logjike t&¢ méposhtéme (shiko Figurat 2.2.1 deri 2.2.2).

Figura 2.2.1 Gaze t¢ djegsh¢m

Substanc e gazté ose perzierje e gazeve

\

E bén até t& keté njé gamé t& ndezshme me ajrin né
temperaturén 20 "C dhe njé presion standard 1013 kPa? Jo Nuk klasifikohet

Né temperaturén 20 °C dhe njé presion standard
101 kPa e bén até

{(a) té ndez kur né njé pérzierje prej 13% ose Kategoria 1
mé pak nga volumi né ajér, ose Po

{b) té keté njé gamé té ndezshme me ajrin e
té paktén 12 piké pérgindjeje pavarésisht Rrezik

kufirit té poshtém té djegshém?

Kategoria 2
Asnjé Piktogram

Paralajmérimi




Figura 2.2.2 Gaze kimikisht té paqéndrueshém

Gaz 1 djegshém ose pérzierje gazi

3 G 5.5 b s S Kategoria A
Eshté kimikisht 1 pagéndrueshém né (gaz kimikisht i pagéndrueshém)
temperaturén 20 °C dhe njé presion standard t& Po Asnjé piktogram t& shtuar
101.3 kPa? Asnjé fjalé sinjalizuese té shtuar
Eshté kimikisht i pagéndrueshém né Kategoria B
temperaturé mé té larté se 20 °C dhe/ose njé Po (gaz kimikisht i pagéndrueshém)
presion mé té larté se 101,3 kPa? Asnjé piktogram té shtuar
Asnjé fjalé sinjalizuese té shtuar

Nuk klasifikohet si gaz kimikisht i
pagéndrueshém

2.2.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.2.4.1 Djegshméria, pércaktohet nga testet ose,

2.2.4.2 pér pérzierjet ku ka t& dhéna t& mjaftueshme t& disponueshme, me ané t& llogaritjes n& pérputhje me
metodat e miratuara nga ISO (shiko SSH EN ISO 10156, ¢ amenduar, nga Gazet dhe pérzierjet e
gazit — Pércaktimi i potencialit t€ zjarrit dhe aftésisé oksiduese pér pérzgjedhjen e daljes s€ valvulés sé&
cilindrit). Kur nuk ka t& dh&na t& mjaftueshme pér t& pérdorur kéto metoda, mund t& pérdoret metoda
e testimit SSH EN 1839, ¢ amenduar (Pércaktimi i limiteve t& shpérthimit t& gazeve dhe avujve).

2.2.4.3 Pagéndrueshméria kimike, pércaktohet né pérputhje me metodén e pérshkruar n& Pjesén III t&
Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i
testeve dhe kritereve. Nése llogaritjet né pérputhje me ISO 10156, e amenduar, tregojné q€ njé
pérzierje gazi nuk &shté e ndezshme, nuk &shté e nevojshme t& kryhen teste pér pércaktimin e
pagéndrueshméris€ kimike pér géllime klasifikimi.



2.3 Aerosolet

2.3.1 Pérkufizime
Aerosole, do t& thoté bombolat e aerosoléve, jané ¢farédo mbajtés q& nuk rimbushet e pérbéré prej
metali, xhami ose plastike dhe q& p&rmban njé gaz t& kompresuar, t& 1&éngézuar ose t& shpérbéré nén
presion, me ose pa njé léng, pasté ose pluhur dhe e pérshtatur né njé pajisje l&shuese q& lejon
pérmbajtjen t& dalé si pjeséza t&€ ngurta ose t&€ léngshme me ndérprerje né njé gjendje gazi, shkume,
paste ose pluhuri ose né njé gjendje t& 1€ngét ose nj& gjendje t& gazte.

2.3.2 Kriteret e klasifikimit

2.3.2.1 Aerosolét konsiderohen pér tu klasifikuar se marrin flaké, n& pérputhje me Seksionin 2.3.2.2 n& qofté
se pérmbajné& ndonjé komponent q& &shté i klasifikuar se merr flaké sipas kritereve t& pércaktuara né
kété Pjesé, d.m.th.:
a. Léngjet me njé pike ndezjeje < 93°C, t& cilat pérfshijng Léngjet q& marrin Flake sipas seksionit
2.6;
b. Gaze q& marrin Flaké (shiko Seksionin 2.2);
c. Substanca t& ngurta q& marrin Flaké (shiko Seksionin 2.7).

Shénimi 1:Komponentét q& marrin flaké nuk mbulojné substanca dhe pérzierje piroforike, veté-
nxehé&se ose reaktive ndaj ujit sepse kéta komponente nuk pérdoren kurr€ si pérmbajtje t& acrosolit.

Shénimi 2: Aerosolét nuk futen si shtesé n€ fushén e seksioneve 2.2 (gaze q€ marrin flakg), 2.5 (gazet
nén presion) 2.6 (I&ngje q& marrin flake) ose 2.7 (substancat ¢ ngurta q&€ marrin flak&). N& varési nga
pérmbajtja e tyre, aerosolét mund t& b&jné pjesé né klasat e tjera t& rrezikut, duke pérfshiré elementet e
tyre t& etiketimit.

2.3..2.2 Njé aerosol do t& klasifikohet n& nj€ prej tre kategorive t&€ késaj Klase mbi bazén ¢ komponentéve t&
t1], t& nxehjes sé tij kimike t& djegies dhe né qofté se aplikohen, rezultateve t& testit t& shkumés (pér
acrosolét me shkumé) dhe t& testit pér ndezjen né distancé dhe testi 1 hapésirés s& mbyllur (pér
acrosolét me spérkatje) n€ pérputhje me figurén 2.3.1 deri n& 2.3.1(c) t&€ ké&saj Shtojee dhe
Rekomandimet ¢ Kombeve t&€ Bashkuara pér Transportin € Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i
Testeve dhe Kriteret, Pjesa II1, nén-seksionet 31.4, 31.5 dhe 31.6. Aerosolét & nuk plotésojné kriteret
pér pérfshirje né Kategoring 1 apo Kategoring 2, klasifikohen né Kategoring 3.

Shénim: Aerosolét & pérmbajné mé shume se 1% pérbérés q& merr flaké ose me nj€ nxehtési djegieje
té paktén 20 kl/g, t& cilét nuk jang dorézuar pér procedurat ¢ klasifikimit t& ndezshméris€ sipas kétij
seksioni, klasifikohen si acrosole Kategoria 1.



Figura 2.3.1 (a) Aerosolét

Aerosol

A pérmban komponenté gé marrin
flaké < 1% dhe a ka nj¢ nxehje té
djegies <20 kJ/g?
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flakeé > 85% dhe a ka njé nxehje té
djegies > 30 kJ/g?

Po
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Asnjé piktogram
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Kategoria 1

Rrezik

Pér aerosolét me spérkatje, shkoni tek skema logjike 2.3.1 (b);
Pér aerosolét me shkumé, shkoni tek skema logjike 2.3.1 (c);




Figura 2.3.1(b) Aerosolét me spérkatje
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Figura 2.3.1 (¢) Aerosolét me shkumé

AEROSOLE ME SHKUME

Né testin e shkumés, éshté: Kategoria |
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NE testin e shkumés; éshté lartésia e flakés
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Asnjé piktogram
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2.3.3 Komunikimi i Rrezikut
Elementét e etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret e klasifikimit pér kété

klasg€ rreziku né& pérputhje me Tabelén 2.3.1.

234
234.1

Tabela 2.3.1 Elementét ¢ etiketés pér acrosolét g& marrin dhe nuk marrin flaké

Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Asnjé piktogram

Piktogramét GHS @ @
Fjala Sinjalizuese Rrezik Paralajmérim Paralajmérim

H222: Aerousoluqé B35 Aol e I:I229: I_(on.temer

merr flaké né - nén presion: Mund
Dekl ményré ekstreme g;rzrgf'liag{ © il te shpérthej nése
e ©| H229: Kontenier i nxehet

Rrezikut - iy nén presion:Mund

nén presion:, Mund o a

B o te shpérthej nése
te shpérthej nése
nxehet
nxehet

Deklarata P210 P210 P210
Parandaluese P211 P211 P251
Parandalim P251 P251
Deklarata
Parandaluese
Pérgjigja
Deklarata P410 +P412 P410 + P412 P410 + P412
Parandaluese
Magazinimi
Deklarata
Parandaluese
Asgjesimi

Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

Nxehtésia kimike e djegies (AHc), né kiloxhaul pér gram (kJ/g), &shté& produkti i nxehjes teorike t&
djegies (AH oms), dhe njé eficiencé e djegies, zakonisht mé e vogél se 1,0 (njé eficiencé tipike djegieje
&shté 0,95 ose 95%).

Pér nj& formulim t& pérbéré aerosoli, nxehtésia kimike e djegies &shté shuma e peshuar/ponderuar e
nxehtésive t& djegies pér pérbérés individualg, si mé poshté:
n
AHc (produkt) = > [wi % x AHe(i)]
i

ku:
AHe = Nxehtésia kimike ¢ djegies (kl/g);
wi% = fraksioni 1 masé&s s&€ komponentit 1 n€ produkt;



AH c(i) =Nxehtésia specifike e djegies (kJ/g) t& komponentit i né produkt. Nxehtesité kimike t&
djegies mund t& gjenden né literatur, t& llogaritura apo t& pércaktuara nga teste (shiko ASTM D
240, ¢ amenduar — Metoda Standarde Testimi pér Nxehtesiné ¢ Djegies sé¢ Karburanteve té
Léngshme Hidro-karbonike nga Kalorimetri 1 Bombgs, SSH EN/ISO 13943, e amenduar, 86.1 deri
né 86.3 — Siguria e zjarrit — Fjalori, dhe NFPA 30B, ¢ amenduar — Kodi pér Prodhimin dhe
Magazinimin e Produkteve Aerosole).

2.4 Gazet oksiduese

24.1 Pérkufizime
Gaz oksidues &shté ¢do gaz apo pérzierje gazi q&, pérgjithésisht né€ prani t& oksigjenit, mund té
shkaktojé€ ose t& kontribuojé né djegien ¢ materialeve t& tjera mé shumé se ajri.

242 Kriteret e klasifikimit
2.4.2.1 Njé gaz oksidues klasifikohet n& njé& kategori t& vetme pér kéte klasé n€ pérputhje me Tabelén 2.4.1:

Tabela 2.4.1 Kriteret pér gazet oksiduese
Kategoria Kriteret
Cdo gaz q&, pérgjithésisht n& prani t& oksigjenit, mund t&
1 shkaktojé ose t& kontribuojé n¢ djegien ¢ materialeve té
tjera m& shumé se ajri.

Shénim: “Gazet q& mund t& shkaktojné apo kontribuojné né djegien e materialeve t& tjera mé shumé se
ajri”, jan& gaze apo pérzierje gazesh t&€ pastra me nj& fuqi oksidimi mé t&€ madhe se 23,5 % sig &shtg
pércaktuar nga nj& metodg e specifikuar né SSH EN ISO 10156, ¢ amenduar.

243 Komunikimi i rrezikut
Elementét e etiketave pérdoren pér substancat apo pérzierjet t& cilat plot&sojné kriteret e klasifikimit

pér kéte klasé rreziku né& pérputhje me Tabelén 2.4.2.

Tabela 2.4.2 Elementet e tabelés pér gazet oksiduese

Klasifikimi Kategoria 1
Piktogrami GHS
Fjala Sinjalizuese Rrezik
kiaata e Bresikit H270: Mund t& shl_<akt0:]e ose intensifikoj&
zjarr; oksidues
Deklarata Parandaluese P220
Parandalim P244
Df:kl_z}rz_lta Parandaluese P370 + P376
Pérgojigia
Deklar.at'fl Rarandaluese P403
Magazininmi

Deklarata Parandaluese
Asgjesim




244 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

Pér t& klasifikuar njé gaz oksidues, kryhen metodat ¢ testimit apo llogaritjes t& pérshkruara ng ISO
10156, ¢ amenduar “Gazet dhe pérzierjet e gazit — Pércaktimi i potencialit t& zjarrit dhe aftésisé
oksiduese pér zgjedhjen ¢ valvulés s€ jashtme t& cilindrit”.

2.5 Gazet nén presion
2.5.1 Pérkufizim
2.5.1.1 Gaze nén presion, jang gazet t& cilat pérmbahen n& njé mbajtése n& njé presion prej 200 kPa (kalibri)

ose mé tepér né 20° C, ose t& cilat jang t& 1&ng&zuara ose t&€ 1&ng€zuara dhe t& mbajtura né frigorifer.

Ato pérbéhen nga gaze t&€ kompresuara, gaze t& léngézuara, gaze t& shpérbéra dhe gaze frikoriferike t&
léngézuar.

2.5.1.2 Temperatura kritike, &shté temperatura mbi t& cilén njé gaz i1 pastér nuk mund t& léngézohet,
pavarésisht gradés s& kompresimit.

25.2 Kriteret e klasifikimit
Gazet nén presion klasifikohen, né bazé t& gjendjes s€ tyre fizike kur ambalazhohen, né njé nga katér
grupet n€ pérputhje me kriteret pér gazet nén presion n& Tabelén 2.5.1:

Tabela 2.5.1 Kriteret pér gazet nén presion

Grupi Kriterct

Njé gaz i cili kur ambalazhohet n& presion &shté térézisht i
(Gaz 1 kompresuar gazté né - 500C; pérfshiré gjithé gazet me njé temperaturé
kritike < -500C.

Njé¢ gaz 1 cili, kur ambalazhohet n& presion, &shté
pjesérisht 1 léngshém né temperatura mbi - 50°C.
Dallohen :

1) gazet e léngézuar n& presion t& larté: njé gaz me
temperaturé kritike midis - 500C dhe +

65 oC; dhe

ii) gazet cléngézuar n€ presion t& ulét: njé gaz me njé
temperaturé kritike mbi + 650C.

Gaz 1 1éngézuar

Gaze frikoriferiké

b5 Tonod INjé gaz 1 cili kur ambalazhohet &shté béré pjesérisht 1
¢ léngézuar

léngshém pér shkak t& temperaturés sé tij t& ulét.

Nj& gaz i cili kur ambalazhohet n& presion shpérbéhet né njé
Ishkrirés né fazg t& léngshme.

Gaz 1 shpérbéreé

Shénim: Aecrosolet nuk klasifikohen si gaze nén presion. Shiko Seksionin 2.3.

2.5.3 Komunikimi i Rrezikut
Elementét e etiketés pérdoren né substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret e klasifikimit pér kéte
klas€ rreziku n€ pérputhje me Tabelén 2.5.2.



Tabela 2.5.2 Elementét e etiketés pér gazet né presion

: Gazi . 0.1 5
ot Gazi T Wi Gaz i shpérbére
Klasifikimi Kompresuar Gaz 1 léngézuar léngézuar
IPiktogramét
s (S ©
Fjala s - -y (e
Siniali Paralajmérim |Paralajmérim | Paralajmérim | Paralajmérim
injalizuese
H280: H280: H281: H280:
Pérmban gaz | Pérmban gaz | Pérmban gaz | Pérmban gaz
né presion; né presion; frigoriferik; né presion;
Deklarata ¢ mund t& mund té& mund t& mund t&
Rrezikut shpérthejé shpérthejé shkaktojé shpérthejé
nése nxchet nése nxehet djegie ose nése nxehet
démtime
kriogjenike
IDeklarata P282
Parandaluese
[Parandalimi
IDeklarata F336
IParandaluese B313
Pergjigja
Deklarata P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403
IParandaluese
Magazinimi
IDeklarata
IParandaluese
Asgjesimi

Shénim: Piktogrami GHS04 nuk kérkohet pér gazet nén presion, ne rastin kur
shfaqet piktogrami GHSO02 ose piktogrami GHS06.

2.5.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin
Pér kéte grup gazesh, kérkohet t& njihet informacioni 1 méposhtém:
—  presioni i avullit n& 50°C;
—  gjendja fizike n& 20°C n& presionin standard t& ambientit;
—  temperatura kritike.

T& dhénat mund t& gjenden né literaturg, t& llogaritura apo t& pércaktuara nga testimi. Shumica e gazeve t&
pastér tashmé jané t& klasifikuara n€ Rekomandimet ¢ Kombeve t&¢ Bashkuara mbi Transportin ¢
Mallrave t& Rrezikshme, Rregulloret Model.



2.6  Léngje qé marrin flaké

2.6.1 Pérkufizimi

Léng q& merr flake, &shté nj€ léng q& ka pikén e ndezjes jo mé t&€ madhe se 60°C.

2.6.2 Kriteret e klasifikimit

2.6.2.1Njé Iéng q& merr flake klasifikohet n€ nj& nga tri kategorité pér kété klasé né pérputhje me Tabelén 2.6.1:

Tabela 2.6.1 Kriteret pér léngjet g€ marrin flaké

Kategoria Kriteret

1 Pika e ndezjes < 239C dhe pika fillestare e vlimit < 35°C
) Pika e ndezjes < 23°C dhe pika fillestare € vlimit > 35°C
3 Pika e ndezjes > 23°C dhe < 60°C (")

(') Pér qéllime t& kétij Vendimi gazet e naftes,nafta dhe vajrat me
nxehje t& lehté, q& e kané pikén ndezése midis > 55 ° Cdhe <75 ° C
mund t& konsiderohen si t& Kategorisé 3.

Shénim: Acrosolét nuk klasifikohen si léngje q& marrin flaké; shiko seksionin 2.3.

2.6.3 Komunikimi i Rrezikut

Elementét e etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret e klasifikimit pér kéte
klas€ rreziku n€ pérputhje me Tabelén 2.6.2.

Tabela 2.6.2 Elementét e etiketés pér léngjet q€ marrin flaké

Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramét GHS @ @ @
Fjala Sinjalizuese Rreziku Rreziku Paralajmérimi
H224: Lén%qie'( H225: Léng qé H226: Léng q&
Deklaiatas Rasilt merr shumé flaké | merr shumé flaké merr flaké dhe
dhe avull dhe avull avull
P210 P210 P210
P233 P233 P233
" P240 P240 P240
poklanata P241 P241 P241
Parandalimi P242 P242 P242
P243 P243 P243
P230 P280 P280
P303 + P361 + | P303 + P361 + | P303 + P361 +
Deklarata P353 P353 P353
Parandaluese P370 + P378 | P370 + P378 P370 + P378
Pérgjigja




Deklarata P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Parandaluese
Magazinimi

Deklarata P501 P501 P501

Parandaluese

Asgjesimi

2.6.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.6.4.1 Pér Klasifikimin e 1€ngjeve q& marrin flaké, nevojiten t€ dhénat pér pikén e ndezjes dhe pikén fillestare
t& vlimit. T dh&nat mund t& pércaktohen nga testimet, t& gjenden né literaturé ose t& llogariten. Kur t&
dhénat nuk jang t& disponueshme, pika ¢ ndezjes dhe pika fillestare ¢ vlimit pércaktohet me ang t&
testimit. Pér pércaktimin e pikés s& ndezjes pérdoret metoda e gotés s& mbyllur.

2.6.42 N rastin e pérzierjeve(') qé pérmbajné léngje t& njohura qé marrin flaké n& pérgendrime t&
pércaktuara, edhe pse mund t& pérmbajné& komponenté organik t& avullueshém p.sh. polimere, aditivé,
pika ¢ ndezjes nuk nevojitet t& pércaktohet né ményré eksperimentale nése pika e ndezjes ¢ llogaritur ¢
pérzierjes, duke pérdorur metodén e dhéné né 2.6.4.3, &shté té paktén 5°C(*) mé e madhe se kriteri
pérkatés 1 klasifikimit (23°C dhe 60°C, pérkatésisht) dhe me kushtin g&:

a. Pérbérja e pérzierjes njihet n& ményré t& sakté (n& qofté se materiali ka nj& gamé t& specifikuar
pérbérjesh, pér vlerésim do t& pérzgjidhet pérbérja me pikén e ndezjes mé té ulét t& llogaritur);,

b. kufiri mé 1 ulét 1 shpérthimit t& ¢do komponenti &shté 1 njohur (kur kéto t& dhéna ekstrapolohen né
temperatura t& ndryshme nga ato t& kushteve té testit, duhet t& aplikohet njé& korrelacion i duhur) si
dhe nj& metodé pér t& llogaritur kufirin mé t& ulét t& shpérthimit t& pérzierjes;

¢. varésia e temperaturés e presionit t& avullit t& ngopur (saturuar) dhe e koeficientit t& aktivitetit
njihet pér ¢do komponent t& pranishém né pérzierje;

d. faza e léngshme &shté homogjene.

2.6.4.3 Nj& metod€ e pérshtatshme pérshkruhet né Gmehling dhe Rasmussen (Ind.Eng. Fundament, 21, 186,
(1982)). Pér njé pérzierje q¢ pérmban komponenté jo-t& avullueshém pika e ndezjes llogaritet nga
komponentét ¢ avullueshém. Konsiderohet se nj& komponent jo-i avullueshém e ul vetém pak presionin
e pjesshém t& shkrirésve dhe pika e llogaritur € ndezjes éshté vetém pak nén vlerén e matur.

2.6.4.4 Metodat ¢ mundshme t& testit pér t&€ pércaktuar pikén e ndezjes s€ léngjeve q&é marrin flaké jané
renditur ng Tabelén 2.6.3.

(1) Deri mé sot, metoda e llogaritjes &shté vértetuar pér pérzierjet q&€ pérmbajné deri n€ 6 komponente t&
pagéndrueshme. Ké&to komponente mund t& jené t& léngjeve t& ndezshme si hidrokarburet, alkoolet,
eteret, esteret (me pérjashtim akrilate), dhe ujé. Megjithaté ende nuk &shté vertetuar pér pérzierjet
pérmbajné halogjenizuar sulfuror, dhe / ose komponimet fosforik, si dhe akrilate reaktive.

(2) Nése pika e llogaritur ¢ ndezjes &hté mé& pak se 5 ° C m& ¢ madhe se kriteri pérkatés i
klasifikimit, metoda e llogaritjes nuk mund t& pérdoret dhe pika ¢ ndezjes duhet t& pércaktohet
eksperimentalisht..



Tabela 2.6.3 Metodat pér pércaktimin e pikés sé ndezjes sé léngjeve qé marrin flaké
Standartet Evropiane:| EN ISO 1516, ¢ amenduar

Pércaktimi i ndezjes/jo ndezjes — Metoda e ekuilibrit t& gotés s&
mbyllur

EN ISO 1523, ¢ amenduar

Pércaktimi i pikés s&€ ndezjes — Metoda e ekuilibrit t& gotés s&
mbyllur

EN ISO 2719, ¢ amenduar

Pércaktimi 1 pik&s s€ ndezjes — Metoda e gotés s& mbyllur
Pensky- Martens

EN ISO 3679, ¢ amenduar
Pércaktimi i pikés sé ndezjes — Metoda e gotés s& mbyllur me
ckuilibér t& shpejte

EN ISO 3680, ¢ amenduar

Pércaktimi 1 ndezjes/jo ndezjes — Metoda e gotés s€ mbyllur
me ekuilibér t& shpejté

EN ISO 13736, ¢ amenduar

Produktet e naftés dhe Iéngjet e tjera — Pércaktimi 1 pikés s&
ndezjes — Metoda e gotés s¢ mbyllur Abel

Standartet kombétare:
Shoqata Franceze ¢ INF M07- 036, € amenduar
Standartizimit Pércaktimi i pikés s& ndezjes — Gota ¢
AFNOR mbyllur Abel-Pensky
(identike me DIN 51755)
IDIN 51755 (pika e ndezjes nén 65C) e
Instituti Gjerman pér amenduar Prova ¢ Vajrave minerale dhe
Standartizimin léngjeve t& tjera t& Djegshme; Pércaktimi i
pikés s& ndezjes n& goté t& mbyllur sipas
Abel-Pensky
(identike me NF M07-036)

2.6.4.5 Léngjet me njé piké ndezjeje mé t& larte se 35°C dhe jo mé t& larté¢ se 60°C nuk nevojiten t&
klasifikohen n& Kategoring 3 n& qofté se merren rezultate negative né testin ¢ djegshmérisé t&
pandérpreré L.2, Pjesa III, seksioni 32 1 Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin e
Mallrave t& Rrezikshme, Manuali 1 Testeve dhe Kritereve.

2.6.4.6 Metoda t& mundshme pér pércaktimin e pikés fillestare t& vlimit t& l&ngjeve q& marrin flaké, renditen né
Tabelén 2.6.4.



Tabela 2.6.4 Metodat pér pércaktimin e pikés fillestare té vlimit té 1éngjeve té djegshme

EN ISO 3405, ¢ amenduar
Produket e nattés — Pércaktimi i karakteristikave t&
distilimit n& presion atmosferik

EN ISO 3924, ¢ amenduar
Standartet Produktet ¢ naftés — Pércaktimi 1 shpérndarjes sé&

Evropiane: gamés s& vlimit — Metoda e Gaz-kromatogralisé

EN ISO 4626, ¢ amenduar

Léngjet organike t& avullueshme — Pércaktimi i
ames s& vlimit t& shkrirésve organiké t& pérdorur si
éndg e paré

Metodat e testimit q&
per‘i%ktt%hf? Ii? Néinm Metodat ¢ testimit q& pércaktohen n& Nenin 12, t&
m’enaxh%’ni,? e Ligjit pér menaxhimin e kimikateve.

kimikateve

2.9 Substancat e ngurta té djegshme

2.7.1 Pérkufizimi

2.7.1.1 Njé substancé e ngurté e djegshme, &shté nj€ 1€ndé¢ e ngurté e cila &hté ¢ djegshme né¢ ményre t&
gatshme ose mund t& shkaktoj€ ose t&€ kontribuoj€ né zjarr me ané t& férkimit.

Substancat e ngurta Iehtésisht t& djegshme, jan& substanca ose pérzierje né formé pluhuri, kokrre, ose
brumi/paste t& cilat jang t& rrezikshme nése mund t& ndizen lehtésisht nga kontakti 1 shkurtér me njé
burim ndezjeje, si shkrepésja, dhe nése flaka shp&rmdahet shpejt.

2.7.2 Kiriteret e klasifikimit

2.7.2.1 Substancat ose pérzierjet n€ formé pluhuri, kokrre ose brumi (pérveg pluhurit t&€ metaleve ose aliazheve
t& metaleve —shiko 2.7.2.2), klasifikohen si substanca t& ngurta lehtésisht t& djegshme né rastin kur
koha e djegies s€ nj€ ose mé& shumé testeve t& kryera, t& béra n& pérputhje me metodén e testit t&
pérshkruar n& Pjesén III, nén-seksioni 33.2.1, 1 Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara mbi
Transportin € Mallrave t&€ Rrezikshme, Manuali 1 Testeve dhe Kriteret, &shté mé 1 vogél se 45 sekonda,
ose shkalla e djegies &sht& m& e madhe se 2,2 mm/s.

2.7.2.2 Pluhurat ¢ metaleve ose aliazhet e metaleve klasifikohen si substanca t& ngurta t& djegshme né rastin
kur ato ndizen dhe reaksioni shpérndahet mbi t& gjithé gjatésin€ ¢ mostrés né 10 minuta ose mé pak.

2.7.2.3 Njé substancé e ngurté e djegshme klasifikohet n& nj& nga dy kategorité pér kéte klasé¢ duke pérdorur
Metodén N.1 si¢ &sht& pérshkruar né 33.2.1 né Rekomandimet ¢ Kombeve t& Bashkuara mbi
Transportin € Mallrave t&€ Rrezikshme, Manuali i1 Testeve dhe Kritereve né pérputhje me Tabelén 2.7.1:



2.7.3

Tabela 2.7.1 Kriteret pér léndét e ngurta té djegshme

Kategoria

Kriteret

Testi i shkallés s& djegies

Substancat dhe pérzierjet pérveg pluhurave té
metaleve:

(a) zona ¢ lagur nuk e ndalon zjarrin dhe

(b) koha ¢ djegies < 45 sekonda ose
shkalla ¢ djegies > 2.2 mm/s

IPluhurat € metaleve
lkoha e djegies < 5 minuta

Testi 1 shkallés s¢€ djegies

Substancat dhe pérzierjet pérveg pluhurat e
metaleve

(a) zona ¢ lagur ¢ ndalon zjarrin pér t& paktén
4 minuta dhe

(b) koha e djegies < 45 seconda ose shkalla ¢
djegies > 2,2 mm/s

Pluhurat ¢ metaleve
|koha e djegies > 5 minuta dhe < 10 minuta

Shénimi 1: Testi do t€ kryhet mbi substancén ose pérzierjen né até formé fizike si¢ Eshté paraqitur. N&é
rastin kur pér shembull, pér arsye furnizimi ose transporti, 1 nj&jti kimikat do t& paraqitet n& njé forme
fizike t& ndryshme nga ajo g& u testua dhe e cila konsiderohet se mund t& ndryshojé materialisht
performancén e saj n& njé test klasifikimi, substanca do t& testohet edhe né formén e re.

Shénimi 2: Acrosolét nuk klasifikohen si 1&ndé t& ngurta t& djegshme; shiko seksionin 2.3.

Komunikimi i Rrezikut

Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substanca ose pérzierje q€ plot€sojné kriteret e klasifikimit né ké&te

klasg rreziku né& pérputhje me Tabelén 2.7.2.

Tabela 2.7.2 Elementet e etiketés pér 1éndét e ngurta té djegshme

Klasifikimi

Kategoria 1 Kategoria 2

Piktogramét GHS @ @

Fjala Sinjalizuese Rrezik

Paralajmérim

Deklarata e Rrezikut | H228: Léndé e ngurté | H228: Léndé e ngurté ¢

e djegshme djegshme




Deklarata P210 P210

Parandaluese P240 P240

Parandalimi P241 P241
P280 P280

Deklarata P370 + P378 P370 + P378

Parandaluce

Pérgjigja

Deklarata

Parandaluese

Magazinimi

Deklarata

Parandaluese

IAsgjesimi

2.8 Substancat dhe pérzierjet veté-reaguese

2.8.1 Pérkufizimi

2.8.1.1 Substancat ose pérzierjet veté-reaguese, jané substanca ose pérzierje t& 1&ngéta ose t& ngurta t&
pagéndrueshme nga ana termale q& mund t& pé&sojné njé dekompozim ekzotermik t& fort¢ edhe pa
praning e oksigjenit (ajrit). Ky pérkufizim pérjashton substancat dhe pérzierjet té cilat n& pérputhje me
kéte Pjesé klasifikohen si shpérthyese, perokside organike ose si oksiduese.

2.8.1.2 Nj& substancé ose pérzierje veté-reaguese, ka pérbérje shpérthyese kur n& testimin laboratorik
formulimi ka mundgsi t& shpérthejé, t& digjet shpejt ose t& shfaqé njé efekt t& dhunshém kur nxehet né
gjendje te izoluar/mbyllur.

2.8.2 Kriteret e klasifikimit

2.8.2.1 Cdo substancg ose pérzierje veté-reaguese do t&€ merret ne konsideraté pér tu klasifikuar ng kété klasé si
substancé ose pérzierje veté-reaguese nése:

a. &shté eksploziv, n& pérputhje me kriteret ¢ dhéna ng 2.1;

b. &shte substancé e 1€ngét ose e ngurté oksiduese, n€ pérputhje me kriteret e dhéna né 2.13 ose 2.14,
péveg pérzierjeve t& substancave oksiduese, &€ pérmbajné 5% ose mé& shumé substanca organike
t&¢ djegshme t& cilat klasifikohen si substanca veté-reaguese né pérputhje me procedurén e
pércaktuar n€ 2.8.2.2;

&sht& peroksid organik, n€ pérputhje me kriteret ¢ dhéna né 2.15;

nxehja ose dekompozimi i tij &ht& mé i ulét se 300 J/g; ose

e. temperatura ¢ dekompozimit veté-pérshpejtues té tij (TDVP) &shté mé e madhe se 75°C pér njé
ambalazhim 50 kg(*).

oo

2.8.2.2 Pérzierjet ¢ substancave oksiduese, g& plotésojné kriteret ¢ klasifikimit si substanca oksiduese, q&
pérmbajné 5 % ose mé& shumé& nga substancat e djegshme dhe t& cilat nuk i plotésojné kriteret
pérmendura né& (a), (c), (d) ose (¢) n& 2.8.2.1, do t& pérfshihen n& procedurén ¢ klasifikimit t&
substancave veté-reaguese;

Nj& pérzierje e tille q& shfaq vetité e njé& substance veté-reaguese t& tipit B ose F, klasifikohet si
substancg veté-reaguese (shiko 2.8.2.3).

N& rastin kur testi kryhet né formé& ambalazhi dhe ambalazhimi ndryshohet duke ndikuar né rezultatin ¢

testit, do t& kryhet njé test i métejshém.
(")shiko UN RTDG, Manuali i Testeve dhe kritereve,nenseksionet 28.1, 28.2, 28.3 dhe Tabela 28.3.



2.8.2.3 Substancat dhe pérzierjet veté-reaguese klasifikohen né njé nga shtaté kategorité t& “tipeve A deri né&
G’ pér kéte klasg, né pérputhje me parimet € méposhtme:

a.

¢do substancé ose pérzierje veté-reaguese & mund t& shpérthej ose t& digjet me shpejtési, kur
ambalazhohet, pércaktohet si substancé veté-reaguese TIPI A;

¢do substancé ose pérzierje veté-reaguese, q€ zotéron veti shpérthyese dhe e cila, kur ambalazhohet
nuk shpérthen apo digjet me shpejtési, por ka mundési t& p&sojé nj& shpérthim termal, pércaktohet
si substancg veté-reagues TIPI B;

¢do substancé ose pérzierje veté-reaguese, € zotéron veti shpérthyese kur ambalazhohet nuk mund
t& shpérthej ose t& digjet me shpejtési ose t& pésojé shpérthim termal klasifikohet si substancé veté-
reaguese TIPI C;

¢do substancé ose pérzierje veté- reaguese e cila né testin laboratorik:
1. shpérthen pjesérisht, nuk digjet me shpejtési dhe nuk shfaq efekt t& vrullshém kur nxehet ng
gjendje te izoluar/mbyllur; ose
ii. nuk shpérthen aspak, digjet ngadalé dhe nuk shfaq efekt t& vrullshém kur nxehet né& gjendje te
izoluar/mbyllur; ose
iii. nuk shpérthen ose nuk digjet aspak dhe shfaq njé efekt mesatar kur nxehet né gjendje te
izoluar/mbyllur;
klasifikohet si substancé veté-reaguese TIPI D;

¢do substancg ose pérzierje veté-reaguese e cila, né testin laboratorik, nuk shpérthen apo nuk digjet
fare dhe nuk shfaq ose shfaq efekt t& ulét kur nxehet né gjendje te izoluar/mbyllur do t& pércaktohet
si substancé veté- reaguese TIPLE;

¢do substancé ose pérzierje veté- reaguese e cila, n€ testin laboratorik, nuk shpérthen apo nuk digjet
aspak né& gjendje kavitacioni dhe shfaq vetém nj& efekt t€ vogél ose nuk shfaq asnjé efekt kur nxehet
né gjendje te izoluar/mbyllur si dhe njé fuqi t& t&€ vogél ose jo shpérthyese do t& pércaktohet si
substancg veté- reaguese TIPL F;

¢do substancé ose pérzierje veté-reaguese ¢ cila, né testin laboratorik, nuk shpérthen apo digjet né
gjendje kavitacioni dhe nuk shfaq asnjé efekt gjaté nxehjes né gjendje te izoluar/mbyllur dhe as
ndonjé& fuqi shpérthyese, duke ditur se &shté 1 géndrueshém nga ana termale (TDVP &shté 60°C deri
n€ 75° C pér nj& ambalazh 50 kg), dhe, pér pérzierjet e léngshme, nj& hollues me njé& piké vlimi jo
mé t& vogél se 150°C, pérdoret pér t& ulur ndjeshméring, do t& pércaktohet si substancé veté-
reaguese TIPI G. Né& rastin kur pérzierja nuk &shté ¢ géndrueshme nga ana termale ose nj& hollues
me njé& piké vlimi mé t&€ vogél se 150°C pérdoret pér t& ulur ndjeshméring, pérzierja do t&
pércaktohet si substancé veté-reaguese TIPIF.

Ng rastin kur testi kryhet né form& ambalazhi dhe ambalazhimi ndryshohet duke ndikuar né
rezultatin e testit, do t& kryhet nj& test 1 métejshém.

2.8.2.4 Kriteret pér kontrollin e temperaturés
Substancat veté-reaguese nevojiten t& pérfshihen né kontrollin e temperaturés nése TDVP-a e tyre
&shté mé pak ose e barabarté me 55° C. Metodat e testit q& pércaktojné TDVP-n& si dhe derivimin ¢
temperaturave t& kontrollit dhe emergjencés jané dhéné né Pjesén II, seksioni 28 1 Rekomandimeve t&
Kombeve t&€ Bashkuara pér Transportin € Mallrave t& Rrezikshme, Manuali 1 Testeve dhe Kritereve.
Testi 1 zgjedhur do t& kryhet n€ nj&é ményré pérfagésuese pér ambalazhin, si n€ madh&si edhe né
material.



2.8.3 Komunikimi i Rrezikut
Elementet ¢ etiketés pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret ¢ klasifikimit pér kété klasé
rreziku pérdoren n€ pérputhje me Tabelén 2.8.1.

Tabela 2.8.1 Elementet e etiketés pér substancat dhe pérzierjet veté-reaguese

Klasifikimi Tipi A Tipi B |Tipi C & D| Tipi E & F| Tipi G

&
Piktogramét GHS @
& o RO

Fjala Sinjalizuese Rrezik Rrezik Rrezik Paralajméri
H240: Nxchja| H241: Nxchja |  H242: H242: ﬁ“kka
mund te mund te Nxehja Nxehja - f:mente"
etiketes t&

Deklarata ¢ Rrezikut| —shkaktojé shkaktojé mund te mund te .
shpérthim zjarr ose shkaktojé shkaktoj& caktuara né

shpérthim zjarr zjarr kété, kategori
rreziku
P210 P210 P210 P210
Deklarata P220 P220 P220 P220
garanga{!lese P234 P234 P234 P234
stsucam P280 P280 P280 P280

P370 + P378 | P370 + P378 |P370 + P378 | P370 + P378

PD"“acrlatla P370 + P380 | P370 + P380

s +P375 +P375
Pérgjigja

P403 + P235 | P403 + P235 |P403 + P235 | P403 + P235

Deklarata P411 P411 P411 P411
Parandaluese P420 P420 P420 P420
Magazinimi
skisrata P501 P501 P501 P501
Parandaluese
Asgjesim

Tipi G nuk ka elemente t& caktuara p&r komunikimin e rrezikut por konsiderohet pér vetité q& 1 pérkasin
klasave t& tjera t& rrezikut.

2.8.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.8.4.1 Vetité e substancave ose pérzierjeve vetéreaguese t& cilat jané vendimtare pér klasifikimin e tyre
pércaktohen n& ményré eksperimentale. Klasifikimi 1 nj& substance ose pérzierje veté-reaguese do
kryhet n€ pérputhje me serité¢ A deri n€ H t€ testit t& p&rshkruar n€¢ Pjesén II t& Rekomandimeve t&
Kombeve t&¢ Bashkuara pér Transportin e Mallrave t& Rrezikshme, Manuali 1 Testeve dhe Kriteret.
Procedura pér klasifikimin &ht& pérshkruar né Figurén 2.8.1.

2.8.4.2 Procedurat ¢ klasifikimit pér substancat dhe pérzierjet veté-reaguese nuk zbatohen nése:



a.

Nuk ka grupe kimike t& pranishme né molekulén q& shoqérohet me veti shpérthyese ose veté-
reaguese. Shembuj t& grupeve té tilla jepen né& Tabelat A6.1 dhe A6.2 n& Shtojcén (Apendiks) VI
t& Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin € Mallrave t& Rrezikshme, Manuali
i Testeve dhe Kriteret; ose

Pér njé substancé t& vetme organike ose pérzierje homogjene substancash organike, TDVP-ja ¢
llogaritur pér nj& ambalazh 50 kg &shté m& ¢ madhe se 75°C ose energjia ¢ dekompozimit
ekzotermik &shté mé pak se 300J/g. Temperatura fillestare dhe energjia € dekompozimit llogaritet
duke pérdorur njé tekniké t& pérshtatshme kalorimetrike (shiko Pjesén II, nén-seksioni 20.3.3.3 i
Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin € Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i
Testeve dhe Kritereve)
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29 Léngjet piroforike

29.1 Pérkufizimi

Léng piroforik, &shté nj& substancé ose pérzierje ¢ léngét e cila, edhe né sasi t&€ vogla, ka mundési t&
ndizet brenda pes€¢ minutave pas kontaktit me ajrin.

2.9.2 Kiriteret e klasifikimit

2.9.2.1 Nj& léng piroforik klasifikohet n€ njé kategori t& vetme pér kété klasé duke pérdorur testin N.3 né
Pjesén III, nén-seksioni 33.3.1.5 i Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin e
Mallrave t& Rrezikshme, Manuali 1 Testeve dhe Kritereve n€ pérputhje me Tabelén 2.9.1:

Tabela 2.9.1 Kriteret pér léngjet piroforike

Kategoria

Kriteret

1

Léngu ndizet brenda 5 min kur i shtohet njé mbartési inert dhe ekspozohet n&
ajér, ose ndez ose djeg ngadalé nj€ letér filtri n€ kontakt me ajrin brenda 5 min.

293 Komunikimi i Rrezikut
Elementet ¢ ctiketés pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret ¢ klasifikimit n& kété klasé
rreziku pérdoren n€ pérputhje me Tabelén 2.9.2.

Tabela 2.9.2 Elementet e etiketés pér léngjet piroforike

Klasifikimi Kategoria 1

Piktogrami GHS @

Fjala Sinjalizuese Rrezik

Deklarata ¢ Rrezikut H250: Mefr zjart né mény{é
spontane nése ekspozohet né ajér

Deklarata Parandaluese g%ig

Parandalimi P80

Deklarata Parandaluese P302 + P334

Pergjigja P370 + P378

Deklarata Parandaluese P42

Magazinimi

Deklarata Parandaluese
Asgjesimi

2.9.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.9.4.1 Procedura e klasifikimit pér léngjet piroforike nuk aplikohet kur pérvoja n& prodhim ose trajtim
tregon se substanca ose pérzierja nuk ndizet né ményré spontane n€ kontakt me ajrin né temperatura
normale (p.sh. substanca njihet si e géndrueshme né temperaturé dhome pér periudha t& tejzgjatura

kohore (ditg)).



2.10

2.10.1

Substanca té ngurta piroforike

Pérkufizimi
Substancé e ngurt€ piroforike &shté nj& substancé ose pérzierje e ngurté e cila, edhe né€ sasi t€ vogla,
ka mundési t& ndizet brenda pesé minutave pasi vihet né kontakt me ajrin.

2.10.2 Kiriteret e klasifikimit

2.10.2.1 Njé substancé e ngurté piroforike klasifikohet n& njé kategori t& vetme pér kété klasé duke pérdorur

2.10.3

testin N.2 n& Pjesén III, nén-seksioni 33.3.1.4 i Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér
Transportin e Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve né pérputhje me Tabelén
2.10.1:

Tabela 2.10.1 Kriteret pér Substancét e ngurta piroforike

Kategoria Kriteret
1 Lénda e ngurté ndizet brenda pesé minutave pasi vihet né kontakt
me ajrin

Shénim: Testi né substancén ose pérzierjen, do t& kryhet né formén e tij fizike si¢ paraqitet.

NE rastin kur pér shembull, pér arsye furnizimi ose transporti, i nj&jti kimikat do t& paraqgitet n€ nj& formé
fizike t& ndryshme nga ajo q& u testua dhe e cila konsiderohet se mund t& ndryshoj&é materialisht
performancén e saj n€ njé test klasifikimi, substanca do t& testohet edhe n& formén e re.

Komunikimi i Rrezikut
Elementet e etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret pér klasifikimin né

kété klasé rreziku né& pérputhje me Tabelén 2.10.2.

Tabela 2.10.2 Elementet e etiketés pér substancat e ngurta piroforike

Klasifikimi Kategoria 1
Piktogrami GHS @
[Fjala Sinjalizuese Rrezik

; H250: Merr zjarr né ményré
Deklarata e:rrezikut spontane nése ekspozohet ndaj ajrit
P210

Deklarata Paran daluese P22
Parandalimi %0
Deklarata Parandaluese P335 + P334
Pérgjigja P370 +P378
Deklarata Parandaluese P422
Magazinimi

Deklarata Parandaluese
Asgjesimi




2.10.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.10.4.1 Procedura e klasifikimit pér substancat ¢ ngurta piroforike nuk nevojitet t& aplikohet kur pérvoja né
prodhim dhe trajtim tregon se substanca ose pérzierja nuk ndizet n& ményré spontane kur vihet né
kontakt me ajrin n¢ temperaturé normale (p.sh. substanca njihet si e géndrueshme né temperaturén e
dhomés pér periudha & tejzgjatura kohe (ditg)).

2.11  Substancat dhe pérzierjet veté-nxehése
2.11.1 Pérkufizimi

2.11.1.1 Nj& substancé ose pérzierje veté-nxchése, éshté njé substancé ose pérzierje e 1éngét ose ¢ ngurté,
pérves nj€ substance t& 1éngét ose t& ngurté piroforike, e cila, nga reaksioni me ajrin dhe pa furnizim
energjie, ka mundgsi t& veté-nxehet; kjo substancé ose pérzierje ndryshon nga njé substancé e 1éngét
ose ¢ ngurté piroforike sepse do t& ndizet vetém kur &shté né sasi t€ médha (kilogramé) dhe pas
periudhave t& gjata kohore (or€ ose ditg).

2.11.1.2 Veté-nxehja e njé substance ose pérzierjeje, €sht€ njé proces ku reaksioni gradual 1 substancés ose
pérzierjes me oksigjenin (n€ ajér) prodhon nxehtési. Nése shkalla € prodhimit t&€ nxehtésisé e tejkalon
shkallén ¢ humbjes s¢ nxehtésis¢, atéheré temperatura e substancés ose pérzierjes do t€ rritet ¢ cila, pas
nj€ kohe induksioni, mund t& gojé né veté-ndezje dhe djegie.

2.11.2 Kiriteret e klasifikimit

2.11.2.1 Njé substancé ose pérzierje do t& klasifikohet si substancé ose pérzierje veté-nxehése né kété klase,
nése né testet e kryera né pérputhje me metodén e testit t& dhéné né Rekomandimet ¢ Kombeve t&
Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve, Pjesa III, nén-
seksioni 33.3.1.6:

a. merret njé rezultat pozitiv duke pérdorur njé mostér kubi 25 mm né 140°C;

b. merret njé rezultat pozitiv né nj€ test ku pérdoret njé mostér kubi 100 mm né 140°C dhe njé
rezultat negativ merret n€ njé test ku pérdoret njé mostér kubi 100 mm né 120°C dhe substanca
ose pérzierja do ambalazhohet né ambalazhim/pako me nj€ véllim prej mé shumé se 3 m?;

¢. merret njé rezultat pozitiv né njé test ku pérdoret njé mostér kubi 100 mm n& 140°C dhe njé

rezultat negativ n€ njé test ku pérdoret nj& mostér kubi 100 mm né 100°C dhe substanca ose
pérzietja do ambalazhohet ne ambalazhim/pako me njé véllim prej mé shumé se 450 litrash;

d. merret njé rezultat pozitiv né njé test ku pérdoret njé mostér 100 mm né 140°C dhe njé rezultat
pozitiv né njé test ku pérdoret njé mostér kubi 100 mm né& 100°C.

2.11.2.2 Njé substancé ose pérzierje veté-nxehése klasifikohet né njé nga dy kategorité pér kété klasé nése, né
njé test t&€ kryer né pérputhje me metodén e testit N.4 n€¢ Pjesén III, nén-seksioni 33.3.1.6 1
Rekomandimeve t€ Kombeve t€ Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t&€ Rrezikshme, Manuali 1
Testeve dhe Kritereve, rezultati plotéson kriteret g€ pérputhen me Tabelén 2.11.1:



Tabela 2.11.1 Kriteret pér substancat dhe pérzierjet veté-nxehése

Kategoria Kriteret

Njé rezultat pozitiv merret né njé test ku pérdoret nj& mostér kubi 25 mm

1 né& 140°C

a. nj€ rezultat pozitiv merret n€ njé test ku pérdoret njé mostér kubi 100
mm né& 140°C dhe njé rezultat negativ merret né njé test ku pérdoret njé
mostér kubi 100 mm n& 120°C dhe substanca ose pérzierja do
ambalazhohet né& njé ambalazhim/pako me nj& véllim prej mé shumé se
3 m?; ose

b. nj€ rezultat pozitiv merret n€ nj€ test ku pérdoret nj& mostér kubi 100
mm né& 140°C dhe njé rezultat negativ merret n& njé test ku pérdoret njé
mostér kubi 25 mm n& 140°C, njé rezultat pozitiv merret né njé test ku
pérdoret nj& mostér kubi 100 mm n& 120°C dhe substanca ose pérzierja
do ambalazhohet n& njé& ambalazhim/pako me véllim prej m& shumé se
450 litrash; ose

c. njé rezultat pozitiv merret né njé test ku pérdoret nj€ mostér kubi 100
mm n& 140°C dhe njé rezultat negativ merret né njé test ku pérdoret njé
mostér kubi 25 mm n& 140°C dhe njé rezultat pozitiv merret né njé test
ku pérdoret nj& mostér kubi 100 mm n& 100°C.

Shénim: Testi né substancén ose pérzierjen do t&€ kryhet né formén e tij fizike ashtu sig paraqitet.

NEg rastin kur pér shembull, pér arsye furnizimi ose transporti, i nj&jti kimikat do t& paraqitet né& njé
formé fizike t& ndryshme nga ajo q& u testua dhe e cila konsiderohet se mund t& ndryshoj& materialisht
performancén e saj né& njé test klasifikimi, substanca do t& testohet edhe né& formén e re.

2.11.2.3 Substancat dhe pérzierjet me nj€ temperaturé t&€ djegies spontane mé t&€ larté se 50°C pér nj€ véllim

prej 27m?* nuk klasifikohen si substanca ose pérzierje veté-nxehése.

2.11.2.4 Substancat ose pérzierjet me njé temperaturé spontane ndezjeje mé té lart€ se 50°C pér nj€ véllim prej

2113

450 litrash nuk vendosen n& Kategoring 1 t& késaj klase.
Komunikimi i Rrezikut
Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet g€ ploté€sojné kriteret e klasifikimit ng kété

klasé rreziku ng pérputhje me Tabelén 2.11.2.

Tabela 2.11.2 Elementet e etiketés pér substancat dhe pérzierjet veté-nxehése

Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2
Piktogramét GHS @ @
Fjala Sinjalizuese Rrezik Paralajmérim

H251: Veté-nxehése; | H252: Veté-nxehése
Deldupatie Riasi mund t& marr€ zjarr né sasi t& médha;
mund t& marré zjarr

Deklarata P235 + P410 P235 + P410
Parandaluese P280 P280

Parandalimi




Deklarata
Parandaluese
Pergjigja
Deklarata P407 P407

Parandaluese P413 P413
Magazinimi P420 P420

Deklarata
Parandaluese
IAsgjesimi

2.11.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.11.4.1 Skema t& detajuara mbi arsyetimin ¢ vendimit pér klasifikimin dhe testet q& do t&€ kryhen pér
vértetimin e kategorive t& ndryshme, jepen né Figurén 2.11.1.

2.11.4.2 Procedura ¢ klasifikimit pér substancat ose pérzierjet veté-nxehése nuk aplikohet nése rezultatet e njé
testi kontrolli mund t& bashkélidhen n& ményré t& pérshtatshme me testin e klasifikimit dhe aplikohet
nj& marzh sigurie 1 pérshtatshém. Teste kontrolli jané:

a. Testi Grewer Oven (Udh&zuesi VDI 2263, Pjesa 1, 1990, metodat e Testeve pér Pércaktimin e
Karakteristikave t&€ Sigurisé t& Pluhurave) me temperaturé fillestare 80 K mbi temperaturén
referente pér nj€ véllim prej 11;

b. Testi 1 Kontrollit t& Barutit Rifuxhio (Gibson, N. Harper, D.J.Rogers, R. Vlerésimi 1 riskut t&
zjarrit dhe shpérthimit n€ tharjen e baruteve, Progresi 1 Operacioneve t& Impiantit, 4 (3), 181-
189, 1985) me nj& temperaturé fillestare 60 K mbi temperaturén referente pér nj€ véllim prej 1 L



Figura 2.11.1 Substancat dhe pérzierjet veté-nxehése
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2.12  Substancat dhe pérzierjet té cilat né kontakt me ujin clirojné gaze té djegshme

2.12.1 Pérkufizimi
Substancat ose pérzierjet t& cilat, n& kontakt me ujin, clirojné gaze t& djegshme jang substanca ose
pérzierje t& ngurta ose t& léngshme t& cilat, nga ndérveprimi me ujin, kan& mundési t& marrin flaké ng
ményré spontane ose t& ¢lirojné gaze t& djegshme né sasi t& rrezikshme.

2.12.2 Kriteret e klasifikimit

2.12.2.1 Njé substancg ose pérzierje e cila, n& kontakt me ujin, cliron gaze t& djegshme klasifikohet n& nj& nga
tre kategorite pér kéte klas€, duke pérdorur testin N.5 n& Pjesén III, nén-seksioni 33.4.1.4 i
Rekomandimeve t&€ Kombeve t& Bashkuara pér Transportin € Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i
Testeve dhe Kritereve, né pérputhje me Tabelén 2.12.1:

Tabela 2.12.1 Kriteret pér substancat ose pérzierjet t& cilat né kontakt me ujin clirojné gaze t&

djegshme

Kategoria Kriteret

Cdo substancé ose pérzierje e cila reagon fuqishém me ujin ng
temperatura ambienti dhe pérgjith&sisht paraqet nj& tendencé pér
1 gazin e prodhuar g& t&€ ndizet spontanisht, ose ¢ cila reagon né& ményré
té gatshme me ujin n& temperaturat € mjedisit né njé formé q& shkalla
¢ evolucionit t& gazit t& djegshém &shté ¢ barabarté ose mé ¢ madhe
se 10 litra pér kilogram substance pér ¢do njé minuté.

Cdo substancé ose pérzierje ¢ cila reagon né ményré t& gatshme me
ujin n¢ temperatura ambienti ¢ tillé q& shkalla maksimale e nxjerrjes

2 s& gazit t& djegshém &shté e barabarté ose m¢ e madhe se 20 litra pér
kilogram substance n& oré, dhe e cila nuk i plotéson kriteret pér
Kategoring 1.
Cdo substancé ose pérzierje ¢ cila reagon ngadalé me ujin né
3 temperatura ambienti e tillé q& shkalla maksimale ¢ nxjerrjes sé& gazit

té djegshém &shté ¢ barabarté ose mé ¢ madhe se 1 litér pér kilogram
substance n& oré, dhe e cila nuk i plot&son kriteret ¢ Kategorisé 1 dhe
2

Shénim:Testi n€ substancén ose pérzietjen, do t& kryhet né formén e saj fizike ashtu sic paraqitet.

NE rastin kur pér shembull, pér arsye furnizimi ose transporti, i nj&ti kimikat do t& paraqgitet n€ njé
formé fizike t& ndryshme nga ajo g€ u testua dhe e cila konsiderohet se mund t& ndryshojé materialisht
performancén e saj né njé test klasifikimi, substanca do t& testohet edhe né& formén e re.

2.12.2.2 Nj¢ substancé ose pérzierje klasifikohet si nj& substancé ose pérzierje ¢ cila n€ kontakt me ujin cliron
gaze t& djegshme, nése ndezja spontane ndodh né gdo hap t& procedurés sé& testit.

2.12.3 Komunikimi i Rrezikut
Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet t& cilat plot&sojné kriteret e klasifikimit n&
kéte klasé rreziku né pérputhje me Tabelén 2.12.2.



Tabela 2.12.2 Elementet e etiketés pér substancat ose pérzierjet té cilat né

kontakt me ujin

clirojné gaze té djegshme
Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramét
S O O
Fjala Sinjalizuese Rrezik Rrezik Paralajmérim
H260: Né kontakt
me ujin gliron gaze | H261: N& kontakt | H261: N& kontakt

Deklarata ¢ Rrezikut| & djegshme q& me ujin gliron gaze | me ujin gliron gaze

mund t€ ndizen t& djegshme t& djegshme

spontanisht
Fickiarats P223 P223 P231 + P232
Parandaluese P231 + P232 P231 + P232 P280
Parandalimi P280 P230
Deklarata
P335 + P334 P335 + P334

arateia s P370 + P378 P370 + P378 B TS
Pergjigja
Deklarata
Parandaluese P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404
Magazinimi
Deklarata
Parandaluese P501 P501 P501
Asgjesimi

2.12.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.12.4.1 Procedura e klasifikimit pér kéte klas€ nuk aplikohet nése:

a. struktura kimike e substancés ose pérzierjes nuk pérmban metale apo metaloide; ose

b. pérvoja ng& prodhim apo trajtim tregon se substanca apo pérzierja nuk reagon me ujin, p.sh.
substanca &shté prodhuar me ujé€ ose laré me wj&; ose

c. substanca ose pérzierja njihet se &shté e tretshme n& ujé pér t&€ formuar njé pérzierje t&

2.13
2.13.1

géndrueshme.

Léngjet oksiduese

Pérkufizimi

Léng oksidues, &shté nj& substancé ose pérzierje ¢ léngshme e cila, né& vetvete jo domosdoshmérisht e
djegshme, mundet, pérgjithésisht duke prodhuar oksigjen, t& shkaktojé, ose t& kontribuojé né djegien ¢

materialit tjetér.

2.13.2 Kriteret e klasifikimit

2.13.2.1 Nj¢ léng oksidues klasifikohet né njé nga tre kategorité ¢ késaj klase duke pérdorur testin O.2 né
Pjesén III, nén-seksioni 34.4.2 i Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave
t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve né pérputhje me Tabelén 2.13.1:



Tabela 2.13.1 Kriteret pér léngjet oksiduese
Kriteret

Kategoria

Cdo substancé ose pérzierje e cila, né pérzierje 1:1, sipas masés, s&
substancés (ose pérzierjes) dhe celulozés s& testuar, ndizet
1 spontanisht; ose koha mesatare e rritjes s& presionit ¢ njé pérzierjeje
1:1, sipas mas&s, s& substancés (ose pérzierjes) dhe celulozés s&
testuar &shté mé pak se ajo ¢ njé pérzierjeje 1:1, sipas masés, e acidit
perklorik 50 % dhe celulozés.

(Cdo substancé ose pérzierje e cila, n€ pérzierje 1:1, sipas masés, s&
substancés (ose pérzierjes) dhe celulozés s€ testuar, shfaq njé kohg
mesatare t& rritjes s& presionit m& pak apo t& barabart€ me kohén
mesatare t& rritjes s& presionit t&€ njé pérzierjeje 1:1, sipas masés, t&
40 % t& solucionit klorat sodiumi t& ujshém dhe celulozés; dhe nuk
plotéson kriteret pér Kategoring 1.

Cdo substancé ose pérzierje ¢ cila, n& njé pérzierje 1:1, sipas masés, t&
substancés (ose pérzierjes) dhe celulozés s€ testuar, shfaq njé koh&
3 mesatare t& rritjes s€ presionit m& pak apo t& barabarté me kohén
mesatare t& rritjes s& presionit t&€ nj& pérzierjeje 1:1, sipas masés, t&
65% t& acidit nitrik t& ujshém dhe celulozés; dhe nuk plotéson kriteret
pér Kategoring 1 dhe 2.

2.13.3 Komunikimi i Rrezikut
Elementet e etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet q& ploté&sojné kriteret e klasifikimit ng kétg
klasé rrezikut ng pérputhje me Tabelén 2.13.2.

Tabela 2.13.2 Elementet e etiketés pér léngjet oksiduese

Klasifikimi

Kategoria 1

Kategoria 2

Kategoria 3

Piktogramét GHS

®

Fjala Sinjalizuese

Rrezik

Rrezik

Paralajmérim

P283

Deklarata € Rrezikut | H271:Mund t& | H272: Mund t& | H272: Mund t&
shkaktoj& zjarr | intensifikojé | intensifikoj€ zjarrin;
ose shpérthim; |zjarrin; oksidues oksidues
oksidues 1 forté

Deklarata P210 P210 P210

Parandaluese P220 P220 P220

Parandalimi P221 P221 P221

P280 P280 P280




Deklarata P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Parandaluese P371 + P380
Pérgjigja +P375
P370 + P378
Deklarata
Parandaluese
Magazinimi
Deklarata
Parandaluese P501 P501 P501
Asgjesimi

2.13.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.13.4.1 Pér substancat apo pérzierjet organike procedura e klasifikimit nuk kryhet nése:
a. substanca ose pérzierja nuk pé&rmban oksigjen, fluor apo klor; ose
b. substanca ose pérzierja pérmban oksigjen, fluor ose klor dhe kéto elemente jang lidhur kimikisht
vetém me karbon ose hidrogjen.

2.13.4.2 Pér substanca apo pérzierje inorganike procedura e klasifikimit pér kété klasé nuk zbatohet nése ato
nuk pé&rmbajné atome oksigjeni apo halogjenesh.

2.13.4.3 N& rastin e divergjencés ndérmjet rezultateve t& testeve dhe pérvojés s€ njohur né trajtimin dhe
pérdorimin ¢ substancave apo pérzierjeve, t& cilat tregojné nése ato jan& oksiduese, gjykimet e
bazuara n& pérvojén e njohur do t& kené& pérparési mbi rezultatet e testeve.

2.13.4.4 N& rastet ku substancat apo pérzierjet prodhojné nj€ rritje presioni (shumé t& lart€ apo shumé té ulét),
t& shkaktuar nga reaksione kimike q& nuk karakterizojn€ veti oksiduese t& substancés apo pérzierjes,
testi i pérshkruar n€ Pjesén III, nénseksioni 34.4.2 1 Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér
Transportin ¢ Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve, do t& pérséritet me njé
substancé merte, p.sh. diatomit (kieselguhr), n€ vend t& celulozés pér t& qartésuar natyrén e reaksionit
dhe t& kontrollohet pér nj€ rezultat pozitiv fals.

2.14  Substancat e ngurta oksiduese

2.14.1 Pérkufizimi

Substancé e ngurté oksiduese, &shté njé substancé apo pérzierje € ngurté e cila, ndérsa né vetvete nuk
&shté domosdoshmérisht e djegshme, mundet, pérgjithésisht duke prodhuar oksigjen, t& shkaktojé, ose
t& kontribuojé n&, djegien e materialeve té tjera.

2.14.2 Kriteret e klasifikimit

2.14.2.1 Nj& substancé ¢ ngurté oksiduese klasifikohet n& njé nga tre kategorité pér kété klasé¢ duke pérdorur
testin O.1 n€ Pjesén III, nén-seksioni 34.4.1 i Rekomandimeve t&€ Kombeve té Bashkuara pér
Transportin ¢ Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve né& pérputhje me Tabelén
2.14.1:



2.143

Tabela 2.14.1 Kriteret pér substancat e ngurta oksiduese

Kategorial

Kriteret

Cdo substancé apo pérzierje ¢ cila, e testuar né raportin mostér-celulozé
4:1 ose 1:1 (n& maség), shfaq nj& koh& mesatare t& djegies mé t& vogél se
koha mesatare e djegies e njé pérzierjeje né masé 3:2, , t& bromatit t&
kaliumit dhe celulozés.

Cdo substancé apo pérzierje ¢ cila, e testuar né raportin mostér-celulozeé
4:1 ose 1:1 (n& masg), shfaq njé koh& mesatare t& djegies t& barabarté
me ose mé t& vogél se koha mesatare e djegies s& njé pérzierjeje né
masé 2:3, t& bromatit t& kaliumit dhe celuloz&s dhe nuk plotéson
kriteret € Kategorisé 1.

Cdo substancé apo pérzierje e cila, e testuar né raportin mostér-celulozeé
4:1 ose 1:1 (n& masg), shfaq nj& koh& mesatare t& djegies t& barabartg
me ose mé t&€ vogél se koha mesatare ¢ djegies e njé pérzierjeje né
masén 3:7 t& bromatit t& kaliumit dhe celuloz&s dhe nuk plotéson
kriteret € Kategorive 1 dhe 2.

Shénimi 1:

Disa substanca t& ngurta oksiduese paraqgesin edhe rreziqe shpérthimi n€ kushte t& caktuara

(kur magazinohen né sasi t&€ mé&dha). Disa tipe nitrati amoni mund t& rritin njé rrezik shpérthimi né
kushte ekstreme dhe ‘Rezistenca ndaj testit t& shpérthimit” (Kodi BC, Shtojca III, Testi 5) mund t&
pérdoret pér t& vlerésuar kété rrezik. Informacion i pérshtatshém do té jepet né Dokumentin e t&
dhénave t& sigurisé (SDS).

Shénimi 2:  Testi do t& kryhet n€ substancén apo pérzierjen n€ formén e tij fizike ashtu sig

paragitet. N& rastin kur pér shembull, pér arsye furnizimi ose transporti, 1 njéjti kimikat do t&
paraqitet n& njé formé fizike t& ndryshme nga ajo q& u testua dhe e cila konsiderohet se mund t&
ndryshojé materialisht performancén e saj né& njé test klasifikimi, substanca do t& testohet edhe né
formén e re.

Komunikimi i Rrezikut
Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substancat apo pérzierjet q& plotésojné kriteret ¢ klasifikimit né kéte
klasé rreziku n& pérputhje me Tabelén 2.14.2.

Tabela 2.14.2 Elementet e etiketés pér substancat e ngurta oksiduese

Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3

Piktorgramét GHS

®

Deklarata e Rrezikut

shpérthim; oksidues
1 fortg

oksidues

[Fjala Sinjalizuese Rrezik Rrezik Paralajmérim
H271: Mund t& H272: Mund t& H272: Mund t&
shkaktojé zjarr ose [intensifikoje zjarrin;fintensifikoje zjarrin;)

oksidues




P210 P210 P210

Deklarata P220 P220 P220
Parandaluese P221 P221 P221
Parandalimi P280 P280 P280
P283

P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Deklarata  Parandaluesd ~ P371 + P380
Pérgjigja +P375

P370 + P378

Deklarata Parandaluese
Magazinimi

Deklarata Parandaluese Faal Esel Foul

IAsgjesimi

2.14.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.14.4.1 Pér substancat ose pérzierjet organike procedura e klasifikimit pér kété klas€ nuk zbatohet nése:
a. substanca apo pérzierja nuk pérmban oksigjen, fluor apo klor; ose
b. substanca apo pérzierja pérmban oksigjen, fluor apo klor dhe kéto elemente jané t& lidhura
kimikisht vetém me karbon apo hidrogjen.

2.14.4.2 Pér substancat ose pérzierjet inorganike procedura e klasifikimit pér kété klas€ nuk zbatohet nése ato
nuk p&rmbajné& atome oksigjeni apo halogjenesh.

2.14.4.3 N& rastin e divergjencés ndérmjet rezultateve t& testeve dhe pérvojés sé njohur né trajtimin dhe
pérdorimin e substancave apo pérzierjeve & i tregon ato si oksiduese, gjykimet ¢ bazuara n€ pérvojén
e njohur do t& ken& pérparési mbi rezultatet e testeve.

2.15  Peroksidet organike
2.15.1 Pérkufizimi

2.15.1.1 Peroksidet organike jan& substanca organike t& 1&éngshme ose t& ngurta t& cilat pérmbajné strukturén
bivalente -O-O- dhe mund t& konsiderohen si derivate t& peroksidit t& hidrogjenit, ku nj& ose t& gjitha
atomet e hidrogjenit jan& z&vendésuar nga radikale organike. Termi peroksid organik pérfshin
pérzierje peroksidesh organike (formulime) q&€ pérmbajné t& paktén nj& peroksid organik. Peroksidet
organike jan& substanca apo pérzierje t& pagéndrueshme nga ana termale, t€ cilat mund t’i
nénshtrohen dekompozimit veté-pérshpejtues ekzotermik. Ato mund t& kené njé& ose mé& shumé nga
cilésité e m&poshtme:
1.  mund t& ken& dekompozim shpérthyes;
ii.  t& digjen me shpejtési;
i t&jené t& ndjeshém ndaj impaktit apo férkimit;
v.  téreagojné né ményré t& rrezikshme me substanca té tjera.
2.15.1.2 Nj& peroksid organik konsiderohet se zotéron veti shpérthyese kur né testin laboratorik pérzierja
(formulimi) mund t& shpérthej, t& digjet me shpejtési ose té tregojé njé efekt t& vrullshém kur nxehet
né gjendje te izoluar/mbyllur.

2.15.2 Kiriteret e klasifikimit

2.15.2.1 Peroksidet organike do t& klasifikohen n& kété klas, nése pérmbajné:
a. jo m& shumé se 1,0 % oksigjen t& disponueshém nga peroksidet organike kur pérmban jo mé
shumé se 1,0 % peroksid hidrogjeni; ose



b. jo m& shumé se 0,5 % oksigjen t& disponueshém nga peroksidet organike kur pérmban m& shumé
se 1,0 % por jo m& shumé se 7,0 % peroksid hidrogjeni.

Shénim: Pérmbajtja ¢ disponueshme e oksigjenit (%) ¢ njé pérzierje peroksidi organike jepet nga

formula:
n
16 x X (nx¢)
i om
ku:
n = numri i grupeve peroksigjene pér molekulé peroksidi organik 1;
¢ = pérgendrimi (masé %) i peroksidit organik i;
m; = masa molekulare e peroksidit organik i.

2.15.2.2 Peroksidet organike klasifikohen n& nj& nga shtaté kategorité e ‘Tipeve A deri n& G” pér kété klasg,
né& pérputhje me parimet g€ vijojné:

a.

ii.

1.

¢do peroksid organik i cili, si¢ &hté ambalazhuar, mund t& shpérthej apo té€ digjet me shpejtési,
pércaktohet si peroksid organik TIPI A;

¢do peroksid organik q& zotéron veti shpérthyese dhe i cili, si¢ &éshté ambalazhuar, as nuk
shpérthen dhe as nuk digjet me shpejtési, por ka mundési t’1 nénshtrohet nj& shpérthimi termik
né até ambalazhim/pako, pércaktohet si peroksid organik TIPI B;

¢do peroksid organik q& zot€ron veti shpérthyese kur substanca apo pérzierja, sig &Eshte
ambalazhuar, nuk mund t& shpérthej apo t& digjet me shpejtési apo t’i nénshtrohet nj&
shpérthimi termik, pércaktohet si peroksid organik TIPI C;

¢do peroksid organik 1 cili ng testin laboratorik:
shpérthen pjesérisht, nuk digjet me shpejtési dhe nuk shfaq efekt t& vrullshém kur nxehet né
gjendje te izoluar/mbyllur; ose
nuk shpérthen aspak, digjet ngadalé dhe nuk shfaq efekt t& vrullshém kur nxehet né gjendje
te izoluar/mbyllur; ose
nuk shpérthen apo nuk digjet aspak dhe shfaq njé efekt mesatar kur nxehet né gjendje te
1zoluar/mbyllur;

pércaktohet si peroksid organik TIPI D;

c.

¢do peroksid organik i cili, n& testin laboratorik, as shpérthen dhe as nuk digjet me shpejtési
dhe shfaq nj& efekt t& ulét ose fare kur nxehet n& gjendje te izoluar/mbyllur, pércaktohet si
peroksid organik TIPI E;

¢do peroksid organik i cili, n& testin laboratorik, as nuk shpérthen dhe nuk digjet fare ng gjendje
kavitacioni dhe shfaq vetém nj& efekt t& ulét ose fare kur nxehet né gjendje te izoluar/mbyllur si
dhe efekt t& ulét ose aspak shpérthyes, pércaktohet si peroksid organik TIPI F;

¢do peroksid organik i cili, n& testin laboratorik, as nuk shpérthen dhe as nuk digjet fare n&
gjendje kavitacioni dhe nuk shfaq efekt apo ¢farédo fuqi shpérthyese kur nxehet né gjendje te
izoluar/mbyllur, duke ditur se &shté i qéndrueshém nga ana termike, p.sh. TDVP-ja &sht& 60°C
ose mé e larté pér njé ambalazhim/pako 50 kg(*), dhe, pér pérzierjet ¢ 1éngshme, njé hollues gé



ka njé& piké vlimi jo mé& pak se 1500C &sht& pérdorur pér t& ulur ndjeshméring, pércaktohet si
peroksid organik TIPI G.
(") shiko UN RTDG, Manualin ¢ Testeve dhe Kritereve, nenseksionet 28.1, 28.2, 28.3 dhe
Tabela 28.3.

Nése peroksidi organik nuk &shté i géndrueshém nga ana termike ose njé hollues me njé piké

vlimi mé pak se 1500C &shté pérdorur pér t& ulur ndjeshméring, peroksidi organik pércaktohet
si peroksid organik TYPI F.

Ng rastin kur testi kryhet né form& ambalazhimi/pako dhe ambalazhi ndryshohet duke ndikuar né
rezultatin e testit, njé test i métejshém do t& kryhet.

2.15.2.3 Kriteret pér kontrollin e temperaturés
Peroksidet organike t& méposhtme duhet t& pérfshihen n€ kontroll temperature:

2.15.3

a.
b.

c.

Peroksidi organik tipet B dhe C me njé TDVP <50 C;
Peroksidi organik tipi D g& tregon nj& efekt mesatar kur nxchet né gjendje te izoluar/mbyllur
(') me nj¢ TDVP < 50 °C ose shfaq efekt t& ulét ose fare kur nxechet né gjendje te

izoluar/mbyllur me njé TDVP <459C; dhe
Peroksidi organik tipet E dhe F me njé TDVP < 45°C.

Metodat e testit pér pércaktimin e TDVP-s& si dhe derivimi i temperaturave t& kontrollit dhe
emergjencés jepen né Rekomandimet ¢ Kombeve t& Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t&
Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve, Pjesa II, seksioni 28. Testi 1 pérzgjedhur kryhet né
ményré pérfaqésuese, si n€ madhési edhe né material, t&€ ambalazhimit/pakos.

() Sic eshte percaktuar nga Test Serite E te pershkruara ne UN RTDG, Manuali i Testeve dhe
Kritereve, Pjesa II.

Komunikimi i Rrezikut
Elementet ¢ ctiketés pérdoren pér substancat apo pérzierjet q& plotésojné kriteret ¢ klasifikimit n& kété
klasg rreziku ng pérputhje me Tabelén 2.15.1.

Tabela 2.15.1 Elementet e etiketés pér peroksidet organike

Klasifikimi Tipi A Tipi B | Tipi C & D| Tipi E & F Tipi G
Piktogramét GHS I ; ; ;
Nuk  jang
futur
elemente
% etikete né&
kéte
kategori
Fjala Sinjalizuese Rrezik Rrezik Rrezik Paralajmérim |12
Rfldﬁgﬂta c H240: Nxehja| H241: [H242: Nxchja [H242: Nxehja mund|
o mund t& Nxchja mund t& t& shkaktojé zjarr
shkaktojé mund t& |shkaktoj& zjarr
shpérthim | shkaktojé
zjarr ose
shpérthim




Deklarata P210 P210 P210 P210

Parandaluese P220 P220 P220 P220

Parandalimi P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280

Deklarata

Parandaluese

Pergjigja

TEC P411 + P235|P411 + P235| P411 + P235 | P411 + P235

L — P410 P410 P410 P410

T P420 P420 P420 P420

Cicidanata P501 P501 P501 P501

Parandaluese

Asgjesimi

Tipi G nuk ka elemente t& pércaktuara pér komunikimin e rrezikut por do t& konsiderohet pér vetité q&
1 pérkasin klasave t& tjera t€ rrezikut.

2.15.4 Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.15.4.1 Peroksidet organike klasifikohen sipas pérkufizimit bazuar n& strukturén e tyre kimike dhe
pérmbajtjes s€ disponueshme t& peroksidit t& oksigjenit dhe hidrogjenit n& pérzierje (shiko 2.15.2.1).
Vetit¢ e peroksideve organike t€ nevojshme pér klasifikimin e tyre, do t& pé&rcaktohen
eksperimentalisht. Klasifikimi 1 peroksideve organike do t& kryhet n€ pérputhje me testin e serive A
deri n&é H sig &shté pérshkruar n¢ Pjesén II t&€ Rekomandimeve t&€ Kombeve t&€ Bashkuara pér

Transportin € Mallrave t& Rrezikshme, Manuali i Testeve dhe Kritereve. Procedura e klasifikimit jepet
né Figurén 2.15.1.

2.15.4.2 Pérzierjet e peroksideve organike q& jang tashmé t& klasifikuara mund t& klasifikohen si 1 nj&jti tip 1
peroksidit organik si ai 1 komponentit mé t& rrezikshém. Duke qené se dy komponenté t&
géndrueshém mund t& formojné nj& pérzierje mé pak t& géndrueshme nga ana termike, do t&
pércaktohet TDVP-ja e pérzierjes.

Shénim: Shuma e pjeséve individuale mund t& jeté mé e rrezikshme se komponentét individualg.



Figura 2.15.1 Peroksidet Organike
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2.16  Gérryese ndaj metaleve

2.16.1 Pérkufizimet
Njé substancé apo pérzierje gérryese ndaj metaleve, éshté njé substancé apo pérzierje ¢ cila me ané t&
veprimit kimik démton materialisht apo edhe 1 shkatérron metalet.

2.16.2 Kiriteret e klasifikimit

2.16.2.1 Nj& substancé apo pérzierje gérryese ndaj metaleve klasifikohet né njé kategori t& vetme pér kéte
klasg, duke pérdorur testin n& Pjesén III, nén-seksioni 37.4 i Rekomandimeve t& Kombeve t&
Bashkuara pér Transportin ¢ Mallrave t&€ Rrezikshme, Manuali 1 Testeve dhe Kritereve, né pérputhje
me Tabelén 2.16.1:

Tabela 2.16.1 Kriteret pér substancat dhe pérzierjet gérryese ndaj metaleve

Kategoria | Kriteret

1 Shpejtésia e gérryerjes si né sipérfaqe geliku apo alumini, kur testohet né t&
dyja materialet tejkalon 6.25mm né vit n& njé temperaturé testi prej 55°C.

Shénim: Kur njé test fillestar si né gelik apo n& alumin tregon se substanca apo pérzierja q& testohet &shté
gérryese, testi 1 métejshém né metalin tjetér nuk &Eshté 1 nevojshém.

2.16.3 Komunikimi i Rrezikut
Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substancat apo pérzierjet q& plotésojné kriteret e klasifikimit pér kété

klasé rreziku n& pérputhje me Tabelén 2.16.2.

Tabela 2.16.2 Elementét e etiketés pér substancat dhe pérzierjet gérryese ndaj metaleve

Klasifikimi Kategoria 1

Piktogrami GHS

Paralajmérim

Fjala Sinjalizuese

H290: Mund t& jeté gérryese ndaj
Deklarata e Rrezikut JELCIBEITY Y

metaleve
Deklarata Parandaluese P234
Parandalimi
Deklarata Parandaluese P390
Pérgjigja
P406

Deklarata Paralajméruese
Magazinimi

Deklarata Parandaluese
IAsgjesimi

Shénim:Kur njé substancé ose pérzierje klasifikohet si gérryes ndaj metaleve, por jo gérryes pér
lekurén dhe/ose syté, do t& pérdoren dispozitat ¢ etiketimit t& pércaktuara n€ seksionin 1.3.6.



2.16.4

Konsiderata Shtesé pér Klasifikimin

2.16.4.1 Shkalla e gérryerjes mund t& matet sipas metodés s& testit n& Pjesén III nén-seksioni 37.4 i

3.1.1.1

3.1.12

3.12.1

Rekomandimeve t& Kombeve t& Bashkuara pér Transportin € Mallrave t& Rrezikshme, Manuali 1
Testeve dhe Kritereve. Mostra q& do pérdoret pér testin do t& béhet me materialet ¢ méposhtme:

a. pér géllimet e testimit t& gelikut, llojet e ¢elikut

— S235JR+CR (1.0037 resp.St 37-2);

— S275]12G3+CR (1.0144 resp.St 44-3), ISO 3574, ¢ amenduar, Sistemi i Unifikuar i Numé&rimit
(UNS) G 10200, ose SAE 1020;

b. pér géllimet e testimit t& aluminit: tipet jo- t& veshura 7075-T6 ose AZ5SGU-T6.

Pjesa 3: RREZIQET N SHENDET
Toksiciteti akut
Pérkufizimet

Toksiciteti akut nénkupton efektet anésore q& ndodhin pas marrjes népérmjet gojés ose 18kurés t& njé
doze t&€ vetme t& nj& substance ose njé pérzierjeje, ose t& shumé dozave t&€ dhéna brenda 24 oréve, ose
nj& ekspozimi népérmjet frymémarrjes prej 4 orésh.

Klasa e rrezikut ¢ Toksicitetit Akut ndahet né:
— Toksicitet akut népérmjet gojés(oral);

— Toksicitet akut népérmjet 1&kurés(dermal);
— Toksicitet akut i frym&marrjes.

Kriteret pér klasifikimin e substancave si toksike akute

Substancat mund t& futen n& nj& prej katér kategorive t& toksicitetit bazuar n& toksicitetin akut
népérmjet gojés, 1&kurés ose frymémarrjes sipas kritereve numerike q& jepen né Tabelén 3.1.1. Vierat
e toksicitetit akut shprehen si vlera (t& péraférta) LD50 (gojés, e 1&kurés) ose LC50 (frymé&marrje) ose
si vlerésime t& toksicitetit akut (VTA). Tabela 3.1.1, shogérohet mé shénime shpjeguese.

Tabela 3.1.1 Kategorité e rrezikut té toksicitetit akut dhe Vlerésimet e Toksicitetit Akut (VTA)
qé pércaktojné kategorité pérkatése

Rruga ¢ ekspozimit Kategoria 1 Kategoria 2| Kategoria 3| Kategoria 4

VTA<5 |5<VTA<50| 50<VTA | 300<VTA

N.. . . t ; - /k t 2o
épérmjet gojés  (mgkg té& <300 <2000

peshé&s trupore)

Shiko: Shénimi a)
Shénimi b)




Nepsrmjet lekurés (mg/kg  téd VTA <50 50<VTA | 200 <VTA | 1000 <VTA

peshé&satrupore) <200 <1000 <2000
Shiko: Shénimi a)

Shénimi b)
Gazet (ppmV(*)) VTA <100 | 100 <VTA | 500 <VTA [2500<VTA

<500 <2500 <20 000

shiko: Shénimi a
Shénimi b
Shénimi ¢)

Avujt (mg/1) VTA<0,5 [ 0,5<VTA | 20<VTA | 10,0<VTA

<20 <10,0 <20,0
shiko: Shénimi  a)
Shénimi  b)
Shénimi  ¢)
Shénimi  d)

VTA <0,05 | 0,05<VTA | 0,5<VTA | L0<VTA

Pluhurat dhe mjegullat (mg/1) <0.5 <10 <5.0

shiko: Shénimi a)
Shénimi b)
Shénimi c¢)

(') Pergendrimet ¢ Gazit jane shprehur ne pjese per milion per volume (ppmV).

Shénime per Tabelén 3.1.1:
a. Vlerésimi 1 toksicitetit akut (VTA) pér klasifikimin e nj& substance rrjedh nga pérdorimi i
LD50/LC50, né rastin kur &hté i disponueshém.

b. Vlerésimi i toksicitetit akut (VTA) pér klasifikimin e njé substance rrjedh nga pérdorimi i:
— LDS50/LC50 né rastin kur &shté 1 disponueshém;
— vlerén e pérshtatshme t& konvertimit nga Tabela 3.1.2 g€ lidhet me rezultatet ¢ nj& séré testesh;
ose
— vlerén e pérshtatshme t& konvertimit nga Tabela 3.1.2 q& lidhet me njé kategori klasifikimi.

[ Vlerésimi i toksicitetit akut (VTA) pér toksicitetin népérmjet frymémarrjes, i pérdorur né
tabelé bazohet né teste ekspozimi 4-oréshe. Konvertimi i t&€ dhénave ekzistuese t& toksicitetit
népérmjet frymémarrjes t€ cilat jan€ siguruar duke pérdorur njé ekspozim 1-orésh mund t& b&het duke
1 pjesétuar me nj& faktor 2 pér gazet dhe avujt dhe me nj& faktor 4 pér pluhurat dhe mjegullat.

d. Pér disa substanca atmosfera e testit nuk do t& jet& thjesht nj& avull por do t& konsistojé me
njé& pérzierje fazash 1éngu dhe avulli. Pér substanca t& tjera atmosfera e testit mund t& pérbéhet nga njé
avull 1 cili &shte afér fazés s€ gazte. N& rastet ¢ fundit, klasifikimi do t& bazohet n& ppmV sig vijon:
Kategoria 1 (100 ppmV), Kategoria 2 (500 ppmV), Kategoria 3 (2 500 ppmV), Kategoria 4 (20 000

ppmV).

Termat pluhur ‘mjegull’ dhe ‘avull’ pérkuﬁzohen simé poshté

— pluhur: pjeséza t&€ ngurta pezull t& nj& substance apo per21er_]eJe né nj& gaz (zakonisht ajér),

— mjegull: pikéza l&ngu pezull t& nj& substance apo perzwr_]eje né njé gaz (zakomsht ajér),

— avull: forma e gazté e nj& substance apo pérzierjeje € ¢liruar nga gjendja e saj ¢ léngshme apo e
ngurté.



Pluhuri, pérgjithésisht formohet nga procese mekanike. Mjegulla, pérgjithésisht formohet nga
kondensimi 1 avujve super t&€ ngopur ose nga shképutja fizike e 1€ngjeve. Pluhurat dhe mjegullat, n&
pérgjithési kan€ madhési g€ shkojné nga mé pak se 1 deri n€ rreth 100 pum.

3.1.2.2 Konsiderata specifike pér klasifikimin e substancave si toksike akute

3.1.2.2.1 Pér vlerésimin e toksicitetit akut n&pérmjet gojés apo frymémarrjes, zakonisht pérdoren minjtg,
ndérsa pér vler€simin etoksicitetit akut népérmjet 1€kurés pérdoren minjté ose lepujt. Kur t& dhénat
cksperimentale pér toksicitetin akut disponohen né shumé specie shtazore, gjykimi shkencor do té
pérdoret pér pérzgjedhjen e vlerés mé t& pérshtatshme LDs, midis testeve € vlefshme, t& kryera né
ményrén e duhur.

3.1.2.3 Konsideratat specifike pér klasifikimin e substancave si toksike akute népérmjet rrugéve &
frymémarrjes

3.1.2.3.1 Njésité pér toksicitetin népérmjet frymémarrjes jang njé& funksion né& formén e materialit t& thithur.
Vlerat pér pluhurin dhe mjegullén shprehen né mg/1. Vlerat pér gazet shprehen né ppmV. Duke njohur
véshtirsité né testimin e avujve, disa prej t€ cilave konsistojné n& pérzierje fazash t& l&ngshme dhe
avujsh, tabela jep vlera n& njési mg/l. Pér avujt t& cilét jané prang fazés s& gazté, klasifikimi bazohet
né& ppmV.

3.1.2.3.2 N klasifikimin e toksicitetit népérmjet frymémarrjes, réndési t& veganté ka pérdorimi i vlerave t&
artikuluara miré né€ kategorité e toksicitetit t& larté pér pluhurat dhe mjegullat. Pjesézat ¢ thithura me
diametér mesatar aerodinamik t&€ mas€s (DMAM) ndérmjet 1 dhe 4 mikron depozitohen né t& gjitha
rajonet e aparatit frym&marr€s t&€ miut. Kjo game e masés s& pjes€zés korrespondon me njé doze
maksimale prej rreth 2 mg/l. Pér t& siguruar zbatueshméring ¢ cksperimenteve t& kafshéve né
ekspozimin human, pluhurat dhe mjegullat n&€ ményré ideale do t&€ testoheshin n& kété masé te min;jté.

3.1.2.3.3 Pérveg klasifikimit t& toksicitetit n€p&rmjet frymémarrjes, kur t& dhénat né dispozicion tregojné se
mekanizmi i toksicitetit &shté gérryes, substanca ose pérzierja do t& etiketohet edhe si ‘gérryese ndaj
aparatit frymé&marrés’ (shiko shénimin 1 n€ 3.1.4.1). Gérryerja e aparatit t& frym&marrjes pércaktohet
nga shkatérrimi 1 indit t& aparatit t&€ frym&marrjes pas nj€ periudhe ekspozimi t& vetém, t& limituar 1
ngjashem me gérryerjen e l&kurés; kjo pérfshin shkatérrimin ¢ mukozés. Vierésimi 1 gérryeshmérisé
bazohet n& gjykimin e ekspertéve duke pérdorur prova si: pérvoja njerézore dhe ajo n& kafshg, t&
dhéna ekzistuese (in vitro), vlera e pH, informacione nga substanca t& ngjashme apo ¢do ¢ dhéné tjetér
pérkatése.

3.1.3 Kriteret pér klasifikimin e pérzierjeve si toksike akute

3.1.3.1 Kriteret pér klasifikimin e substancave pér toksicitetin akut t& paragitura n€ seksionin 3.1.2 bazohen
né t& dhénat pér Dozat Vdekjeprurése (Lethal Dose) (t€ testuara apo t& derivuara). Pér pérzierjet, &shté
¢ domosdoshme marrja ose rrjedhja e informacionit q& lejon kriteret te aplikohen n& pérzierjé pér
qéllime t& klasifikimit. Perqasja e klasifikimit pér toksicitetin akut kryhet sipas niveleve dhe varet nga
sasia e informacionit qe eshte n& dispozicion pér pérzierjen dhe pérbérésit e saj. Procesi & duhet
ndjekur jepet ne Figuren 3.1.1.

3.1.3.2 Pér klasifikimin e pérzierjeve pér toksicitetin akut merret né konsideraté ¢do rrugé ekspozimi, por
vetém njé rrugé ekspozimi duhet pér sa kohé q& kjo rrugé ndiget (pérllogaritet apo testohet) pér t&
gjithé komponentét dhe nuk ka prova pérkatése & t& tregojné se ka toksicitet akut me rrugé té
shuméfishta. Kur provat tregojné pér toksicitet me rrugé t& shuméfishta ekspozimi, klasifikimi kryhet
pér t& gjitha rrugét e ckspozimit. I gjithé informacioni q& &shté n& dispozicion do t& merret né
konsideraté. Piktograma e rrezikut dhe fjala sinjalizuese ¢ pérdorur ne kete rast do t& pasqyrojné
kategoriné mé t& réndé té rrezikut dhe do t& pérdoren t& gjitha deklaratat pérkatése t& rrezikut.



3.1.3.3 Pér t& shfrytézuar t& gjitha t& dhénat qe jane n& dispozicion pér qéllime t& klasifikimit t& rreziqeve t&
pérzierjeve, b&hen supozime t& caktuara te cilat zbatohen kur eshte e pershtateshme né perqasjen sipas
niveleve:

a. ‘Perbérésit pérkatés’ t&€ njé pérzierjeje jané ata q& ndodhen né& pérqendrime prej 1% (p/p pér
substancat ¢ ngurta, 1&ngjet, pluhurat, mjegullat dhe avujt dhe v/v pér gazet) ose mé t& médhenyj,
me pérjashtim t& rastit kur ka arsye t& dyshohet se nj& ingredient i pranishém me njé pérqendrim
mé t& vogél se 1% &shté akoma 1 pérshtatshém pér t& klasifikuar pérzierjen pér toksicitet akut
(shiko Tabelén 1.1).

b. né& rastin kur nj& pérzierje e klasifikuar pérdoret si pérbérés n& njé pérzierje tjetér, vlerésimi
faktik apo 1 derivuar i toksicitetit akut (VTA) pér até pérzierje mund t& pérdoret né llogaritjen e
Klasifikimit t& pérzierjes s€ re duke pérdorur formulat né seksionin 3.1.3.6.1 dhe paragrafin
3.1.3.6.2.3.

c. Nése vlerésimet ¢ pikés s& toksicitetit akut t& konvertuar pér t& gjithé komponentét e nj&
pérzierjeje jané brenda t& njéjtés kategori, atéher€ pérzierja do klasifikohet né até kategori.

d. N& rastin kur pér komponentét e njé& pérzierje, jané n€ dispozicion vetém njé séré t& dhénash (ose
informacioni i kategoris€ s& rrezikut t&€ toksicitetit akut), ato mund t& konvertohen ng& pik&
vlerésimi né pérputhje me Tabelén 3.1.2 kur llogaritet klasifikimi i pérzierjes s€ re duke pérdorur
formulat n& seksionet 3.1.3.6.1 dhe 3.1.3.6.2.3.

Figura 3.1.1 Pérqasja sipas niveleve e klasifikimit té pérzierjeve pér toksicitetin akut

Té dhénat e testit pér pérzierjen si njé e téré

JO PO

I l

Té dhéna té mjaftueshme té PO
disponueshme pér pérzierje t&¢ =~ —— > Apliko formulén né seksionin 3.1.3.6.1—> KLASIFIKO
ngjashme pér té vlerésuar rreziget

e klasifikimit
lJO

Té dhéna té mjaftueshme PO

pér té gjithé pérbérésit — > Apliko formulén né seksionin 3.1.3.6.1 ——> KLASIFIKO
lJO

Té dhéna té tjera té disponueshme PO

pér té vlerésuar vlerat e konvertimit > Apliko formulén né seksionin 3.1.3.6.1 ——2KLASIFIKO
pér klasifikim

K

Pércon rreziget e pérbérésve PO Apliko formulén né seksionin 3.1.3.6.1 ——> KLASIFIKO
té njohur (pérbérésit e panjohur té barabarté ose nén 10%)

Apliko formulén né paragrafin 3.1.3.6.2.3

(pérbérésit e panjohur > 10%)



3.1.3.4 Klasifikimi i pérzierjeve ne rastin kur té dhénat e toksicitetit akut jané té disponueshme pér té gjithé
pérzierjen

3.1.3.4.1 NE rastin kur veté pérzierja testohet pér t& pércaktuar toksicitetin e saj akut, ajo do t& klasifikohet né&
pérputhje me t& nj&jtat kritere si ato t& pérdorura pér substancat, t& paraqitura n€ Tabelén 3.1.1. Nése
té dhénat ¢ testit pér pérzierjen nuk jané né& dispozicion, do t& ndigen procedurat e paraqitura né
seksionet 3.1.3.5 dhe 3.1.3.6.

3.1.3.5 Klasifikimi i pérzierjeve ne rastin kur té dhénat e toksicitetit akut jané té disponueshme pér té gjithé
pérzierjen: parimet e bashkimit

3.1.3.5.1 NE rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t&€ pércaktuar toksicitetin e saj akut, por n&
dispozicion ka t&€ dhéna t& mjaftueshme pér pérbérésit individualé dhe pérzierjet € ngjashme t&
testuara pér t€ karakterizuar n& ményrén e duhur rreziget e pérzierjes, kéto t&€ dhéna do t& pérdoren né
pérputhje me rregullat € bashkimit t& parashikuara ng seksionin 1.1.3.

3.1.3.5.2 N&se njé& pérzierje ¢ testuar hollohet me nj& hollues q& ka njé klasifikim toksik t& barabarté apo mé
t& vogél se komponentét origjinal mé pak toksiké dhe e cila nuk pritet t& ndikojé& né toksicitetin
komponentéve t& tjeré, atéheré pérzierja ¢ re ¢ holluar mund t& klasifikohet si ckuivalente me
pérzierjen origjinale t& testuar. N& ményré alternative, mund t& aplikohet formula e dhéné ng
seksionin 3.1.3.6.1.

3.1.3.6 Klasifikimi i pérzierjeve bazuar né pérbérésit e pérzierjes (Formula e shtimit)

3.1.3.6.1 Té dhénat e disponueshme pér té gjithé pérbérésit
Me qgéllim sigurimin se klasifikimi i pérzierjes &shté i sakté dhe se llogaritja duhet t& kryhet vetém
njéheré pér t& gjitha sistemet, sektorét, dhe kategorité, vlerésimi i toksicitetit akut (VTA) i pérbérésve
do t& konsiderohet si vijon:

a. Té& pérfshihen perberesit me njé toksicitet akut t€ njohur, q&€ b&jné pjesé né njé nga kategorite ¢
toksicitetit akut t& treguar n& Tabelén 3.1.1;

b. T&shmangen perberesit & njihen si toksiké jo n&€ ményré akute (p.sh. uji, sheqeri);

c. T& shmangen komponentét nése t& dhénat e disponueshme jané nga nj€ test 1 dozés limit (ng
kufirin e sipérm pér Kategorin€ 4 t& rrugés s€ pérshtatshme t& ekspozimit si¢ Eshté dhéné né
Tabelén 3.1.1) dhe nuk tregojné toksicitet akut.

Komponentét ge bien brenda fushés s& kétij seksioni, konsiderohen si komponenté me njé vlerésim
toksiciteti akut t& njohur (VTA). Shiko shénimin (b) te Tabela 3.1.1 dhe seksionin 3.1.3.3 pér aplikim
té pérshtatshém t& & dhénave t& disponueshme né ekuacionin mé poshté dhe seksionin 3.1.3.6.2.3.

Vlerésimi i Toksicitetit Akut i késaj pérzierje pércaktohet duke llogaritur vierat ¢ VT A-s& pér t& gjithé
pérbérésit relevant sipas formulés s&¢ méposhtme pér Toksicitetin népérmjet gojés, 1€kurés ose

frymémarrjes:
100 Ci
=

VTAmix n VTAi

Ku:
Ci = pérgendrimi i pérbérsit i ( % p/p ose % v/v)
i = pérbérési individual nga 1 né n

n = numriipérbérésve

VTAi = Vlerésimi i Toksicitetit Akut pér pérbérésin i.



3.1.3.6.2 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat nuk jané té disponueshme pér té gjithé komponentét

3.1.3.6.2.1 N& rastin kur VTA<ja nuk &sht&¢ e disponueshme pér nj& pérbérés individual t& pérzierjes, por
informacioni n€ dispozicion, si ai 1 renditur mé& poshté, mund t&€ jap& nj€ vleré t& derivuar t&
konvertimit si ato n& Tabelén 3.1.2, do t& pérdoret formula n& seksionin 3.1.3.6.1.

Kjo pérfshin vlerésimin e:

a.  ekstrapolimit midis vlerésimeve té toksicitetit akut népérmjet gojés, 1ékurés dhe frymémarrjes(’).
Nj& vlergsim i tille do t& kérkonte t& dhéna t& pérshtatshme farmakodinamike dhe
farmakokinetike;

b. provave nga ekspozimi human q& tregojné efekte toksike por nuk japin t& dhé&na mbi dozén
vdekjeprurése;

c. provave nga teste/prova t& tjera t& disponueshme pér substancén (& tregon efekte toksike por q&
jo domosdoshmerisht jep t& dhéna mbi dozén vdekjeprurése; ose

d.  t& dhénave nga substanca aférsisht analoge duke pérdorur lidhjet e strukturés/aktivitetit.

Kjo perqasje pérgjithésisht kérkon informacion t&€ réndésishém plotésues teknik dhe njé ekspert shumé
té trajnuar dhe me pérvojé (gjykimi ekspertit, shiko seksionin 1.1.1), q& t& vler&sojé né ményré t&
besueshme toksicitetin akut. Nése njé informacion 1 tillé nuk &shté i disponueshém, vazhdohet me
paragrafin 3.1.3.6.2.3.

3.1.3.6.2.2 N& rastin kur nj& komponent pér t& cilin nuk ka informacion pér klasifikimin e pérdorur né njé
pérzierje me njé pérqendrim prej 1 % ose mé& shumé, pérzierjes n€ fjalé nuk mund t’i kryhet njé
vlerésim pérfundimtar pér toksicitetin akut. N& ké&té rast, pérzierja klasifikohet vetém né& bazg t&
komponentéve t& njohur, me deklaratén shtesé né etiketé dhe n& Dokumentin e t& dhé&nave t&
siguris€ (SDS-ng€), se ‘X pér qind e pérzierjes pérbéhet me komponent t& njé toksiciteti t&
panjohur’.

3.1.3.6.2.3 Nése 1 gjithé pérqendrimi 1 pérbérésit (pérbérésve) me toksicitet akut t& panjohur &hté < 10 %
at€heré pérdoret formula ¢ paraqitur n& seksionin 3.1.3.6.1. Nése pérqendrimi total i pérbérésit
(pérbérésve) me toksicitet t& panjohur &shté > 10 %, formula e paraqitur n€ seksionin 3.1.3.6.1 do
korrigjohet pér t’u pérshtatur me pérqindjen totale t& pérbérésit (pérbérésve) t& panjohur si mé
poshté:

100 — (X Ce panjohur nése > 10%) Ci
=2
VTApérzierje n  VTAi

(") Kur pérzierjet pérmbajné komponenté q& nuk kang t& dhéna pér toksicitetin akut pér cdo rrugé
ckspozimi, llogaritja e toksicitetti akut mund t& nxirret nga t& dhénat n& dispozicion dhe t& aplikohen
pér rrugét pérkatése (Shiko Seksionin 3.1.3.2). Megjithatg, legjislacioni specifik mund t& kérkojé
testimin pér nj& rrugé specifike ekspozimi. N& kété rast, klasifikimi do t& kryhet pér até rrugé
ekspozimi bazuar né kérkesat ligjore.



Tabela 3.1.2 Konvertimi nga vlera e toksicitetit akut té siguruar né ményré eksperimentale
(ose kategoria e rrezikut pér toksicitetin akut) né pike vlerésimi te toksicitetit akut pér

pérdorim né formulat pér klasifikimin e pérzierjeve

T Kategoria ¢ Klasifikimit ose vlerésimi[Vlerésimi i konvertuar|
fgete 1 gamés s& toksicitetit akut 1 siguruar | 1 pikés s& toksicitetit
Ehijpinit né ményré eksperimentale akut
(shiko shénimin 1)
Népérmiet gojés 0 <Kategoria 1 <5 0,5
(mg/kg pes ae 5 < Kategoria 2 S 50 5
trupit) 50 < Kategoria 3 <300 100
300 < Kategoria 4 <2 000 500
Népérmjet Lekurds 0 < Kategoria 1 <50 5
(mg/kg pesha e 50 < Kategoria 2 S 200 50
trupit ) 200 < Kategoria 3 <1 000 300
1000 < Kategoria 4 <2 000 1100
Gl 0 < Kategoria 1 < 100 10
(ppmV) 100 < Kategoria 2 < 500 100
500 < Kategoria 3 <2 500 700
2 500 < Kategoria 4 < 4 500
20 000
Kt 0 < Kategoria 1<0,5 0,05
(ma/l) 0,5 < Kategoria 2 < 2,0 0,5
2,0 < Kategoria 3 < 10,0 3
10,0 < Kategoria 4 < 20,0 11
Pluhuri/mjegulla 0< Kategoria 1 < 0,05 0,005
P 0,05 < Kategoria 2 < 0,5 0,05
0,5 < Kategoria 3 < 1,0 0,5
1,0 < Kategoria 4 <5,0 1,5

Shénim 1:Kéto vlera jang projektuar pér t’u pérdorur né llogaritjen ¢ VT A-s€ pér klasifikimin e njé

pérzierjeje bazuar n& komponentét e tij dhe nuk pérfaqésojné rezultate testi.

3.1.4 Komunikimi i Rrezikut

3.1.4.1 Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret e klasifikimit pér kéte
klas¢ rreziku né¢ pérputhje me Tabelén 3.1.3. Pa anashkaluar Seksionin IV.11 t€ kétij vendimi,
deklaratat € kombinuara t& rrezikut mund t& pérdoren né pérputhje me Shtojcén II1.



Tabela 3.1.3 Elementet e etiketés pér toksicitetin akut

Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Piktogramét GHS I |
Fjala Sinjalizuese Rrezik Rrezik Rrezik Paralajmérim
Deklarata d  H300: Fatale H300: H301: H302:
Bl nése gélltitet Fa}ale Tolfs1ke o —
— Népérmjet gojés nese nese gélltitet
gélltitet gélltitet
L Népérmje{ H310:Fatale ng H310:Fatale H311: H312: E démshme
[&kurés kontakt me 1&kurén | n& kontakt me Toksike né né kontakt me
i lekurén
lekurén kontakt me
lekurén
— Népérmjet H330:Fatale nése | H330:Fatale | H331: Toksike | H332: E démshme
Frymémarrjes thithet nése thithet nése thithet nése thithet
(shiko Shénimin
1
Deklarata P264 P264 P264 P264
Parandaluese P270 P270 P270 P270
Parandalimi
(népérmyjet gojés)
Dicklarata P301 +P310 P301+P310 | P301+P310 P301 + P312
Parandaluese P321 P321 P321 P330
Pérgjigja P330 P330 P330
népérmjet gojés)
Deklarata P405 P405 P405
Parandaluese
Magazinimi
népérmjet gojés)
Deklarata P501 P501 P501 P501
Parandaluese
Asgjesimi
népérmjet gojés)
Deklarata P262 P262 P280 P280
Parandaluese P264 P264
Parandalimi P270 P270
népérmjet 1&kures) P280 P280
Dicklarata P302 + P352 P302 +P352 | P302 +P352 P302 + P352
Parandaluese P310 P310 P312 P312
Pérgjigja P321 P321 P321 P321
népérmjet 1&kurés) P361+ P364 P361+P364 | P361+ P364 P362 + P364




3.14.2.

Deklarata

Parandaluese
Magazinimi

népérmjet l&kurés)

P405

P405

P405

Deklarata

Parandaluese
IAsgjesimi

népérmjet l&kures)

P501

P501

P501

P501

Deklarata

Parandaluese
Parandalimi
(népérmjet
frymémarrjes)

P260
P271
P284

P260
P271
P284

P261
P271

P261
P271

Deklarata
Parandaluese
Pérgjigja
(n&pérmjet
frymémarrjes)

P304 + P340
P310
P320

P304 + P340
P310
P320

P304 + P340
P311
P321

P304 + P340
P312

Deklarata
Parandaluese

P403 + P233
P405

P403 + P233
P405

P403 + P233
P405

Magazinimi
(népérmjet
frym&marrjes)

Deklarata
Parandaluese
IAsgjesimi
(n&pérmjet
frymémarrjes)

P501 P501 P501

Shénim 1: Pérveg klasifikimit pér toksicitetin népérmjet frymémarrjes, nése disponohen t& dhéna g&
tregojné se mekanizmi i toksicitetit &shté gérryeshméria(korrozioni), substanca ose pérzierja do t&
etiketohen gjithashtu si EUHO71: “gérryese pér aparatin e frymémarrjes” — shiko késhillén ng
3.1.2.3.3. Pérveg piktogramit t& pérshtatshém t& toksicitetit akut, s& bashku me deklaratén ‘gérryese
ndaj aparatit t& frym&marrjes’ shtohet nj€ piktogram gérryeshmérie (i pérdorur pér gérryeshméring e
1&kurgs dhe syrit) .

Shénim 2: N& rastin kur njé pérbérés pér t& cilin nuk ka ndonj€ informacion, pérdoret n€ njé& pérzierje
me nj€ pérgendrim prej 1 % ose mé shumé, pérzierja etiketohet me deklaratén shtesé se “X pér qind e
pérzierjes pérbéhet nga pérbérés t& njé toksiciteti t& panjohur’ — shiko késhillén né& 3.1.3.6.2.2.

Deklaratat e rrezikut pér toksicitetin akut, bazuar n€ rrugén e ekspozimit b&jné diferencimin (dallimin)
e rrezikut. Kur komunikohet, klasifikimi i toksicitetit akut duhet ta pasqyrojé kété dallim. Kur njé
substancé ose pérzierje klasifikohet pér mé shumé se njé rrugé ekspozimi, t& gjitha klasifikimet
pérkatése do komunikohen né Dokumentin ¢ t& dhénave t& sigurisé€, n€ pérputhje me legjislacionin q&
pércakton Kérkesat specifike, pérmbajtjen dhe formatin e dokumentit me t& dhénat e sigurisé (SDS)
dhe elementét pérkatés t&€ komunikimit t& rrezikut t& pérfshira né etiketé né€ pérputhje me Seksionin
3.1.3.2. N& rastin kur deklarata "X % e pérzierjes pérbéhet nga pérbérés me toksicitet t& panjohur
akut" komunikohet n& pérputhje me seksionin 3.1.3.6.2.2, Informacioni i dhén& n& dokumentin e t&
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3.2.1.1

322
3221

8227

3.2.2.3
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dhénave t€ sigurisé gjithashtu mund t& jeté 1 diferencuar bazuar né rrugén e ekspozimit. Pér shembull,
X% e pérzierjes pérbéhét nga pérbérés me toksicitet t&€ panjohur akut népérmjet gojés ' dhe X% ¢
pérzierjes pérbéhet nga pérbérés me toksicitet t& panjohur akut népérmjet lekurés'

Gérryerja/irritimi i lékurés
Pérkufizime

Gérryerje e Lékurés, &sht€ prodhimi i njé démi t& pakthyeshém t& 18kurés: pérkatésisht, nekrozg e
dukshme népérmjet epidermés dhe brenda dermés, pas aplikimit t& nj& substance testuese pér deri n¢ 4
oré. Reaksionet gérryese karakterizohen nga ulcerat, hemorragjia, kore t& pérgjakshme, dhe ng fund t&
vézhgimit prej 14 ditésh, ¢ngjyrosje pér shkak t& zbardhjes s& 1&kurés, zona t& téra alopecie (rénie t&
flokut), dhe shenja plagésh. Histopatologjia do t& merret né konsideraté pér t& vierésuar plagé(lezione)
té diskutueshme.

Irritim Lékure, &shté prodhimi i nj& démi t& pakthyeshém t& I&kurés pas aplikimit t& nj& substance
testuese pér deri né 4 oré.

Kriteret e klasifikimit pér substancat

Pér t& pércaktuar mundésing gérryese dhe irrituese t€ substancave, faktoré t& shumté duhet t& merren
né konsideraté pérpara se t& ndérmerret testimi. Substancat e ngurta (pluhurat) mund t&€ bé&hen
gérryese ose irrituese kur lagéshtohen ose bien né kontakt me 18kuré t& lagésht apo membrana
mukoze. Eksperienca njerézore ekzistuese dhe t& dhénat nga kafshét nga ekspozimi i vetém apo i
pérséritur do t& jen€ vija e par€ e analizés, duke qéné€ se ato japin informacion direkt q& lidhet me
efektet né 1€kuré. Gyithashtu alternativat in vitro ¢ jan€ vértetuar dhe pranuar, mund t& pérdoren pér
té& ndihmuar n& marrjen ¢ vendimeve mbi klasifikimin (shiko Seksionin II.1 t& kétij vendimi). Ng disa
raste pér t& marré vendime mbi klasifikimin, informacioni i mjaftueshém mund t& disponohet nga
pérbérés t& lidhur né ményré strukturore.

Ekstremet ¢ pH < 2 dhe > 11,5 mund t& tregojng& potencialin pér t& shkaktuar efekte t& 1€kurés,
sidomos kur njihet kapaciteti buferik, megjithése korrelacioni nuk &shté i pérsosur. Pérgjithésisht,
substanca t& tilla pritet q&€ t& prodhojné efekte t& réndésishme né I&kuré. N rastin kur marrja ne
konsiderate ¢ rezerves bazike/acide tregon se substanca nuk mund t& jeté gérryese me gjithé vlerén e
ulét apo t& larté t& pH, testime t& métejshme do t& béhen pér ta konfirmuar dhe nése &shté e mundur do
pérdoret nj€ test in vitro i pérshtatshém i vértetuar.

zbatohet sepse sasia e substancés s€ testit q& aplikohet e tejkalon s€ tepérmi dozén toksike duke
ndikuar n& ngordhjen e kafshéve. Kur béhen vézhgime pér gérryerjen/irritimin e 1&ékurés né studimet e
toksicitetit akut dhe vézhgohen népérmjet dozés limit, nuk ka nevojé pér testime t&€ métejshme nése
hollimet e pérdorura dhe speciet e testuara jang ekuivalente.

I gjith¢ informacioni 1 mésipérm & &shté 1 disponueshém né njé substancé, do & pérdoret pér
pércaktimin e nevojés pér testimin in vivo t& irritimit t& 18kurés.

Megjithése mund t& merret informacion nga vlerésimi i parametrave t& vetém brenda nj€ niveli (shiko
paragrafin 3.2.2.5), p.sh. bazat kaustike me pH ekstrem do t& konsiderohen si gérryese pér 1€kurén, 1
gjith€ informacioni ekzistues duhet marré n¢ konsideraté dhe do te behet nje percaktim i1 pergjithshem
1 peshes se provave. Kjo &shté veganérisht e vérteté kur ka informacion t& disponueshém né disa por
jo pér t& gjithe parametrat. N& pérgjithési, theksi kryesor vendoset né pérvojat dhe ne t& dhénat
ekzistuese humane, t& pasuara nga pérvojat dhe t& dhénat e testimit ne kafshe, t&€ pasuara nga burime
té tjera informacioni, por pércaktimet rast-pas-rasti jang t& domosdoshme.



3.2.2.5 Nj& pérqasje sipas niveleve per vlerésimin ¢ informacionit fillestar do t& merret n€ konsideratg, aty ku
&shté e zbatueshme, duke ditur se t& gjitha elementet nuk mund t& jené relevante né raste t& caktuara.

3.2.2.6 Gérryerja

3.2.2.6.1 Njé substancé klasifikohet si gérryese, né pérputhje me Tabelén 3.2.1, né bazé t& rezultateve t&
testimeve t& kafshéve. Substancé gérryese &shté nj& substancé q& shkakton shkatérrimin e indit t&
1ekurés, pérkatésisht nekrozés s& dukshme népérmjet epidermés dhe brenda dermés, né t& paktén 1
kafshé t& testuar pas ekspozimit deri n& njé kohézgjatje prej 4 oré. Reaksionet gérryese karakterizohen
nga ulcerat, hemorragjia, koret e pérgjakshshme dhe, n¢ fund t& vézhgimit 14-ditor, gngjyrosja pér
shkak t& zbardhjes s& l&kurés, zona t& téra t& alopecis€é (rénie t& flokut) dhe shenja plagésh.
Histopatologjia do t&€ merret n€ konsideraté pér t& vlerésuar plagét e diskutueshme.

3.2.2.6.2 Kategoria gérryese, ndahet né tre nénkategori: nénkategoria 1A — ku shé&nohen pérgjigje t&
ekspozimeve q& shkojné deri n¢ 3 minuta dhe pérgjigje t& vézhgimeve q& shkojné deri n& 1 org;
nénkategoria 1B — ku shénohen pérgjigjet e ekspozimeve g& shkojné nga 3 minuta deri n& 1 oré dhe
pérgjigjet e vézhgimeve & shkojné deri né 14 dit&; dhe nénkategoria 1C — ku pérgjigjet ndodhin pas
ckspozimeve & shkojné nga 1 or€ deri n€ 4 oré dhe pérgjigjet e vézhgimeve deri n€ 14 dite.

3.2.2.6.3 Pérdorimi i t& dhénave n& njeréz &shté shqyrtuar n& paragrafét 3.2.2.1 dhe 3.2.2.4 si dhe ng
paragrafét 1.1.1.3, 1.1.1.4 dhe 1.1.1.5.

Tabela 3.2.1 Kategoria dhe nénkategorité Gérryese pér Lékurén

Gérryese né > 1 nga 3 kafshé

[Nénkategorité gérryese Ekspozimi Vézhgimi
Kategoria 1: 1A < 3 minuta <1lore
Gérryese - :
1B >3 minuta - < 1 oré < 14 dite
1C >1lorg-<4oré <14 ditg

3.2.2.7 Irritimi

3.2.2.7.1 Duke pérdorur rezultatet ¢ testimit t& kafshéve né Tabelén 3.2.2. prezantohet njé kategori ¢ vetme
irrituese (Kategoria 2). Pérdorimi i t& dhénave n& njeréz shyrtohet n& paragrafét 3.2.2.1 dhe 3.2.2.4 si
dhe né& paragrafét 1.1.1.3, 1.1.1.4 dhe 1.1.1.5. Kriteri kryesor pér kategoring irrituese &shté q& t& paktén
2 nga 3 kafshé t& testuara t& kené& nj€ rezultat mesatar prej = 2,3 - <4.,0.



Tabela 3.2.2 Kategoria e irritimit pér lékurén

Kategoria Kriteret

(0) Vlera mesatare prej > 23 - < 40 pér
eritema/eskar ose pér edema né& t& paktén 2 nga 3
kafshé t& testuara nga klasifikimet prej 24, 48 dhe
72 oré pas heqjes s€ fashos ose, nése reaksionet
vonohen, nga kategorité n€ 3 dité t& njépasnjéshme
pas fillimit & reaksioneve t& lekurés; ose

(1) Inflamacioni q& vazhdon n& fund t& periudhés s&

vézhgimit normalisht 14 dit& n& t& paktén 2 kafshg,
Kategoria 2: Irrituese duke marré sidomos n& shqyrtim alopecing (zonén
¢ kufizuar), hiperkeratozén, hiperplasing, dhe
rénien ¢ l&kurés; ose

(2) N¢ disa raste kur theksohet nj& wvariacion i
pérgjigies midis kafshéve, me efekte pozitive
shumé t& pércaktuara krahasuar me ekspozimin
kimik n€ nj€ kafshé t& vetme por mé pak se kriteret
¢ mésipérme.
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Komente mbi pérgjigjet e marra né testet e irritimit té lékurés te kafshét

3.2.2.8.1 Pérgjigjet irrituese t& kafshéve brenda njé testi mund t& ndyshojng& shumé, njésoj si me gérryerjen.

Kriteri kryesor pér klasifikimin e njé substance si irrituese ndaj 1€kurés, si¢ tregohet né paragrafin
3.2.2.7.1, &sht& vlera mesatare e pikéve si pér eritemé/eskaré apo edemén e llogaritur n& t& paktén 2
nga 3 kafsh¢ t& testuara. Nj& kriter 1 veganté irritimi pércakton rastet kur ka njé pérgjigje t&
réndésishme irritimi por mé t&€ vogél se kriteri mesatar 1 pikéve pér nj€ test pozitiv. Késhtu, njé
material testi pércaktohet si irritues nése né t& paktén 1 nga 3 kafshé t& testuara tregojné njé piké
mesatare shumé t& rritur né t& gjithé studimin, duke pérfshiré plagét q& vazhdojng né fund t& njé
periudhe v&zhgimi prej normalisht 14 dit&sh. Edhe pérgjigje t& tjera mund t& pérmbushin kété kriter.
Megjithate, duhet siguruar q& pérgjigjet jané rezultat i ekspozimit kimik.

3.2.2.8.2 Kthyeshméria e plagéve t& lekurés &shté njé konsideraté tjetér n€ vlerésimin e pérgjigjeve irrituese.
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3.2.3.1

Kur inflamacioni vazhdon né fund t& periudhés s€ vézhgimit né 2 ose mé& shumé kafsh¢ t& testuara,
duke marré parasysh alopecing (zonén e kufizuar), hiperkeratozén, hiperplasing dhe rénien e
l&kurés, atéheré materiali do té€ konsiderohet irritues.

Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér té téré pérzierjen

3.2.3.1.1 Pérzierja klasifikohet duke pérdorur kriteret pér substancat, dhe duke marré parasysh strategjité e

testimit dhe vler&simit pér t&€ zhvilluar t& dhénat pér kéto klasa rreziku.

3.2.3.1.2 Ndryshe nga klasat e tjera t& rrezikut, n& dispozicion ka teste alternative q& pércaktojné

gérryeshméring e 1&kurds pér tipe t& caktuara substancash dhe pérzierjesh té cilat japin njé rezultat t&
sakté pér qéllime t& klasifikimit, si dhe jané t& lehta dhe relativisht jo t& shtrenjta pér t’u kryer. Kur
merret parasysh testimi 1 pérzierjes, klasifikuesit inkurajohen t&€ pérdorin njé€ strategji te percaktimit
te peshés s& provave sipas niveleve si¢ &shté pérfshiré né kriteret pér klasifikimin e substancave pér
gérryerjen e 1&kurés dhe irritimit (paragrafi 3.2.2.5), pér t&€ ndihmuar qe t& sigurohet nj& klasifikim 1
sakté dhe &€ shmangen testime t& panevojshme kafshésh.



3.2.3.2

8.2:3:2:1
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3.2.3:3.2

8.2:3:33

Pérzierja konsiderohet gérryese pér 18kurén (Gérryese pér Lékurén Kategoria 1) né rastin kur ka pH
2 ose mé t& ulét, ose pH 11,5 ose mé& t& larté. N& rastin kur marrja ne konsiderate e rezerves
bazike/acide tregon se substanca apo pérzierja nuk &shté gérryese edhe pse ka vleré pH t& ulét apo t&
lartg, at€herg do t& béhet njé testim 1 métejshém pér ta konfirmuar, duke pérdorur njé test in vitro t&
pérshtatshém t& vértetuar.

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat nuk jané té disponueshme pér té gjithé pérzierjen: parimet e
bashkimit

NE rastin kur vetg pérzierja nuk &shté testuar pér t&€ pércaktuar rreziget e saj té irritimit/ gérryerjes sé
lekurés, por pér pérbérés individualé dhe pérzierje t& ngjashme t&€ testuara ka t& dhéna t&
mjaftueshme q& t& pércaktojné si¢ duhet rreziget e pérzierjes, kéto t& dhéna do t&€ pérdoren né
pérputhje me rregullat e bashkimit t& parashikuara n€ seksionin 1.1.3.

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér té gjithé komponentét ose vetém pér
disa komponenté té pérzierjes

Pér té pérdorur t& gjitha t& dhénat g€ jan€ n€ dispozicion, pér qéllime t& klasifikimit t& rrezigeve t&
irritimit/gérryerjes s€ l&kurés t& pérzierjeve béhet dhe kur &shté e pérshtatéshme né perqgasjen sipas
niveleve zbatohet supozimi 1 méposhtém:

Supozimi: “pérbérésit pérkatés™ t& nj€ pérzierjeje jang ata t& cilét jané t& pranishém né& pérqendrime
1% ( p/p pér substancat e ngurta, 1&ngjet, pluhurat, mjegullat dhe avujt dhe v/v pér gazet) ose mé t&
mé&dha, me pérjashtim t& rastit kur ka nj& presupozim (p.sh., n€ rastin ¢ pérbérésve gérryes) € njé
pérbérés 1 pranishém né& njé pérqendrim mé t& vogél se 1% ende mund t& jeté relevante pér
klasifikimin e pérzierjes pér irritim/gérryerje t& lekurés.

Kur t& dhénat jang¢ t& disponueshme pér komponentét, por jo pér & gjithé pérzierjen klasifikimi 1
pérzierjeve si irrituese ose gérryese pér 1€kurén, bazohet né teoring e shtimit, n€ ményré té tille q&
¢do komponent gérryes apo irritues kontribuon nég cilésité e pérgjithshme irrituese apo gérryese t&
pérzierjes né¢ pérpjesétim me fuqin€ dhe pérqendrimin e tij. Njé faktor peshimi/ponderues 10
pérdoret pér komponentét gérryes kur jang t& pranishém né& njé pérqendrim mé poshté se kufiri i
pérgjithshém i pérqendrimit pér klasifikimin né Kategorin€ 1, por jan€ n€ njé pérgendrim g&
kontribuon né klasifikimin e pérzierjes si irrituese. Pérzierja klasifikohet si gé€rryese apo irrituese
kur shuma e pérgendrimeve t& komponentéve té tillé e tejkalon limitin e pérqendrimit.

Kufijt¢ e pérqendrimit t& pérgjithshém q& pérdoren pér t& pércaktuar nése pérzierja konsiderohet
irrituese apo gérryese ndaj 1&kurés jepen ne Tabelen 3.2.3.

3.2.3.3.4.1 Kujdes i veganté tregohet gjaté klasifikimit t& tipeve t& caktuara pérzierjesh q& pérmbajné

substanca si acide dhe baza, kripéra inorganike, aldehide, fenole dhe substanca q& reduktojné
tensionin sipérfaqésor t& nj& 1&ngu ku &shté tretur (sufraktantg). Kur shumé substanca té tilla jang
gérryese apo irrituese né pérqendrime < 1 %, perqasja e parashikuar n€ paragrafét 3.2.3.3.1 dhe
3.2.3.3.2 nuk mund t& aplikohet.

3.2.3.3.4.2 Pér pérzierjet € pérmbajné acide apo baza té forta, pH do t& pérdoret si kriter klasifikimi (shiko

paragrafin 3.2.3.1.2) meqé pH &shté nj€ indikator mé i mir€ i gérryerjes se kufijt€ ¢ pérqendrimit
t& dhéné né Tabelén 3.2.3.

3.2.3.3.4.3 Nj& pérzierje q& pérmban pérbérés & jané& gérryes apo irritues pér 1&kurén dhe q& nuk mund t&

klasifikohen sipas metodés s& shtimit (Tabela 3.2.3), pér shkak t& karakteristikave kimike q& e
bé&jné kété metodé t&€ mos funksionoj€, do t& klasifikohet si Gérryese pér Lékurén Kategoria 1A, 1B
ose 1C nése pérmban > 1 % t& nj€ ingredienti t& klasifikuar né Kategoring 1A, 1B ose 1C



pérkatésisht ose si Kategoria 2 kur pé&rmban > 3 % t& njé pérbérési irritues. Klasifikimi 1
pérzierjeve me pérberés pér té cilat nuk aplikohet metoda n& Tabelén 3.2.3, jepet n€ Tabelén 3.2.4.

3.2.3.3.5 Sipas rastit, t&€ dhéna t& besueshme mund t& tregojné se rreziku i gérryerjes/irritimit t& 1&kurés nuk
do t& jet® 1 dukshém kur paragitet né nj€ nivel mbi kufijté e pérqendrimit t& pérgjithshém t&
pérmendur n€ Tabelat 3.2.3 dhe 3.2.4. Ng kéto raste pérzierja klasifikohet né pérputhje me ato t&
dhéna (shiko gjithashtu pikén 5 dhe 6 t& Kreut II kétij vendimi). Kur rreziku i gérryerjes/irritimit t&
1&kurés s& nj€ pérbérési nuk &shte i dukshém kur paraqitet n€ njé& nivel mbi kufirin e pérgjithshém t&
pérgendrimit t&€ p&rmendur n€ Tabelat 3.2.3 dhe 3.2.4, do t&€ merret né& konsideraté testimi i
pérzierjes. N& kéto raste, do t& aplikohet strategjia e percaktimit te peshes se proves sipas niveleve,
né pérputhje me paragrafin 3.2.2.5.

3.2.3.3.6 Nése ka t& dhéna g€ tregojné se nj&(disa) pérbérés &shté/jang gérryes apo irritues né njé& pérgendrim
prej < 1 % (gérryes) ose < 3 % (irritues), pérzierja do t& klasifikohet n& varési t& rrethanave.

Tabela 3.2.3 Limitet e pérgjithshme té pérqendrimit té pérbérésve té klasifikuar pér rrezikun e
gérryerjes/irritimit (Kategoria 1 ose 2) qé shkaktojné klasifikimin e pérzierjes si
gérryese/irrituese ndaj lékurés

Shuma e pérbérésve t& Pérqendrimi & sjell klasifikimin e njé& pérzierjeje si:
Klasifikuar si:

Gérryes ndaj Lékurés Irrituese ndaj Lékurés

Kategoria 1 Kategoria 2

(shiko shé&nimin mé&
Gérryese ndaj Lékurés =5% > 1% por < 5%
Kategorité 1A, 1B, 1C

Irrituese ndaj [&kurés > 10%
Kategoria 2
(10 x Gérryese ndaj > 10 %

Lékurés Kategoria 1A,
1B, 10)

+ irrituese ndaj lekurés
Kategoria 2

Shénim: Shuma ¢ t& gjithé pérbérésve t&€ nj& pérzierjeje t& klasifikuar pérkatésisht si Gérryese ndaj
Lekurgs Kategoria 1A, 1B ose 1C, do t& jeng secila pérkatésisht > 5 % n& ményré & t& klasifikohet
pérzierja ose si Gérryese ndaj Lékurés Kategoria 1A, 1B ose 1C. Nése shuma ¢ pérbérésve t&
Kategorisé Gérryese ndaj Lékurés éshté < 5 % por shuma e ingredientéve t& Kategorisé 1A+1B &shté
> 5 %, pérzierja klasifikohet si Gérryese ndaj Lekurés Kategoria 1B. N& ményré t& ngjashme, shuma
e pérbérésve t& Kategorisé 1A+1B Gérryese ndaj Lekurés &shté <5 % por shuma e pérbérésve t&
Kategorisé 1A+1B+1C &shté > 5 % pérzierja do t& klasifikohet si Gérryese ndaj Lékurés Kategoria
1C.



Tabela 3.2.4 Limitet e pérgjithshme té pérqendrimit té pérbérésve té njé pérzierjeje pér té cilét
nuk aplikohet metoda e shtimit, qé shkakton klasifikimin e pérzierjes si gérryes/irritues ndaj

lékurés
Pérbérési: Pérgendrimi: Pérzier.ja ¢ Klasifikuar
si: Lekurg
Acid me pH < 2 > 1% Kategoria 1
Bazé me pH = 11,5 > 1% Kategoria 1
Pérbéres té tjeré gérryes
Kategorité 1A, 1B, 1C) pér t&
cilat nuk aplikohet shtimi > 1% Kategoria 1
Pérbéres té tjeré irritues
Kategoria 2) pér t& cilét shtimi
nuk aplikohet, pérfshiré acidet >3% Kategoria 2
dhe bazat

3.2.4 Komunikimi i Rrezikut

3.2.4.1 Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substancat apo pérzierjet q& plotésojné kriteret pér klasifikimin ng
kéte klasé rreziku ng pérputhje me Tabelén 3.2.5.

Tabela 3.2.5 Elementet e etiketés pér gérryerjen/irritimin e lékurés

Klasifikimi Kategoria 1A/ 1B/ 1C Kategoria 2
Piktogramét GHS @
Fjala Sinjalizuese Rrezik Paralajmérim
H314: Shkakton djegic | H315: Shkakton
[Deklarata e Rrezikut té¢ médha n¢ lekuré dhe irritim né
démtim nd sy 1&kurg
P260 P264
Deklarata Parandaluese 3 280
st P280
Parandalimi
P301 + P330 + P331 P302 + P352
P303 + P361 + P353 P321
P363 P332 +P313
- kias b Bl dainEss P304 + P340 P362 +P364
Pérgjigja P310
P321

P305 + P351 + P338
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3.3.2
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P405
Deklarata Parandaluese
Magazinimi
Deklarata Parandaluese Pt
Asgjesimi

Dém i réndé né sy/irritim né sy
Pérkufizimet

Dém 1 r&ndé& né sy, eshte démtimi 1 indit n& sy, ose démtim i réndg fizik i shikimit, pas aplikimit t& nj&
substance testuese né sipérfagen e pérparme té syrit, e cila nuk &shté plotésisht e kthyeshme brenda 21
ditéve t& aplikimit.

Irritim 1 syrit, jane ndryshime né sy ge ndodhin pas aplikimit t& nj& substance testuese né sipérfagen e
pérparme t& syrit, t€ cilat jang plotésisht t& kthyeshme brenda 21 ditéve t& aplikimit.

Kriteret e klasifikimit pér substancat

Sistemi 1 klasifikimit pér substancat pé&rmban nj€ testim me nivele dhe njé skemé vler€simi, duke
kombinuar informacionet e para-ekzistuese mbi démtimin e réndé t& indit t& syrit dhe irritimin esyrit
(duke pérfshiré t€ dhéna q¢ lidhen me pérvojén historike né njeréz dhe kafshé) si dhe konsideratat né
(Q)SARS dhe rezultatet e testeve t& vértetuara in vitro me ¢éllim shmangien e testimeve t&
panevojshme né kafshé.

Pérpara se t& kryhet ndonjé testim in vivo pér dém t& réndg t& syrit/irritim t& syrit, do t& rishikohet 1
gjithé informacioni ekzistues pér njé& substancé. Vendimet paraprake shpesh mund t& merren nga t&
dhénat ckzistuese nése njé& substancé shkakton dém t& réndé (d.m.th. t& pakthyeshém) né sy. Nése njé
substancé mund t& klasifikohet n€ bazg t& kétyre t& dhénave, nuk nevojiten testime.

Ng pércaktimin e mundésisé s€ nj& substancé pér te démtuar rénd€ apo irrituar syrin, pérpara se t&
ndérmerret testimi duhet t& merren né konsideraté faktoré t&€ shumté. Pérvoja ¢ grumbulluar né njeréz
dhe kafshé do t& jeté linja e paré e analizimit, pasi jep informacion direkt mbi efektet e shkaktuara né
sy. Né& disa raste pérbérés t& lidhur n€ ményré strukturore disponojng informacion te mjaftueshém pér
t& marré vendimet mbi rrezikun. Pérveg késaj, ekstremet ¢ pH si < 2 dhe > 11,5 mund t& shkaktojng
déme t& rénda t& syrit, sidomos kur lidhen me kapacitet t& konsiderueshém buferik. Substanca té tilla
priten t&€ prodhojné efekte t& konsiderueshme né sy. Para se t& konsiderohet démi 1 rénd€ i syrit/irritimi
1 syrit, duhet t& vlerésohet gérryerja ¢ mundshme e syrit me géllim qé t€ shmangen testime pér efektet
lokale n& sy me substancat gérryese. Substancat gérryese ndaj l&kurés gjithashtu do t& konsiderohen se
gjellin dém t& réndé n& sy (Kategoria 1), ndérkoh& q& substancat irrituese t& 1&kurés mund t&
konsiderohen se shkaktojné irritim n& sy(Kategoria 2). Alternativat in vitro q€ jan& vértetuar dhe
pranuar mund t€ pérdoren pér t€ marré vendime mbi klasifikimin (Kreu II, pika 1 i kétij vendimi).

I gjithé informacioni i m&sipé&rm q& disponohet do t& pérdoret pér t& pércaktuar nevojén pér kryerjen e
testimit in vivo per irritimin n& sy. Megjithése informacioni mund t&€ merret nga vlerésimi i
parametrave t& vetém brenda njé niveli (p.sh. bazat kaustike me pH ekstrem do t€ konsiderohen si
gérryese lokale), térésia e informacionit ekzistues do t& merret né konsideraté n& pércaktimin e peshés
s€ pérgjithéshme t& provave, sidomos kur n€ dispozicion ka informacion pér disa por pér jo t& gjithé
parametrat. Pérgjithésisht, theksi kryesor do t& bazohet né gjykimin ¢ ekspertit, duke marré né
konsideraté pérvojén humane me substancén, e ndjekur nga rezultati i testimit t& irritimit t& 1&kurés
dhe t& metodave alternative t& vértetuara mir€. Testimi 1 kafshéve me substanca apo pérzierje gérryese
do t& shmanget kurdo ¢ &hté ¢ mundur.



3.3.2.5 Pér vlerésimin e informacionit fillestar aty ku &shté ¢ aplikueshme do t&€ merret né konsideraté njé

perqasje sipas niveleve duke pranuar se t& gjitha elementet mund t& mos jené relevanté né raste t&
caktuara.

3.3.2.6 Efektet e pakthyeshme né sy/démet e rénda né sy (Kategoria 1)

3.3.2.6.1 Substancat q& kan& potencialin pér t& démtuar réndé syté klasifikohen n& Kategoring 1 (efekte t&
pakthyeshme né& sy). Substancat klasifikohen né kété kategori rreziku né bazé t& rezultateve té
testimeve n& kafsh&, né pérputhje me kriteret ¢ renditura né Tabelén 3.3.1. Vézhgimet pérfshijné
kafsh& me plagé t& korneas t&€ gradés 4 dhe reaksione té€ tjera t&€ rénda (p.sh., shkatérrimi i korneas) t&
vézhguara né& ¢do kohg gjaté testit, si dhe opacitet (perde, patejdukshméri) 1 vazhdueshém 1 korneas,
gngjyrosja e korneas nga nje substancé ngjyrosése, adezioni, pannus, dhe interferenca me funksionin e
irisit ose efekte t& tjera g€ démtojné shikimin. Plagé t& vazhdueshme, konsiderohen ato q& nuk jang
plotésisht t& kthyeshme brenda njé periudhe normale vézhgimi prej 21 ditésh. Edhe substancat
klasifikohen n&¢ Kategoriné 1 nése pérmbushin kriteret e opacitetit t& korneas > 3 ose
iritis(inflamacioni 1 irisit) > 1,5 t& dalluara n& njé test syri Draize né lepuj, duke pranuar q& plagé t&
tilla t& rénda zakonisht jang t& pakthyeshme brenda njé periudhe vézhgimi 21-ditéshe.

Tabela 3.3.1 Kategoria pér efektet e pakthyeshme té syrit

Kategoria Kriteret
Nése, kur aplikohet n& syrin e nj& kafshe, nj€ substancé
prodhon:
— t& paktén né& nj¢ kafshé efektet e korneas, irisit ose
konjunktivés t& cilat nuk priten t& kthehen ose nuk jang
kthyer plotésisht brenda nj& periudhe normale
vézhgimi prej 21 ditésh; dhe/ose
— t& paktén n&€ 2 nga 3 kafsh& t& testuara, njé
pérgjigje pozitive e:
— opacitetit korneal > 3 dhe/ose
— iritis > 1,5
té llogaritura si pikét mesatare € ndjekin gradimin ng
24, 48 dhe 72 oré€ pas instalimit t& materialit t& testit.

Efektet ¢ pakthyeshme né
sy (Kategoria 1)

3.3.2.6.2 Pérdorimi i t& dhénave humane &shté shqyrtuar né paragrafét 3.3.2.1, 3.3.2.4, si dhe né paragrafét
1.1.1.3, 1.1.1.4 dhe 1.1.1.5.

3.3.2.7  Efektet e kthyeshme né sy (Kategoria 2)

3.3.2.7.1 Substancat q& kang& veti t& shkaktojn& irritim t& kthyeshém t& syrit klasifikohen n¢ Kategoring 2
(irrituese ndaj syve).



Tabela 3.3.2 Kategoria pér efektet e kthyeshme té syrit

Kategoria Kriteret

Nése, kur aplikohet n& syrin e kafshés, njé
substancé prodhon:

— t& paktén n€ 2 nga 3 kafshé té& testuara, njé
pérgjigje pozitive té:

— opacitetit korneal > 1 dhe/ose

— iritis > 1, dhe/ose

— skugjes s& konjunktivés > 2 dhe/ose

— edemés s& konjunktivés (chemosis) > 2

— t& llogaritura si pikét mesatare q& ndjekin
gradimin n& 24, 48 dhe 72 oré pas instalimit t&
materialit t& testit, dhe q& kthehet plotésisht
brenda njé periudhe vézhgimi prej 21 dité

Irrituese ndaj syve (Kategoria
2)

3.3.2.7.2 Pér substancat ku ka nj& ndryshueshméri t& shprehur ndérmjet reagimit t& kafshéve, ky informacion
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do t& merret né€ konsideraté n€ pércaktimin e klasifikimit t& tyre.

Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér pérzierjen e ploté

3.3.3.1.1 Pérzierja klasifikohet duke pérdorur kriteret pér substancat, dhe duke marré n& konsideraté

strategjité e testimit dhe vler&simit q& jan& pérdorur pér t& zhvilluar t& dhéna pér kéto klasa rreziku.

3.3.3.1.2 Ndryshe nga klasat e tjera t& rrezikut, n& dispozicion ka teste alternative q& pércaktojné
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gérryeshméring e 18kurés pér tipe t& caktuara substancash dhe pérzierjesh t& cilat japin njé rezultat t&
sakté pér qéllime t& klasifikimit, si dhe jang t& lehta dhe relativisht jo t& shtrenjta pér t’u kryer. N&
rastin e testimit t& pérzierjes, pér t& siguruar njé klasifikim t& sakt€ dhe shmangien e testimeve t&
pancvojshme né kafshé klasifikuesit inkurajohen t& pérdorin strategji te percaktimit te peshes se
proves sipas niveleve sig Eshté parashikuar n€ kriteret pér klasifikimin e substancave pér gérryerjen
e 1&kurés dhe démit t& réndé n& sy dhe irritimin e syrit. Nj& pérzierje konsiderohet se shkakton dém
té réndé n¢ sy (Kategoria 1) nése ka njé pH < 2,0 ose = 11,5. N& rastin kur rezerva bazé/acide
sugjeron se pérzierja nuk ka veti t& shkaktojé dém t&€ réndé né sy dhe pse ka vleré t& ulét apo s€ larté
t& pH, do t& kryhen testime t&€ métejshme pér ta konfirmuar, duke pérdorur mundésisht njé test in
vitro t& pérshtatshém té vértetuar.

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat nuk jané té disponueshme pér pérzierjen e ploté: parimet e
bashkimit

3.3.3.2.1 NE& rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t& pércaktuar gérryeshméring e lekurés apo
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mundésing pér t& shkaktuar dém t& ré&nd€ ose irritim n& sy, por pér pérbérés individualé dhe
pérzierje t& ngjashme t& testuara ka t€ dhéna t&€ mjaftueshme pér té karakterizuar né ményrén e
duhur rreziqet e pérzierjes, kéto t& dhéna do t& pérdoren n€ pérputhje me rregullat e bashkimit t&
parashikuara n& Seksionin 1.1.3.

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér & gjithé komponentét ose vetém pér
disa komponenté té pérzierjes

3.3.3.3.1 Pér té pérdorur t& gjitha t& dhénat e disponueshme pér géllime te klasifikimit té vetive t& pérzierjeve

per démtime t& rénda t& syrit/irritimit t& syrit, béhet dhe aty ku &shté e mundur né perqasjen sipas
niveleve zbatohet supozimi i méposhtém:



Presupozimi: ‘pérbérésit pérkatés’ t& njé pérzierjeje jané ata t& cilét jang t& pranishém né
pérgendrime 1 % (p/p pér substancat e ngurta, 1€ngjet, pluhurat, mjegullat dhe avujt dhe v/v pér
gazet) ose mé t& medha, me pérjashtim t& rastit kur ka njé presupozim (p.sh. né rastin e pérbérésve
gérryes) q& njé ingredient 1 pranishém n& nj& pérqendrim mé t& vogél se 1% &shté akoma 1
pérshtatshém pér klasifikimin e pérzierjes pér irritim t& syrit/démtim t& réndg t& syrit.

3.3.3.3.2 Kur t& dhénat jang t& disponueshme pér komponentét, por jo pér t& gjithé pérzierjen klasifikimi i
pérzierjeve si irrituese t& syrit apo démtuese t& rénda t& syrit, bazohet né€ teoring e shtimit, né
ményré té tille q¢ ¢do komponent gérryes apo irritues kontribuon né cilésité e pérgjithshme irrituese
apo gérryese t& pérzierjes n€ pérpjesétim me fuqing dhe pérgendrimin e tij. Nj& faktor peshe 10
pérdoret pér komponentét gérryes kur jané t& pranishém né njé pérqéndrim mé poshté se kufiri 1
pérgjithshém 1 pérqendrimit pér klasifikimin n& Kategoring 1, por jan& né njé pérgendrim qé&
kontribuon ng klasifikimin e pérzierjes si irrituese. Pérzierja klasifikohet si démtuese e réndé per
syte ose irrituese per syte kur shuma e pérqendrimeve t& kétyre komponentéve tejkalon njé limit
pérgendrimi.

3.3.3.3.3 Kufijté e pérgjithshém t& pérqendrimit q& do t& pérdoren pér t& pércaktuar nése pérzierja do t&
klasifikohet si irrituese apo si démtuese t& rénda né sy, jepen n& Tabelén 3.3.3.

3.3.3.3.4.1 Kujdes 1 veganté tregohet gaté klasifikimit t& tipeve t& caktuara pérzierjesh q€ pérmbajné substanca
si acide dhe baza, kripéra inorganike, aldehide, fenole dhe substanca q& reduktojné tensionin
sipérfagésor t& njé léngu ku treten (sufraktantg). Kur shumé substanca té tilla jan& gérryese apo
irrituese n€ pérqéndrime < 1%, perqasja e parashikuar né paragrafét 3.3.3.3.1 dhe 3.3.3.3.2 mund t&
mos funksionojé.

3.3.3.3.4.2 Pér pérzierjet q& pérmbajné acide apo baza t& forta, pH do t& pérdoret si kriter klasifikimi (shiko
paragrafin 3.3.2.3) meq& pH &shté njé tregues mé 1 miré 1 démtimit t& réndé t& syrit sesa limitet e
pérgendrimit t& pérgjithshém n& Tabelén 3.3.3.

3.3.3.3.4.3 Njé pérzierje q& pérmban pérbérés gérryes apo irritues dhe q& nuk mund t& klasifikohen sipas
metodés s€ shtimit (Tabela 3.3.3), pér shkak t& karakteristikave kimike q&€ ¢ b&jné kété metodé t&
mos funksionojg, do t& klasifikohet n& Kategoring 1 pér efektet n€ sy nése pérmban >1 % t& njé
pérbérési gérryes dhe né Kategoring 2 kur pérmban > 3% t& nj& pérbérési irritues. Klasifikimi 1
pérzierjeve me pérbérés pér t& cilét nuk aplikohet metoda ng Tabelén 3.3.3 jepet n& Tabelén 3.3.4.

3.3.3.3.5. Me raste, t& dhéna t& besueshme mund té tregojné se efektet e kthyeshme/pakthyeshme né sy té njé
pérbérési nuk do t& jené t& dukshme kur jan& n€ nj€ nivel kufijté e pérqendrimit t& pérgjithshém t&
pérmendur n& Tabelén 3.3.3 dhe 3.3.4. N¢ kéto raste pérzierja klasifikohet n& pérputhje me kéto t&
dhéna. Kur pritet q& rreziku 1 gérryerjes/irritimit t€ 1€kurés ose efektet e kthyeshme/pakthyeshme ne
sy, 1 njé pérbérési nuk do t& jet evident kur &shté i pranishém né nj& nivel mbi kufirin e pérgendrimit
té pérgjithshém t& pérmendur né Tabelat 3.3.3 dhe 3.3.4, testimi i pérzierjes do t& merret né
konsideraté. N& kéto raste, do t& aplikohet nje strategji ¢ percaktimit te peshes se proves sipas
niveleve.

3.3.3.3.6 N& rastin kur ka t& dhéna q¢€ tregojn€ se nj& pérbérés(it) mund t& jen& gérryes ose irritues né njé
pérgendrim prej <1% (gérryes) ose <3% (irritues), pérzierja do t& klasifikohet n& varési t&
rrethanave.



Tabela 3.3.3 Limitet e pérqendrimit té pérgjithshém té pérbérésve té njé pérzierjeje té
klasifikuar si gérryese té Lékurés Kategoria 1 dhe/ose Kategoria 1 ose 2 pér efektet né sy qé
shkaktojné klasifikimin e pérzierjes pér efektet né sy (Kategoria 1 ose 2)

Pérqendrimi q& shkakton klasifikimin e njé
pérzierjeje si:

Shuma ¢ ingredientéve t& klasifikuar

S1: Efektet ¢ Efektet ¢ Kthyeshme ng
Pakthyeshme né S
Y
Sy
Kategoria 1 Kategoria 2
Efektet né Sy Kategoria 1 ose >39% > 1% por < 3%

1Ggrryese ¢ Lekurés Kategoria 1A, 1B,

Efektet né Sy Kategoria 2 > 10 %
10 x Efektet né Sy Kategoria 1) + > 10 %

Efektet né Sy Kat)égoriag2 ! = ’

Gérryese e Lekurés Kategoria 1A, 1B, >3% > 1% por <3 %
1C

+  Efektet né Sy Kategoria 1

10 x (Gérryese Ndaj Lekurés > 10 %

Kategoria 1A, 1B, 1C
- Efcktet né Sy Kategoria 1) +
Efektet né Sy Kategoria 2




334

3341

Tabela 3.3.4 Limitet e pérqendrimit té pérgjithshém té pérbérésve té njé pérzierjeje pér té
cilén nuk aplikohet metoda e shtimit, qé shkaktojné klasifikimin e pérzierjes si té rrezikshme

per syte
Pérbérési Pérqgendrimi Pérzierja e klasifikuar si:
Sy
lAcid me pH < 2 >1% Kategoria 1
Bazé me pH > 11,5 = 1% Kategoria 1
[ngredienté t& tjeré gérryes >1% Kategoria 1
Kategoria 1) pér t& cilét nuk
faplikohet shtimi
[ngredienté t& tjeré irritues >3% Kategoria 2
Kategoria 2) pér t& cilét nuk
plikohet shtimi, duke pérfshiré
Fcidet dhe bazat

Komunikimi i Rrezikut

Elementet ¢ etiketés pérdoren pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret e klasifikimit pér

kéte klasé rreziku n€ pérputhje me Tabelén 3.3.5.

Tabela 3.3.5 Elementet e etiketés pér déme té réndé né sy/irritim né sy

Klasifikimi

Kategoria 1

Kategoria 2

Piktogramét GHS

O

Fjala Sinjalizuese

Rrezik

Paralajmérim

Deklarata e Rrezikut

H318: Shkakton dém
té réndé né sy

H319: Shkakton irritim
seroz né sy

Deklarata Parandaluese
Parandalimi

P230

P264
P280

Deklarata Parandaluese

Pergjigja

P305 + P351 +
P338
P310

P305 + P351 + P338
P337 + P313

Deklarata Parandaluese
Magazinimi




34
341
34.1.1

3412

3413

3414

34.15

34.16

342
3421

Deklarata Parandaluese
Asgjesimi

Ndjeshméria né frymémarrje ose né lékuré
Pérkufizime dhe konsiderata té pérgjithshme

Ndjeshméri né frymémarrje, do té thot& njé substancé q& shkakton hiperndjeshméring e rrugéve ajrore
pas thithjes s& substancés.

Ndjeshméri né 1ekurg, do t& thoté nj& substancé q& shkakton njé pérgjigje alergjike pas kontaktit me
lekurg.

Pér géllime t& seksionit 3.4, ndjeshméria pérfshin dy faza: faza e paré &shté induksioni 1 memories s&
specializuar imunologjike n& nj& individ nga ekspozimi ndaj nj€ alergjeni. Faza e dyt& &shté elicitimi,
d.m.th. prodhimi i njé& reagimi alergjik t& ndérmjetésuar nga qeliza ose t&€ ndérmjetésuar nga
kundértrupi nga ekspozimi i njé& individi t€ ndjeshém ndaj njé alergjeni.

Pér ndjeshméring né frymémarrje, modeli 1 induksionit i ndjekur nga fazat ¢ elicitimit ndahet s& bashku
me ndjeshméring e 1&kurés. Pér ndjeshméring e lekurés, kérkohet njé fazé induksioni né t& cilén sistemi
imunitar mé&son t& reagoj€; simptomat klinike mund t& lindin atéheré kur ekspozimi pasues &shté i
mjaftueshém pér t& elicituar nj& reaksion t& dukshém t& l&kurés (faza e elicitimit). Si pasoj&, testet
parashikuese zakonisht pasojné kété model né t€ cilin ka njé faz¢ induksioni, reagimi i t& cilés matet
nga njé fazé e standardizuar e elicitimit, q& zakonisht pérfshin njé test t&€ bashkuar. Analiza e nodulés
s& limf&s lokale &shté njé pérjashtim, q& mat direkt reagimin e induksionit. Provat € ndjeshmérisg s&
lekurés ne njeréz normalisht vlerésohen nga njé test 1 bashkuar diagnostik.

Pér ndjeshméring n& 1€kuré edhe né frymémarrje, jané t& nevojshme nivele mé t& ulta pér nxjerrje se
ato q& kérkohen pér thithje. Dispozitat pér t& sinjalizuar individé t&€ ndjeshém pér praning e njé
substance t& vecantg sensitizuese né njé pérzierje, mund t& gjenden n& Shtojcén II, Seksioni 2.8.

Klasa e rrezikut ndjeshméri né frymémarrje ose né 1ékuré ndahet né:
— Ndjeshméri n€ Frymé&marrje dhe;
— ndjeshméri né Lékuré.

Kriteret e klasifikimit pér substancat

Substanca sensitizuese pér frymémarrjen

3.4.2.1.1 Kategorité e rrezikut

3.4.2.1.1.1 Substanca sensitizuese pér organet ¢ frymémarrjes, klasifikohen né€ Kategoring 1 né rastin kur nuk

ka t& dhéna t& mjaftueshme pér nén-kategorizim.

3.4.2.1.1.2 Kur t& dhénat jang t&€ mjaftueshme, nj& vlerésim i pérmirésuar né pérputhje me 3.4.2.1.1.3 do &

klasifikoj&é substancat sensitizuese pér organet e frymémarrjes né nén-kategorin€ 1A, substanca
sensitizuese t& forta, ose nén-kategorin€ 1B substancat e tjera sensitizuese pér organct e
frymémarrjes.

3.4.2.1.1.3 Efektet e para si n& njeréz edhe n& kafshé do t& justifikojng klasifikimin, mbi perqasjen e peshes se

provave per substancat sensitizuese pér organet ¢ frymémarrjes. Substancat mund t& caktohen ng
nj€ nga dy nén-kategorité 1A ose 1B duke pérdorur perqasjen e provave n€ pérputhje me kriteret e
parashikuara né Tabelén 3.4.1 dhe mbi bazén ¢ provave t& besueshme dhe cilésore nga rastet né
njeréz apo studimet epidemiologjike dhe/ose vézhgimeve nga studime t& pérshtatshme né kafshé
eksperimentale.



3.4.2.1.1.4 Substancat do t& klasifikohen si sensitizuese pér organet ¢ frym&marrjes né pérputhje me kriteret
né Tabelén 3.4.1:

Tabela 3.4.1 Kategoria dhe nén-kategorité e rrezikut pér sensitizuesit e frymemarrjes

Kategoria Kriteret

Substancat do t& klasifikohen si sensitizuese pér organet ¢
frymémarrjes (Kategoria 1) kur t€ dhénat nuk jané t&
mjaftueshme pér nén-kategorizim n€ pérputhje me kriteret ¢
méposhtme:

Kategoria 1 (a) nése ka prova né njeréz q& substanca mund t& sjellé
hipersensitivitet specifik frymémarrés; dhe/ose

b) nése ka rezultate pozitive nga njé test i pérshtatshém né

kafshe

Substancat g tregojné nj& frekuencé t& larté t&€ ndodhisé tek
njerézit; ose nj& probabilitet t& ndodhisé me pérqindjeje t&
Neén-kategoria 1A: | larté sensitivizimi te njerézit bazuar né testet tek kafshét
apo teste t& tjera'. Mund té konsiderohet gjithashtu se sa
1 réndé Eshté reagimi.

Substancat q& tregojné nj& frekuencé nga ¢ ulét né t&
moderuar t& ndodhis€ tek njerézit, ose njé probabilitet t&
Nén-kategoria 1B: ndodhis¢ me pérgindjeje nga e ulét n€ t€ moderuar t&
sensitivizimit te njerézit bazuar n& testet tek kafshét apo
teste t& tjera'. Mund t& konsiderohet gjithashtu se sa i réndé
&shté reagimi.

(")Aktualisht, nuk ka n& dispozicion modele t& njohura dhe t& vlerésuara te
kafshéve pér testimin e mbindjeshmérisé frymémarrjes. N& rrethana t& caktuara,
t& dhénat nga studimet ¢ kafshéve mund t& japin informacion t& vlefshém né njé
peshé e vlerésimit te provave.

3.4.2.1.2  Provat né njeréz

3.4.2.1.2.1 Provat q& nj& substancé mund t& shaktoj& nj& hipersensitivitet specifik frymémarrés normalisht do
t& bazohen n& pérvojén né njeréz. N& kété kontekst, hipersensitiviteti normalisht shikohet si
astmé, por reagime t& tjera hipersensitiviteti konsiderohen edhe riniti/konjuktiva dhe alveolit.
Gjendja do te kete karakterin klinik te nje reaksioni alergjik. Megjithaté, mekanizmat
imunologjiké nuk duhet t& demonstrohen.

3.4.2.1.2.2 Kur konsiderohen provat né& njeréz, &shté e nevojshme q& nj& vendim pér klasifikimin,  pérveg
provave nga rastet t&€ marré parasysh:
a. madhé&sing e popullatés s& ekspozuar;
b. shkallén e ekspozimit.
Pérdorimi 1 t&€ dhénave n€ njeréz diskutohet né seksionet 1.1.1.3, 1.1.1.4 dhe 1.1.1.5.

3.4.2.1.2.3 Provat e pérmendura mé sipér mund t& jené:
a. histori klinike dhe t& dhéna nga teste t& pérshtatshme t& funksionimit t& mushkérisé lidhur me
ckspozimin ndaj substancés, ¢ konfirmuar nga prova t& tjera mbéshtetése q& mund t€ pérfshijné:
i. testin imunologjik in vivo (p.sh. testi i shpimit t& 1&kurés);
ii. testin imunologjik in vitro (p.sh. analiz& serologjike);
ii. studimet q& tregojné reaksione t& tjera specifike hipersensitiviteti ku mekanizmat
imunologjiké t& veprimit nuk jan& provuar, p.sh. irritimi 1 pérséritur 1 nivelit t& ulét, efektet ¢
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ndérmjetésuara farmakologjikisht;
iv. njé strukturé kimike t& lidhur me substancat q& njihet se shkakton hipersensitivitet respirator;
té dhénat nga njé ose mé& shumé teste sfiduese pozitive bronkiale me substancén té kryera né
pérputhje me udhé&zimet e pranuara pér pércaktimin ¢ njé reaksioni specifik hipersensitiviteti.

Historia klinike duhet t& pérfshijé si historing mjekésore edhe até t& profesionit pér t& pércaktuar
njé lidhje ndérmjet ekspozimit ndaj njé substance specifike dhe zhvillimit t& hipersensitivitetit
respirator. Informacioni pérkatés pérfshin faktoré réndues si n& shtépi edhe n& vendin e punés,
fillimin dhe progresin ¢ sémundjes, historing e familjes dhe historiné mjekésore t&€ pacientit né
fjalé. Historia mjekésore do t& pérfshijé edhe nj€ shénim t€ ¢rregullimeve t& tjera alergjike apo té
rrugéve t& ajrit nga f&mijéria, dhe historis€ s& duhan pirjes.

Rezultatet ¢ testeve t& sfidave pozitive bronkiale konsiderohen se japin t& dhéna t& mjaftueshme
pér veté klasifikimin e tyre. Megjithaté, njihet se n& praktiké shumé prej ekzaminimeve té
renditura mé sipér tashmé do t& jen& kryer.

Studimet né kafshé

Té dhénat nga studime t& pérshtatshme té kafshéve'4, t& cilat mund t& tregojné aftésing e
substancés pér t& shkaktuar ndjeshmérime ang t& frymémarrjes tek njerézit’s mund t& pérfshijng:
a. matjen ¢ Imunoglobinés E (IgE) dhe parametrave t& tjeré imunologjiké specifiké te minjté;
b. reaksione specifike pulmonare t& kaviet eksperimentale.

Substancat sensitizuese té lékurés
Kategorité e rrezikut

Subtancat sensitizuese t&e 1€kurés do t& klasifikohen né Kategoring 1 né rastin kurté dhénat nuk
jané t& mjaftueshme pér nén-kategorizimin.

NE rastin kur t& dhénat jané t& mjaftueshme, nj€ vlerésim i pérmirésuar né pérputhje me seksionin
3.4.2.2.1.3 lejon caktimin ¢ substancave sensitizuese t& 1&kurés n& nén-kategoring 1A, substanca
sensitizuese t& forta, apo nén-kategoring 1B pér substanca sensitizuese t& tjeré t& 1&kurés.

Efektet e para si n& njeréz edhe né kafshé normalisht do t& justifikojné klasifikimin bazuar né
perqasjen e peshes se provave pér substancat sensitizuese t& 1&kurés sig &shté pérshkruar né
seksionin 3.4.2.2.2. Substancat mund t& vendosen n€ njé& nga dy nén-kategorité 1A ose 1B bazuar
né perqasjen ¢ peshes se provave né pérputhje me kriteret ¢ dhéna né Tabelén 3.4.2 dhe n& bazg
t& provave t& besueshme, cilésore nga rastet né€ njeréz ose studimeve epidemiologjike dhe/ose
vézhgimeve nga studime t& pérshtatshme tek kafshét eksperimentale né pérputhje me vlerat
udhézuese t& dhéna n& seksionet 3.4.2.2.2.1 dhe 3.4.2.23.2 pér nén-kategoriné 1A dhe né
seksionet 3.4.2.2.2.2 dhe 3.4.2.2.3.3 pér nén-kategoring 1B.

Substancat do t& klasifikohen si sensitizuese t& 1&kurés né pérputhje me kriteret n€ Tabelén 3.4.2:

1 Aktualisht, modelet e njohura dhe té vértetuara té kafshéve pér testimin e hipersensitivitetit respirator nuk jané
té disponueshme. Nén rrethana té caktuara, t& dhénat nga studimet e kafshéve mund té japin informacion t&
vlefshém né njé peshim té vlerésimit té provave.

2 Mekanizmat me té cilat substancat sjellin simptomat e astmés nuk njihen akoma plotésisht. Pér masat
parandaluese, kéto substanca konsiderohen si sensitizuese respiratoré. Megjithaté, nése né bazé té provave, mund
té demonstrohet se kéto substanca sjellin simptoma t& astmés nga irritimi vetém te njerézit me hiperreaksion
bronkial, ato nuk duhet t& konsiderohen si sensitizues respiratoré.



Tabela 3.4.2 Kategoria dhe nén-kategorité e rrezikut pér sensitizuesit e lékurés

Kategoria Kriteret

Kategoria 1

Substancat do t& klasifikohen si sensitizues t& l&kurés
(Kategoria 1) né& rastin kurte dhénat nuk jangé t&
mjaftueshme pér nén-kategorizim n& pérputhje me kriteret e
mé&poshtme:

(a) nése ka prova n€ njeréz q¢ substanca mund t& sjellé
sensitizim n& kontakt me l&kurén n& nj& numér t& madh
njerézish; ose

(b) nése ka rezultate pozitive nga njé test i pérshtatshém né
kafsh&(shiko kriteret specifike ng seksionin 3.4.2.2.4.1).

Nén-kategoria 1A: Substancat q& tregojné njé frekuence t& larté t& ndodhisé né

njeréz dhe/ose nj€ potencé t& larté n& kafshé mund t&
presupozohet se kan& potencialin pér t& prodhuar
sensitizime t& konsiderueshme né& njeréz. Mund t&
konsiderohet gjithashtu se sa 1 réndg &shté reagimi.

Nén-kategoria 1B: moderuar t&€ ndodhis€ n& njeréz dhe/ose njé potencé nga t&

Substancat q& tregojné¢ njé frekuencé nga t€ ulét né t&

ulét né t&€ modervar te kafshét mund t& presupozohet se
kan& potencialin pér t&€ prodhuar sensitizime te njerézit.
Mund t& konsiderohet gjithashtu se se sa i réndé &shteé
reagimi.
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Provat né njeréz

Provat n€ njeréz pér nén-kategoringé 1A mund t& pérfshijné:

a. pérgigje pozitive n¢ < 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT — pragu i induksionit),

b. t& dhéna t& testit t& bashkuar diagnostik aty ku ka njé ndodhi relativisht t& lart€¢ dhe t&
réndésishme t& reaksioneve né njé popullaté t& pércaktuar né lidhje me njé ekspozim
relativisht t& ulét;

c. prova té€ tjera epidemiologjike aty ku ka nj& ndodhi relativisht t& larté dhe t& réndésishme t&
dermatitit t€ kontaktit alergjik n€ nj€ ekspozim relativisht t& ulét.

Provat n€ njeréz pér nén-kategorin€ 1B mund t& pérfshijné:

a. pérgjigje pozitive né& > 500 pg/cm?2 (HRIPT, HMT — pragu i induksionit),

b. t& dhéna testi diagnostik t& bashkuar aty ku ka nj& ndodhi relativisht t& ulét por t& réndésishme
té reaksioneve né& njé popullaté t& pércaktuar n€ lidhje me nj€ ekspozim relativisht t& larte,

c. prova t€ tjera epidemiologjike aty ku ka nj€ ndodhi relativisht t& ulét por t&€ réndésishme t&
dermatitit t& kontaktit alergjik n& lidhje me njé& ekspozim relativisht t& lartg.

Pérdorimi i t& dhénave né njeréz shqyrtohet n& seksionet 1.1.1.3, 1.1.1.4 dhe 1.1.1.5.

Studimet tek kafshet

Pér Kategoring 1, kur pérdoret njé metodg testimi e tipit ndihmés, nj& reagim prej t& paktén 30 %
1 kafshéve konsiderohet si pozitiv. Pér njé metod¢ testimi jo-ndihmése né kaviet eksperimentale,
do konsiderohet pozitiv nj€ reagim prej t& paktén 15 % i kafshéve. Pér Kategoring 1, nj€ indeks
stimulimi prej tre ose m& shumé konsiderohet si nj& reagim pozitiv n€ nj€ analizé t& nodulés s&
limf&s lokale. Metodat e testit pér sensitizimin ¢ 1€kurés pérshkruhen né Udhézimin OECD 406



(testi 1 Maksimizimit t& Kavies dhe testi i kavies Buchler) dhe Udh&zimin 429 (Analiza ¢
Nodulés s& Limfés Lokale). Metoda t& tjera mund t& pérdoren me kusht & t& jené t& vértetuara
miré dhe t€ justifohen shkencérisht. Pér shembull, testi i €njtjes s€ veshit t& miut (MEST) mund
t& jete& nj& test kontrolli 1 besuesh&m pér t& zbuluar sensitizuesit nga t&€ moderuar né t& fort€ dhe
mund t& pérdoret si etapa e paré né& vlerésimin e mundésisé sésensitizimit t& 1&kurés.

3.4.2.2.3.2 Rezultatet ¢ testit t& kafsh&ve pér nén-kategoring 1A mund t& pérfshijng t& dhéna me vlera t&
treguara né& Tabelén 3.4.3

Tabela 3.4.3 Rezultatet e testit tek kafshét pér nén-kategoriné 1A
Analiza Kriteret

\Analiza ¢ nodulés sé limfés lokale VleraEC3 <2 %

> 30 % q& pérgjigjet né < 0,1 % doza e

. o . mduksionit n& 1ékuré ose

Testi i maksimizimit t& kavies > 60 % q& pérgjigjet né > 0,1 % derin€ <1 %
doza e induksionit né 1ekurg

> 15 % qg pérgjigjet n& <0,2 % dozae

. induksionit topikal ose

IAnaliza Buehler > 60 % q¢ pérgjigjet n¢ > 0,2 % to < 20 % doza e
induksionit topikal

3.4.2.2.3.3 Rezultatet e testit te kafshét pér nén-kategoring 1B mund t& pérfshijné t& dhéna me vlera t& treguara
n¢ Tabelén 3.4.4 mé poshté:

Tabela 3.4.4 Rezultatet e testit te kafshét pér nén-kategoriné 1B
Analiza Kriteret

VleraEC3 > 2 %

lAnaliza e nodulés sé& limfés lokale

> 30 % to < 60 % q& pérgjigjet né > 0,1 % deri
53 TR né < 1 % doza e induksionit n& lekuré ose > 30 %
Testi 1 maksimizimit t& kavies q_é'i({)lé_r_gug]et n€ > 1 % doza e induksionit n&
ckuré

> 15 % deri né < 60 % q& pérgjigjet ng > 0,2 %
deriné <20 % doza ¢ induksionit topikal ose
> 15 % q¢ ger%-[](la jet n€ > 20 % doza e
induksionit top

\Analiza Buehler

3.4.2.2.4 Konsiderata specifike

3.4.2.2.4.1 Pér klasifikimin e nj& substance, duke u bazuar n& pergasjen e peshes se provave, provat duhet t&
pérfshijné nje apo t& gjitha pikat sa m& poshté:

a. t& dhéna pozitive nga testime t& bashkuara, normalisht t& marra n&€ m& shumé se njé klinik&
dermatologjie;

b. studimet epidemiologjike q& tregojné dermatit t& kontaktit alergjik t&€ shkaktuar nga
substanca. Situatat n& t& cilat njé sasi e madhe ¢ simptomave karakteristike t& ekspozuara
duhet t& shqyrtohen me interes t€ vegantg, edhe nése numri i rasteve shté 1 vogél,

c. t& dhénat pozitive nga studime t& duhura kafshésh;

t& dhénat pozitive nga studimet eksperimentale tek njerézit (shiko seksionin 1.3.2.4.7);

e. episode t&€ dokumentara mir€ t& dermatitit t& kontaktit alergjik, normalisht t& marra nga mé

shumé se nj& kliniké dermatologjie;



f.  mund t& konsiderohet edhe se sa 1 réndé &shté reaksioni.

3.4.2.2.4.2 Provat nga studimet n& kafsh& zakonisht jang shumé& mé t& besueshme se provat nga ekspozimi né
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njeréz. Megjithaté, n€ rastet kur provat jané t& disponueshme nga t& dyja burimet, dhe midis
rezultateve ka konflikt, cilésia dhe besueshméria e provave duhet t& vlerésohet nga t& dyja burimet
me qéllim zgjidhjen e ¢éshtjes s¢ klasifikimit rast pas rasti. Normalisht, t& dhénat n€ njeréz nuk
gjenerohen né eksperimente t& kontrolluara me vullnetaré pér qéllimin e klasifikimit t& rrezikut por
mé& shumé si nj& pjesé e vlerésimit t& rrezikut pér t& konfirmuar mungesén e efekteve t& para ng
testet n€ kafshé. Si pasojé, t& dhénat pozitive n€ njeréz pérbsensitizimin e 1€kurés zakonisht rrjedhin
nga kontrolli i rastit ose studime t€ tjera, m& pak t& pércaktuara. Vlerésimi i t& dhénave né njeréz pér
kéte arsye duhet € kryhet me kujdes, sepse, pérveg cilésive t& brendshme t& substancave, frekuenca
e rasteve pasqyron faktoré t& tille si situata e ekspozimit, biodisponueshméria, predispozita
individuale dhe masat parandaluese t& marra. Té dhénat negative né njeréz normalisht nuk duhet t&
pérdoren pér t& mohuar rezultatet pozitive nga studimet tek kafshét. Si pér t€ dhénat nga kafshét
edhe per ato nga njerézit, duhet t& kihet parasysh impakti i mjetit.

NEé rastin kur nuk plotésohet asnj& nga kushtet e lartpérmendura, substanca nuk duhet t& klasifikohet
si sensitizues 1 1&kurés. Megjithaté, njé kombinim 1 dy ose m& shumé treguesve t& sensitizimit t&
1&kurés t& renditur mé poshté mund ta ndryshojné vendimin. Kjo do t& konsiderohet rast pas rasti.

a. Episode t& izoluara t& dermatitit t& kontaktit alergjik;

b. studime epidemiologjike t& fuqisé s€ kufizuar, p.sh. aty ku shansi, tendenca apo ngatérruesit
nuk jang pérjashtuar plotésisht me besim t& arsyeshém;

c. t& dhénat nga testet tek kafshét, t€ kryera né pérputhje me udh&zuesit ckzistuese, t& cilat nuk 1
plotésojné kriteret pér nj€ rezultat pozitiv t& pérshkruar n€ seksionin 3.4.2.2.3, por t& cilat jang
né ményré t& mjaftueshme prané kufirit pér t'u konsideruar t& réndésishme;

d. t& dhénat pozitive nga metodat jo-standarde;

e. rezultatet pozitive nga analoget e afért strukturoré.

Urtikaria e kontaktit imunologjik

Substancat q& plotésojné kriteret pér klasifikimin si sensitizues pér organet e frymémarrjes, ndér t&
tjera mund t& shkaktojné urtikarie t€ kontaktit imunologjik. Duhet t& kihet parasysh edhe
klasifikimi 1 kétyre substancave si sensitizues t& l€kurés. Substancat q& shkaktojné urtikarie t&
kontaktit imunologjik pa plotésuar kriteret pér substancat sensitizuese pér organet ¢ frymémarrjes
duhet t& konsiderohen edhe pér tu klasifikuar si substanca sensitizuese t& 1&kurés.

Nuk ka model t& njohur kafshésh t& disponueshém pér t& identifikuar substancat q& shkaktojné
urtikarie t& kontaktit imunologjik. Pér kété arsye, klasifikimi do t& bazohet n& prova né njeréz t&
cilat do t& jeng t€ ngjashme me até t& sensitizimit t& lekurés.

3.43 Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

3.4.3.1 Klasifikimi i pérzierjeve kur t& dhénat jané & disponueshme pér pérzierjen e ploté

3.43.1.1 Kur provat e besueshme dhe cilésore nga pérvojat njerézore apo studimet ¢ duhura né¢ kafshét

eksperimentale, si¢ jang& pérshkruar n& kriteret pér substancat, jang t& disponueshme pér pérzierjen,
atéheré pérzierja mund t& klasifikohet bazuar n¢ vlerésimin e peshés s& provave t& kétyre t&
dhénave. Do t& tregohet kujdes n& vlerésimin e t& dhénave t& pérzierjeve, q& doza e pérdorur t& mos
1 nxjerré rezultatet si jopérfundimtare.

3.4.3.2 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat nuk jané t€ disponueshme pér té gjithé pérzierjen: parimet e
bashkimit
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NE& rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t&€ pércaktuar cilésité e saj sensitizuese, por pér
pérbérésit individualé dhe pérzierjet e ngjashme té testuara ka t& dhéna t& mjaftueshme pér té
karakterizuar né ményrén e duhur rreziqet e pérzierjes, kéto t& dhéna do t& pérdoren né pérputhje me
rregullat e bashkimit t& parashikuara n& seksionin 1.1.3.



3.4.3.3 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér té gjithé pérbérésit ose vetém pér disa
pérbérés té pérzierjes

3.43.3.1 Pérzierja do t&€ klasifikohet si sensitizuese pér organet ¢ frymémarrjes ose t& 1€kurés kur t& paktén
nj& pérbérés &shté klasifikuar si i tille dhe &shté 1 pranishém n& ose mbi kufirin e pérqendrimit t&
pérgjithshém t& duhur t& paraqitur pérkatésisht n& Tabelén 3.4.5 pér substancat ¢ ngurta/té 1&ngshme
dhe gazet .

3.43.3.2 Disa substanca q& klasifikohen si sensitizuese kur jang t& pranishme n& njé pérzierje né sasi nén
pérgendrimet e pércaktuara n& Tabelén 3.4.5, mund t& shfaqin reagime né individé t& cilét jang t&
ndjeshém ndaj substancés ose pérzierjes (shiko Shénimin 1 n&€ Tabelén 3.4.6).

Tabela 3.4.5 Limitet e pérqendrimit té pérgjithshém té kom ponentéve té njé pérzierjeje té
klasifikuar ose si substancé sensitizuese pér organet e frymémarrjésose né lékuré qé sjellin
klasifikimin e pérzierjes

Limitet ¢ pérgendrimit t& pergjithshém q& sjellin klasifikimin

N e njé pérzierjeje si:

Komponenti 1
Klasifikuvar si:

Substancg sensitizuese pér organet € Substancé
frymémarrjes sensitizuese
Kategoria 1 pér l&kurén

[&ndé e ngurté/e Gaz T¢ gjitha gjendjet
léngshme fizike

Substancé sensitizuese > 1,0 % >0,2%
&r organct €
rymémarrjes
Kategoria 1

Substancé sensitizuese
&r organct €
rymémarrjes
Nén-kategoria 1A

IV

0,1 % >0,1%

dubstance sensitizuese
€r organet €
rymémarrjes
Nén-kategoria 1B

IV

1,0 % > 0.2 %

Substancé sensitizuese
& lekurén
ategoria 1

v

1,0 %

IV

Substancé sensitizuese 0,1 %

pér lekurén
Nén-kategoria 1A
Substancé sensitizuese

pér 1&kurén
Nén-kategoria 1B

1V

1,0 %




Tabela 3.4.6 Limitet e pérqendrimit pér shfagjen e reagimeve té komponentéve té njé pérzierjeje

Limitet e pérqendrimit pér elicitim
Kpmponenti 1 klasifikuar Substancé sensitizuese pér organet e Substancé
SL: frymémarrjes Kategoria 1 Sensitizuese pér
lekurén
Kategoria 1
Léndé e Gaz T& gjitha gjendjet
ngurté/e fizike
Substancé >0,1 % > 0,1 %
sensitizuese per e B 20
organet ¢ (Shénimi 1) (Shénimi 1)
frymémarrjes
ategoria 1
dubstance sensitizuese per
organet ¢ frymémarrjes = 0,01 % 2 0,01 %
Nén-kategoria 1A (Shénimi 1) (Shénimi 1)
Substancé sensitizuese pér
or__ganetefrymémarrjesp = 0.1% = 0.1 %
Nén-kategoria 1B (Shénimi 1) (Shénimi 1)
Substancé sensitizuese pér >0,1%
lekurén o i
Kategoria 1 (Bheenifi. 1)
Substancé sensitizuese pér > 0,01 %
lekurén T
INén-kategoria 1A e
Substancé sensitizuese péy > 0,1 %
lekurén st
INén-kategoria 1B i,

Shénimi 1: Ky limit pérqendrimi pér shfagjen e reagimit pérdoret pér aplikimin e kérkesave t& veganta
t& etiketimit t& Shtojcés II, Seksioni 2.8 pér mbrojtjen ¢ individéve t& ndjeshém. Pérzierja & pérmban
nj& komponent mbi kété pérqendrim, duhet t& pajiset me Dokumentin me t& dhénat e Siguris€ (SDS).
Pér substancat sensitizuese me limit pérgendrimi specifik mé t& ulét se 0,1%, limiti i pé&rgendrimit pér
shfaqjen e reagimit duhet t& jeté nj& edhjetac limitit t& pérqendrimit specifik.

3.4.4 Komunikimi i Rrezikut

3.4.4.1 Elementet e ctiketés pér substancat apo pérzierjet q& plotésojné kriteret pér klasifikimin né& kété klase
rreziku, do pérdoren né pérputhje me Tabelén 3.4.7.

Tabela 3.4.7 Elementet e etiketés pér sensitizimin e organeve té frymémarrjes ose té lékurés

Sensitizimi i organeve t& Sensitizimi 1 1&kurés
Klasifikimi frymémarrjes




Kategoria 1 dhe nén-kategorité I?ategoria ) 1 dhe
1A dhe 1B nén-kategorite¢ 1A
dhe 1B
Piktogramét GHS I :
Fjala sinjalizuese Rrezik Paralajmérim
Deklarata e rrezikut H334: Mund t& shkaktojé simptoma [H317: Mund t& shkaktojé
alergjie ose astme ose véshtirési | nj& reaksion alergjik t&
frymémarrjeje nése thithet 1ekurés
Deklarata parandaluese
Parandalinll)i P261 P261
P284 P272
P280
Deklarata parandaluese
Dergiigia © P304 + P340 P302 + P352
P342 + P311 P333 +P313
P321
P362 + P364
Deklarata
arandaluese
agazinimi
Deklarata
parandaluese P501 P501
Asgjesimi
3.5 Mutagjeniciteti i qelizave embrionale

3.5.1 Pérkufizime dhe konsiderata té pérgjithshme

3.5.1.1 Mutacion, do t& thot& nj& ndryshim i p&hershém né& sasing ose strukturén e materialit gjenetik né njé
qelizé. Termi ‘mutacion’ perdoret si pér ndryshimet gjenetike t& trashégueshme q& mund t& shfagen
né nivelin fenotipik dhe né modifikimet bazé t& ADN-s& kur njihen (duke pérfshiré ndryshimet
specifike bazg t€ gifteve dhe translokime kromozomike). Termi ‘mutagjenik’ dhe ‘mutagjen’ pérdoret
pér agjentét q& shkaktojné rritje t&€ dukurivé t€ mutacioneve né& popullatat ¢ qelizave dhe/ose
organizmave.

3.5.1.2 Termat mé t& pérgjithshém ‘gjenotoksik’ dhe ‘gjenotoksicitet’ pérdoren pér agjentét apo proceset q&
ndryshojné strukturén, pérmbajtjen ¢ informacionit ose ndarjen e ADN-s€, duke pérfshiré ato qé&
shkaktojné déme n& ADN duke ndérhyré n€ proceset normale t& replikimit, ose t& cilat n€ nj&€ meényre
jo-fiziologjike (pérkohésisht) ndyshojné replikimin e saj. Rezultatet e testit t& gjenotoksicitetit
zakonisht merren si tregues pér efektet mutagjenike.

3.5.2 Kriteret e klasifikimit pér substancat



3.5.2.1 Kjo klasé rreziku lidhet kryesisht me substancat q& mund t& shkaktojné mutacione né& qelizat
embrionale t& njeriut t& cilat mund t& transmetohen tek pasardhési. Megjithatg, rezultatet nga testet t&
mutagjenicitetit ose gjenotoksicitetit in vitro dhe n€ gelizat embrionale dhe somatike t& gjitaréve in
vivo gjithashtu merren né konsideraté n& klasifikimin ¢ substancave dhe pérzierjeve brenda késaj
klase rreziku.

3.5.2.2 Pér qéllime t& klasifikimit pér mutagjenicitetin ¢ qelizés embrionale, substancat vendosen né njé nga
dy kategorité ¢ treguara n& Tabelén 3.5.1.

Tabela 3.5.1 Kategorité e rrezikut pér mutagjenet e gelizave embrionale

Kategorité | Kriteret

KATEGORIA 1:| Substancat g& njihen se shkaktojn€ mutacione t& trashégueshme ose
q¢ shikoen se shkaktojné mutacione t&€ trashégueshme né& qelizat
embrionale t& njerézve.

Substancat q& njihen se shkaktojné mutacione t& trashégueshme né
qgelizat embrionale t& njerézve.

Kategoria 1A: Klasifikimi n& Kategoringé 1A bazohet n& provat pozitive nga
studimet epidemiologjike n€ njeréz.

Substancat q& shikoen se shkaktojné mutacione t& trashégueshme né
qelizat embrionale t& njerézve.

Klasifikimi n& Kategoring 1B bazohet né:

Kategoria 1B: .. .. e

— rezultat(e) pozitiv(e) nga testet in vivo t&€ mutagjenicitetit t&
gelizave embrionale t& trash&gueshme te gjitarét; ose

— rezultat(e) pozitiv(e) nga testet in vivo t& mutagjenicitetit t&
gelizave embrionale t& trashégueshme te gjitarét, né kombinim
me disa prova g€ substanca ka aftésing t& shkaktojé mutacione
né gelizat embrionale. Kéto prova mbéshtetése &shté ¢ mundur
g€ t& derivohen nga testet ¢ mutagjenicitetit/gjenotoksicitetit né
gelizat embrionale in vivo, ose duke demonstruar aftésing e
substancés ose metabolitit(metaboliteve) t& tij pér t& ndérvepruar
me materialin gjenetik t& gelizave embrionale; ose

— rezultate pozitive nga testet q& tregojné efekte mutagjenike né
gelizat embrionale t& njerézve, pa provat e transmetimit te
pasardhésit; pér shembull, njé rritje n& frekuencén e aneuploidit
né gelizat e spermés s& njerézve t& ekspozuar.




KATEGORIA 2:

Substancat q& shkaktojng shqetésim pér njerézit ne sajé t&€ mundésisé
q¢ mund t& shkaktojné mutacione t& trashégueshme né& qelizat
embrionale t& njerézve

Klasifikimi n& Kategoring 2 bazohet né&:

— prova pozitive q& merren nga eksperimentet né gjitaré dhe/ose né
disa raste nga eksperimentet in vitro, t&€ marra nga:

— testet in vivo t& mutagjenicitetit t& gelizave somatike te gjitarét;
ose

— teste t€ tjera in vivo t&€ gjenotoksicitetit t& gelizave somatike qé&
mbéshteten nga rezultatet pozitive nga analizat in vitro t&
mutagjenicitetit.

Shénim: Substancat q& jan€ pozitive n&€ vlerésimet in vitro t&
mutagjenicitetit te gjitarét, dhe t& cilat gjithashtu tregojné
marrédhénie t& aktivitetit t& strukturés kimike né mutagjene t&
njohura gelizash embrionale, do t& konsiderohen pér klasifikim
si mutagjene t& Kategorisé 2.

3.5.2.3 Konsiderata specifike pér klasifikimin e substancave si mutagjene té gelizave embrionale

3.5.2.3.1Pér t& arritur n€ nj& klasifikim, rezultatet e testit konsiderohen nga eksperimente q& pércaktojné
efekte mutagjenike dhe/ose gjenotoksike né gelizat embrionale dhe/ose somatike t& kafshéve té
ekspozuara. Efektet mutagjenike dhe/ose gjenotoksike t& pércaktuara né testet in vitro gjithashtu do

t& merren né konsideraté.

3.5.2.3.2 Sistemi bazohet te rreziku, duke klasifikuar substancat n& bazé t& aftésisé s€ tyre t& brendshme pér t&
shkaktuar mutacione n& gelizat embrionale. Skema, pér kété arsye, synon vlerésimin e riskut (sasior)

t& substancave.

3.5.2.3.3 Klasifikimi pér efektet e trashégueshme né qgelizat embrionale njerézore bazohet mbi testet e kryera
mirg, t& vértetuara ne ményré te mjaftueshme, mundésisht sig¢ pérshkruhet n& metodat e testimeve t&
pércaktuara ne Nenin 12 te ligjit “Pér menaxhimin e kimikateve”, si¢ jané& ato t& renditura n&
paragrafét ¢ méposhtém. Vlerésimi i rezultateve t& testit do t& kryhet duke pérdorur gjykimin e

ckspertit dhe t& gjitha provat e disponueshme do t&é peshohen pér arritjen e njé klasifikimi.

3.5.2.3.4 Testet in vivo t& mutagjenicitetit t& qelizés embrionale t& trashégueshme, té tilla si:
— testi i mutacionit dominant vdekjeprurés t& brejtésve;
— analiza e translokimit t& trash&gueshém t& miut.

3.5.2.3.5 Testet in vivo t& mutagjenicitetit t& qelizés somatike, t& tilla si:
— testi i aberracionit t& kromozomit t& palcés s& shtyllés kurrizore té gjitaréve;
— testi i njollés s& miut;
— testi 1 mikronuklit eritrocit t& gjitarit.

3.5.2.3.6 Testet ¢ mutagjenicitetit/gjenotoksicitetit né qelizat embrionale t& tilla si:
a. Testet e mutagjenicitetit:
— testi 1 aberracionit t& kromozomit spermatogonial t& gjitaréve;
— analiza e mikronuklit spermatid;




b. Testet e gjenotoksicitetit:
— analiza ¢ shkémbimit kromatid motror n& spermatogoni;
— testi i sintez&s s& paplanifikuar ADN (UDS) né gelizat testikulare.

3.5.2.3.7 Testet e gjenotoksicitetit né gelizat somatike té tilla si
— testi 1 sintez&s s& Paplanifikuar t€ mélgis€ (UDS) in vivo;,
— Shk&mbimet Kromatide Motrore (SCE);,

3.5.2.3.8 Testet in vitro t& mutagjenicitetit t& tilla si:
— testi in vitro 1 aberracionit t& kromozomeve té gjitaréve;
— testi in vitro 1 mutacionit t& gjeneve t& gelizave t& gjitaréve;
— testet bakteriale t&€ mutacionit t&€ kundért.

3.5.2.3.9 Klasifikimi i substancave individuale do t& bazohet n& peshén e pérgjithéshme t& provave t&
disponueshme, duke pérdorur gjykimin e ekspertit (Shiko 1.1.1). Ng ato raste kur nj€ test 1 vetém 1
kryer mirg pérdoret pér klasifikim, ai do t& japé rezultate t& qarta pozitive n€ ményré t& qarté. Nése
dalin teste t& reja, t& vértetuara miré edhe kéto mund t& pérdoren né& peshimin e pérgjithshém t&
provave g& do t& merren né konsideraté. Réndésia ¢ rrugés s€ ekspozimit ¢ pérdorur tek studimi i
substancés krahasuar me rrugén e ekspozimit njerézor gjithashtu do t€ merret né konsideraté.

3.53  Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

3.5.3.1 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér té gjithé pérbérésit ose vetém pér
disa pérbérés té pérzierjes

3.5.3.1.1 Pérzierja do t& klasifikohet si mutagjene kur t& paktén nj& pérbérés &shté klasifikuar si mutagjen i
Kategorisé 1A, Kategorisé 1B ose Kategoris€ 2 dhe &shtg 1 pranishém n& ose mbi limitin e duhur t&
pérqendrimit t&€ pérgjithshém q& tregohet pérkatésisht né Tabelén 3.5.2 pér Kategoring 1A,
Kategoring 1B dhe Kategoring 2.

Tabela 3.5.2 Limitet e pérqendrimit té pérgjithshém té pérbérésve té njé pérzierjeje té
klasifikuar si mutagjene té gelizave embrionale qé ndikojné né klasifikimin e pérzierjes.

Limitet ¢ pérqendrimit g€ sjellin klasifikimin e
pérzierjes si:

Pérbérési i klasifikuar si: Mutagjen Mutagjen
Mutagjen Kategoria | Kategoria 1B [ Kategoria 2
1A
Mutagjen Kategoria 1A >0,1% — —
Mutagjen Kategoria 1B — >0,1% —
Mutagjen Kategoria 2 — — >1,0%

Shénim: Limitet e pérqendrimit n€ tabelén e mésipérme aplikohen te substancat e ngurta dhe t&€ 1€ngéta
(nj&sité p/p) si dhe te gazet (njésité v/v).

3.5.3.2 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér té gjithé pérzierjen



3.5.3.2.1Klasifikimi i pérzierjeve do t& bazohet né t& dhénat e disponueshme t& testit pér pérbérésit individualé
t& pérzierjes duke pérdorur limitet e pérqendrimit pér pérbérésit e klasifikuar si mutagjené t€ qelizave
embrionale. Rast pas rasti, t& dhénat e testit pér pérzierjet mund t& pérdoren pér klasifikimin kur
efektet demonstruese nuk jané pércaktuar nga vlerésimi i bazuar n€ ingredientét individualé. N& kéto
raste, rezulatet e testit pér pérzierjen si e téré duhet t& tregohen si pérfundimtare duke marré parasysh
dozén dhe faktoré t€ tjeré si kohézgjatja, vézhgimet, ndjeshméria dhe analiza statistikore ¢ sistemeve
té testit t& mutagjenicitetit t& qelizave embrionale. Dokumentimi pérkatés q& mbéshtet kété klasifikim
do t& ruhet dhe sipas kérkesés do vihet n& dispozicion pér rishikim.

3.5.3.3 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat nuk jané té disponueshme pér té gjithé pérzierjen: parimet e
bashkimit

3.53.3.1 Aty ku veté pérzierja nuk &shté testuar pér t& pércaktuar rrezikun e mutagjenicitetit t& qelizés
embrionale t& saj, por ka t& dhéna t& mjaftueshme pér ingredientét individualé dhe pérzierje t&
ngjashme t& testuara (duke iu nénshtruar paragrafit 3.5.3.2.1), pér t& karakterizuar né€ ményré
adekuate rreziqet e pérzierjes, kéto t&€ dhéna do t& pérdoren né pérputhje me rregullat e aplikueshme
t& bashkimit t& vendosura né& seksionin 1.1.3.

3.5.4 Komunikimi i rrezikut

3.5.4.1 Elementet ¢ etiketés, pér substancat ose pérzierjet q€ plotésojné kriteret pér klasifikimin n& kété klasé
rreziku do t& pérdoren né pérputhje me Tabelén 3.5.3.

Tabela 3.5.3 Elementet e etiketés pér mutagjenicitetin e gelizave embrionale

Klasifikimi Kategoria 1A ose Kategoria 1B Kategoria 2
Piktogramét GHS
Fjala Sinjalizuese Rrezik Paralajmérim

Deklarata € Rrezikut H340: Mund t& shkaktojé| H341: Dyshohet q&
defekte  gjenetike  (trego | shkakton defekte (trego
rrugén ¢ ckspozimit nése | rrugén e  ekspozimit
&sht€ provuar n€ ményré | nése &Esht€ provuar né
pérfundimtare q& asnjé rrugé | ményré pérfundimtare
tietér ckspozimi nuk e| q& asnjé rrugé tjetér

shkakton rrezikun) ckspozimi  nuk e
shkakton rrezikun)
Deklarata Parandaluese P201 P201
P202 P202
Parandalimi P280 P280
[Deklarata Parandaluese P308 + P313 P308 + P313
Pérgjigja
Deklarata ndaluese P405 P405

Magazinimi




3.9.5

3.6
3.6.1
3.6.1.1

3.6.2
3.6.2.1

Deklarata Parandaluese P501 P501
Asgjesimi

Konsiderata shtesé pér klasifikimin

Pranohet gjithnj& e mé tepér se procesi i tumorigjenezes s& shkaktuar kimikisht te njerézit dhe kafshét
pérfshin ndryshimet gjenetike pér shembull tek proto-onkogjenet dhe/ose gjenet shtypése t&€ tumorit t&
qelizave somatike. Prandaj, demonstrimi i cilésive mutagjenike t&€ substancave né gelizat somatike
dhe/ose embrionale t& gjitaréve in vivo mund t€ sjell ndérlikime ng klasifikimin € mundshém t& kétyre
substancave si karcinogjene (shiko gjithashtu Karcinogjeniciteti, seksioni 3.6, paragrafi 3.6.2.2.6).

Karcinogjeniciteti
Pérkufizimi

Karcinogjen do t& thot& njé& substancé apo pérzierje q& shkakton kancer ose rrit mundésine e shkaktimit
té& tij. Substancat q& kang shkaktuar tumore benine apo malinje n€ studimet eksperimentale t& kryera
miré tek kafshét konsiderohen gjithashtu se jané karcinogjené te presupozuar ose t& dyshuar tek
njerézit duke pérjashtuar rastet kur ka prova t€ forta se mekanizmi 1 fomimit t& tumorit nuk ka lidhje
me njerézit.

Kriteret e klasifikimit pér substancat

Pér géllime t& klasifikimit pér karcinogjenicitet, substancat pércaktohen n& nj& nga dy kategorité duke
u bazuar né forcén e provave dhe konsideratave shtes€ (pesha e provave). Ng raste t&€ caktuara, mund t&
justifikohet klasifikimi me rrugé specifike, nése mund t& provohet pérfundimisht se asnjé rrugé tjetér
ekspozimi nuk e shfaq rrezikun.



Tabela 3.6.1 Kategorité e rrezikut pér karcinogjenet

Kategorit& Kriteret

KATEGORIA | Karcinogjené t€ njohur ose t& presupozuar

1:
Njé substancé klasifikohet n& Kategoring 1 pér karcinogjenicitet né&
bazé t& t& dhénave epidemiologjike dhe/ose t& kafshéve. Njé
substancé mund t& dallohet mé tej si:
Kategoria 1A, q& njihet se ka potencial karcinogjen pér njerézit,

Kategorial A: | klasifikimi bazohet kryesisht n& provat n& njeréz, ose

Kategoria 1B:

Kategoria 1B, & presupozohet se ka potencial karcinogjen pér
njerézit, klasifikimi bazohet kryesisht n& provat nga kafshét.

Klasifikimi ng& Kategoring 1A dhe 1B bazohet né& forcén e provave s&
bashku me konsiderata shtesé (shikoseksionin 3.6.2.2). Kéto prova
mund t& nxirren nga:

— studimet njerézore & sjellin nj& lidhje shkakore ndérmjet
ckspozimit t& njeriut ndaj njé& substance dhe zhvillimit t& kancerit
(karcinogjen 1 njohur njerézor); ose

— cksperimente kafshésh pér té cilét ka prova t& mjaftueshme (*) pér
t& provuar karcinogjenicitetin te kafshét (karcinogjen 1 presupozuar
njerézor).

Pérveg késaj, rast pas rasti, gjykimi shkencor mund té justifikoj& nj&
vendim t& karcinogjenicitetit t&€ njeriut q€ rrjedh nga studimet q&
tregojné provat e kufizuara t& karcinogjenicitetit te njerézit s& bashku
me prova t& kufizuar karcinogjeniciteti tek kafshét eksperimentale.

KATEGORIA
2;

Karcinogjenet ¢ dyshuara njerézore

Pércaktimi i njé& substance n& Kategoring 2 b&het né bazg t& provave
t& marra nga studimet tek njerézit dhe/ose tek kafshét, por t& cilat
nuk jan& bindese ne menyre te mjaftueshme pér klasifikimin e
substancés n& Kategoring 1A ose 1B, bazuar n& forcén e provave sé&
bashku me konsiderata shtesé ( shiko seksionin 3.6.2.2). Kéto prova
mund té& rrjedhin ose nga prova & kufizuara® té karcinogjenicitetit
nga studimet n€ njeréz ose nga prova t&€ kufizuara t&
karcinogjenicitetit nga studimet e kafshéve.

Shénim: (V) shiko 3.6.2.2.4




3.6.2.2 Konsiderata specifike pér klasifikimin e substancave si karcinogjené

3.6.22.1

36222

36223

Klasifikimi si karcinogjen béhet né bazg t& provave nga studime t& besueshme dhe t& pranueshme
dhe pérdoret pér substancat q&€ kang nj€ veti t& brendshme pér t& shkaktuar kancer. Vlerésimet do t&
bazohen né t& gjitha t& dhénat ekzistuese, studimet ¢ publikimeve t& shqyrtuara me kujdes dhe t&
dhéna shtesé t& pranueshme.

Procesi 1 klasifikimit t& nj& substance si karcinogjene pérfshin dy pércaktime t& ndérlidhura:
vler&simin e fuqisé s& provave dhe marjen n& konsideraté e t& gjitha informacioneve té tjera relevante
pér t& pércaktuar substancat me mundési pér t& shaktuar kancer t& njerézit n€ kategorité e rrezikut.

Fugia e provave pérfshin numérimin ¢ tumoreve né& studimet ¢ béra n& njeréz dhe kafshé dhe
pércaktimin e nivelit t& tyre t&€ réndésisé statistikore. Prova t&€ mjaftueshme né njeréz provojné
shkak&sing midis ekspozimit t& njeriut dhe zhvillimit t& kancerit, ndérsa provat ¢ mjaftueshme te
kafshét tregojné njé lidhje shkakore ndérmjet substancés dhe njé rritje t& dukurisé s& tumoreve.
Provat e kufizuara né& njeréz provohen nga njé lidhje pozitive ndérmjet ekspozimit dhe kancerit, por
nuk mund t& deklarohet ndonjé lidhje shkakore. Provat e kufizuara te kafshét jepen kur t& dhénat
sugjerojné njé efekt karcinogjenik, por jan€ mé pak se t&€ mjaftueshme. Termat ‘i mjaftueshém’ dhe ‘i
kufizuar’ kétu jané pérdorur sipas pérkufizimit t&¢ dhéné nga Agjencia Ndérkombétare pér Kérkimet
mbi Kancerin (IARC) dhe jang si mé& poshté:

a.  Karcinogjeniciteti te njerézit

Provat g€ lidhen me karcinogjenicitetin nga studimet te njerézit klasifikohen né nj& nga kategorité e
mé&poshtme:

— Prova t& mjaftueshme t& karcinogjenicitetit: nj& marrédhénie shkakore &shté krijuar midis
ckspozimit ndaj agjentit dhe shfagjes s& kancerit né njeréz. Domethéné &shté vézhguar njé
marrédhénie pozitive ndérmjet ekspozimit dhe kancerit né studimet né t& cilat shansi, tendenca dhe
ngatérrimi mund t& pérjashtohen me njé besim t& arsyeshém;

— Prova t& kufizuara t& karcinogjenicitetit: njé shogérim pozitive &shté vézhguar midis ekspozimit
ndaj agjentit dhe kancerit pér t& cilin nj& interpretim shkakor konsiderohet se &shté i besueshém, por
shansi, tendenca dhe ngatérrimi nuk mund t& pérjashtohen me njé€ besim t& arsyeshém.

b. Karcinogjeniciteti n€ kafshét eksperimentale

Karcinogjeniciteti n& kafshét cksperimentale mund t& vler&sohet duke pérdorur analiza bio
konvencionale, analiza bio t& cilat marrin kafshé t&€ modifikuara gjenetikisht, dhe analiza t& tjera bio
in-vivo q& pérqendrohen n& njé ose m& shumé faza kritike t& karcinogjenezés. Né mungesé t& t&
dhénave nga analizat bio afatgjata konvencionale ose nga analizat me neoplazi si pika fundore,
rezultatet vazhdimisht pozitive n€ modele t& shumta q& adresojné disa faza t& procesit me shumé faza
té¢ karcinogjenezés duhet t& merren parasysh gjaté vlerésimit t&gradés s& provave t&
karcinogjenicitetit n€ kafshét eksperimentale. Provat q& lidhen me karcinogjenicitetin tek kafshét
eksperimentale klasifikohen né& njé nga kategorité e méposhtme:

— Prova t& mjaftueshme t& karcinogjenicitetit: nj& marrédhénie shkakore &shté vendosur ndérmjet
agjentit dhe rritjes s& dukurisé téneoplazmave malinje ose njé kombinim i duhur i neoplazmave
beninje dhe malinje n€ (a) dy ose m& shumé specie kafshésh ose (b) dy ose mé shumé studime t&
pavarura né& njé specie t& kryera n& kohé t& ndryshme ose né laboratoré t& ndryshém ose nén
protokolle t& ndryshme. Rritja ¢ dukuris€ s& tumoreve né t&€ dyja sekset e njé specicje t& vetme né
njé studim t& kryer mirg, t& kryer né ményré ideale nén Praktikat € Mira Laboratorike, gjithashtu
mund t& jap€ prova t&€ mjaftueshme. Njé studim i1 vetém n& njé specic dhe seks mund t&
konsiderohet se jep prova t& mjaftueshme t& karcinogjenicitetit né rastin kur neoplazmat malinje
ndodhin né& nj& gradg t& pazakont& pér sa i pérket dukurisg, vendit, tipit t& tumorit apo moshés ng
fillim, ose kur ka gjetje t& forta t& tumorit n& shumé vende;
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3.6.2.2.6

3.6.2.2.7

3.6.2.2.8

— Prova t& kufizuara t& karcinogjenicitetit: t& dhénat tregojn€ nj& efekt karcinogjenik por jang t&
kufizuara pér kryerjen e njé vlerésimi pérfundimtar sepse, p.sh. (a) provat e karcinogjenicitetit
kufizohen n€ nj& eksperiment t& vetém; (b) ka ¢&shtje t& pazgjidhura n€ lidhje me saktésing e
projektit, kryerjes apo interpretimit t& t& dh&nave; (c) agjenti e rrit dukuring e shfagjes vetém ng
neoplazmat beninje apo lezionet me potencial t& pasigurt neoplastik; ose (d) provat e
karcinogjenicitetit kufizohen né studimet g& provojné vetém aktivitet pérshkallézues né njé€ gamé
t& vogél indesh ose organesh.

Konsideratat shtesg (si pjes€ e perqasjes s& peshés s€ provave (shiko 1.1.1)). Pértej pércaktimit t&
fuqis€ s€ provave pér karcinogjenicitetin, nj& numér faktorésh t& tjeré duhet t& merren né konsideraté
se ndikojné n& prirjen e pérgjithshme & nj& substancé paraget njé rrezik karcinogjen te njerézit. Lista
¢ ploté e faktoréve q& ndikojné né kéte pércaktim do t& ishte shumé voluminoze, por disa nga mé t&
réndésishmit konsiderohen kétu.

Faktorét mund t& shikohen se e rritin apo e ulin nivelin e shqeté€simit pér karcinogjenicitetin njerézor.
Theksi pérkatés n€ pérputhje me secilin faktor varet nga sasia dhe koherenca e provave & ndikon te
secila. Pérgjithésisht ka njé kérkesé pér njé informacion mé t&€ ploté pér ta ulur se sa pér ta ngritur
nivelin e shqeté€simit. Konsideratat shtesé duhet t& pérdoren n€ vlerésimin e gjetjeve t& tumoreve dhe
faktoréve te tjeré rast pas rasti.

Disa faktor€ t& réndésishém q& mund t&€ merren né konsideraté, kur vler&€sohet niveli i pérgjithshém i

shqetésimit jang:

a. tipiitumorit dhe dukuria e mé&parshme e shfaqur;

b. pérgigjet n& shumé vende;

c. zhvillimi i lezioneve ndaj malinjitetit;

d. latenca e reduktuar e tumorit;

e. nése pérgjigjet jané& né njérin apo t& dy sekset;

f.  né&se pérgjigjet jan€ n& nj& specie apo né shumé specie;

g. ngjashméria strukturore me nj& substanc&(substanca) pér t& cilén(cilat) ka prova t& mira
karcinogjeniciteti;

h. rrugét e ekspozimit;

1. krahasimi 1 pérthithjes, shpérndarjes, metabolizmit dhe ekskretimit ndérmjet kafshéve dhe

njerézve t€ testuar;

mundésia e nj& efekti ngatérrues t& toksicitetit t& tepért n€ dozat e testit;

ményra e veprimit dhe réndésia e saj pér njerézit, si citotoksiciteti me stimulimin e rritjes,

mitogjeneza, imunokufizimi, mutagjeniciteti.

R

Mutagjeniciteti: njihet se ngjarjet gjenetike jan€ gendrore n& procesin e pérgjithshém t& zhvillimit t&
kancerit. Pér kété arsye provat e aktivitetit mutagjenik in vivo mund t& tregojné se nj& substancé ka
potencialin e efekteve karcinogjenike.

Njé substancé q& nuk &shté testuar pér karcinogjenicitet mundet q& né raste t& caktuara t& klasifikohet
né Kategoring 1A, Kategoring 1B ose Kategoring 2 bazuar né t€ dhénat ¢ tumorit nga njé analog
strukturor s& bashku me mbéshtetjen emadhe nga konsiderimi i faktoréve t& tjeré t& réndésishém sig
&shté¢ formimi 1 metaboliteve t& réndésishme t& pérbashkéta p.sh. pér ngjyrosésit kongjenike
benzidine.

Klasifikimi do t& marré n& konsideraté nése substanca pérthithet ose jo nga njé&(disa) rrugé té
dhén&(t€ dhéna), ose nése ka vetém tumore lokale n& vendin e administrimit pér rrugén(rrugét) ¢
testuara, dhe & testimi i pérshtatshém nga nj& rrugé tjetér (& tjera) tregon mungesé t&
karcinogjenicitetit.



3.6.2.2.9 Eshté e réndésishme qé ¢do informacion g& njihet nga cilésité fiziko-kimike, toksikokinetike dhe

toksikodinamike t& substancave, si dhe ¢do informacion perkatés q& disponohet pér analogé kimikg,
d.m.th. marrédhénia e aktivitetit t& strukturés, do t& merret né konsideraté kur ndérmerret klasifikimi.

3.63 Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

3.6.3.1 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér € gjithé pérbérésit ose vetém pér
disa pérbérés té pérzierjes

3.6.3.1.1 Pérzierja do t& klasifikohet si karcinogjene né& rastin kur t& paktén njé pérbérés éshté klasifikuar si

karcinogjen 1 Kategorisé 1A, Kategorsé 1B ose Kategorisé 2 dhe &shté i pranishém n& ose mbi
limitin ¢ duhur t& pérqendrimit t& pérgjithshém si¢ t& treguar pérkatésisht né Tabelén 3.6.1 pér
Kategoring 1A, Kategoring 1B, dhe Kategoring 2.

Tabela 3.6.2 Limitet e pérqendrimit té pérgjithshém té pérbérésve té njé pérzierjeje si njé pérbérés né

3.6.3.2

njé pérqendrim qé ndikon né klasifikimin e pérzierjes

Limitet ¢ pérqendrimit t& pérgjithshém té Pérbérésve té
njé€ pérzierjeje qé sjell klasifikimin e pérzierjes si:
Pérbérésit e klasifikuar
si: Karcinogjen Karcinogjen Karcinogjen
Kategoria 1A Kategoria 1B Kategoria B
Karcinogjeni >0,1% - —
Kategoria 1A
Karcinogjeni — >0,1% —
Kategoria 1B
Karcinogjeni — — > 1,0 % [Shénim
Kategoria 2 1]

Shénim: Limitet e pérqendrimit né tabelén e mésipérme zbatohen pér substancat e ngurta dhe 1€ngjet
(nj&sité p/p) si dhe gazet (njésite v/v).

Shénim 1: Nése njé karcinogjen i Kategoris€ 2 &shté 1 pranishém né pérzierje si njé& pérbérés me

pérgendrim > 0,1 %, sipas kérkeses Dokumenti me t& dhénat e sigurisé (SDS) pér pérzierjen, do t&
vihet n& dispozicion.

Klasifikimi i pérzierjeve kur t& dhénat jané té disponueshme pér té gjithé pérzierjen

3.6.3.2.1 Klasifikimi 1 pérzierjeve do t&€ bazohet n¢ t& dhénat e disponueshme t& testit pér pérbérésit

3.6.3.3

individuale t& pérzierjes duke pérdorur limitet e pérqendrimi pér pérbérésit e klasifikuar si
karcinogjené. Rast pas rasti, t€ dhénat e testit pér pérzierjet mund t&€ pérdoren pér klasifikim né rastin
kur provohen efekte g€ nuk jané pércaktuar nga vlerésimi 1 bazuar né pérbérésit individualé. Ng kéto
raste, rezultatet e testit pér pérzierjen si nj€ e téré duhet t& tregohen si pérfundimtare duke marré
parasysh dozén dhe faktoré té tjeré si kohézgjatja, vézhgimet, ndjeshméria dhe analiza statistike e
sistemeve t& testit t& karcinogjenicitetit. Dokumentimi pérkatés q& mbéshtet klasifikimin do t& ruhet
dhe sipas kérkesés do t& vihet n€ dispozicion per rishikim.

Klasifikimi i pérzierjeve kur t& dhénat nmik jané té disponueshme pér té gjithé pérzierjen: parimet e
bashkimit



3.6.3.3.1 NE rastin kur vet& pérzierja nuk &shté testuar pér t& pércaktuar rrezikun karcinogjen t& saj, por pér

3.64

3.64.1

pérbérésit individualé dhe pérzierje t& testuara t& ngjashme ka t& dhéna té mjaftueshme (duke iu
nénshtruar paragrafit 3.6.3.2.1) pér t& karakterizuar n€ ményrén e duhur rreziget e pérzierjes, kéto t&
dhéna do t& pérdoren né& pérputhje me rregullat e aplikueshme t& bashkimit t& parashikuara né
seksionin 1.1.3.

Komunikimi i rrezikut

Elementet e ctiketés pér substancat ose pérzierjet &€ plotésojné kriteret ¢ klasifikimit né kété klasé
rreziku do t& pérdoren n& pérputhje me Tabelén 3.6.3,.

Tabela 3.6.3 Elementet e etiketés pér karcinogjenicitetin

Klasifikimi Kategoria 1A ose

) Kategoria 2
Kategoria 1B

Piktogramét GHS

Fjala Sinjalizuese Rrezik Paralajmérim

Deklarata € Rrezikut | H350: Mund t& shkaktojé I‘}Ilﬁlld D'yShlgahet se mu(ttlrd te

o $ 0j¢ kancer  (trego
kﬁ:cer' _(trego" rrug:enh? rrugén € ekspoz_l_mlt _nése
ckspozimit  nése  &shté|gshie provuar né ményré
provuar  n&  ményré [ pérfundimtare & asnjé rrugé
pérfundimtare q& asnjé ;eltczrktorflﬁ?zoifcﬁ% nuk e
rrugé tjetér ekspozimi nuk

¢ shkakton rrezikun)

ekla(ria‘;z} p.arandaluese P201 P201

Parandalimi P202 P202
P230 P230

ekl‘a.r%ta parandaluese P308 + P313 P308 + P313
Pergjigja

ek.lal‘flté.l p.arandaluese P405 P405
Magazinimi

cklarata parandaluese P501 P501

Asgjesimi
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3.7.1.1

3.7.1.2

3.7.1.3

3.7.1.4

3.7:1:5

Toksiciteti riprodhues
Pérkufizime dhe konsiderata té pérgjithshme

Toksiciteti riprodhues pérfshin efekte anésoré pér funksionimin seksual dhe fertilitetin te meshkujt
dhe femrat e rritura, si dhe toksicitet zhvillimor te pasardhésit. Pérkufizimet mé poshté jang pérshtatur
nga pérkufizimet ¢ pranuara si t&€ pérshtatshme né¢ Dokumentin IPCS/EHC Nr 225, Parimet pér
Vlerésimin ¢ Rrezigeve t&€ Shéndetit te Riprodhimi i Lidhur me Ekspozimin ndaj kimikateve. Pér
qéllime klasifikimi, induksioni 1 njohur 1 efekteve t& trashégueshme t& bazuara gjenetikisht te
pasardhési adresohet né Mutagjenicitetin ¢ Qelizés Embrionale (seksioni 3.5), duke gené& se né
sistemin e tanishém t& klasifikimit konsiderohet mé e pérshtatshme q& kéto efekte t& adresohen né
klasén e veguar t& rrezikut t& mutagjenicitetit t& gelizés embrionale.

Ne ket sistem klasifikimi, toksiciteti riprodhues ndahet né:
a. Efektet anésore pér funksionimin seksual dhe fertilitetin,
b. Efektet anésore pér zhvillimin e pasardhésit.

Disa efekte riprodhuese toksike nuk mund t& pércaktohen qartéas pér démet e t& funksionimit seksual
dhe as pér toksicitetin q& zhvillohet. Sidoqofté, substancat me kéto efekte, apo pérzierjet ¢& i
pérmbajné ato, klasifikohen si toksike pér riprodhimin.

Pér géllime t& klasifikimit klasa e rrezikut Toksicitet pér Riprodhimin ndahet né:
— efektet anésore;

— né funksionimin seksual dhe fertilitet, ose

—  né zhvillim;

— efektet n€ ose nga ushqyerja me gji (laktacioni).

Efektet anésore pér funksionimin seksual dhe fertilitetin

Cdo efekt 1 substancave qé& ka aftési t& ndérhyjé né funksionimin seksual dhe fertilitet. Kjo pérfshin,
por jo vetém, ndryshimet n& sistemin riprodhues feméror dhe mashkullor, efektet anésore né fillim t&
pubertetit, prodhimin dhe transportin ¢ gameteve, normalitetin ¢ ciklit riprodhues, sjelljen seksuale,
fertilitetin, lindjen , rezultatet e shtatzénisé€, plakjen e parakohshme riprodhuese, ose modifikimet né
funksionet e tjera q€ jané t& varura nga integriteti i sistemeve t& riprodhimit.

Efektet anésore té zhvillimit té pasardhésit

Toksiciteti q& zhvillohet pérfshin, n€ kuptimin e tij mé t& gjer€, ¢do efekt q& ndérhyn n& zhvillimin
normal t& t& konceptuarit (embrionit), si para edhe pas lindjes, dhe g€ rezulton nga ekspozimi i cdo
prindi para konceptimit, ose nga ekspozimi i pasardhésit gjaté zhvillimit t& paralindjes, ose pas
lindjes, gjaté koh&s s& maturimit t&€ zhvillimit seksual. Megjithaté, konsiderohet q& klasifikimi pér
toksicitetin zhvillimor ka si qéllim parésor t& sigurojé njé paralajmérim rreziku pér graté shtatzéna,
dhe pér meshkujt dhe femrat me kapacitet riprodhues. Pér kété arsye, pér qéllime pragmatike t&
Klasifikimit, toksiciteti zhvillimor do t& thoté né thelb efektet anésore t& induktuara gjaté shtatzénisé,
ose si rezultat 1 ekspozimit prindéror. Kéto efekte mund t&€ shfagen n€ ¢do pike t& jetégjatésisé s&
organizmit. Shfagjet kryesore t& toksicitetit zhvillimor pérfshijné (1)vdekjen e organizmit q&
zhvillohet, (2) ¢rregullsi strukturore, (3) rritje € ndryshuar, dhe (4) deficencé funksionale.

Efektet anésore n& ose népérmjet ushqyerjes me gji pérfshihen gjithashtu né toksicitetin riprodhues,
por pér géllime klasifikimi, efekte t& tilla trajtohen t€ ndara (shiko Tabelén 3.7.1 (b)). Kjo ndodh
sepse preferohet q& substancat t& klasifikohen specifikisht pér njé efekt anésor gjaté ushqyerjes me gji
n& ményré q& t& jepet nj& paralajmerim specifik rreziku pér kéte efekt pér nénat q& ushgejné foshnjet
me gji.

3.7.2 Kriteret e klasifikimit pér substancat
3.7.2.1 Kategorité e rrezikut

3.72.1.1 Pér qéllime t& klasifikimit pér toksicitetin riprodhues, substancat pércaktohen né& njé¢ nga dy

kategorité. Brenda ¢do kategorie, efektet mbi funksionimin seksual dhe fertilitetin, dhe tek zhvillimi,
konsiderohen t& ndara. Pérveg késaj, efektet gjaté ushqyerjes me gji pércaktohen né njé kategori t&
veganté rreziku.



Tabela 3.7.1 (a) Kategorité e rrezikut pér substancat toksike pér riprodhimin

Kategorité Kriteret

KATEGORIA 1 | Substancé Toksike e njohur ose e presupozuar pér riprodhimin

Substancat klasifikohen n& Kategoring 1 toksike pér riprodhimin kur njihen
se kang shkaktuar nj€ efekt anésor pér funksionimin seksual dhe fertilitetin,
ose n& zhvillimin te njerézit ose kur ka prova nga studimet e kafshéve,
mundésisht t& shogéruara me informacione t& tjera, q& t& japin njé
presupozim t& forté q& substanca ka aftésing t& ndikojé né€ riprodhimin te
njerézit. Klasifikimi i nj& substance dallohet mé tej nga fakti nése provat pér
klasifikimin jang fillimisht nga t& dhéna nga njeréz (Kategoria 1A) apo nga
t& dhéna nga kafshét (Kategoria 1B).

Subtanca t& njohura Toksike pér riprodhimin te njerézit i njohur

Kategoria 1A | Klasifikimi i njé substance né Kategorin€ 1A bazohet kryesisht né provat
nga njerézit.

Substancé e presupozuar Toksike pér riprodhimin te njerézit

Klasifikimi i nj& substance né Kategoring 1B bazohet kryesisht n& t& dhéna
Kategoria 1B | nga studimet e kryera né kafshé. Té dhéna t& tilla né mungesé t& efekteve t&
tjera toksike do t& japin prova t& qarta t& njé efekti anésor pér funksionimin
seksual dhe fertilitetin ose zhvillimin, ose nése ndodh s& bashku me efekte
t& tjera toksike efekti anésor pér riprodhimin nuk konsiderohet si njé pasojé
dytésore jo-specifike t& efekteve t& tjera toksike. Megjithaté, kur ka
informacion mekanistik q& ngre dyshime pér réndésing e efektit né njeréz,
klasifikimi n&€ Kategoring 2 mund t& jeté mé i pérshtatshém.

KATEGORIA 2 | Substancé ¢ dyshuar Toksike pér riprodimin te njerézit

Substancat klasifikohen n& Kategoring 2, toksik pér riprodhimin né& rastin
kur ka prova nga njeréz ose kafshé cksperimentale, mundésisht t&
shogéruara me informacion tjetér, pér efekt angsor n& funksionimin
seksual dhe fertilitetin, ose ndaj zhvillimit, si dhe né rastin kur prova nuk
&shté mjaftueshém e bindshme pér ta klasifikuar substancén n¢ Kategoring
1. Nése mangésité né studim e b&né cilésiné ¢ provés mé pak bindése,
Kategoria 2 do t& ishte klasifikimi mé i pérshtatshém.

Efekte t& tilla jang vézhguar né mungesén ¢ efekteve té tjera toksike, ose
nése ndodhin s& bashku me efekte t& tjera toksike efekti anésor n&
riprodhim nuk konsiderohet si pasojé dytésore jo-specifike e efekteve té
tjera toksike.




Tabela 3.7.1 (b) Kategoria e rrezikut pér efektet né ushqyerjen me gji

EFEKTET NE OSE NEPERMJET USHQYERJES ME GJI (LAKTACION)

Efektet n€ ushqyerjen me gji caktohen né& njé kategori t& ndarg t& vetme. dihet se pér shumé
substanca nuk ka informacion pér mund&sing pér t& shkaktuar efekte anésore tek pasardhésit
gjaté ushqyerjes me gji. megjithate, substancat q& jang pérthithur nga femrat dhe pér t& cilat
&shté treguar se ndérhyjné né laktacion, ose t& cilat mund t& jen& t& pranishme (duke
pérfshiré metabolitet) né quméshtin e gjirit né& sasi t& mjaftueshme pér t&€ shkaktuar
shqetésim pér shéndetin e fémijés q& ushqehet me gji, klasifikohen dhe etiketohen pér ta
treguar kéte cilési si t& rrezikshme pér f&mijét q& ushqehen me gji. klasifikimi mund t&
caktohet nga:

a) provat n& njeréz q& tregojné njé rrezik pér f€mijét gjaté periudhés s¢ laktacionit;dhe/ose
b) rezultatet ¢ studimeve t&€ nj& ose dy brezave te kafshét q& sigurojné prova t& qarta t&
efekteve anésore tek pasardhésit pér shkak t& transferimit t& quméshtit ose efekteve anésore
né cilésing e quméshtit; dhe/ose

c) studimet e pérthithjes, metabolizmit, shpérndarjes dhe ekskretimit q& tregojné mundésing
q¢& substanca &shté ¢ pranishme né& nivele t&€ mundshme toksike né quméshtin e gjirit.

3.2.2:2
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3.7.2.8
3.7.2.3.1

Baza e klasifikimit

Klasifikimi bazohet n& kritere t& pérshtatshme, t& skicuara mé sipér, dhe n€ vlerésimin ¢ peshés
totale t& provave (shiko 1.1.1). Klasifikimi si toksik pér riprodhimin ka si qéllim t& pé&rdoret pér
substancat t& cilat kan¢ nj¢ cilési t& brendshme, specifike pér t& prodhuar njé efekt anésor né
riprodhim dhe substancat nuk do t& klasifikohen si t€ tilla nése nj€ efekt 1 till€ prodhohet vetém si nj&
pasojé dytésore jo-specifike e efekteve té tjera toksike.

Klasifikimi 1 nj&é substance rrjedh nga kategorité e rrezikut sipas rendit te precedencés & vijon:
Kategoria 1A, Kategoria 1B, Kategoria 2 dhe Kategoria shtesé pér efektet né ose népérmjet
ushqgyerjes me gji. Nése njé substancé ploté&son kriteret pér klasifikimin n& t& dyja kategorité
kryesore (pér shembull Kategoria 1B pér efektet né funksionimin seksual dhe fertilitet si dhe
Kategoria 2 pér zhvillimin) atéheré t& dyja ndargjet ¢ rrezikut do t& komunikohen nga deklaratat
pérkatése t€ rrezikut. Klasifikimi né& kategoring shtesé pér efektet n€ laktacion ose népérmjet tij do t&
konsiderohet pavaresisht klasifikimit ng Kategoring 1A, Kategoring 1B apo Kategoring 2.

N& vlerésimin e efekteve toksike tek pasardhési q& zhvillohet, &shté e réndésishme t€ merret né
konsideratg ndikimi 1 mundsh&m i toksicitetit te néna (shiko seksionin 3.7.2.4).

Q¢ t& pérbejné bazén kryesore pér klasifikimin né Kategoring 1A, provat njerézore duhet t&
pérfshijné prova t& besueshme t& njé efekti anésor pér riprodhimin tek njerézit. Provat ¢ pérdorura
pér klasifikimin n& ményré ideale do t& ishin nga studime epidemiologjike t& kryera miré q&
pérfshijng pérdorimin e kontrolleve t& pérshtatshme, vlerésimit t& balancuar, dhe konsiderimi i duhur
i faktoréve tendenciozé apo ngatérrues. Té dhénat mé pak rigoroze nga studimet né& njeréz do t&
plotesohen me t& dhéna t& pérshtatshme nga studimet né kafshét eksperimentale dhe do t&€ merret né
konsideratg klasifikimi n& Kategoring 1B.

Peshimi i provave

Klasifikimi si nj€ substancé toksike pér riprodhimin b&het n€ baze t& nj& peshimi t& ploté t& provave
(shiko seksionin 1.1.1). Kjo do t& thoté se i gjithé informacioni i disponueshém q& lidhet me
pércaktimin e toksicitetit riprodhues konsiderohet s& bashku, sig jang studimet epidemiologjike dhe
raportet e rasteve tek njerézit dhe studime specifike riprodhimi s€ bashku me rezultate nén-kronike,
kronike dhe t& vecanta tek kafshét q& sigurojné informacionin e duhur pér sa 1 pérket toksicitetit t&
organeve riprodhuese dhe organeve endokrine t& lidhura me to. Vlerésimi i substancave t& lidhura
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kimikisht me substancén n& studim, gjithashtu mund t& pérfshihet, sidomos n& rastin kur
informacioni pér substancén né fjalé &shté i1 pakét. Peshimi i provave n& dispozicion do t& ndikohet
nga faktor€ si cilésia e studimeve, pérséritja e rasteve, natyra dhe ashpérsia e efekteve, prania e
toksicitetit amé&tar né studimet e kafshéve eksperimentale, niveli 1 réndésis€ statistike pér ndryshimet
ndér grupe, numri i pikave fundore t& ndikuara, réndésia e rrugés s& administrimit te njerézit dhe liria
nga paragjykimet. Si rezultatet pozitive dhe ato negative mblidhen s& bashku pér pércaktimin
eprovave. Njé studim 1 vetém, pozitiv, i kryer n¢ pérputhje me parimet e mira shkencore dhe me
rezultate t& réndésishme statistikore ose biologjike mund t& justifikojé klasifikimin (shiko gjithashtu
3.7.2.2.3).

Studimet toksikokinetike te kafshét dhe njerézit, rezultatet ¢ studimeve t& vendit t& veprimit dhe
mekanizmit ose ményrés s& veprimit mund t& sigurojné informacion t& pérshtatshém q& ul ose rrit
shqetésimet n¢ lidhje me rrezikun ndaj shéndetit t& njeriut. Nése provohet pérfundimisht se
mekanizmi 1 identifikuar qarté€sisht apo ményra e veprimit nuk pérbén réndési pér njerézit ose kur
ndryshimet toksikokinetike jang kaq te dallueshme sa q& &shté e sigurt se cilésia e rrezikshme nuk do
t& shprehet tek njerézit, atéheré nj& substancé q& prodhon njé efekt anésor né riprodhimin e kafshéve
cksperimentale nuk do t& klasifikohet.

NE& rastin kur né disa studime toksiciteti pér riprodhimin te kafshét eksperimentale efektet € vetme t&
regjistruara kan& réndési t& ulét apo minimale toksikologjike, rezultati jo detyrimisht do t& jeté
klasifikimi. Kéto efekte pérfshijné ndryshime t& vogla n& parametrat ¢ spermés ose n& ndodhjen e
defekteve spontane né fetus, ndryshime t&€ vogla n€ proporcionet e varianteve t& zakonshme t& fetusit
si¢ jan& v&zhguar n& ckzaminimet skeletore, ose n& peshat ¢ fetusit, ose ndryshime t& vogla né
vlerésimet ¢ zhvillimit pas lindjes.

Té& dhénat nga studimet ¢ kafshéve japin né ményré ideale prova t& qarta apo toksicitet specifik
riprodhues né mungesén e efekteve toksike sistemike t& tjera. Megjithaté, nése toksiciteti pér
zhvillimin ndodh sébashku me efekte t& tjera toksike tek prindi femér, ndikimi i mundshém i
efekteve t& pérgjithéshme anésore do t&€ vlerésohet deri né masén ¢ mundur. Perqasja e preferuar si
pjesé e peshes s& provave merr né konsideraté ng fillim efektet anésore t&€ embrionit/fetusit, dhe m&
pas vlerésimin e toksicitetit te néna, s& bashku me faktoré t& ¢do lloji tjetér q& kané mundgsi t& kené
ndikuar n€ kéto efekte. N& pérgjithési, efektet gjaté zhvillimit q&€ vézhgohen n€ doza toksike te néna
nuk do t& zbriten automatikisht. Heqja e efekteve zhvillimore q& vézhgohen n€ doza toksike te néna
mund t& b&hen vetém rast pas rasti kur vendoset ose refuzohet, hidhet poshté njé lidhje shkakore.

Ng rastin kur disponohet informacion i pérshtatshém &shté e réndésishme t&€ pérpigemi t&
pércaktojmé nése toksiciteti gjaté zhvillimit lidhet me njé& mekanizém specifik t& ndérmjetésuar te
néna apo me njé mekanizém dytésor jospecifik, si stresi i nénés dhe prishja ¢ homeostazés.
Pérgjithésisht, prania ¢ toksicitetit te néna nuk do t& pérdoret pér t& mohuar gjetjet ¢ efekteve
embrionale/fetale, me pérjashtim t& rastit kur mund t& provohet qarté se efektet jan& efekte dytésore
jospecifike. Kjo ndodh vecanérisht né& rastin kur efektet te pasardhési jang t&€ réndésishme, p.sh.
efekte t& pakthyeshme si keqformimet strukturore. N& disa situata mund t& presupozohet qé&
toksiciteti pér riprodhimin lidhet me nj& pasoj& dytésore t& toksicitetit te néna dhe zbriten efektet,
nése substanca &shté aq toksike saq€ femrat prind nuk zhvillohen dhe pésojné dobésim t& réndg, jané
t& paafta pér t& ushqyer kélyshét; ose jané t& pafuqishme ose duke vdekur.

Toksiciteti te néna (amtar)

Zhvillimi 1 pasardhésit gjaté gjithé shtatzénisé dhe gjaté fazave t&€ hershme pas lindjes mund t&
ndikohet nga efektet toksike te nénes ose nga mekanizma jo specifiké t€ lidhur me stresin dhe
prishjen ¢ homeostazés amtare, ose nga mekanizma specifiké t& ndérmjetésuar amtars. N&
interpretimin ¢ rezultatit zhvillimor pér t& vendosur klasifikimin pér efektet gjaté zhvillimit, Eshté e
réndésishme t& konsiderohet ndikimi 1 mundshém 1 toksicitetit amétar. Kjo &shté njé céshtje e
ndérlikuar pér shkak t& pasigurive & rrethojné lidhjen ndérmjet toksicitetit amtar dhe rezultatit
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zhvillimor. Gjykimi i ekspertit dhe vler&simi i réndésisé s& provave, duke pérdorur t& gjitha studimet
né& dispozicion, do t& pérdoret pér t&€ pércaktuar shkallén e ndikimit q& do t’1 atribuohet toksicitetit t&
nénés kur interpretohen kriteret pér klasifikimin pér efektet né zhvillim. Pér t&€ ndihmuar né arritjen e
njé pérfundimi pér klasifikimin, fillimisht do t€ merren ne konsiderate efektet an&sore né
embrion/fetus, dhe mé pas toksiciteti te néna, s& bashku me ¢do faktor tjetér q& ka mundési t& keté
ndikuar ng kéto efekte, si vlerésimi i provave.

Bazuar n€ vézhgimin pragmatik, n€ varési t& shkallés s& démtimit, toksiciteti te néna mund t& ndikojé
né& zhvillim n&pérmjet mekanizmave dytésore jo-specifiké, duke prodhuar efekte si peshé e vogél e
fetusit, kockifikimi 1 vonuar, dhe n& disa raca t& caktuara speciesh ka mundési resorbimi dhe
keqformime t& caktuara. Megjithaté, numri 1 kufizuar 1 studimeve & kang shqyrtuar lidhjen ndérmjet
efekteve gjaté zhvillimit dhe toksicitetit t& pérgjithshém te néna nuk kang arritur t& demonstrojné njé
lidhje te géndrueshme, t& riprodhueshme ndérmjet specieve. Efektet zhvillimore g€ ndodhin edhe né
praning e toksicitetit te néna konsiderohen si prova t& toksicitetit zhvillimor, mé& pé&rjashtim t& rastit
kur n€ bazg rast pas rasti pa asnjé dyshim mund t& provohet qé& efektet zhvillimore jang dytésore pér
toksicitetin nga néna. Klasifikimi do t&€ konsiderohet aty ku ka nj¢ efekt t& réndésishém toksik pér
pasardhésit, p.sh. efekte t& pakthyeshme sic jang keqformimet strukturore, vdekshméria embrionale/e
fetusit, deficencat e réndésishme funksionale pas lindjes.

3.7.2.4.3 Pér substancat q& prodhojné toksicitet zhvillimor vetém né lidhje me toksicitetin € nénés klasifikimi

nuk do t& shpérfillet automatikisht, edhe nése provohet nj& mekanizém specifik i ndérmjetésuar nga
néna. N& k&t rast, klasifikimi n& Kategoring 2, mund t& konsiderohet si mé& i pérshtatshém se né
Kategoring 1. Kur njé substancé &shté kaq toksike saqé shkaktojné vdekjé te nénés apo rezultate t&
rénda t& dobésisé, ose femrat prind jang t& pafuqishme dhe t& paafta pér t& ushqyer kélyshét, éshté ¢
arsyeshme t& presupozohet se toksiciteti zhvillimor prodhohet vetém si njé pasojé dytésore e
toksicitetit t& nénés dhe efektet zhvillimore nuk merren parasysh. N& rastin e ndryshimeve t& vogla
zhvillimore, kur ka vetém njé reduktim t& vogél n& peshén trupore t& fetusit/kélyshit apo vonesén e
kockifikimit kur shihet né& lidhje me toksicitetin amtar, rezultati nuk duhet t& cojé& detyrimisht n&
Klasifikim.

3.7.2.4.4 Disa nga pikat fundore q& pérdoren pér t& vlerésuar efektet nga néna jepen mé poshté. T¢ dhénat né

kéto pika fundore, nése disponohen, duhet t& vlerésohen né bazé t& réndésisé s&€ tyre statistikore ose
biologjike dhe marrédhénies doz& reagim.

Vdekshméria e nénés :
Rritja e dukuris€ s&€ vdekshméris€ tek femrat prind té trajtuara gjate kontrolleve do t&€ konsiderohet
si prové e toksicitetit t& nénés nése rritja ndodh né nj& ményré q& lidhet me dozén dhe mund t’i
atribuohet toksicitetit sistemik t& materialit t& testit. Kur Vdekshméria ¢ nénés eshte mé e madhe se
10%, konsiderohet ¢ tepért dhe t& dhénat pér at& nivel doze normalisht nuk do t& merren né
konsideratg pér vlerésim t& métejshém.

Indeksi i ciftézimit

(nr. i kafshéve me fisha ose qeliza seksuale seminale /nr. i giftézuar x 100)"
Indeksi i fertilitetit

(nr. i kafshéve me implante/nr. i giftézimeve x 100)

Indeksi i shtatzénisé
(nése lejohet t& b&het)

(") Eshte e njohur se Treguesit e ciftezimit dhe i fertilitetit gjithashtu mund
te preken nga mashkulli.



Pesha trupore dhe ndryshimi i peshés trupore:

Ndryshimi i peshés trupore dhe/ose pesha trupore € nénés e pérshtatur (korrigjuar) do t& pérfshihet né
vler&simin ¢ toksicitetit t& nénés sa heré & t& dhénat jang t& disponueshme. Llogaritja € njé& ndryshimi
mesatar t& pérshtatur (korrigjuar) t& peshés trupore, i cili &shté ndryshimi ndérmjet peshés fillestare
dhe perfundimtare t€ peshés trupore minus peshén e mitrés s&€ mbarsur (ose ndryshe, shuma e peshave
t& fetuseve), mund t& tregoj€ nése efekti ka ardhuar nga néna ose intrauterin. Te lepujt, rritja e peshés
trupore mund t& mos jet€ tregues i1 vlefshém 1 toksicitetit t& nénes pér shkak t& luhatjeve normale t&
peshés trupore gjaté shtatzénisé.

Konsumi i ushqimit dhe ujit (nése jané relevante):

Vézhgimi i njé rénieje t& réndésishme n& konsumin mesatar t& ushqimit apo wjit te femrat e trajtuara, ¢
krahasuar me grupin e kontrollit &shté 1 vlefshém n& vlerésimin e toksicitetit amtar, sidomos kur
materiali 1 testit administrohet n€ dieté ose n€ ujin € pijshém. Ndryshimet n& konsumin e ushqimit apo
ujit duhet t€ vlerésohen né lidhje me peshat trupore t& nénés kur pércaktohet nése efektet e shénuara
pasqyrojné toksicitetin € nénés ose mé thjesht, mungesé shije t&€ materialit t& testit tek ushqimi apo uji.

Vierésimet klinike (duke pérfshiré shenjat klinike, shénimet, hematologjiné dhe studimet kimike
klinike):
Vézhgimi 1 rritjes s€ dukurisé sé& shenjave t& réndésishme klinike t& toksicitetit te femrat prind te
trajtuara & lidhen me grupin ¢ kontrollit &sht& i vlefsh&m pér vlerésimin e toksicitetit te néna. Nése
kjo do t& pérdoret si bazé pér vlerésimin e toksicitetit te néna, tipet, dukuria, shkalla dhe koh&zgjatja ¢
shenjave klinike do t& raportohen n& studim. Shenjat klinike t& intoksikimit pérfshijné: koma, pafuqi,
hiperaktivitet, humbje t& refleksit rregullues, ataksi, ose véshtirési n€ frymémarrje.

Té dhénat pas vdekjes (post-mortem):

Rritja e dukuris€ dhe/ose shkalla e démit t& rezultateve pas vdekjes mund t€ jet€ tregues 1 toksicitetit
t& néna. Kjo mund t& pérfshijé rezultate t& mé&dha apo mikroskopike patologjike ose t& dhéna t&
peshés s& organeve, duke pérfshiré peshén absolute t& organit, ose raportin ¢ peshés s& organit me
trurin. N& rastin kur vézhgimi 1 nj& ndryshimi t& réndésishém n& peshén mesatare t& organit(organeve)
objekt t& dyshuar(a) t& femrave prind t& trajtuara, krahasuar me ato t& grupit t& kontrollit, mbéshtetet
nga gjetjet ¢ efekteve anésore histopatologjikené organin(organet) e prekur(a), kjo mund t&
konsiderohet prové e toksicitetit te néna.

3.7.2.5 Té dhénat nga kafshét dhe eksperimentet

3.7.2.5.1 Ka njé numér metodash t& pranuara ndérkombétarisht t& cilat pérfshijné metoda pér testimin e
toksicitetit zhvillimor (p.sh. Udh&zimi 1 Testit t&¢ OECD 414), dhe metoda pér testimin e nj€ ose dy
brezave (p.sh. Udh&zimi 1 Testit t&¢ OECD 415, 416).

3.7.2.5.2 Rezultatet e marra nga Testet ¢ Kontrollit (p.sh. Udhé&zimet ¢ OECD 421
— Testi i Kontrollit t& Toksicitetit pér Riprodhimin/Zhvillimin, dhe 422;
— Studimi 1 Tokscitetit t& Dozés s& Pérséritur t&€ Kombinuar me Testin e Kontrollit t& Toksicitetit
te Riprodhimit/Zhvillimit) mund t& pérdoret gjithashtu pér t&€ justifikuar klasifikimin, edhe pse
njihet se cilésia e k&saj prove Eshté mé pak e besueshme se ajo € marré nga studime t€ plota.

3.7.2.5.3 Efektet anésore ose ndryshimet, t& para ng studimet afatshkurtra apo afatgjata t& toksicitetit t& dozés
s& pérséritur, t& cilat gjykohen se kane mundesi t& démtojn& funksionimin riprodhues dhe t& cilat
ndodhin né mungesé t& toksicitetit t& réndésishém t& pérgjithésuar, mund t& pérdoren si bazg pér
klasifikim, p.sh. ndryshimet histopatologjike te gonadat.

3.7.2.5.4 Provat nga analizat in vitro, apo testet n€ jo-gjitaré, dhe nga substancat analoge q& pérdorin lidhjen
strukturg-aktivitet (SAR), mund t& kontribuojn€ né procedurén pér klasifikim. N& t& gjitha rastet €
késaj natyre, duhet t&€ pérdoret gjykimi i ekspertit pér t& vlerésuar pershtatshméring e t&€ dhénave.
T& dhénat e papérshtatshme nuk do t& pérdoren si mbéshtetés kryesoré pér klasifikimin.
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Preferohet q& studimet tek kafshét t& kryhen duke pérdorur rrugg t& pérshtatshme t€ administrimit
t€ cilat lidhen me rrugén potenciale t& ekspozimit tek njerézit. Megjithaté, n€ praktike, studimet
pér toksicitetin riprodhues zakonisht kryhen duke pérdorur rrugén népérmjet gojés, dhe studime t&
tilla normalisht do t& jené t& pérshtatshme pér vler€simin e vetive t& rrezikshme t& substancés né
lidhje me toksicitetin riprodhues. Megjithaté, nése pérfundimisht mund t&€ provohet se mekanizmi 1
identifikuar qarté apo ményra e veprimit nuk lidhet me njerézit ose kur ndryshimet toksikokinetike
jané kaq te dalluara sa q€ &sht€ e sigurt se vetia e rrezikshme nuk do t&€ shfaqet te njerézit, atéhers
nj& substancé q& prodhon njé efekt anésor n& riprodhimin te kafshét eksperimentale nuk do t&
klasifikohet.

Studimet q& pérfshijné rrugé t& tilla administrimi si injeksioni intravenoz apo intraperitonal, q&
¢ojné né& ekspozimin e organeve riprodhuese ndaj niveleve t& larta t& substancés sé testit né ményré
jorealiste, ose né& shfagjen e nj& démi lokal tek organet riprodhuese, duke pérfshirg irritimin, duhet
té interpretohen me kujdes tepér t&€ madh dhe normalisht nuk do t& shérb&né si bazg pér
klasifikim.

Pér konceptin e dozés limit ka nj€& marréveshje t& pérgjithshme, sipas t& cilés prodhimi 1 nj& efekti
angsor konsiderohet t& jeté jashté kritereve q€ ¢ojné né klasifikim, por pa marré n& konsideraté
pérfshirjen brenda kritereve t& nj€ doze specifike si dozg limit. Disa orientime pér metodat e testit,
specifikojné nj& dozg limit, t& tjerat e kualifikojné dozén limit me nj€ deklaraté se dozat mé t& larta
mund t& jen& t& nevojshme nése ekspozimi njerézor i parashikuar &shté i larté né ményré t&
mjaftueshme saqé nuk arrihet nj& marzh i pérshtatshém ekspozimi. Gjithashtu, pér shkak t&
ndryshimeve t& specieve né toksikokinetikg, vendosja e nj€ doze specifike limit mund t& mos jeté e
pérshtatshme pér situata ku njerézit jané mé t€ ndjeshém se modeli 1 kafshés.

Ng parim, efektet anésore né riprodhim, t& para vetém né& nivele dozash shumé t& larta te studimet
¢ kafshéve (pér shembull doza q& shkaktojng paaftési, mungesé t& theksuar déshire, vdekshméri t&
lart&) normalisht nuk do t& ¢ojné n& klasifikim, pérveg rastit kur n& dispozicion &shté njé
informacion tjetér, p.sh. informacioni i toksikokinetikés q& tregon se njerézit mund t& jené& mé
prekshém se kafshét, t& cilat sugjerojné se klasifikimi &sht€ 1 pérshtatshém. Pér orientim t&
métejshém né kété fushg, referohuni gjithashtu dhe seksionit te toksicitetit te néna (3.7.2.4).

Megjithaté, specifikimi ‘doz& limit® varet nga metoda e testit q& &shté perdorur pér t&€ dhéné
rezultatet e testit, p.sh. n& Udhézimin e Testit t&¢ OECD pér studimet ¢ pérséritura té toksicitetit t&
doz&s népérmjet gojés, si dozé limit, &shté rekomanduar njé doze€ mé ¢ larté prej 1 000 mg’kg me
pérjashtim t& rastit kur pérgjigja e pritur n& njeréz tregon nevojén pér njé nivel mé t& lart€ doze.

3.7.3 Kiriteret e klasifikimit pér pérzierjet

3.7.3.1

3.73.1.1

3.73.12

Klasifikimi i pérzierjeve kur t& dhénat jané té disponueshme pér té gjithé pérbérésit ose vetém pér
disa pérbérés té pérzierjes

Pérzierja klasifikohet si njé toksike pér riprodhimin kur t& paktén njé pérbérés &shte klasifikuar si
toksik pér riprodhimin 1 Kategorisé 1A, Kategorisé 1B ose Kategorisé 2 dhe &sht€ 1 pranishém né
ose mbi limitin e pérgjithshém t&€ pérgendrimit si¢ Eshté treguar pérkatésisht n€ Tabelén 3.7.2 pér
Kategoring 1A, Kategoring 1B dhe Kategoring 2.

Pérzierja klasifikohet pér efektet n€ ose népérmjet ushqyerjes me gji, kur t& paktén njé pérbéres
&shté klasifikuar pér efektet ose népérmjet ushqyerjes me gji dhe &hté i pranishém né ose mbi
limitin ¢ pérgjithshém t& pérqendrimit si¢ &shté treguar ng Tabelén 3.7.2 pér kategoring shtes€ pér
efektet né ose népérmjet ushqyerjes me gji.



3.7.3.2

Tabela 3.7.2 Limitet e pérgjithshme té pérqendrimit té pérbérésvve té njé pérzierjeje té
klasifikuar si toksiké pér riprodhimin ose pér efektet né ose népérmjet ushqyerjes me gji qé

ndikojné né klasifikimin e pérzierjes
Limitet e pérgjithshme t& klasifikimit q&€ ndikojné& né& klasifikimin e
r——— njé pérzierjeje si:
rabaresite . Toksiképér | ToksikEper | g
asthiuar st Toksike pér riprodhimin riprodhimin e
riprodhin_lin Kategoria Kategoria 2 I= ef:elitet e
Kategoria 1B ose népermyet
1A ushqyerjes me
gji
Toksike pér =03 %
riprodhimin [Shénimi 1]
Kategoria 1A
Toksike pér
riprodhimin 20,3 %
Kategoria 1B [Shénimi 1]
Toksiké pér > 5.0 0
riprodhimin = ot "0
Kategoria 2 [Shénimi 1]
Kategori shtesé pér > 0.3 %
efgktet né osep o .0
népérmjet [Shénimi 1]
ushqyerjes me gji

Shénim: Limitet ¢ pérqendrimit né tabelén ¢ mésipérme aplikohen tek substancat e ngurta dhe
1&ngjet (njésité p/p ) si dhe gazet (njésité v/v)).

Shénim 1: Nése nj€ substancé toksike pér riprodhimin 1 Kategorisé 1 ose Kategoris€ 2 ose njé
substancé ¢ klasifikuar pér efektet né ose népérmjet ushqyerjes me gji Eshté i pranishém né pérzierjen
si pérbérés né njé pérqendrim mbi 0,1 %, atéher pér kété pérzierje, sipas kérkéses, do t& vihet
dispozicion Dokumenti me t& dhénat sigurisé (SDS).

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér pérzierjen e ploté

3.7.3.2.1 Klasifikimi 1 pérzierjeve do t& bazohet né t& dhénat ¢ disponueshme t& testit pér pérbérésit

3733

3.7.3:3:1

individualé t& pérzierjes duke pérdorur limitet ¢ pérqendrimit pér ingredientét ¢ pérzierjes. Rast pas
rasti, t& dhénat e testit mbi pérzierjet mund t€ pérdoren pér klasifikim, kur provohen efektet & nuk
jang vendosur nga vlerésimi i bazuar n€ komponentét individualg. Ng raste t& tilla, rezultatet e testit
pér pérzierjen si njé e té&ré duhet t& tregohen si pérfundimtare duke marré parasysh dozén dhe
faktoré t& tjeré si koh&zgjatja, vézhgimet, ndjeshméria dhe analiza statistike sistemeve t& testit t&
riprodhimit. Dokumentacioni pérkatés q& mbéshtet klasifikimin, sipas kérkeses do t€ mbahet dhe
vihet n€ dispozicion pér tu rishikuar.

Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat nuk jané té disponueshme pér pérzierjen e ploté: parimet e
bashkimit

NEg pérputhje me paragrafin 3.7.3.2.1, n€ rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t& pércaktuar
toksicitetin e saj riprodhues, por pér pérbérésit individualé dhe pérzierjet e testuara né ményré té
ngjashme ka t& dhéna t& mjaftueshme pér t& karakterizuar n& ményrén e duhur rreziqet e pérzierjes,



kéto t€ dhéna do t& pérdoren né pérputhje me rregullat e aplikueshme t& bashkimit té parashikuara

né seksionin 1.1.3.

3.7.4 Komunikimi i Rrezikut

3.7.4.1 Elementet ¢ ctiketés do t& pérdoren pér substancat apo pérzierjet q& plot€sojné kriteret pér

klasifikimin n& kété klasé rreziku n& pérputhje me Tabelén 3.7.3.

Table 3.7.3 Elementet e etiketés pér toksicitetin riprodhues

e Kategoria 1 ; Kategoria
Klasifikimi Kategoria 1A ose Katogoria 2 shtesé pér
Kategoria 1B efektet né ose
népérmjet
suhgyerjes me
gji
Piktogramét Nuk ka
GHS piktogram
Fjala Rrezik Paralajmérim Nuk ka fjalg
Sinjalizuese sinjalizuese
%jlda{guta 5 H360: Mund t& H361: Dyshohet se H362: Mund
el démtojé fertilitetin ¢ démton fertilitetin ¢ t& démtojé
fémijés q& nuk ka fémijés s& nuk ka lindur fémijét q&
lindur (trego efektin (trego efektin specifik ushqgehen me
specifik nése nése dihet)(trego rrugén gji.
dihet)(trego rrugén e ¢ ekspozimit nése
ckspozimit nése provohet pérfundimisht
provohet Q& asnjé rrugg tjetér
pérfundimisht qé ekspozimi nuk ¢
asnjé rrugé tjetér shkakton rrezikun)
ekspozimi nuk ¢
shkakton rrezikun)
Deklarata P201 P201 P201
Parandaluese
Parandalimi P202 P202 P260
P280 P280 P263
P264
Deklarata P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
Parandaluese
Pergjigja
Deklarata P405 P405
Parandaluese
Magazinimi




Deklarata P501 P501
Parandaluese

Asgjesimi

3. 8. Toksiciteti pér njé organ té destinuar specifike — ekspozimi i vetém

3.8.1
3.8.1.1

38.12

38.13

38.14

3.8.15

3.8.1.6

3.8.1.7

Pérkufizime dhe konsiderata shtesé

Toksiciteti pér njé organ t& destinuar specifik (ekspozim i vetém) pérkufizohet si toksicitet specifik, jo
vdekjeprurés pér organin e destinuar q& shkaktohet nga njé ekspozim i vetém ndaj nj€ substance apo
pérzierje. Kétu pérfshihen t& gjitha efektet e réndésishme t& shéndetit q& démtojné funksionimin, si t&
kthyeshme edhe t& pakthyeshme, t&€ menjéhershme dhe/ose t& vonuara dhe t& adresuara jo specifikisht
né seksionet 3.1 deri n& 3.7 dhe 3.10 (shiko gjithashtu dhe 3.8.1.6).

Klasifikimi ¢ identifikon substancén ose pérzierjen si toksike pér njé organ t& destinuar specifike dhe,
si 1 till&, mund t& paraqes€ nj& mundési pér efekte anésore né& shéndetin e njerézve g& ekspozohen
ndaj tij.

Efektet anésore né shéndet t& shkaktuara nga njé ekspozim 1 vetém pérfshijné efektet toksike t&
pérséritura dhe t& identifikuveshme te njerézit, ose, n& kafshét eksperimentale, ndryshime
toksikologjike t& réndésishme t& cilat kan& ndikuar ng€ funksionimin ose morfologjing e njé
indi/organi, ose kan& shkaktuar ndryshime serioze n€ biokiming apo hematologjing e organizmit, dhe
kéto ndryshime lidhen me shéndetin njerézor.

Vlerésimi do t& marré n& konsideraté jo vetém ndryshimet e réndésishme né& njé organ t& veté&m apo
sistem biologjik por edhe ndryshimet e pérgjithéshme me natyre mé pak t& réndé duke pérfshiré disa
organe.

Toksiciteti pér njé organ t& destinuar specifike mund t&€ ndodhé népérmjet ¢do rruge q& &shté
relevante pér njerézit, d.m.th kryesisht népérmjet gojés, 1€kurés apo frymémarrjes.

Toksiciteti pér nj& organ t& destinuar specifike duke ndjekur njé ekspozim t& pérséritur klasifikohet
si¢ pérshkruhet n¢ Toksiciteti pér nj€ organ t& destinuar specifike — Ekspozimi 1 pérséritur (seksioni
3.9) dhe pér kéte arsye pérjashtohet nga seksioni 3.8. Efektet e tjera specifike toksike, t& renditura mé
poshtg, vlerésohen né ményré t& vecanté prandaj dhe nuk pérfshihen kétu:

Toksiciteti akut (seksioni3.1);

Gérryerja/irritimi 1 1€kurés (seksioni 3.2);

Démtimi serioz n& sy/irritimi né sy (seksioni 3.3);

Ndjeshméria n€ frymémarrje ose n€ lekuré (seksioni 3.4);

Mutagjeniciteti i gelizave embrionale (seksioni 3.5);

Karcinogjeniciteti (seksioni 3.6);

Toksiciteti riprodhues (seksioni 3.7); dhe

Toksiciteti 1 frym&marrjes (seksioni 3.10).

SR mo e o

Klasa e rrezikut Toksiciteti pér nj€ organ t& destinuar specifike — Ekspozimi i Vetém ndahet né:
— Toksiciti pér nj& organ t& destinuar specifike — ekspozim i vetém, Kategoria 1 dhe 2;
— Toksiciti pér nj& organ t& destinuar specifike — ekspozim i vetém, Kategoria 3.

Shiko tabelén 3.8.1.



Tabela 3.8.1 Kategorité pér Toksicitetin pér njé organ té destinuar specifik — eks

pozimi i vetém

Kategorité

Kriteret

KATEGORIA
1

Substancat q& kang& shkaktuar toksicitet t& madh te njerézit
ose t& cilat, n€ bazén e provave nga studime t&€ kryera né
kafshé eksperimentale, mund t& presupozohen se kan&
aftésing pér t&€ prodhuar toksicitet t& madh te njerézit pas
nj€ ekspozimi t& vetém

Substancat klasifikohen n& Kategoring 1 pér toksicitin pér
nj€ organ t& destinuar specifike (ekspozim i vetém) n&
bazén e:

(a) provave t& besueshme dhe cilésore nga rastet né njeréz
dhe studimet epidemiologjike; ose

(b) vézhgimeve nga studime t& pérshtatshme n& kafshé
cksperimentale né t€ cilat jan& prodhuar efekte toksike t&
médha dhe/ose t& rénda g€ lidhen me shéndetin njerézor
né& pérqendrime ekspozimi pérgjithésisht t& uléta. Dozat ¢
udhézuese/vlerat € pérqendrimit jepen mé poshté (shiko
3.8.2.1.9) pér t'u pérdorur si pjesé e vlerésimit t& &
provave.

KATEGORIA
2

Substancat q&, né bazén e provave nga studimet ¢ kryera
né kafshé eksperimentale mund t& presupozohen se kang
aftésing pér t& démtuar shéndetin njerézor pas njé
ckspozimi t& vetém.

Substancat klasifikohen né Kategoring€ 2 pér Toksicitetin
pér njé organ t& destinuar specifike (ekspozim i vetém)
mbi bazén e vézhgimeve t& kryera nga studime t&
pérshtatshme ku efekte t&€ médha toksike, t& lidhura me
shéndetin njerézor, jan& prodhuar n& pérgendrime
ckspozimi pérgjithésisht mesatare. Pér t&€ ndihmuar né
procesin ¢ Kklasifikimit, doza e udh&zimit/vlerat e
pérgendrimit jepen mé poshté (shiko 3.8.2.1.9).

Ng raste t& veganta, provat njerézore mund t& pérdoren
gjithashtu pér ta klasifikuar njé substancé né¢ Kategoring 2
(shiko 3.8.2.1.6).




Efektet e pérkohshme t& organit t& destinuar
Kjo kategori pérfshin vetém efektet narkotike dhe
irritimin e organeve t& frymé&marrjes. Kéto jané efekte t&
organit t& destinuar pér t& cilat nj& substancé nuk i
plot&son kriteret e klasifikimit n& Kategoring 1 dhe 2 t&
KATEGORIA | treguar mé lart. I.(é'ito jang 'efekt.e té .ci{at ne menyre
3 negative ndryshojné funksionmin njerézor pér njé
kohézgjatje t&€ shkurtér pas ekspozimit dhe nga t& cilat
njerézit mund t& shérohen né njé periudhé t& arsyeshme pa
ndonjé ndryshim t& madh t& strukturés apo funksionit. Pér
kéto efekte substancat klasifikohen specifikisht sig
tregohen mé poshté n& 3.8.2.2.

Shénim: Do t€ béhen pérpjekje pér t& pércaktuar organin kryesor objekt t& toksicitetit dhe pér ta
Klasifikuar pér kéteé qéllim, si hepatotoksikantét, neurotoksikantét. T€ dhénat do t& vlerésohen me
kujdes dhe, aty ku &shté e mundur, efektet dytésore nuk duhet t& pérfshihen (p.sh. nj& hepatotoksikant
mund t€ prodhoje efekte dytésore né sistemet nervore dhe gastro-intestinale).

3.8.2 Kriteret e klasifikimit pér substancat
3.8.2.1 Substancat e Kategorisé 1 dhe Kategorisé 2

3.8.2.1.1 Substancat klasifikohen né ményré t& vécanté pér efekte t& menjéhershme ose t&€ vonuara, duke
pérdorur gjykimin eckspertit (shiko 1.1.1) mbi bazén e vlerésimit t& t& gjitha provave € jané t&
disponueshme, pérfshiré pérdorimin e vlerave t& rekomanduara t& orientimit (shiko 3.8.2.1.9). Mg
pas, substancat klasifikohen né¢ Kategoring€ 1 ose 2, n€ varési t€ natyrés dhe shkallés s¢ démit t&
efektit(efekteve) t& vézhguar(a) (Tabela 3.8.1).

3.8.2.1.2 Do t& identifikohet rruga apo rrugét relevante t& ekspozimit nga t& cilat substanca ¢ klasifikuar
prodhon dém (shih 3.8.1.5).

3.8.2.1.3 Klasifikimi pércaktohet nga gjykimi i ekspertit (shiko 1.1.1), mbi bazén e vler&simit t& t& gjitha
provave t& disponueshme duke pérfshiré udh&zimin e paraqitur mé poshté.

3.8.2.1.4 Peshimi i provave t& t& gjitha t& dhénave (shiko seksionin 1.1.1), q& pérfshin incidentet njerézore,
epidemiologjing, dhe studimet e kryera né& kafshét eksperimentale, pérdoret pér t& provuar efektet
toksike specifike t& organeve t& destinuara & meritojné t& klasifikohen.

3.8.2.1.5 Informacioni q& kérkohet pér t& vlerésuar toksicitetin pér nj& organ t& destinuar specifike sigurohet
ose nga ekspozimi i vetém te njerézit, si: ekspozimi n& shtépi, n& vendin e punés apo n& mjedis, ose
nga studimet e kryera te kafshét eksperimentale. Studimet standarde te kafshét, minjt& q& japin kété
informacion jané studime t& toksicitetit akut t& cilat mund t& pérfshijné vézhgime klinike dhe
ckzaminim makroskopik dhe mikroskopik ¢& t& mundésojné identifikimin ¢ efekteve toksike tek
organet/indet e destinuara. Rezultatet e studimeve t& toksicitetit akut t& kryera né& specie t& tjera
mund t& japin gjithashtu informacion relevant.

3.8.2.1.6 Ng raste t& veganta, bazuar n¢ gjykimin e ekspertit, &shté e pérshtatshme q& substanca t& caktuara
me prova njerézore t€ toksicitetit pér njé organ t& destinuar specifike t&€ klasifikohen né Kategoring
2
a. kur peshimi 1 provave njerézore nuk &shté mjaftueshém bindés pér t& lejuar klasifikimin ng
Kategoring 1, dhe/ose
b.bazuar n& natyrén dhe shkallén e démit t& efekteve.



Nivelet e dozés/pérgendrimit tek njerézit nuk do t& merren né konsideraté né klasifikim dhe ¢do
prové e disponueshme nga studimet shtazore do t€ jeté ne pérputhje me klasifikimin e Kategorisé

s& 2. Nése n€ dispozicion ka edhe t& dhéna shtazore pér substancén & lejojné klasifikimin e saj

né& Kategoring 1, atéher substanca do t& klasifikohet né Kategoring 1.

3.8.2.1.7 Efektet ¢ mbéshtesin klasifikimin pér Kategoriné 1 dhe 2

3.8.2.1.7.1 Klasifikimi mbé&shtetet nga provat q& shogqérojné ekspozimin e vetém t& substancés me njé efekt
toksik t& géndrueshém dhe t& identifikueshém.

3.8.2.1.7.2 Provat nga pérvoja/incidentet njerézore zakonisht jané t& kufizuara me raportet ¢ pasojave te
kundérta ndaj shéndetit, shpesh me pasiguri pér kushtet e ekspozimit, dhe mund t& mos japin
detajet shkencore ¢ mund t& merren nga studimet ¢ kryera miré n& kafshét eksperimentale.

3.8.2.1.7.3 Provat nga studimet ¢ pérshtatshme n& kafshét eksperimentale mund t& japin shum& mé tepér
detaje, n&¢ formén e vézhgimeve klinike, dhe ekazaminimit patologjik makroskopik dhe
mikroskopik, dhe kjo shpesh mund t& zbuloj& rrezige g€ mund t&€ mos jené t& rrezikshme pér jetén
por mund t& tregojné démtim funksional. Si pasojé t& gjitha provat e disponueshme, dhe réndésia
né& shéndetin njerézor, do t& merren né konsideraté né procesin ¢ klasifikimit, duke pérfshirg, jo
vetém, efektet € méposhtme né njeréz dhe/ose kafshé:

Sémundjet q& shkaktohen nga ekspozimi i vetém,

ndryshime t& réndésishme funksionale, m& shumé se t& pérkohshme né natyré, né sistemin
respirator, sistemet nervore gendrore ose periferike, organet e tjera ose sistemet € tjera t&
organeve, duke pérfshiré shenja t& depresionit t& sistemit nervor gendror dhe efekte n€ shqisa
té veganta (sig &shté shikimi, dégjimi apo shqisa e nuhatjes);

¢do ndryshim 1 pérséritur apo i réndésishém n& biokiminé klinike, hematologjing, apo
parametrat e urianalizés;

démtim i réndésishém 1 organit i vérejtur n& nekropsi dhe/ose 1 paré apo konfirmuar mé pas
né& ekzaminimin mikroskopik;

nekrozé multi-fokale ose difuze, fibrozgé ose formim i granulomés n& organet jetike me
kapacitet regjenerues;

ndryshime morfologjike q& jang& potencialisht t& kthyeshme por provojné — qarté
mosfunksionimin ¢ organit t€ shénjuar;

prova t& vdekjes s€ dukshme t& gelizave (pérfshin pérkeqésim gelizash dhe numér t&
reduktuar gelizash) n& organet jetike t& paafta pér t’u rigjeneruar.

3.8.2.1.8 Efektet qé konsiderohen se nuk mbéshtesin klasifikimin pér Kategoriné 1 dhe 2
Mund t& verchen efekte g€ nuk e justifikojné klasifikimin. Efekte t& tilla te njerézit dhe/ose kafshét
pérfshijng, por jo vetém:

a.

Vézhgime klinike ose ndryshime t& vogla n& marrjen ¢ peshés trupore, konsum i ushqimit ose
marrje € ujit g€ mund t& ket€ disi réndési toksikologjike por &, vetém, nuk tregon toksicitet
‘t&¢ madh’;

Ndryshime t& vogla né& parametrat ¢ biokimis€ klinike, hematologjisé ose urianalizés dhe/ose
efekte t& pérkohshme, kur ndryshime t€ tilla ose efektet jang t&€ njé réndésie toksikologjike t&
dyshimté& ose minimale;

ndryshimet n€ peshén e organeve pa prova t& mosfunskionimit t& organeve;

pérgjigje pérshtatése q& nuk konsiderohen toksikologjikisht i pérshtatshém ;

mekanizma t& toksicitetit t& induktuara me substanca specifiké pér specie , d.m.th. t& provuara
me siguri t& arsyeshme se nuk jané& t& pérshtéshme pér shéndetin njerézor, nuk do t&
justifikojng klasifikimin.



3.8.2.1.9 Vierat udhézuse pér & ndihmuar me klasifikimin bazuar né rezultatet e marra nga studime té kryera
né kafshé eksperimentale pér Kategoriné 1 dhe 2

3.8.2.1.9.1 Pér t& ndihmuar né& arritjen ¢ nj& vendimi nése nj& substancé do t& klasifikohet ose jo, dhe né& ¢faré
shkalle t& klasifikohet (Kategoria 1 ose Kategoria 2), ‘vlerat udhézuese’ t& dozés/pérqendrimit
jepen pér t&€ konsideruar dozén/pérgendrimin &€ tregon se prodhon efekte t& rénda né shéndet. Ky
udhézim propozohet sepse t& gjitha substancat jané potencialisht toksike dhe duhet t& keté njé
doz&/pérqendrim t& arsyeshém mbi t& cilin pranohet njé shkallg e efektit toksik.

3.8.2.1.9.2 Késhtu, n& studimet shtazore, kur vihen re efekte t& médha toksike q& tregojné klasifikim,
konsiderim t& doz&s/pérqendrimit né t& cilin jang paré kéto efekte, n€ lidhje me vlerat e sugjeruara
t€¢ udhézimit, jepen informacione t& vlefshme pér t&€ ndihmuar né vlerésimin e nevojés sé
klasifikimit (meqé efektet toksike jané pasojé e vetisé(vetive) t& rrezikshme dhe gjithashtu t&
dozés/pérqendrimit).

3.8.2.1.9.3 Vlerat udhézuese (C) pér ekspozimin ¢ njé doze t& vetme q& ka shkaktuar njé efekt toksik jo-
vdekjeprurés, jané ato q€ zbatohen pér testimin e toksicitetit akut, sig tregohet n& Tabelén 3.8.2.

Tabela 3.8.2 Vlerat udhézuese pér ekspozimet e njé doze

Vlerat udhézuese pér:
Rruga e ekspozimit Njésité K;tc;gorl Kategoria 2 Kategoria 3
2 e i mete 2000 = C >
Népérmjet gojés (mi) peshé C < 300 &
trupore 300
Népérmjet lekurds (mi nclsg}/llgg c<1 2000 > C >
ose lepur) t1Pupore 000 1000
Népérmjet C=2 20 000 = Vlerat
Frymémarrjes (mi) gazi ppreriiah 500 C> 2500 udhézuese
nu
o aplikohen
Népérmyet
Frymé&marrjes (mi) mg/1/4h CcC<=<10 20=>C>10
avulli
Népérmjet
Frymémarrjes (mi) mg/l/4h C<10 50=C>
pluhuri/mjegulle/tymi L0
Shénim:

(a) Vlerat udhézuese t& pérmendura n€ Tabelén 3.8.2 shérbejné vetém pér qéllime orientimi, d.m.th.
t& pérdoren si pjes€ e vlerésimit t&€ provave, dhe t& ndihmojné n€ vendimin q&€ merret pér
klasifikimin. Nuk kang si q&llim t& shérbejné si vlera strikte kufi.

(b) Vlerat udhézuese nuk jepen pér substancat e Kategorisé 3 meqé ky klasifikim kryesisht bazohet né&
t&¢ dhéna njerézore. T& dhénat shtazore, nése disponohen, do t& pérfshihen né réndésing
evlerésimit t& provave.

3.82.1.10 Konsiderata té tiera

3.8.2.1.10.1 Kur nj& substancé karakterizohet vetém nga pérdorimi i t&€ dhénave shtazore (tipike pér substanca
té reja, por e vérteté edhe pér shumé substanca ekzistuese), procesi i1 klasifikimit do ti referohet



vlerave udhézuese t& dozés/pérqendrimit si njé nga elementét q&€ ndikojné né perqasjen e peshes
se provave.

3.8.2.1.10.2N¢ rastin kur n& dispozicion ka t& dhéna t& provuara miré & tregojné njé& efekt toksik pér njé
organ t&€ destinuar specifik q& n€ ményré t€ besueshme 1 dedikohet ekspozimit t& vetém ndaj njé
substance, normalisht substanca do t& klasifikohet. T& dhénat pozitive njerézore, pavarésisht
dozés s& mundshme, mbizotérojné mbi t& dhénat shtazore. Né&se nj& substancé &shté e
paklasifikuar sepse toksiciteti pér njé organ t& destinuar specifik t& vézhguar &shté konsideruar jo
1 pérshtatshém apo 1 réndésishém pér njerézit, nése do t& keté t& dhéna pasuese njerézore t&
incidenteve & tregojné njé efekt toksik pér njé organ t& destinuar specifik , substanca do t&
klasifikohet.

3.8.2.1.10.3 Substanca q& nuk &shté testuar pér toksicitetin ndaj nj& organi t& destinuar specifik, kur Eshte e
pérshtatshme, mund t& klasifikohet n& bazg t& t& dhénave nga njé marrédhénic e vértetuar e
aktivitetit t& strukturés dhe nxjerrjes t& bazuar n€ gjykimin eekspertit t& njé strukture analogeqé
&shté klasifikuar m& paré bashké me mbéshtetjen e réndésishme nga marrja né konsideraté e
faktoréve t& tjeré t& réndésishém sig Eshté formimi i metaboliteve t& zakonshme t& réndésishme.

3.8.2.1.10.4 Pérqendrimi i avullit te ngopur kur &shté e pérshtatshme do t& konsiderohet, si njé element shtesg
pér t& parashikuar mbrojtjen dhe siguring specifike pér shéndetin.

3.8.2.2 Substancat e Kategorisé 3: Efektet e pérkohshme té organeve té destinuara

3.8.2.2.1 Kriteret pér irritimin e aparati té frymémarrjes
Kriteret pér klasifikimin e substancave n¢ Kategoring 3 pér irritimin e aparatit t& frymémarrjes jané:

a. Efekte irrituese pér frymémarrjen (e karakterizuar nga skuqje lokale, edemé, prurit, dhe/ose
dhimbje) q& démtojné funksionimin me simptoma si kollitje, dhimbje, mbytje, pérfshirg
véshtirési n€ frymémarrje. Ky vlerésim do t&€ bazohet kryesisht n€ t& dhéna njerézore;

b. Vézhgimet subjektive njerézore mund t&€ mbéshteten nga matje objektive t& irritimit t& qarté t&
aparatit t& frymémarrjes (RTI) (t& tilla si pérgjigjet elektrofiziologjike, shénjues bio t&
inflamacionit n€ l1éngjet larése hundore ose bronkoalveolare);

c.  Simptomat e vézhguara n& njeréz do t& jené gjithashtu tipike pér ato q&€ do t&€ prodhoheshin n&
popullsing e ekspozuar né& vend t& t& qenit njé reaksion apo pérgjigje ¢ izoluar individuale q&
shkaktohet vetém né& individé me rrugé ajrore shumé t& ndjeshme. Raporte t& dykuptimpta si
thjesht t& ‘irritimit’ do t& p&rjashtohen pasi ky term pérdoret gjerésisht pér t& pérshkruar njé
gamé t& gjeré ndjesish duke pérfshiré t& tilla si nuhatja, shija e pakéndshme, njé& ndjesi
gudilitése, dhe tharja, t& cilat jang jashté spektrit t& klasifikimit pér irritimin ¢ organeve &
frymémarrjes;

d.  Aktualisht nuk ka teste t& vértetuara kafshé&sh q& merren specifikisht me RTI-ng, megjithaté,
informacion i vlefshém mund t& merret nga testet ¢ vetme dhe t& pérséritura t& toksicitetit.
Késhtu, studimet e kafshéve mund t€ japin informacion t& vlefshém né lidhje me shenjat klinike
té toksicitetit (véshtirési n€ frymémarrje, rinit, etj.) dhe histopatologji (p.sh. hiperemi, edema,
inflamacion minimal, shtresé¢ e trashur mukoze), t& cilat jan& t& kthyeshme dhe mund t&
pasqyrojné simptomat klinike karakteristike t& pérshkruara mé lart. Studime t& tilla shtazore
mund t& pérdoren si pjes€ e vlerésimit t& provave;

e. Ky klasifikim i veganté do t& ndodhte vetém né€ rastin kur n& organe pérfshiré sistemin
respirator,nuk vézhgohen efekte mé t& rénda



3.8.2.2.2 Kriteret pér efektet narkotike
Kiriteret pér klasifikimin e substancave né& Kategoring 2 pér efektet narkotike jang:

a.  Depresion i sistemit nervor gendror duke pérfshiré efektet narkotike te njerézit si pérgjumje,
narkoz&, reagim i reduktuar, humbje refleksesh, mungesé koordinimi, pérfshiré dhe
marramendje. Kéto efekte mund t& shfagen edhe si dhimbje ¢ forté koke ose t& pérziera, dhe
mund t& ¢ojn& n& gjykim t& ulét, marrje mendsh, nervozizém, lodhje, funksionim i démtuar 1
kujtesés, mungesé n€ perceptim dhe koordinim, kohén e reagimit, ose pérgjumjen;

b.  Efektet narkotike t& vézhguara n& studimet shtazore mund t& pérfshijng letargji, mungesé
koordinimi, humbje t& refleksit rregullues dhe ataksi. Nése kéto efekte nuk jang t& pérkohshme
né natyré, at€heré konsiderohen si mbéshtetése t& klasifikimit pér Kategoring 1 ose 2, t&
ekspozimit t& vetém t& toksicitetit pér njé organ t& destinuar specifik.

3.8.3  Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

3.8.3.1 Peérzierjet klasifikohen duke pérdorur t& nj&jtat kritere si né& rastin e substancave, ose si¢ &shté
pérshkruar ndryshe mé poshté. Ashtu si dhe me substancat, pérzierjet do t& klasifikohen pér toksicitet
t& nj& organi t& destinuar specifik pas ekspozimit t& vetém.

3.8.3.2 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat jané té disponueshme pér pérzierjen e ploté

3.8.3.2.1 N rastin kur pér pérzierjen prova te besueshme dhe cilésore, nga pérvoja njerézore ose studimet e
pérshtatshme n& kafshét cksperimentale, si¢ &shté pérshkruar né kriteret pér substancat, atéheré
pérzierja do t& klasifikohet nga vlerésimi i provave té kétyre t& dhénave (shiko 1.1.1.4). N& vlerésimin
e t& dhénave né pérzierje, duhet t& tregohet kujdes sepse doza, koh&zgjatja, vézhgimi ose analiza, nuk
i tregojné rezultatet jopérfundimtare.

3.8.3.3 Klasifikimi i pérzierjeve kur ka t€ dhéna té disponueshme pér té gjithé pérzierjen: parimet e bashkimit

3.8.3.3.1 NEg rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t& pércaktuar toksicitetin e saj pér nj& organ té
destinuar specifik , por ng pérbérésit individualé dhe pérzierje t& ngjashme t& testuara ka t& dhéna t&
mjaftueshme pér t& karakterizuar n& ményrén ¢ duhur rreziqet ¢ pérzierjes, kéto t& dhéna do t&
pérdoren n& pérputhje me parimet e bashkimit t& parashikvara n€ seksionin 1.1.3.

3.8.3.4 Klasifikimi i pérzierjeve kur ka té dhéna té disponueshme pér té gjithé komponentét ose vetém pér
disa komponenté té pérzierjes

3.8.3.4.1 NE rastin kur pér veté pérzierjen nuk ka prova t&€ besueshme ose t& dhéna testi specifike, dhe
parimet ¢ bashkimit nuk mund t& pérdoren pér t& kryer klasifikimin, atéheré klasifikimi i pérzierjes
bazohet né klasifikimin e substancave pérbérése. Pérzierja do t& klasifikohet si nj& toksikant pér nj&
organ t& destinuar specifik, pas njé ekspozimi t& vetém, kur t& paktén nj& pérbérés &shté klasifikuvar si
toksikant pér njé organ t& destinuar specifik i Kategorisé 1 ose Kategorisé 2 dhe &shté i pranishém né
ose mbi limitin e pérshtatshém t& pérgjithshém t& pérmendur pérkat&sisht né Tabelén 3.8.3 pér
Kategoring 1 dhe 2.

3.8.3.4.2 Limitet e pérgjithshme t& pérqendrimit dhe klasifikimet pasuese do t&€ zbatohen n& ményrén e
duhur pér pérzierjet toksike pér njé organ t& destinuar specifik me nj& dozg t& vetme.

3.8.3.4.3 Pérzierjet do t& klasifikohen n& ményré t& pavarur si pér secilin edhe pér t& dy toksicitetet ¢ njé
doze dhe t€ pérséritur né ményré t& pavarur.

Tabela 3.8.3 Limitet e pérgjithshme té pérqendrimit té pérbérésve té njé pérzierjeje té
klasifikuar si toksiké pér njé organ te destinuar specifik qé ndikon né klasifikimin e pérzierjes
si Kategoria 1 ose 2



Limitet e pérgjithshme t& pérqendrimit & sjellin

Ingredienti i klasifikuar si: Klasifikimin ¢ pérzietjes si:
Kategoria 1 Kategoria 2
Kategoria 1 2 e
Toksikant  Specifik me Eei%e{,f“““ 1,0 % < pérgendrimi < 10 %

objektiv nj& organ t& caktuar

Kategoria 2 Pérqendrimi > 10 %

Toksikant ~ Specifik  me [(Shénimi 1)]
objektiv nj& organ t& caktuar

Shénim 1: Nése njé substancé toksike pér njé organ t& destinuar specifik i Kategorisé 2, &shté 1
pranishém né& pérzierje si njé pérbérés né njé pérqendrim > 1,0 %, pér pérzierjen né fjalé sipas
kérkesés do t& vihet n€ dispozicion Dokumenti me t&€ dhénat e sigurise (SDS).

3.8.3.4.4 NE rastin kur pérzierjet toksike q& prekin mé shumé se njé sistem organi kombinohen n€ ményré q&
t& merren n¢ konsideraté efektshméria ose ndérveprimet sinergjike, do t& tregohet kujdes sepse
substanca t& caktuara mund t& shkaktojné toksicitet pér njé organ t& destinuar specifik né pérqendrim
< 1 % kur njihet se pérbérés té tjeré né pérzierje fuqizojné efektin e tij toksik.

3.8.3.4.5 Kur nxirret toksiciteti i nj& pérzierjeje q€ pérmban pérbérés t& Kategorisé 3 do té tregohet kujdes.
Limiti 1 pérgjithshém 1 pérqendrimit prej 20% &shté 1 pérshtatshém; megjithaté, ky limit pérqendrimi
mund t& jeté mé i lart€ ose mé 1 ulét n& varési t& pérbérésit/sve t& Kategorisé 3 dhe disa efekte si
irritimi 1 aparatit t€ frym&marrjes mund t€ mos ndodhin n& njé pérqendrim t& caktuar ndérkohé q&
efekte t& tjera si¢ jang efektet narkotike mund t& ndodhin nén kété vleré 20 %. N& kéte rast do t&
pérdoret gjykimi i ekspertit. Irritimi 1 aparatit t& frym&marrjes dhe efektet narkotike, do t& vierésohen
n& ményré t& vecanté né& pérputhje me kriteret ¢ dhéna né seksionin 3.8.2.2. Kur kryhen klasifikimet
pér kéto rreziqe, kontributi i secilit komponent dot t& konsiderohet si shtes€, me pérjashtim t& rastit
kur ka prova q& efektet nuk jané shtesé.

3.8.4 Komunikimi i Rrezikut

3.8.4.1 Elementet ¢ etiketés do t& pérdoren n€ pérputhje me Tabelén 3.8.4., pér substancat ose pérzierjet q&
plotésojné kriteret pér klasifikimin né€ kété klasé rreziku.

Tabela 3.8.4 Elementet e etiketés pér klasifikimin toksiké pér njé organ té destinuar
specifik pas njé ekspozimi té vetém

Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3
Piktogramét

Fjala Rrezik Paralajmérim Paralajmérim
Sinjalizuese




3.9

39.1

Deklarata e H370: H371: H335:
Rrezikut Démton organet Mund t& Mund té&
(ose nése dihen, démtojé organet shkaktojé irritim
trego t& gjithe (ose nése dihen, respirator; ose
organet e prekur,) trego t& gjithé H336: Mund t&
(trego rrugén e organet e prekur,) shkaktojé
ekspozimit nése (trego rrugén e pérgjumje ose
&shté provuar ckspozimit nése marramendje
pérfundimisht q& &sht& provuar
asnjé rrugg tjetér pérfundimisht q&
ekspozimi nuk asnjé rrugé tjeter
shkakton rrezik) ekspozimi nuk
shkakton rrezik)
o il P260 P260 P261
Parandalimi P264 P264 P271
P270 P270
Deklarata
Parandaluese P308 + P311 P3089 + P311 P304 + P340
Pérgjigja P321 P312
Deklarata
Parandaluese
Magaznimi P405 P405 P403 + P233
P405
Deklarata
Parandaluese
Asgjesimi P501 P501 P501

Toksiciteti i pér njé organ té destinuar specifik — ekspozimi i pérséritur

Pérkufizime dhe konsiderata shtesé

3.9.1.1 Toksicitet me objektiv njé organ t& destinuar specifik (ekspozim i pérséritur), do t& thoté toksicitet

39.12

3.9.1.3.

specifik, qe ka si objektiv njé organ t& destinuar dhe qe shkaktohet nga ekspozimi i1 pérséritur n& njé
substancé apo pérzierje. Kétu pérfshihen t& gjitha efektet e médha shéndetésore q¢ mund € démtojng
funksionimin, si t& kthyeshém dhe t& pakthyeshém, t&€ menj&hershém dhe/ose t& vonuar. Efekte t&
tjera toksike q& jan¢ adresuar specifikisht né seksionet 3.1 deri n€é 3.8 dhe 3.10, kétu nuk jang
pérfshire.

Klasifikimi pér toksicitetin pér nj& organ t& destinuar specifik (ekspozim i pérséritur) identifikon
substancén apo pérzierjen si-teksiké pér njé organ t& destinuar specifik dhe, si e tillg, mund t& shfaqé
mundési pér efekte angsore né shéndetin e njerézve t& ekspozuar ndaj tij.

Efektet anésore n€ shéndet pérfshijné efekte t& qéndrueshme dhe t& identifikueshme te njerézit, ose,
né kafshét eksperimentale, ndryshime toksikologjike t& mé&dha té cilat jan€ ndikuar nga funksioni ose
morfologjia e njé& indi/organi, ose kan& shkaktuar ndryshime serioze né biokiming ose hematologjing
e organizmit dhe kéto ndryshime lidhen me shéndetin e njeriut.



39.14

Vlerésimi do t& marré né konsideraté jo vetém ndryshimet ¢ réndésishme né nj€ organ t& vetém ose
sistem biologjik por edhe ndryshime t& pérgjithéshmé t& njé natyre mé pak t& réndé pérfshire dhe
organe t& shumta.

3.9.1.5 Toksiciteti pér nj& organ t& destinuar specifik mund t& ndodhé né ¢do rrugé & lidhet me njerézit,

39.1.6
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kryesisht népérmjet gojés, 1€kurés ose me frymémarrje.

Efektet toksike jo-vdekjeprurése t& vézhguara pas njé ekspozimi t& vetém klasifikohen sig
pérshkruhen n& toksicitetin pér njé& organ t& destinuar specifik — Ekspozimi i vetém (seksioni 3.8)
prandaj dhe pérjashtohen nga seksioni 3.9.

Kriteret e klasifikimit pér substancat

Substancat klasifikohen si toksike pér nj& organ t& destinuar specifik pas njé ekspozimi t& pérséritur,
duke pérdorur gjykimin eckspertit (shiko 1.1.1), dhe n& bazén e vilerésimitté t& gjitha provave & jané
né& dispozicion , pérfshiré pérdorimin e vlerave udhezuese t& rekomanduara t& cilat marrin parasysh
kohézgjatjen e ekspozimit dhe dozén/pérqendrimin e cila shkakton efektin(efektet), shiko 3.9.2.9),
dhe n& varési t& natyrés dhe shkallés s&€ démit t& efektit(efekteve) t& vézhguar(a) klasifikohen né njé
nga dy kategorité, (Tabela 3.9.1).

Tabela 3.9.1 Kategorité pér toksicitetin pér njé organ té destinuar specifik — ekspozimi i
pérséritur

Kategorité Kriteret

Substancat q& kan€ prodhuar toksicitet t& madh te
njerézit ose t& cilat, n€ baz& t& provave nga
studimet n& kafshét cksperimentale, mund t&
presupozohet se kané& aftésing pér t& shkaktuar
toksicitet t& madh te njerézit pas njé ekspozimi t&
pérséritur.

Substancat klasifikohen n& Kategoringé 1 pér
KATEGORIA 1 toksicitetin né njé organ t& destinuar specifik
(ekspozim i pérséritur) né baze t&:

—prova t& besueshme dhe cilésore nga raste
njerézore ose studime epidemiologjike; ose

— vézhgime nga studime t& pérshtatshme né
kafshét eksperimentale n& t& cilat efekte t&
médha dhe/ose t&€ rénda toksike, n& lidhje me
shéndetin  njerézor, jan& prodhuar ng
pérgendrime ckspozimi pérgjithésisht t& uléta.
Vlerat udhézuese t€dozes/perqendrimit jepen mé
poshté (shiko 3.9.2.9), pér t’u pérdorur gjaté
vlerésimit t& provave.




3.92.2
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Substancat q&, n€ bazg t& provave nga studimet n&
kafshét eksperimentale mund t& presupozohen se
kang aftésin€ pér t& démtuar shéndetit njerézor pas
nj& ekspozimi t& pérséritur.

Substancat klasifikohen né¢ Kategoring 2 toksike
pér nj& organ t& destinuar specifik (ekspozim i
pérséritur) bazuar n€ vézhgimet ¢ kryera dhe nga
studime t& pérshtatshme n& kafshé eksperimentale
KATEGORIA 2 ku efe!(tet © médhz'l t& toksicitetit, t& lidhura me
shéndetin njerézor, jané prodhuar né pérqendrime
ekspozimi pérgjithésisht mesatare.

Vlerat udhézuese t& dozés/pérqendrimit jepen mé
poshté (shiko 3.9.2.9) me géllim ¢& t& ndihmojng
né klasifikim.

Ng raste t& veganta prova njerézore mund t&
pérdoret edhe pér t& klasifikuar nj& substancé né
Kategoring 2 (shiko 3.9.2.6).

Shénim: Pérpjekje do t& béhen pér t& pércaktuar organin kryesor t& destinuar t& toksicitetit dhe pér ta
klasifikuar pér até g€llim, si hepatotoksikantét, neurotoksikantét. T& dhénat duhet t& vlerésohen me
kujdes dhe, ku &sht&¢ ¢ mundur, mos t& pérfshihen efektet dytésore (nj& hepatotoksikant mund t&
prodhojé efekte dytésore né sistemet nervore ose gastro-intestinale).

Do t& identifikohet rruga ose rrugét relevante t& ekspozimit nga té cilat substanca ¢ klasifikuar
shkakton dém.

Klasifikimi pércaktohet duke pérdorur gjykimin e ekspertit (shiko seksionin 1.1.1), né bazg t&
vlergsimit t& t& gjitha provave & jané t& disponueshme pérfshiré udhézuesin e paraqgitur mé poshtg.

Peshimi i provave per t&€ gjitha t& dhé&nat (shiko seksionin 1.1.1), duke pérfshiré incidentet njerézore,
epidemiologjing, dhe studimet ¢ kryera te kafshét eksperimentale, pérdoret pér t&€ provuar efektet
toksike pér njé organ t& destinuar specifike q& meritojné t& klasifikohen. Kjo permbyll te dhenat ¢
konsiderueshme toksikologjike te grumbulluara nga industria ndér vite. Vler&simi do t& bazohet ng t&
gjitha t& dhénat ekzistuese, pérfshiré studime t& publikuara t& rishikuara me kujdes dhe t&€ dhéna
shtesé t& pranueshme.

3.9.2.5 Informacioni i kérkuar pér t&€ vlerésuar toksicitetin n€ njé organ t& destinuar specifik sigurohet ose nga
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ckspozimi 1 pérséritur te njerézit, si ekspozimi né shtépi, né vendin ¢ punés apo mjedis, ose nga
studime t& kryera né& kafshét eksperimentale. Studimet standarde t& kafshéve, t&€ minjve q& japin kéte
informacion jang& studime 28 ditore, 90 ditore ose t& pérhershme (deri n& 2 vjet) dhe pérfshijng
ckzaminim t& detajuar hematologjik, kliniko-kimik, makroskopik dhe mikroskopik pér t& mundésuar
efektet toksike n& indet/organet objekt q&€ do t& identifikohen. T€ dhénat nga studimet e dozés s&
pérséritur t& kryera né& specie t€ tjera do t& pérdoren gjithashtu, nése disponohen. Studime t& tjera
afatgjata ekspozimi, t& tilla si n& karcinogjeniciteti, neurotoksiciteti ose toksiciteti pér riprodhimin,
mund t& japin gjithashtu prova t& toksicitetit pér njé organ t& destinuar specifik q& mund t& pérdoren
né vlerésimin e klasifikimit.

NE raste t€ veganta, bazuar n& gjykimin e ekspertit, g€ substanca t& caktuara me prova njerézore ose
toksicitet pér njé organ t& destinuar specifik t&€ vendosen ng& Kategoring 2:



a. Kur vlerésimi i provave njerézore nuk &shté mjaftueshém bindés pér t& lejuar klasifikimin ng
Kategoring 1; dhe/ose
b. Bazuar n& natyrén dhe shkallén e démit t& efekteve.

Nivelet e dozés/pérqendrimit te njerézit nuk do t&€ merren né& konsideraté pér klasifikimin dhe ¢do
prové e disponueshme nga studimet shtazore do t& jet€ n& pérputhje me klasifikimin e Kategorisé 2.
Nése ka edhe té dhéna shtazore t& disponueshme pér substancén q& lejojné klasifikimin né& Kategoring
1, at€her substanca do t¢& klasifikohet né Kategoriné 1.

3.9.2.7 Efektet qé konsiderohen se mbéshtesin klasifikimin pér toksicitetin né njé organ té destinuar specifik
pas ekspozimit te pérséritur

3.9.2.7.1 Prova t& besueshme & lidhen me ekspozimin ¢ pérséritur n€ substancé me njé efekt toksik t&
qéndrueshém dhe t€ identifikueshém do t& pérb&ng& mbéshtetje pér klasifikimin.

3.9.2.7.2 Provat nga pérvojat/incidentet njerézore zakonisht kufizohen me raporte mbipasojat negative né
shéndet, shpesh me pasiguri pér kushtet e ekspozimit, dhe mund t& mos japin ato detaje shkencore
q¢€ mund t& merren nga studimet e kryera miré n& kafshét eksperimentale.

3.9.2.7.3 Provat nga studimet ¢ pérshtatshme te kafshét eksperimentale mund t& japin mé shumé detaje, né
formén e vézhgimeve klinike, hematologjisé, kimis¢ klinike, dhe ekzaminimit patologjik
makroskopik dhe mikroskopik, dhe kjo shpesh mund t& shfaqé rrezige q¢ mund t€ mos jené t&
rrezikshme pér jetén por mund € tregojn€ démtim funksional. Prandaj gjaté procesit t& klasifikimit
do t& merren né€ konsideratg t& gjitha provat ¢ disponueshme, dhe réndésia pér shéndetin njerézor, ,
duke pérshirg, por jo vetém, efektet e méposhtme te njerézit dhe/ose kafshét:

a. Sémundjet ose vdekjet q& shkaktohen nga ekspozimi i pérséritur ose afatgjaté. Sémundjet ose
vdekjet mund t& shkaktohen nga ekspozimi i pérséritur, edhe né doza/pérqendrime relativisht t&
uléta, pér shkak t& bioakumulimit t& substancés ose t&€ metaboliteve t& saj, dhe/ose pér shkak t&
teprimit t& procesit t& detoksifikimit nga ekspozimi i pérséritur n& substancé ose metabolitet ¢
saj;

b. ndryshimet ¢ mé&dha funksionale n¢ Sistemet nervore gendrore dhe periferike ose sistemet e
tjera t& organeve, duke pérfshiré shenja t& depresionit t& sistemit nervor gendror n& shqisa t&
veganta (p.sh. shikimi, dégjimi dhe shqisa e nuhatjes);

c. ¢do ndryshim i pafavorshém i géndrueshém dhe 1 madh né parametrat e biokimisé klinike,
hematologjis€, apo urianalizés;

d. démtim 1 madh organesh i vérejtur né nekropsi dhe/ose 1 paré ose 1 konfirmuar mé& pas né
ekzaminim mikroskopik;

e. nekroza multi-fokale ose difuze, fibroza apo formimi i granulomé&s né& organet jetike me
kapacitet rigjenerues;

f. ndryshimet morfologjike g€ jan&€ potencialisht t& kthyeshme por japin prova t& qarta t&
keqfunksionimit t& organit t€ shénjuar (p.sh. ndryshim 1 madh i yndyrés né mélgi);,

g. prova t& vdekjes s& dukshme t& gelizave (q& pérfshin pérkeqésimin e gelizave dhe reduktimin e
numrave t& gelizave) te organet jetike t& paafta pér t’u rigjeneruar.

3.9.2.8 Efektet e konsideruara qé muk e mbéshtesin klasifikimin pér toksicitet né njé organ té destinuar
specifik pas ekspozimit e té pérséritur
3.9.2.8.1 Efektet q& nuk justifikojné klasifikimin mund t& vérchen te njerézit dhe/ose kafshét. Efekte t& tilla
pérfshijng, por jo vetém:
a. vézhgime klinike ose ndryshime t€ vogla né shtim t& peshés trupore, konsum ushqimi apo
konsum uji g€ kan€ réndési toksikologjike por q& mé vete nuk tregojné toksicitet ‘t€ madh’;



b. ndryshime &€ vogla n& parametrat ¢ biokimis¢ klinike, hematologjis¢ ose urianalizés dhe/ose

efekte t& pérkohshme, ku ndryshime apo efekte té tilla jang t& njé réndésie toksikologjike t&

dyshimt& ose minimale;

ndryshimet n€ peshén e organeve pa prova t&€ keqfunksionimit t& organeve;

pérgjigje pérshtatése q& nuk konsiderohen toksikologjikisht t& pérshtatéshme ;

e. mekanizma toksiciteti t& detyruar nga substanca specifiké pér speciet, d.m.th. &shté demonstruar
me siguri t& arsyeshme q& nuk jang t& pérshtatéshme pér shéndetin njerézor, nuk do t&
justifikojné klasifikimin.

ol

3.9.2.9 Vierat udhézuese qé do té ndihmojné klasifikimin bazuar né rezultatet e marra nga studimet e kryera
né kafshét eksperimentale

3.9.2.9.1 Né& studimet ¢ kryera te kafshét eksperimentale, mbéshtetja vetém te vézhgimi i efekteve, pa iu
referuar kohézgjatjes s& ekspozimit eksperimental dhe dozés/pérqendrimit, shpérfill njé koncept
themelor t& toksikologjisé, d.m.th. t& gjitha substancat jan& potencialisht toksike, dhe ajo q&
pércakton toksicitetin &shté njé funksion 1 doz&s/pérqendrimit dhe kohézgjatjes s& ekspozimit. N&
shumicén e studimeve t& kryera te kafshét eksperimentale n€ udhézimet e testeve pérdorin njé vleré
doze t& limitit mé t& larté.

3.9.2.9.2 Pér t& ndihmuar n€ marrjen e nj€ vendimi nése nj& substancé do t& klasifikohet apo jo, dhe né c¢farg
shkalle do t& klasifikohet (Kategoria 1 ose Kategoria 2), jepen ‘vlerat udh&zuese’ t&
dozés/pérqendrimit pér te llogaritur dozén/pérqendrimin té cilat kang treguar se prodhojné efekte t&
médha shéndetésore. Vlera t& tilla udhézuese propozohen sepse q& t& gjitha substancat jang
potencialisht toksike dhe duhet t& keté njé dozé&/pérgendrim t& arsyeshém mbi t& cilin njihet njé
shkalle e efektit toksik. Gjithashtu, studimet ¢ dozés s& pérséritur € kryera te kafshét
cksperimentale synojné t& shkaktojné toksicitet n¢ dozén mé t& larté t& pérdorur me qéllim q&
optimizimin e objektivit t& testit dhe k&shtu shumica e studimeve do té shfaqin disa efekte toksike
té paktén né kété doz€ me t& larté. Pér kété arsye ajo q& duhet vendosur nuk &shté vetém ¢faré
efektesh jan€ prodhuar, po gjithashtu né ¢faré doze/pérgendrimi u prodhuan dhe sa relevante &shte
kjo pér njerézit.

3.9.29.3 Ng studimet shtazore, kur vézhgohen efekte toksike t& médha q& tregojné klasifikimin, marrja ng
konsideraté ¢ koh&zgjatjes s€ ekspozimit eksperimental dhe dozés/pérqendrimit né t& cilén vihen re
efektet, n€ lidhje me vlerat e sugjeruara t€ udh&zuesit , japin informacion t& vlefshém i cili ndihmon
n& vlerésimin e nevojés pér t€ klasifikuar (meqé efektet toksike jané pasojé e vetis&(vetive) t&
rrezikshme si dhe e koh&zgjatjes sé& ekspozimit dhe dozés/pérgendrimit).

3.9.2.9.4 Vendimi pér t& klasifikuar mund t& ndikohet nga referimi n€ vlerat udhézuese t€ dozés/pérqendrimit
né& apo nén t& cilat Eshté vézhguar nj€ efekt i madh toksik.

3.9.2.9.5 Vlerat udhézuese u referohen efekteve t& para né njé studim standard toksiciteti prej 90-ditésh t&
kryer tek minjté. Ato mund t& pérdoren si baz& pér t& nxjerré/ckstrapoluar vlera udh&zuese
ckuivalente pér studimet e toksicietit t& njé kohézgjatjeje mé t&€ madhe apo mé t& vogél, duke
pérdorur ekstrapolimin ¢ kohés s& dozés/ckspozimit t&€ ngjashme me rregullin ¢ Haberit pér
frymémarrjen, ¢ cila tregon se doza efektive &hté né pérpjesétim t& drejté me pérqendrimin e
ckspozimit dhe kohézgjatjen e ekspozimit. Vlerésimi bé&het rast pas rasti; pér njé studim 28-ditor
vlerat e udh&zimit mé poshté rriten me faktorin tre.

3.9.2.9.6 Klasifikimi n& Kategoring 1 &shté i aplikueshém, kur shihet se efektet toksike t& médha t&
vézhguara n€ nj€ studim 90-ditor t& doz&s s& pérséritur t& kryer te kafshét eksperimentale ndodhin
né ose nén vlerat udhézuese (C) t& treguara n& Tabelén 3.9.2:



Tabela 3.9.2 Vlerat udhézuese pér té ndihmuar né klasifikimin né Kategoriné 1

Vlerat udhézuese
Rruga e ekspozimit Njésite (doza/pérqendrimi)
Népérmjet Gojés (mi) Itrrll%r/)l({)%e deig[léyé C=10
Népérmjet lekurés (mi mg/kg peshé
ose lepur) trupore/dité C=20
Népérmjet Frymémarrjes i
B ppmV/6h/dite C <50
Nep“‘?ﬂ:f)fgl AR me/litér/6h/dits Cc<02
Nepemyet Kynisnmtjes mg/liter/6hidite C <002
(mi) pluhur/mjegull/tym il

3.9.2.9.7 Klasifikimi n& Kategoring 2 &shté i aplikueshém, kur efektet ¢ médha toksike t& vézhguara né njé&
studim 90-ditor t& doz&s s& pérséritur t& kryer né€ kafshé eksperimentale ndodhin brenda vlerave
udh&zuese t& treguara n€ Tabelén 3.9.3:

Tabela 3.9.3 Vlerat udhézuese qé ndihmojné né klasifikimin né Kategoriné 2

Gama e  Vlerave

Rruga ¢ Ekspozimit Njésité Udhg&zuese:
doza/pérgendrimi)
o : mg/kg peshé
Népérmjet Gojés (mi) trprI%e?dité 10 < C < 100
Népérmjet 1&kurés (mi ose wivlks pesha
lepur) trugpmgeydité 20 < C = 200
T — :

e ppmV/6h/dité 50 < C < 250
Nepem;ﬁti)zrvi‘ﬁemml“ me/litér/6h/dits 02<C<10
Népérmjet Frymémarrjes ~ s
(mi pluflur/n?i/egull/ty% mg/litér/6h/dit 0,02 <C<0,2

3.9.2.9.8 Vlerat udhézuese dhe gamat e pérmendura né paragrafét 3.9.2.9.6 dhe 3.9.2.9.7 pérdoren vetém pér
qéllime udh&zimi, pra t& pérdoren si pjes€ e perqasjes s€ peshes se provave, dhe t&€ ndihmojné me
vendimet pér klasifikimin. Nuk kan& synim t& pérdoren si vlera strikte kufi.

3.9.2.9.9 Mundet g€ nj€ profil specifik toksiciteti t& ndodh né& studimet shtazore t&€ dozave t& pérséritura né
njé doz&/pérqendrim nén vlerén udhézuese, t& tille si < 100 mg/kg pt/dité nép&rmjet gojés,
megjithaté natyra e efektit, si nefrotoksiciteti 1 paré vetém n&€ minjté meshkuj t& njé race t& vegants
q€ njihet t& jet€ e prekshme nga ky efekt mund t& gojé n€ vendimin e mos klasifikimit. Nga ana
tjetér, nj& profil specifik i toksicitetit mund t& shihet te studimet shtazore q& ndodhin n€ nj& vleré
mbi até¢ udhézuese, t& tille si > 100 mg/kg pt/dité népérmjet gojés , dhe pérveg késaj ka
informacion mbéshtetés nga burime t& tjera, si studime t€ tjera administrimi afatgjaté, ose pérvoja ¢
rasteve njerézore, q& mbéshtetin pérfundimin se, pér sa 1 pérket vler&simit t& provave, veprimi i
matur q& duhet marré &shté klasifikimi.



3.9.2.10 Konsiderata té jera

3.9.2.10.1 Kur njé substancé karakterizohet vetém nga pérdorimi 1 t& dhénave shtazore (tipike e substancave
té reja, por ¢ vértete edhe pér shumé substanca ckzistuese), procesi 1 klasifikimit do pérfshij
referencat evlerave udhézuese pér dozén/pérqendrimin si njé nga elementet q& kontribuojné ng
vler€simin e provave.

3.9.2.10.2 NE rastin kur disponohen t& dhéna njerézore t& vértetuara miré q& tregojné njé efekt toksik né njé
organ t€ destinuar specifik & né ményré t& besueshme mund t’i dedikohet ekspozimit t& pérséritur
ose t& zgjatur t& nj& substance, substanca do t& klasifikohet. Té dhénat njerézore pozitive,
pavarésisht dozés s& mundur, do t& ken& avantazh mbi t& dhénat shtazore. Nése nj& substancé &shtg
¢ paklasifikuar sepse nuk &shté véné re asnjé toksicitet pér nj& organ t& destinuar specifik né€ ose
nén vlerén udhézuese pér dozén/pérqendrimin pér testimin shtazor, nése t& dhénat ¢ incidenteve
njerézore disponohen me pas, duke treguar njé efekt toksik pér njé organ t& destinuar specifik ,
substanca do t& klasifikohet.

3.9.2.10.3 Nj¢ substancé q& nuk &shté testuar pér toksicitet n€ njé organ t& destinuar specifik, kur &shté e
pérshtatshme, mund t& klasifikohet né bazg t& t& dhénave nga njé marrédhénie ¢ vértetuar e
aktivitetit te strukturés dhe nxjerrjes t& bazuar né€ gjykimin e ekspertit t& njé strukture analogeqé
&shté klasifikuar mé paré bashké me mbéshtetjen e réndésishme marrja n€ konsideraté ¢ faktoréve
té tjere t& réndésishém sic &shte formimi 1 metaboliteve t& zakonshém t& réndésishme.

3.9.2.10.4 Pérqendrimi i avullit t& ngopur, kur &hté e pérshtatshme, do t& konsiderohet si element shtesg pér
parashikimin ¢ mbrojtjes dhe sigurisé specifike t& shéndetit.

3.93 Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

3.9.3.1 Pérzierjet klasifikohen duke pérdorur t& njé&jtat kritere si substancat, ose sic &shté pérshkruar ndryshe
mé poshté. Njésoj si dhe substancat, pérzierjet do t& klasifikohen pér toksicitetin né njé organ t&
destinuar specifik pas njé ekspozimi t& pérséritur.

3.9.3.2 Klasifikimi i pérzierjeve kur jané té disponueshme té dhénat pér pérzierjen e ploté

3.9.3.2.1 Ng rastin kur pér pérzierjen ka t& dhéna t& besueshme dhe cilésore nga pérvoja njerézore ose
studime t& pérshtatshme né& kafshé eksperimentale, si¢ pérshkruhet n€ kriteret pér substancat, (shiko
1.1.1.4), pérzierja do t& klasifikohet nga vler&simi i provave t& kétyre t& dhénave. N& vlerésimin e t&
dhénave pér pérzierjet, do t& tregohet kujdes se doza, kohé&zgjatja, vézhgimi ose analiza, nuk i
tregojné rezultatet jopérfundimtare.

3.9.3.3 Klasifikimi i pérzierjeve kur nuk jané té disponueshme té dhénat pér pérzierjen e ploté: parimet e
bashkimit

3.9.3.3.1 N& rastin kur veté pérzierja nuk &sht& testuar pér t& pércaktuar toksicitetin ¢ saj né njé organ t&
destinuar specifik , por pér ingredientét individualé dhe pérzierjet ¢ ngjashme t& testuara ka t&€ dhéna
té mjaftueshme pér t& karakterizuar n€ ményrén ¢ duhur rreziqet ¢ pérzierjes, kéto t& dhéna do t&
pérdoren né pérputhje me parimet e parashikuara né seksionin 1.1.3.

3.9.3.4 Klasifikimi i pérzierjeve kur jané té disponueshme té dhénat pér té gjithé komponentét ose vetém pér
disa komponenté té pérzierjes

3.9.3.4.1 Né rastin kur nuk ka prova specifike t€ besueshme ose t€ dhéna testi pér veté pérzierjen dhe parimet
¢ bashkimit nuk mund t& pérdoren pér t& béré klasifikimin, klasifikimi i pérzierjes do t& bazohet né
klasifikimin e substancave pérbérése. N& kéte rast, pérzierja do t& klasifikohet si toksike pér njé



organ t& destinuar specifik, pas njé ekspozimi te vetém, ekspozimit te pérséritur, ose t& dyve kur t&
paktén nj& pérbérés &shté klasifikuar si toksiké pér njé organ té destinuar specifik 1 Kategorisé 1 ose
Kategoris€ 2 dhe &shté i pranishém né ose mbi limitin ¢ pérshtatshém t& pérgjithshém t& pérqendrimit
té dhéné pérkatésisht n€ Tabelén 3.9.4 pér Kategoring 1 dhe 2.

Tabela 3.9.4 Limitet e pérgjithshme té pérqendrimit té pérbérésve té njé pérzierjeje té
klasifikuar si toksiké pér njé organ té destinuar specifik qé ndikon né klasifikimin e pérzierjes

Limitet e pérgjithshme t& pérgendrimit q&

Pérbérési 1 klasifikuar si: sjellin klasifikimin e pérzierjes si:
Kategoria 1 Kategoria 2
o Pérqendrimi > 1,0 % <
Toksiké pér Snlj)i co_r1 an t& destinuar 9 10% pérqendrimi < 10 %
Kategoria 2 Pérgendrimi > 10°
O L s ’ qendrimi > 10%
Toksiké pér Snilg é).rl an t€ destinuar [(Shénimi 1)]

Shénimi 1: Nése njé substancé toksikepér njé organ t& destinuar specifik né Kategoring 2 &shté i
pranishém né& pérzierje me njé€ pérqendrim > 1,0 %, pér pérzierjen sipas kérkesés do t& vihet né
dispozicion Dokumenti me t& dhénat e siguris€ (SDS).

3.9.3.42 Limitet e pérgjithshme t& pérqendrimi dhe klasifikimet pasuese do zbatohen pér toksikét n€ njé
organ t& destinuar specifik t€ dozave t& pérséritura.

3.9.3.4.3 Pérzierjet do t€ klasifikohen né ményré t& pavarur pér secilén ose t& dy toksicitetet ¢ dozés s& vetme
dhe t& pérséritur.

3.9.3.4.4 Ng rastin kur pérzierjet toksike qé& prekin mé shumé se njé sistem organi kombinohen né ményré qé&
t& merren n& konsideraté efektshméria ose ndérveprimet sinergjike, do t& tregohet kujdes sepse
substanca t& caktuara mund t& shkaktojn& toksicitet pér nj& organ t& destinuar specifik né
pérgendrim < 1 % kur njihet se pérbérés t& tjeré né pérzierje fuqizojné efektin e tij toksik.

3.94 Komunikimi i Rrezikut

3.9.4.4 Elementet ¢ ctiketés pér substancat ose pérzierjet q& plotésojné kriteret pér klasifikimin né kété klasg
rreziku do t&€ pérdoren n€ pérputhje me Tabelén 3.9.5.

Tabela 3.9.5 Elementet e etiketés pér toksicitetin né njé organ té destinuar specifik pas njé
ekspozimi té pérséritur

Klasifikimi Kategoria 1 Kategoria 2

Piktogramét GHS

Fjala sinjalizuese Rrezik Paralajmérim




H372: Démton H373: Mund t&
organet (nése njihen, démtojé organet
trego t& gjithé organet (né&se njihen,trego t&
¢ prekur,) nga gjithé organet e
ckspozimi i tejzgjatur prekur,) nga
Deklarata e ose i pérséritur (trego ckspozimi i
Rrezikut rrugén e ekspozimit tejzgjatur ose 1
nése &shté provuar pérséritur (trego
pérfundimisht q& rrugén e ekspozimit
asnjé rrugé tjetér nése &hté provuar
ekspozimi nuk pérfundimisht q&
shkakton rrezik) asnjé rruge tjetér
Deklarata P260
Parandaluese P264 P260
Parandalimi P270
Deklarata
Parandaluese P314 P314
Pérgjigja
Deklarata
Parandaluese
Magazinimi
Deklarata
Parandaluese P501 P501
Asgjesimi

3.10 Rreziku i aspirimit

3.10.1 Pérkufizime dhe konsiderata shtesé

3.10.1.1 Kéto kritere japin nj& mjet pér klasifikimin e substancave ose pérzierjeve q& mund t&€ paraqesin njé

rrezik toksiciteti nga frymémarrja pér njerézit.

3.10.1.2 ‘Frymémarrje’ do t& thoté hyrja ¢ njé substance ose pérzierjeje t& léngshme ose t& ngurté né ményré
direkte me ané t€ kavitetit t& gojés ose hundés, ose né ményré indirekte nga vjellja, n€ aparatin dhe

sistemin frym&marrés t& poshtém.

3.10.1.3 Toksiciteti 1 frymémarrjes pérfshin efekte t€ rénda akute té tilla si pneumonia kimike, démtime

pulmonare t& shkalléve t& ndryshme ose vdekje pas frymémarrjes.

3.10.1.4 Frymémarrja fillon n& gastin e fryméthithjes, né kohén kur duhet t& merret frymé, ndérkohé &
materiali shkaktar strehoet n& kryqézimin e aparatéve té t&€ sipérm dhe tret€s né rajonin e laringut-

faringut.

3.10.1.5 Frymé&marrja e nj€ substance apo pérzierje mund t& ndodh& ndérkohé qé villet gjaté gélltitjes. Kjo ka
pasoja pér etiketimin, sidomos aty né& rastin ku, pér shkak t& toksicitetit akut, mund t& konsiderohet
njé¢ rekomandim pér t& shkaktuar vjelljen pas tretjes. Megjithateé, nése substanca/pérzierja paraqet
edhe nj€¢ rrezik t& toksicitetit t& frymé&marrjes, rekomandimi pér t& shkaktuar vjelljen do t&

modifikohet.




3.10.1.6 Konsiderata specifike

3.10.1.6.1

3.10.1.6.2

Njé rishikim i literaturés mjek&sore mbi frymé&marrjen kimike tregoi se disa hidrokarbure (distilate
t& naftés) dhe disa hidrokarbure t& klorinuara kané treguar se paragesin njé rrezik frymémarrje pér
njerézit.

Kiriteret e klasifikimit i referohen viskozitetit kinematik. Mg poshté jepet konvertimi ndérmjet
viskozitetit dinamik dhe kinematik:

Viskoziteti dinamik (mPa s)
= Viskoziteti kinematik (mm?/s)

Dendésia (g/cm?®)

3.10.1.6.2a Pérkufizimi 1 frymémarrjes n& seksionin 3.10.1.2 pérfshin hyrjen e substancave t& ngurta ng

3.10.1.6.3

sistemin frym&marrés, por klasifikimi sipas piké&s (b) n& Tabelén 3.10.1 pér Kategoring 1, synohet
t& aplikohet vetém pér substancat dhe pérzierjet e 1€ngshme.

Klasifikimi i produkteve aerosole/té mjegullés

Format aerosole dhe t& mjegullés t& njé substance apo pérzierje (produkti) zakonisht shpérndahen
né kontejneré t& till€ si kontejnerét t& veté-presionuar, sprucues me kémbéz dhe pompé. Celési
pér klasifikimin e kétyre produkteve &shté nése formohet né gojé njé pellg 1 produktit, i cili mé
pas mund t& aspirohet. Nése mjegulla ose acrosoli nga nj& kontejner i presionuar &shté né rregull,
nuk mund t& formohet pellg. Nga ana tjetér, nése nj€ kontejner 1 presionuar e shperndan produktin
st rrjedhé, mund t€ formohet njé pellg q¢ mund t& aspirohet mé pas. Zakonisht, mjegulla ¢
prodhuar nga sprucuesit me kémbéz dhe pompé &shté e trashé dhe pér kété arsye, mund t&
formohet njé pellg dhe mé pas t& aspirohet. Kur mekanizmi me pompé mund t& hiqet, dhe
pérmbajtja &shté e disponueshme pér t'u thithur atéheré do t& konsiderohet klasifikimi i
substancés.

3.10.2 Kriteret e klasifikimit pér substancat

Tabela 3.10.1 Kategoria e rrezikut pér toksicitetin e aspirimit

Kategoria Kriteret

Substancat q& njihen se shkaktojng rrezige q& shihen si shkaktuese t& rrezikut
té toksicitetit t& frymémarrjespér njerézit Njé substancé klasifikohet né
Kategoring 1:

(a) bazuar ng& prova t& besueshme dhe cilésore njerézore, ose

(b) né&se &shté nj& hidrokarbur dhe ka nj& viskozitet prej 20,5 mm?/s ose mé
pak, 1 matur ng 40°C.

Kategoria 1

Shénim: Substancat né Kategoring 1 pérfshijné, por jo vetém, hidrokarbure t&€ caktuara, terpentinén
dhe vajin e pishés.

3.10.3 Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

3.10.3.1 Klasifikimi kur jané té disponueshme té dhénat pér té gjithé pérzierjen

Njé pérzierje klasifikohet né Kategoring 1 bazuar n€ prova njerézore t& besueshme dhe cilésore.

3.10.3.2 Klasifikimi kur nuk jané té disponueshme té dhénat pér pérzierjen e ploté: parimet e bashkimit

3.10.3.2.1

NE rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t€ pércaktuar toksicitetin e saj t& frymémarrjes,
por pér ingredientét individualé dhe pérzierjet e testuara ka t& dhéna t& mjaftueshme pér t&




karakterizuar n€ ményrén e duhur rreziget ¢ pérzierjes, kéto t&€ dhéna do t€ pérdoren né pérputhje
me parimet ¢ bashkimit t& parashikuara n& seksionin 1.1.3. Ng rastin e aplikimit t& parimit t&
bashkimit me hollim, pé&rgendrimi i toksikantit(toksikant&ve) i(t&) aspirimit do t& jeté 10 % ose mé
shumé.

3.10.3.3 Klasifikimi kur t& dhénat jané té disponueshme pér té gjithé komponentét ose vetém disa
komponenté té pérzierjes

3.10.3.3.1 Kategoria 1

3.10.3.3.1.1 Nj& pérzierje q& pérmban njé total prej 10% ose mé shumé t& njé substance apo substancave t&
klasifikuara né Kategorin€ 1, dhe ka njé& viskozitet kinematik prej 20,5 mm?*'s ose mé pak, t&
matur n€ 40°C, do t€ klasifikohet n¢ Kategoring 1.

3.10.3.3.1.2 N& rastin kur njé pérzierje e cila ndahet n& dy ose m& shumé shtresa t& dallueshme, njé prej t&
cilave pérmban 10 % ose m& shumé nga njé substancé apo substanca t& klasifikuara ng
Kategoring 1 dhe ka nj& viskozitet kinematik prej 20,5 mm°®/s ose mé pak, t& matur n& 40°C,
atéherd e gjithé pérzierja klasifikohet né Kategoring 1.

3.10.4 Komunikimi i Rrezikut

3.10.4.1 Elementet e ctiketés do t&€ pérdoren pér substancat apo pérzierjet q& plotésojné kriteret pér
Klasifikimin n& k&t klas€ rreziku n& pérputhje me Tabelén 3.10.2.

Tabela 3.10.2 Elementet e etiketés pér toksicitetin e frymémarrjes

Klasifikimi Kategoria 1
Piktogrami GHS @
Fjala Sinjalizuese Rrezik
H304: Mund tg jeté fatale
Deklarata e Rrezikut nése thithet dhe hyn né

rrugét e ajrit

Deklarata Parandaluese

Parandalimi
P301 +P310
Deklarata Parandaluese P331
Pergjigja
Deklarata Parandaluese P405
Magazinimi
P501

Deklarata Parandaluese
Asgjesimi




4 PJESA 4: RREZIQET MJEDISORE

4.1 E rrezikshme pér mjedisin ujor

4.1.1 Pérkufizimet dhe konsideratat e pérgjithshme
4.1.1.1 Pérkufizimet

a.

b.

‘toksicitet akut ujor’ &shté vetia e brendshme e nj& substance q& &shté ¢ démshme pér njé
organizém ujor n€ njé ekspozim afatshkurtér ujor ndaj asaj substance.

‘rrezik (afat-shkurtér) akut’ do t& thot&, pér qéllime klasifikimi, rreziku i njé substance ose
pérzierjeje i shkaktuar nga tokciteti i saj akut tek njé organizém gjaté ekspozimit afatshkurtér
ujor ndaj asaj substance apo pérzierjeje.

“disponueshméria ¢ nj& substance” do t& thot& masa né t& cilén kjo substancé béhet specie e
tretshme ose e shpérbéré. Pér disponueshméringé ¢ metalit, masa n€ t& cilén porcioni jonik
metalik 1 nj& pérbérési metali (M°) mund t& shképutet nga pjesa tjetér e komponimit
(molekulés).

“disponueshméria bio” ose “disponueshméria biologjike” do t&é thoté¢ masa né t& cilén njé
substancé merret prej njé organizmi, dhe shpérndahet né njé& zong brenda organizmit. Varet nga
vetité fiziko-kimike t& substancés, anatomia dhe fiziologjia ¢ organizmit, farmakokinetika, dhe
rruga e ekspozimit. Disponueshméria nuk &sht€ kusht paraprak pér disponueshméring bio.
“akumulimi bio” do t& thoté rezultati neto i marrjes, transformimit dhe eliminimit t& njé
substance né€ nj€ organizém né sajé € t& gjithé rrugéve t€ ekspozimit (d.m.th. ajér, ujé,
sediment/balté dhe ushqim).

“pérgendrimi bio” do t& thoté rezultati neto i marrjes, transformimit dhe eliminimit t& njé
substance né& njé organizém né sajé t& ekspozimit ndaj wjit.

“toksiciteti kronik ujor” do t&€ thoté vetia e brendshme e nj€ substance pér t& shkaktuar efekte
anésore né organizmat ujoré gjaté ekspozimeve ujore t& cilat pércaktohen né lidhje me ciklin ¢
jetés s& organizmit.

“degradim” do t& thoté dekompozimi i molekulave organike né& molekula mé t& vogla dhe
gradualisht n& dioksid karboni, ujé dhe kripéra.

“ECx” do t& thot& pérqendrimi i efektit shoqéruar me pérgjigjen x%.

‘rrezik afatgjaté’ do t& thoté, pér qéllime klasifikimi, rreziku 1 nj& substance apo pérzierjeje i
shkaktuar nga tokcitieti i tij kronik pas ekspozimit afatgjaté n€ mjedisin ujor.

“s’ka pérqendrim t& vézhguar t& efektit (NOEC)” do t& thoté pérgendrimi 1 testit menjéherg nén
pérgendrimin mé t& ulét t& testuar me efekt anésor domethéngs. NOEC-u statistikisht nuk ka
efekt anésor t& madh t& krahasuar me kontrollin.

4.1.1.2 Elementét bazé

4.1.1.2.0 Rrezikshmeria pér mjedisin ujor ndahet né:
— rrezik akut yjor;
— rrezik afatgjaté ujor.

4.1.1.2.1 Elementet bazg t&€ pérdorura pér klasifikimin pér rreziget mjedisore ujore jané:
— toksicitet akut ujor;
— toksicitet kronik ujor;
— akumulim bio potencial ose faktik, dhe
— degradim (biotik ose abiotik) pér kimikatet organike.

4.1.1.2.2 Mundesisht t&¢ dhénat t& derivohen duke pérdorur metodat e standardizuara t& testit referuar
Seksionit I1.4, paragrafi 3 i kétij vendimi. N& praktike, do t& pérdoren edhe t& dhénat nga metoda t&
tjera testi t& standardizuara si metodat kombétare aty ku konsiderohen si ekuivalente. N& rastin kur ka
té dhéna t& vlefshme nga testime jo-standarde dhe nga metoda jo-testuese, kéto do t& merren né
konsideraté né klasifikim me kushtin q& t€ p&rmbushin kérkesat e specifikuara sipas pikes 4, te Nenit



12, te Ligjit “Per menaxhimin ¢ Kimikateve”. T& dhénat e toksicitetit t& specieve t& ujit t& Embél edhe
t& kripur konsiderohen t& pérshtatshme pér pérdorim né klasifikimin me kushtin q& metodat e testit t&
pérdorura t& jen& ckuivalente. N& rastin kur nuk ka t& dhéna t& tilla klasifikimi do t& bazohet n& t&
dhénat mé t& mira t& disponueshme. Shiko gjithashtu Pjesén I t& kesaj Shtojce.

4.1.1.3 Konsiderata té tjera

4.1.1.3.1 Klasifikimi 1 substancave dhe pérzierjeve pér rreziget mjedisore kérkon identifikimin e rrezigeve qé&

paraqesin n& mjedisin ujor. Mjedisi ujor konsiderohet n& lidhje me organizmat ujoré q& jetojné n&
ujé, dhe ekosistemin ujor n& t& cilin b&mé pjesé. Baza e identifikimit t& rrezigeve akute
(afatshkurtra) dhe afatgjata &shté toksiciteti akut 1 substancgs apo pérzierjes, edhe pse kjo do t&
modifikohet duke marré parasysh informacionin e métejshém pér degradimin dhe sjelljen ¢
akumulimit, nése &shté ¢ pérshtatshme.

4.1.1.3.2 Me propozim t& Zyrés s& Kimikateve, Ministri do t& 1&shojé udhézime pér rastet ¢ veganta (p.sh.

412
4.1.2.1

4122
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metalet), ndérkohé qé& sistemi 1 klasifikimit vlen pér t& gjithé substancat dhe pérzierjet.

Kriteret e klasifikimit pér substancat

Rreziku i brendshém né& organizmat ujoré pérfaqésohet si nga rreziku akut edhe nga ai afatgjaté i njé
substance. Pér rrezikun afatgjaté, pérkufizohen kategori t& ndara q& pérfagésojné njé klasifikim né
nivelin e rrezikut t& identifikuar. Pér t& pérkufizuar kategoriné(kategorité) ¢ pérshtatshme t& rrezikut
do t& pérdoren vlerat mé te uléta t& toksicitetit t&€ disponueshém midis dhe brenda niveleve t&
ndryshme trofike (peshq, krustacg, alga/bimé ujore) normalisht . Sidoqofté, ka rrethana, kur &shté i
pershtatshém vlerésimi iprovave.

Sistemi thelbé&sor i klasifikimit pér substancat pérb&hetnga nj€ kategori klasifikimi pér rrezikun akut
dhe tre kategori t& klasifikimit pér rrezikun afatgjaté. Kategorité e klasifikimit t& rrezikut akut dhe
afatgjaté aplikohen n¢ ményré t& pavarur.

Kriteret pér klasifikimin e njé substance né€ kategoriné Akute 1 pércaktohen vetém n& bazé té t&
dhénave t& toksicitetit akut ujor (EC50 ose LC50). Kriteret pér klasifikimin e njé substance n&
kategorité Kronike 1 deri né 3 ndjekin nj€ perqasje sipas niveleve ku hapi 1 par€ &shté t& shihet nése
informacioni 1 disponueshém pér toksicitetin kronik meriton klasifikim rreziku afatgjaté. N&é mungesé
t&¢ t& dhénave t€ pérshtatshme t& toksicitetit kronik, hapi pasues &shté t& kombinohen dy tipe
informacioni, t& dhénat ujore t& toksicitetit akut dhe t& dhénat e fatit mjedisor (t& dhénat e
degradueshmérisé dhe akumulimit bio) (shiko figurén 4.1.1).



Figura 4.1.1 Kategorité pér substancat e rrezikshme afatgjaté ndaj mjedisit ujor

A ka t& dhéna t&
pérshtatshme t&
toksicitetit kronik t&
disponueshme pér t& tre
nivelet trofike?

Klasifiko n€ pérputhje me kriteret e
dhéna né Tabelén 4.1.0(b)(i) ose
4.1.0(b)(ii) né& varési n€ informacionit
mbi degradimin e shpejté

Aka t&€ dhéna t&
pérshtatshme t& toksicitetit
kronik t& disponueshme pér
nj€ ose dy nivele trofike?

Vlerésojini t& dyja:

(a) né pérputhje me kriteret ¢ dhéna né
Tabelén 4.1.0(b)(i) ose 4.1.0(b)(ii) (n&
varési né informacionit mbi
degradimin e shpejté) dhe

(b)(nése pér nivelin(nivelet) tjetér(e
tjera) trofik(e) disponohen t& dhéna t&
pérshtatshme t& toksicitetit akut) né
pérputhje me kriteret € dhéna né
Tabelén 4.1.0(b)(iii),

dhe klasifiko né pérputhje me
rezultatin mé t& sakté

A disponohen t& dhéna t&
pérshtatshme t& toksicitetit
akut?

Klasifiko n€ pérputhje me kriteret e
dhéna né Tabelén 4.1.0(b)(1ii)




4.1.2.4 Kur t& dhénat ¢ disponueshme nuk e lejojné€ klasifikimin sipas kritereve formale pér akute 1 ose

4.1.2.5

4.1.2.6

kronike 1 deri n€ 3, Sistemi prezanton p&rdorimin e klasifikimit ‘rrjeti i siguris&’ (q€ quhet Kategoria
Kronike 4) megjithaté ka disa pika shqet&simi (shiko shembullin n& Tabelén 4.1.0).

Substancat me toksicitete akute nén 1 mg/l ose toksicitete kronike nén 0,1 mg/l (nése nuk degradojné
shpejt) dhe 0,01 mg/l (ngse degradojné shpejt) kontribuojné si komponenté t& njé pérzierjeje né
toksicitetin ¢ pérzierjes edhe né njé& pérqendrim t& ulét dhe normalisht do t’i jepet peshé rritése gjaté
zbatimit t& mbledhjes s& perqasjes s€ klasifikimit (shiko shénimin 1 t& Tabelés 4.1.0 dhe seksionin
4.13.5.5).

Kriteret pér klasifikimin dhe kategorizimin e substancave si ‘t€ rrezikshme ndaj mjedisit ujor’
pérmblidhen n€ Tabelén 4.1.0.

Tabela 4.1.0 Kategorité e klasifikimit pér rrezikshmeri né mjedisin ujor

Rreziku akut ujor (afatshkurtér)
Kategoria Akute 1: (Shénimi 1)
96 h LC50 (pér peshq) <1 mg/l dhe/ose
48 h EC50 (pér krustacét)< 1 mg/l dhe/ose
72 ose 96 h ErC50 (pér algat ose bimét e tjera ujore) < 1 mg/l. (Shénimi 2)

Rreziku afatgjaté ujor
Substancat q&€ nuk degradohen shpejt (Shénimi 3) pér t& cilat disponohen t& dhéna t& pérshtatshme
t& toksicitetit kronik

Kategoria Kronike 1: (Shénimi 1)

Kronike NOEC ose ECx <0,1 mg/1 dhe/ose
(pér peshqit)

Kronike NOEC  ose ECx <0,1 mg/1 dhe/ose
(pér krustacét)

Kronike NOEC  ose ECx <0,1 mg/L

(pér algat ose bimé t& tjera ujore)

Kategoria Kronike 2:
Kronike NOEC  ose ECx > 0,1 deriné < 1 mg/l dhe/ose
(pér peshq)
Kronike NOEC  ose ECx > 0,1 deri n€ < 1 mg/l dhe/ose
(pér krustacét)
Kronike NOEC ose ECx > 0,1 deri n& < 1 mg/1

(pér algat ose bimg t& tjera ujore)

Substancat q& degradohen shpejt (Shénimi 3) pér t& cilat disponohen t& dhéna t& pérshtatshme t&
toksicitetit kronik

Kategoria Kronike 1: (Shénimi 1)

Kronike NOEC ose ECx <0,01 mg/1 dhe/ose
(pér peshq)




Kronike NOEC  ose ECx <0,01 mg/1 dhe/ose
(pér krustacg)

Kronike NOEC  ose ECx <0,01 mg/l.
(pér algat ose bimé t& tjera ujore)

Kategoria Kronike 2:
Kronike NOEC ose ECx >0,01 deri né < 0,1 mg/1 dhe/ose
(pér peshq)
Kronike NOEC  ose ECx >0,01 deri né < 0,1 mg/l dhe/ose
(pér krustacét)
Kronike NOEC  ose ECx >0,01 deri né< 0,1 mg/1.

(pér algat ose bimé t& tjera ujore)

Kategoria Kronike 3:
Kronike NOEC ose ECx >0,1 deri né < 1 mg/1 dhe/ose
(pér peshq)
Kronike NOEC  ose ECx >0,1 deri né< 1 mg/1 dhe/ose
(pér krustacét)
Kronike NOEC  ose ECx >0,1 deri né < 1 mg/l.

(pér algat ose bimé t& tjera ujore)

Substancat pér té& cilat nuk disponohen t& dhéna t& pérshtatshme toksiciteti kronik

Kategoria Kronike 1: (Shénimi 1)

96 h LC50 (pér peshq) < 1 mg/l dhe/ose
48 h EC50 (pér krustacét) < 1 mg/1 dhe/ose
72 ose 96 h ErC50 < 1 mg/l. (Shénimi 2)

(pér algat ose bimé t& tjera ujore)

Dhe substanca nuk degradon shpejt dhe/ose BCF = 500 e pércaktuar eksperimentalisht (ose, nése
mungon, log Koé > 4). (Shénimi 3).

Kategoria Kronike 2:

96 h LC50 (pér peshq) > 1 deri n& < 10 mg/1 dhe/ose




48 h EC50 (pér krustacét) > 1 deri né < 10 mg/1 dhe/ose

72 ose 96 h ErC50 > 1 deriné& < 10 mg/1. (Shénimi 2)
(pér algat ose bimé t€ tjera ujore)

Dhe substanca nuk degradon shpejt dhe/ose BCF = 500 ¢ pércaktuar eksperimentalisht (ose, nése
mungon, log Ko& = 4). (Shénimi 3).

Kategoria Kronike 3:

96 h LC50 (pér peshq) > 10 to < 100 mg/1 dhe/ose

48 h EC50 (pér krustacg) > 10 deri né& < 100 mg/l dhe/ose

72 ose 96 h ErC50 > 10 deri n€ < 100 mg/1. (Shénimi 2)

(pér algat dhe bimé t& tjera ujore)

Dhe substanca nuk degradon shpejt dhe/ose BCF = 500 e pércaktuar eksperimentalisht (ose, nése
mungon, log Kow = 4). (Shé&nimi 3).

Klasifikimi i “rrjetés s& sigurisé”
Kategoria Kronike 4

Rastet kur t& dhénat nuk lejojné€ klasifikimin sipas kritereve te mésipérme por gjithsesi ka arsye
per shgetésim. Kjo pérfshin, p&r shembull, substanca q& treten keq pér t& cilat nuk regjistrohet
toksicitet akut n& nivelet deri n& tretshméring e ujit (shénimi 4), dhe t& cilat nuk degradojng shpe;jt
né& pérputhje me seksionin 4.1.2.9.5 dhe kané& nj& BCF = 500 t& pércaktuar eksperimentalisht (ose,
nése mungon, nj€ log Kow > 4), q& tregon nj& potencial pér t'u akumuluar biologjikisht, q& do t&
klasifikohet n& kété kategori duke pérjashtuar rastin kur ekzistojné prova t& tjera shkencore gé&
tregojné se klasifikimi eshté 1 panevojshém. Prova té tilla pérfshijné toksicitetitn kronik NOECs >
tretshméria e ujit ose > lmg/l, ose prova t& tjera t& degradimit t& shpejté né mjedis se sa ato t&
dhéna nga gfarédo metode e renditur né seksionin 4.1.2.9.5.

Shénimi 1: Kur klasifikohen substancat si Akute Kategoria 1 dhe/ose Kronike Kategoria 1, &éshté ¢
nevojshme né t& nj&jtén kohé t& tregohet(tregohen) Faktori-SH (Faktorét-SH) i(t€) duhur (shiko

Tabelén 4.1.3).

Shénimi 2: Klasifikimi do t& bazohet né ErC50 [= EC50 (shkalla e rritjes)]. N& rastet kur baza ¢
EC50 nuk specifikohet ose nuk regjistrohet ErC50, klasifikimi do t& bazohet né EC50 mé t& ulét

té disponueshme.

Shénimi 3: Kur nuk ka t& dhéna t& dobishme pér degradueshmerine, ose t&€ dhéna t& pércaktuara

cksperimentalisht ose t& vleresuara, substanca duhet t& konsiderohet q& nuk degradon shpejt.

Shénimi 4: ‘Nuk ka toksicitet akut” do t& thoté se L(E)C50 &sht&/jang mbi tretshméring e vjit. Pér
substancat & treten ngadalg, (tretshméria e wjit < 1 mg/1l), ku ka prova qg& testi akut nuk jep njé

masé té vérteté té toksicitetit t&€ brendshém.



4.1.2.7 Toksiciteti ujor
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4.1.2.7:2

Toksiciteti akut ujor normalisht pércaktohet duke pérdorur njé LC50 peshku 96-oréshe, njé¢ EC50
48-oréshe t& species krustace dhe/ose nje¢ EC50 72- ose 96-oréshe t& species alge. Kéto specie
mbulojné njé gamé t& gjeré t& niveleve trofike dhe klasave dhe konsiderohen si surrogate pér t&
gjithé organizmat ujoré.

T& dhéna pér specie t& tjera (p.sh. Lemna spp.) do t& konsiderohen gjithashtu nése metodologjia e
testit &shté e pérshtatshme. Testet ¢ pengimit t& rritjes s&€ bimés ujore normalisht konsiderohen si
teste kronike por EC50-tat trajtohen si vilera akute pér géllime klasifikimi (shiko shénimin 2).

Pér pércaktimin ¢ toksictitetit kronik ujor pér qéllime klasifikimi, t& dhénat e gjencruara né
pérputhje me metodat e standardizuara t& testeve q&€ permenden n& Seksionin I1.4, paragrafi 3 i kétij
vendimi do t& pranohen, si dhe rezultatet ¢ marra nga metoda t& tjera testi t& vértetuara dhe t&
pranuara ndérkombétarisht. Do t&€ pérdoren NOECS-t& apo ECx t€ tjeré ekuivalenté (p.sh. EC10).

4.1.2.8 Akumulimi bio

4.1.28.1

Akumulimi bio i substancave brenda organizmave ujoré mund t& sjellé efekte toksike né shkallé mé

t& gjata kohore edhe kur pérqendrimet aktuale t& ujit jané t& uléta. Pér substancat organike potenciali
pér akumulimin bio normalisht do t&€ p&rcaktohet duke pérdorur koeficientin e ndarjes oktanol/ujé,
zakonisht t& raportuar si nj€ log Kow.
Lidhja ndérmjet log Kow t& njé& substance organike dhe p&rqendrimit bio t& saj si¢ Eshté matur nga
faktori i1 biopérgendrimit (BCF) te peshqit ka mbéshtetje t&€ konsiderueshme t& literaturés shkencore.
Duke pérdorur njé vleré t& veguar t& log Ko& > 4 synohet identifikimi vetém i atyre substancave me
njé potencial t& vérteté t& biopérgendrimi. Ndérkohé q& kjo pérfaqéson njé potencialin pér tu
bioakumuluar, nj& BCF i pércaktuar eksperimentalisht jep njé matje mé t& miré dhe do t& pérdoret si
preferencé nése disponohet. Njé BCF te peshqit prej > 500 &shté tregues i potencialit pér t™u
biopérqendruar pér qéllime klasifikimi. Mund t& vézhgohen disa lidhje ndérmjet toksicitetit kronik
dhe potencialit t& bioakumulimit, pasi toksiciteti lidhet me barrén e trupit.

4.1.2.9 Degradueshmeria e shpejté e substancave organike

4.129.1
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4.1.293

Substancat q& degradojné shpejt mund t& largohen shpejt nga mjedisi. Ndérkohé q& mund t& ndodhin
efektet e substancave té tilla, sidomos né rastin ¢ njé& derdhjeje ose aksidenti, ato jané t& lokalizuara
dhe me kohézgjatje t& shkurtér. Né mungesé t€ degradimit t& shpejté né mjedis, njé substancé né ujé
ka potencialin € t€ shfaqg toksicitetitin n& nj€ shkallg t& gjere kohore dhe hapesinore.

Nj& ményré ¢ demonstrimit t& degradimit t& shpejté pérdor testet ¢ vler€simit t&€ biodegradimit q&
synojné t& pércaktojné nése njé substancé organike &shté ‘e biodegradueshme né ményré t&
gatshme’. Aty ku nuk ka t& dhéna & tilla, njé raport BOD(5 dit&)/COD > 0,5 konsiderohet si tregues
1 degradimit t& shpejté. Késhtu, njé substancé q& kalon testin ¢ kontrollit konsiderohet se ka gjasa t&
biodegradojé ‘shpejt’ n& mjedisin ujor, prandaj nuk ka gjasa t& jet€ e qéndrueshme. Megjithatg,
déshtimi 1 testit t& kontrollit nuk do t& thoté domosdoshmérisht q& substanca nuk do t& degradojé
shpejt né mjedis. Prandaj mund t& konsiderohen edhe prova t& tjera t& degradimit t& shpejté né
mjedis dhe jané t& nj€ réndésie t& veganté aty ku substancat jan& penguese ndaj aktivitetit mikrobial
n& nivelet ¢ pérdorura t& pérqendrimeve né testimin standard. Késhtu, pérfshihet njé kriter i
métejshém klasifikimi i cili lejon pérdorimin e t& dhénave pér t& treguar se substanca ng fakt
degradoi biotikisht apo abiotikisht n& mjedisin ujor me > 70% né& 28 dité. Késhtu, nése degradimi
demonstrohet né& kushte mjedisore realiste, atéheré plotésohet kriteri i ‘degradueshmérisé s€ shpejte’.

Shumé t& dhéna degradimi jan& t& disponueshme né formén e njé gjysmé-jete degradimi dhe kéto
mund t& pérdoren n& pérkufizimin e degradimit t& shpejté duke ditur se arrihet biodegradimi
pérfundimtar 1 substanc€s, d.m.th. mineralizimi 1 ploté. Biodegradimi parésor normalisht nuk
mjafton ng& vlerésimin ¢ aft€sis€¢ degraduese t& shpejté duke pérjashtuar rastin kur mund té



demonstrohet q& produktet ¢ degradimit nuk 1 pé&rmbushin kriteret pér klasifikimin si t& rrezikshme
ndaj mjedisit yjor.

4.1.2.9.4 Kriteret ¢ pérdorura pasqyrojné faktin q& degradimi mjedisor mund t& jeté& biotik ose abiotik.

Hidroliza mund t& konsiderohet nése produktet e hidrolizés nuk i p&rmbushin kriteret ¢ klasifikimit
si t& rrezikshme pér mjedisin ujor.

4.1.2.9.5 Substancat konsiderohen t&€ degradueshme shumé shpejt né mjedis nése &shté 1 vérteté njé nga

kriteret € méposhtme:
a. Nése, n€ studime 28-ditore € biodegradimit t& gatshém, arrihen t€ paktén nivelet € méposhtme t&
biodegradimit:
1. testet e bazuara n€ karbonin organik t& shpérbéré: 70%;
ii.  testet ¢ bazuara n& ezaurimin ¢ oksigjenit ose gjenerimin ¢ dioksid t& karbonit: 60% e
maksimumit teorik.

Kéto nivele biodegradimi duhet t& arrihen brenda 10 ditéve nga fillimi 1 degradimit, e cila merret
si koha kur 10% e substancés &shté degraduar, duke p&rjashtuar rastin kur substanca identifikohet
si nj& UVCB ose si nj€ substancé komplekse, me pérbérés te shumte, me pérbérés strukturalisht t&
ngjashém. N& kété rast, dhe aty ku ka justifikim t& mjaftueshém, kushti 10-ditor mund t& mos
merret parasysh dhe niveli 1 kalimit 1 aplikuar n& 28 dit&; ose

b. nése, né kéto raste ku jang t& disponueshme vetém t& dhénat BOD dhe COD, kur raporti
BODS/COD éshté > 0,5; ose

c. nése ka prova t& tjera shkencore bindése q& demonstrojné se substanca mund t& degradohet
(biotikisht dhe/ose abiotikisht) n€ mjedisin ujor né& nj& nivel > 70% brenda njé periudhe 28-ditore.

4.1.2.10 Pérbérésit inorganiké dhe metalet
4.1.2.10.1 Pér pérbérésit inorganiké dhe metalet, koncepti i degradueshmérisé si¢ aplikohet te pérbérésit

organike ka kuptim t& kufizuar ose asnjé kuptim. Substanca t& tilla mund t& transformohen nga
proceset normale mjedisore pér t& rritur ose ulur disponueshméring bio t& specieve toksike. Po
késhtu, pérdorimi i t& dhénave t& bioakumulimit do té trajtohet me kujdes’

4.1.2.10.2 Pérbérésit dhe metalet me tretshméri t& dobét mund t& jené toksiké akuté apo kroniké n& mjedisin

4.13
4.13.1

ujor n& varési t& toksicitetit t& brendshém t& specieve t& disponueshme bio inorganike dhe
pérgindjes dhe sasis€ s€ hyrjes s€ kétyre specieve né tretésiré. Té gjitha provat duhet t& llogariten
n& nj& vendim klasifikimi. Kjo do t& ishte veganérisht ¢ vérteté pér metalet & tregojné rezultate
kufiri n€ Protokollin ¢ Transformimit/Shérbérjes.

Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

Sistemi i klasifikimit pér pérzierjet mbulon t& gjitha kategorité ¢ klasifikimit t& cilat pérdoren pér
substancat, d.m.th. kategorité Akute 1 dhe Kronike 1 deri n€ 4. Pér t& shfrytézuar t& gjitha t& dhénat e
disponueshme pér qéllimet ¢ klasifikimit t& rreziqeve mjedisore ujore t& pérzierjes, ku &shté e
pérshtatshme, zbatohet sa mé& poshté:

‘Komponentét e pérshatshém ’ t& nj& pérzierjeje jané ata t& cilét klasifikohen ‘Akute 1’ ose ‘Kronike
1’, dhe jang t& pranish&m n& pérqendrim prej 0,1% (m/m m/m) ose m& shumé, dhe ata t& cilét
klasifikohen ‘Kronike 2°, ‘Kronike 3° ose ‘Kronike 4’ dhe t& pranishém né& nj& pérqendrim prej 1%
(p/p) ose mé t& madh, duke pérjashtuar rastin kur ka njé presupozim (i tillé si n& rastin e
komponentéve shumé toksiké (shiko seksionin 4.1.3.5.5.5)) se njé komponent i pranishém né& njé
pérgendrim mé t& ulét mund t& jeté ende i pérshatshém pér klasifikimin e pérzierjes pér rreziget
mjedisore ujore. Pér substancat e klasifikuara si ‘Akute 1 ose ‘Kronike 1°, pérgendrimi q& do t&
merret parasysh &shté (0,1/M) %. (Pér shpjegim Faktori-SH shiko seksionin 4.1.3.5.5.5.)



(1)Agjensia Europiane e kimikateve ka nxjerre Udhezuesin specifik se si keto te dhena per substanca
te tilla mund te perdoren per plotesimin ¢ kerkesave te kritereve te klasifikimit.

4.1.3.2 Perqasja pér klasifikimin e rrezigeve ujore mjedisore kryhet sipas niveleve, dhe varet nga tipi i
informacionit t& disponueshém pér veté pérzierjen dhe komponentét e saj. Procesi & duhet ndjekur ,
jepet né Figurén 4.1.2.

Elementet e perqasjes sipas niveleve pérfshijné:

— klasifikimin e bazuar n€ pérzierjet e testuara,

— klasifikimin e bazuar né& parimet e bashkimit,

— pérdorimin ¢ ‘mbledhjes s& komponentéve t& klasifikuar® dhe/ose njé “formule shtimi’.

Figura 4.1.2 Perqasja sipas niveleve né klasifikimin e pérzierjeve pér rreziqet akute dhe afatgjata ujore
mjedisore

Té dhénat e testit té toksicitetit ujor jane t& disponueshme pér pérzierjen si njé e téré

J Po
o KLASIFIKO
" Po pér rrezikun akut/afatgjaté ujor (shih 4.1.3.3)
PO KLASIFIKO
Té dhéna té mjaftueshme ——pApliko parimin e bashkimit ~ —— pér rrezikun akut/afatgjaté ujor
té disponueshme né pérzierjet (shih4.1.3.4)
e ngjashme pér té llogaritur
JO
PO KLASIFIKO
Toksiciteti ujor ose té dhénat e ——p Apliko metoden e mbledhjes ———pp pér rrezikun akut/afatgjaté ujor
klasifikimt disponohen duke pérdorur (shih 4.1.3.5.5):

pér té gjithé komponentét relevant
—pérqindjen e té gjithé komponentéve té klasifikuar si “kroniké’
—pérqindjen e komponentéve té klasifikuar si ‘Akuté’
JO — pérqindjen e komponentéve me té dhéna té toksicitetit akut ose kronik:
apliko formulat e shtimit (shih 4.1.3.5.2)
dhe konverto L(E)C50 ose EQNOECm té derivuar
né kategoriné e pérshtatshme “Akute” ose “Kronike”

v PO KLASIFIKO
Pérdor t& dhéna té disponueshme = Apliko metodén e mbledhjes == pér rrezikun akut/afatgjaté ujor
rreziku t& komponentéve dhe/ose formulén e shtimit
té njohur (shih 4.1.3.5) dhe apliko 4.1.3.6

4.1.3.3 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat e toksicitetit jané té disponueshme pér té gjithé pérzierjen

4.1.3.3.1 Né& rastin kur pérzierja si njé e téré &shté testuar pér t& pércaktuar toksicitetin ¢ saj ujor, ky
informacion mund t& pérdoret pér klasifikimin e pérzierjes né pérputhje me kriteret q& jang pranuar
pér substancat. Klasifikimi bazohet né t& dhénat pér peshqit, krustacét dhe algat/bimét (shiko
seksionet 4.1.2.7.1 dhe 4.1.2.7.2). Kur mungojné t&¢ dhénat e duhura t& toksicitetit akute apo kronike
pér pérzierjen sinjé e térg, aplikohen ‘parimet e bashkimit’ ose ‘metoda e mbledhjes” (shiko seksionet
4.1.3.4 dhe 4.1.3.5).

4.1.3.3.2 Klasifikimi afatgjaté i rrezikut t& pérzierjeve kérkon informacion shtesé pér degradueshméring dhe
né& raste t& caktuara pér bioakumulimin. Testet ¢ degradueshmérisé dhe bioakumulimit pér pérzierjet
nuk pérdoren pasi zakonisht jan& t& véshtira pér tu interpretuar dhe teste t& tilla mund t& jeng
kuptimplota vetém pér substanca t& vetme.

4.1.3.3.3  Klasifikimi pér kategoriné Akute 1



4.1.3.34

a. Kur ka t& dhéna adekuate t& testit t& toksicitetit akut (LC50 ose EC50) t& pér pérzierjen si njé e
téré gé tregon L(E)C50 < 1 mg/l:
Klasifiko pérzierjen si Akute 1 n& pérputhje me pikén (a) t& Tabelés 4.1.0.

b. Kur ka t& dhéna t& testit t& toksicitetit akut (LC50 ose EC50) pér pérzierjen si nj€ e téré duke

treguar L(E)C50 > 1 mg/l normalisht pér t& gjith& nivelet trofiké:
Nuk ka nevojé t& klasifikohet rreziku akut.

Klasifikimi pér kategorité Kronike 1, 2 dhe 3
a. Kur ka t& dhéna adekuate t& toksicitetit kronik (ECxx ose NOEC) pér pérzierjen si njé e téré q&
tregon ECx ose NOEC t& pérzierjes s€ testuar < 1mg/1:

1. Klasifiko pérzierjen si Kronike 1, 2 ose 3 né& pérputhje me pikén (b)(ii) t& Tabelés 4.1.0 si t&
degradueshme shumé shpejt nése informacioni 1 diponueshém lejon pérfundimin se t& gjithé
komponentét pérkatés t& pérzierjes jané t€ degradueshém shumé shpejt;

ii. Klasifiko pérzierjen si Kronike 1 ose 2 n& t& gjitha rastet e tjera n& p&rputhje me pikén (b)(1)
t& Tabelés 4.1.0 si i degradueshém jo shumé shpejt;
b. Kur ka t& dhéna adekuate t& toksicitetit kronik (ECx ose NOEC) t& disponueshme pér pérzierjen

si nj€ e t&ré q¢ tregon ECx ose NOEC &€ pérzierje s€ testuar > 1 mg/l normalisht pér t€ gjithe
nivelet trofiké:

Nuk ka nevojé t€ klasifikohet pér rrezikun afatgjaté né kategorité Kronike 1, 2 ose 3.

4.1.335

Klasifikimi pér kategoriné Kronike 4
Sidoqoftg, nése ka arsye pér tu shqetésuar:
Klasifiko pérzierjen si Kronike 4 (klasifikimi i rrjetés s& siguris€) n€ pérputhje me Tabelén 4.1.0.

4.1.3.4 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat e toksicitetit nuk jané té disponueshme pér té gjithé pérzierjen:
parimet e bashkimit
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NE& rastin kur veté pérzierja nuk &shté testuar pér t& pércaktuar rrezikun e saj mjedisor ujor, por pér
komponentét individualé dhe pérzierje t& ngjashme t& testuara ka t&€ dhéna t& mjaftueshme pér t&
karakterizuar n€ ményré ¢ duhur rreziqet ¢ pérzierjes, kéto t&€ dhéna do t& pérdoren né pérputhje me
rregullat e bashkimit t&€ parashikuara né seksionin 1.1.3. N& lidhje me aplikimin e rregullit t&
bashkimit pér hollimin, do t& p&rdoren seksionet 4.1.3.4.2 dhe 4.1.3.4.3.

Hollimi: n&se njé& pérzierje formohet duke holluar nj& pérzierje tjetér t& testuar ose njé& substance t&
klasifikuar pér rrezikun e tij ujor me njé& hollues, i cili ka nj& klasifikim rreziku ekuivalent ose mé t&
ulét se komponenti origjinal mé& pak toksik dhe i cili nuk pritet t& ndikojé n& rreziget ujore t&
komponentéve t& tjer€, atéheré pérzierja rezultuese mund t& klasifikohet si ekuivalente ndaj
pérzierjes apo substancés origjinale t& testuar. Pérveg késaj, mund t& aplikohet metoda e shpjeguar
né seksionin 4.1.3.5.

Nése njé pérzierje formohet duke holluar njé pérzierje apo substancé tjetér t& klasifikuar ose
material tjetér krejtésisht jo-toksik, toksiciteti 1 pérzierjes mund t& llogaritet nga pérzierja apo
substanca origjinale.

4.1.3.5 Klasifikimi i pérzierjeve kur té dhénat e toksicitetit jané té disponueshme pér disa ose té gjithé
komponentét e pérzierjes

4135.1

Klasifikimi 1 njé pérzierjeje bazohet né mbledhjen e pérqendrimit t& komponentéve t& saj t&
klasifikuar. Pérgendrimi i komponentéve t& klasifikuar si ‘Akuté’ ose ‘Kroniké’ i jepet menjéheré
metodés s& mbledhjes. Detajet € metodés s& mbledhjes pérshkruhen né seksionin 4.1.3.5.5.



4.1.3.5.2 Pérzierjet mund t& b&hen nga njé kombinim i t& dy komponentéve qé& jang klasifikvar (si Akute 1
dhe/ose Kronike 1, 2, 3, 4) dhe t& tjeré pér t& cilét ka t& dhéna t& testit t& toksicitetit, kur t& dhénat e
toksicitetit t& duhur jang t& disponueshme pér mé shumé se njé komponent né& pérzierje, toksiciteti 1
kombinuar i kétyre komponentéve llogaritet duke pérdorur formulat € mé&poshtme t& shtimit (a) ose
(b), n& varési t& natyrés sé€ t& dhénave t& toksicitetit:

a.Bazuar né toksicitetin ujor akut:

2 G Ci
=2
L(E)Cj()m n L(E)Cjoi
ku:
Ci = pérqendrimi i komponentit i (pérqgindja e peshés);
L(E)Cs; = (mg/1) LCs 0se ECs, pér komponentit i;
n = numri i komponentéve, dhe 1 shkon nga 1 né& n;

L(E)Csom =1L(E) Cso 1pjesés s& pérzierjes me t& dhénat e testit

Toksiciteti 1 llogaritur mund t& pérdoret pér t& caktuar até porcion t& pérzierjes si nj€ kategori e
rrezikut akut i cili mé pas pérdoret n€ aplikimin e metodés s& mbledhjes;

b.  Bazuar né toksicitetin ujor kronik:
2CIHEC Ci G
=X o —
EqNOECm n NOECi n 0,1 x NOECj
ku:
(@5 = Pérgendrimi i komponentit i %)érq_indja ¢ peshés) q& mbulon
komponentét q& degradojné shume shpe;jt
Ci - Pérgendrimi 1 komponentit j (pérqindja e peshés) q&
d mbulon komponengt)ét qe nuf< Eegrqadoiné shumé slilpejt;
NOECi = NOEC (ose matje t& tjera t& njohura pér toksicitetin kronik)
pér komponentin 1 q¢ mbulon komponentét & degradohen
shumé shpejt, né mg/1;
NOEC;j = NOEC (ose matje t& tjera t& njohura pér toksicitetin kronik)

pér komponentin j q¢ mbulon komponentét & nuk
degradohen shumé shpejt, n€ mg/l;

N = Numri i komponentéve, dhe 1 dhe j jang nga 1 né€ n;
EqNOECm = Ekuivalenti NOEC i pjesés s€ pérzierjes me t& dhénat ¢
testit.

Toksiciteti 1 ekuivalentit pasqyron k&shtu faktin s€ substancat q& nuk degradojné shumé shpejt
klasifikohen nj& nivel kategorie rreziku mé t& ‘rénd&’ se substancat q& degradojné me shumé
shpejtési.

Toksiciteti i llogaritur ekuivalent mund t& pérdoret pér t’i caktuar atij porcioni t& pérzierjes njé
kategori afatgjaté rreziku, n€ pérputhje me kriteret pér substancat q& degradojné shumé shpejt
(pika (b)(i1) e Tabelés 4.1.0), q& mé& pas pérdoret né& aplikimin ¢ metodés s& mbledhjes.



4.1.3.5.3 Kur aplikohet formula e shtimit pér pjesén e pérzierjes, toksiciteti i k&saj pjese t& pérzierjes
llogaritet duke pérdorur pér ¢do vleré t& toksicitetit t& substancés g€ lidhen me t€ nj&jtin grup
taksonomik (d.m.th. peshqit, krustacés, algat ose ekuivalentét) dhe mé pas t& pérdoret toksiciteti mé
i larté (vlera mé e ulét) e marré (d.m.th. pérdorimi i mé &€ ndjeshmes nga tre grupet taksonomike).
Megjithatg, kur t&€ dhénat e toksicitetit pér ¢do komponent nuk jang t& disponueshme né t& nj&jtin
grup taksonomik, vlera e toksicitetit pér ¢do komponent zgjidhet né t& nj&jtén ményré si¢ zgjidhen
vlerat e toksicitetit pér klasifikimin e substancave, d.m.th. pérdoret toksiciteti m& 1 lart€ (nga
organizmi mé i ndjeshém 1 testit). Toksiciteti i llogaritur akut dhe kronik mé pas pérdoret pér t&
vlerésuar nése kjo pjesé e pérzierjes do t& klasifikohet si Akute 1 dhe/ose Kronike 1, 2 ose 3 duke
pérdorur t& nj&jtat kritere t& pérshkruara pér substancat.

4.1.3.5.4 Nése njé pérzierje klasifikohet né mé shumé se njé ményré, do t& pérdoret metoda & ka mé shumé
rezultat konservativ.

4.1.3.5.5  Metoda e mbledhjes
4.1.3.5.5.1 Arsyetimi

4.1.3.5.5.1.1 N& rastin e klasifikimit t& substancés né& kategorité Kronike 1 deri n& Kronike 3, kriteret bazg t&
toksicitetit ndryshojné me njé faktor 10 né& 1&vizjen nga nj& kategori n€ tjetrén. Pér kété arsye
substancat me njé& klasifikim n&€ njé¢ gamé t& larté toksiciteti kontribuojné né klasifikimin e
pérzierjes n€ nj¢ gamé mé t& ulét. Prandaj llogaritja e kétyre kategorive t& klasifikimit duhet t&
marré né kosnideraté kontributin e ¢do substance t& klasifikuar si Kronike 1, 2 ose 3.

4.1.3.5.5.1.2 NE& rastin kur nj€ pérzierje pérmban komponenté t& klasifikuar si Akuté 1 ose Kroniké 1, duhet t’i
kushtohet vémendje faktit q& kur toksiciteti i kétyre komponentéve akut &shté nén 1 mg/l
dhe/ose toksiciteti kronik &shté nén 0,1 mg/l (né€se nuk degradon shumé shpejt) dhe 0,01 mg/l
(nése degradon shumé shpejt).kontribuojné né toksicitetin ¢ pérzierjes edhe né njé pérqendrim
mé t& vogél. Pérbérésit aktivé né& pesticide por edhe disa substanca t& tjera si pérbérésit
organometaliké, shpesh pérmbajné nj€ toksicitet ujor kaq t& larté&. N& ké&to rrethana aplikimi 1
limiteve normale t& pérqendrimit t& pérgjithshém gon n& njé ‘nén-klasifikim’ t& pérzierjes. Pér
kéte arsye, faktorét shuméfishues do t& aplikohen pér t& justifikuar komponentét tepér toksike, t&
parashikuar n& seksionin 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2 Procedura e klasifikimit

4.1.3.5.5.2.1 Né& pérgjithési nj€ klasifikim mé 1 ré&nd& pér pérzierjet e anulon njé klasifikim mé pak t& réndg,
p.sh. nj& klasifikim Kronik 1 e anulon klasifikimin Kronik 2. Si pasojé, n& kété shembull,
procedura ¢ klasifikimit éshté e pérfunduar nése rezultati i klasifikimit &shté Kronik 1. Nj&
klasifikim mé 1 réndé se Kronik 1 nuk &sht& i mundur. Pér kété arsye nuk &shté e nevojshme t&
ndérmerren procedura t& tjera klasifikimi.

4.1.3.5.5.3 Klasifikimi pér kategoriné Akute 1

4.1.3.5.5.3.1 Fillimisht konsiderohen gjithé komponentét e klasifikuar si Akuté 1. Nése shuma e
pérgendrimeve (n& %) e kétyre komponentéve e shumézuar me Faktorét-SH korrespondues t&
tyre del mé e madhe se 25%, ¢ gjithé pérzierja klasifikohet si Akute 1.

4.1.3.5.5.3.2 Klasifikimi i pérzierjeve pér rreziget akute bazuar né két€¢ mbledhje t&€ komponentéve t&
Klasifikuar jepet n¢ Tabelén 4.1.1.



Tabela 4.1.1 Klasifikimi i njé pérzierjeje pér rreziqet akute, bazuar né mbledhjen e
kom ponentéve té klasifikuar

Shuma e komponentéve t& Pérzierja éshté klasifikuar si:
klasifikuar si:
Akute 1 x SH(a) > 25 % Akute 1

(a) per shpjegimin e faktorit-SH, shiko 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.4 Klasifikimi pér kategorité Kronike 1, 2, 3 dhe 4

4.1.3.5.54.1 N¢ fillim konsiderohen t& gjith¢ komponentét e klasifikuar si Kronik& 1. Nése shuma e
pérgendrimeve (n€ %) t& kétyre komponentéve e shumézuar me Faktorét-SH korrespondenté t&
tyre &shté e barabart& ose mé e madhe se 25%, pérzierja klasifikohet si Kronike 1. Nése rezultati
1 llogaritjes &shté nj€ klasifikim 1 pérzierjes si Kronike 1, procedura e klasifikimit pérfundon.

4.1.3.5.5.4.2 Né rastet kur pérzierja nuk klasifikohet si Kronike 1, do t& merret n€ konsideraté klasifikimi 1
pérzierjes si Kronike 2. Njé pérzierje klasifikohet si Kronike 2 nése 10 heré shuma e
pérgendrimeve (n& %) e t& gjithe komponentéve klasifikohet si Kronike 1, shumé&zuar nga
Faktor&t-SH korrespondenté t&€ tyre plus shumén e pérgendrimeve (n€ %) t& t& gjithe
komponentéve t& klasifikuar si Kroniké 2 &shté e barabart€é ose m& ¢ madhe se 25%. Nése
rezultati 1 llogaritjes &shté klasifikimi 1 pérzierjes si Kronike 2, procesi i klasifikimit ka
pérfunduar.

4.1.3.5.5.4.3 N& rastet kur pérzierja nuk klasifikohet si Kronike 1 dhe as si Kronike 2, merre n& konsideraté
klasifikimi 1 pérzierjes si Kronike 3. Njé& pérzierje klasifikohet si Kronike 3 nése 100 heré shuma
e pérgendrimit (n€ %) t& t& gjithé komponentéve t& klasifikuar si Kronik& 1 shumézuar nga
Faktorét-SH korrespondues t&€ tyre plus 10 heré shuma e pérqendrimeve (né %) t& t& gjithe
komponentéve t& klasifiknar me Kroniké 2 plus shuma e pérqendrimeve (n& %) t& t& gjithe
komponentéve klasifikuar si Kroniké 3 &shté > 25 %.

4.1.3.5.5.4.4 Nése pérzierja prapé nuk klasifikohet si Kronike 1, 2, ose 3, do t& merret né konsideraté
klasifikimi i pérzierjes si Kronike 4. Njé pérzierje klasifikohet si Kronike 4 nése shuma e
pérgendrimeve (n€ %) t& komponentéve t& klasifikuar si Kronik 1, 2, 3 dhe 4 &sht& e barabarté
ose mé¢ ¢ madhe se 25%.

4.1.3.5.5.4.5 Klasifikimi i pérzierjeve pér rreziqet afatgjata, bazuar n& két€ mbledhje t& pérgendrimeve té
komponentéve ¢ klasifikuar, jepet né Tabelén 4.1.2.



Tabela 4.1.2 Klasifikimi i njé pérzierjeje pér rreziqet afatgjata, bazuar né mbledhjen e
pérgendrimeve té komponentéve té klasifikuar

e 3 2 Pérzierja &shté
Shuma ¢ komponentéve t& klasifikuar si: Klasifikuar si-
Kronike 1 x SH(a)> 25 % Kronike 1
(M x 10 x Kronike 1) + Kronike 2> 25 % Kronike 2
M x 100 x Kronike 1) + (10 x Kronike 2) + i
( Ko 3)2 5 5( 5 ) Kronike 3
Kronike 1 + Kronike 2 + Kronike 3 + Kronike 4 > 25 % Kronike 4

(a) Per shpjegime te faktorit-SH, shiko 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.5 Pérzierjet me komponenté shumé toksiké

4.1.3.5.5.5.1 Komponentét Akuté 1 dhe Kroniké& 1 me toksicitetet nén 1 mg/1 dhe/ose toksicitete kronike nén
0,1 mg/l (nése nuk degradohen shumé& shpejt) dhe 0,01 mg/l (née degradohen shpejt)
kontribuojné né toksicitetin ¢ pérzierjes edhe né¢ njé€ pérqendrim t& ulét dhe normalisht do t’u
rritet pesha gjate aplikimit te mbledhjes s& perqasjes s€ klasifikimit. Kur pérzierja pérmban
komponenté t& klasifikuar si Akuté ose Kroniké 1, do t& aplikohet njé nga metodat ¢
mé&poshtme:

— Perqasja sipas niveleve e pérshkruar né seksionet 4.1.3.5.5.3 dhe 4.1.3.5.5.4 duke pérdorur
nj& shumé peshimi/té ponderuar duke shumézuar pérgendrimet ¢ komponentéve Akuté 1 dhe
Kroniké 1 me njé faktor, n€ vend t&€ mbledhjes me pérqindjet. Kjo do t& thoté q& pérgendrimi
1 ‘Akut 1’ n€ kolonén ¢ majté t&€ Tabelés 4.1.1 dhe pérqendrimi i ‘Kronik 1’ né& kolonén e
majté t& Tabelés 4.1.2 shumézohen me faktorin € duhur shuméfishues.

— Faktorét shuméfishues q& do t& zbatohen n& kéta komponenté pérkufizohen duke pérdorur
vlerén e toksicitetit, si¢ pé&rmblidhet né Tabelén 4.1.3. Pér kété arsye, me ¢€llim q& t&
klasifikohet nj& pérzierje q& p&rmban komponenté Akut&/Kroniké 1, klasifikuesi duhet t&
informohet pér vlerén e Faktorit-SH me q&llim q& t& aplikojé metodén e mbledhjes;

— Formula e shtimit (shiko seksionin 4.1.3.5.2) parashikon se t& dhénat e toksicitetit jan& t&
disponueshme pér t& gjithé komponentét shumé toksiké n& pérzierje dhe ka prova bindése se
té gjithé komponentét e tjeré, duke pérfshiré ato pér t& cilét t& dhénat specifike t& toksicitetit
akut dhe/ose kronik nuk jang t& disponueshme, jang t& nj& toksiciteti t& ulét ose nuk kang fare
dhe nuk kontribuojné shumé né rrezikun mjedisor t€ pérzierjes.

Tabela 4.1.3 Faktorét shuméfishues pér komponentét shumé toksiké té pérzierjes

Toksiciteti Akut Faktori-SH Toksiciteti Faktori-SH
kronik
Vlera L(E)Cs, mg/l Vlera NOEC Komponentét Kompone

mg/1 NRD (a) ntét RD (b)




0,1 <L(E)Cs <1 1 0,01 <NOEC 1 —
<0,1
Toksiciteti akut Faktori-SH Toksiciteti Kronik Faktori-SH
Vlera L(E)Cs, mg/1 Vlera NOEC mg/l Komponentét | Komponentét
NRD (a) RD (b)
0,01 <L(E)Cs < 10 001 <NOEC <0,01 10 1
0.1
0,001 <IL(E)Csp < 100 0,0001 < NOEC < 100 10
0,01 0,001
0,0001 <I(E)Cs, < 1000 0,00001 <NOEC 1 000 100
0,001 <0,0001
0,00001 <L(E)Cs, 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1000
< <0,00001
0.0001
(vazhdojné ng intervalet me faktor 10) (vazhdojné ng& intervalet me faktor 10)

(3) Idegradueshém jo shumé shpejt.
(b) I degradueshém shumé shpejt.

4.1.3.6 Klasifikimi i pérzierjeve me komponenté qé nuk kané ndonjé informacion té pérdorshém

4.1.3.6.1 N& rastin kur nuk ka ndonj& informacion t& pérdorshém pér rrezikun akut dhe/ose afatgjaté pér njé
ose mé& shumé komponenté relevanté, arrihet n€ pérfundimin se pérzierja nuk mund t’1 atribuohet
njé ose m& shumé kategorive definitive t& rrezikut. N& k&t situaté pérzierja do t& klasifikohet
bazuar vetém n& komponentét e njohur, me deklaratén shtesé né etiketé dhe Dokumentin e t&
dhénave t& siguris€ (SDS) q& ‘Pérmban X % t& komponentéve me rreziqe t& panjohura pér
mjedisin ujor’.

4.1.4 Komunikimi i rrezikut

4.14.1  Elementét ¢ ctiketés do t& pérdoren pér substancat ose pérzierjet q€ ploté€sojné kriteret pér

klasifikimin n& kétg klasé rreziku né pérputhje me Tabelén 4.1.4.

Tabela 4.1.4 Elementet e etiketés pér rrezikshméri né mjedisin ujor

RREZIKU AKUT UJOR
Akute 1
Piktogrami GHS I
Fjala sinjalizuese Paralajmérim
Deklarata e rrezikut H400: Shumé toksike pér
jetén ujore




Deklarata parandaluese P273
Parandalimi
Deklarata parandaluese P391
Pérgjigja
Deklarata parandaluese
Magazinimi
Deklarata parandaluese P501
Asgjesimi
RREZIKU AFATGJATE UJOR
Kronike 1 Kronike 2 Kronike 3 Kronike 4
Piktogramét I\(Iluk Nl}lljtpérdoret
crdoret iktogram
Fjala Paralajméri Nuk Nuk Nuk pérdoret
sinjalizuese m pérdoret pérdoret fjala sinjal
fjala fjala
sinjalizuese  [sinjalizuese
Deklarata e H410: H411: H412: E H413: Mund
rrezikut Shumé Toksike pér démshme t&jeté e
toksike pér jetén ujore pér jetén démshme pér
jetén ujore me | me efekte ujore me jetén ujore me
cfekte afatgjata cfekte cfekte afatgjata
afatgjata afatgjata
Deklarata P273 P273 P273 P273
Parandaluese
Parandalimi
Deklarata P391 P391
Parandaluese
Pérgjigja
Deklarata
Parandaluese
Magazinimi
Deklarata P501 P501 P501 P501
Parandaluese
Asgjesimi




5.1
Il
5.1.1.1

bR
5.1.2.1

4.3
5.13.1

PJESA 5: RREZIQE SHTESE

Té rregikshme pér shtresén e ogonit
Pérkufizime dhe konsiderata te pergjitheshme

Potenciali 1 hollimit t& ozonit (PHO/ODP) &shté nj& sasi e integruar, e dalluar pér ¢do specie me
burim halokarboni, q& pérfag&son nivelin e hollimit t& ozonit né stratosferé q& mendohet se vjen nga
halokarboni n& formén masé-pér-masé q& lidhet me CFC-11. Pérkufizimi zyrtar i PHO/ODP-s¢€ &shté
raporti 1 turbullimeve te integruara né& ozonin total, pér nj&¢ emetim diferencial t& masés t& njé
komponimi t& vegant& q& lidhet me nj& emetim t& barabarté t&€ CFC-11.

Substancé e rrezikshme pér shtresén e ozonit do t& thoté njé substance e cila, né bazé t& provave t&
disponueshme lidhur me vetité, fatin dhe sjelljen e saj n& myjedis t& parashikuar apo t& vézhguar, mund
té paraqes€ njé rrezik né strukturén dhe/ose funksionimin e shtresés stratosferike t&€ ozonit. Kjo
pérfshin substancat e pércaktuara né& legjislacionin specifik pér substancat q& reduktojné shtresén e
ozonit.

Kriteret e klasifikimit pér substancat

Njé substancé klasifikohet si e rrezikshme pér shtresén e ozonit (Kategoria 1) nése provat e
disponueshme g€ lidhen me vetitg, fatin dhe sjelljen e saj n& mjedis t& parashikuar ose vézhguar
tregojné se mund t& paragesé njé rrezik pér strukturén dhe/ose funksionimin e shtresés stratosferike t&
ozonit.

Kriteret e klasifikimit pér pérzierjet

Pérzierjet klasifikohen si t& rrezikshme ndaj shtresés s&€ ozonit (Kategoria 1) ng bazg t& pérqendrimit
individual t& substancés(substancave) t& pérfshiré(pérfshira) brenda saj q& gjithashtu klasifikohen si t&
rrezikshme pér shtresén e ozonit (Kategoria 1), n& pérputhje me Tabelén 5.1.

Tabela 5.1 Limitet e pérqendrimit té pérgjithshém pér substancat (né njé pérzierje), té klasifikuara

5.1.4
5.1.4.1

si té rrezikshme ndaj shtresés sé ozonit (Kategoria 1), qé sjellin klasifikimin e pérzierjes si té
rrezikshme né shtresén e ozonit (Kategoria 1)

Klasifikimi i substancés Klasifikimi i pérzierjes
E rrezikshme pér shtresén e C>0,1%
ozonit (Kategoria 1)

Komunikimi i rrezikut

Elementet e etiketés do t& pérdoren pér substancat ose pérzierjet q& plot€sojné kriteret pér
klasifikimin n& kété klas€ rreziku n& pérputhje me Tabelén 5.2.



Tabela 5.2 Elementet e etiketés rrezikshméri ndaj shtresés s€ ozonit

Simboli/piktogrami
: i 5 o Paralajmérim
Fjala sinjalizuese
~ H420: Démton shéndetin publik dhe
_ mjedisin duke shkatérruar shtresén e ozonit
Deklarata e rrezikut né& atmosferén e sipérme
Deklaratat parandaluese

P 502




SHTOJCA 11

RREGULLA Ti VECANTA PR ETIKETIMIN DHE AMBALAZHIMIN E DISA
SUBSTANCAVE DHE PERZIERJEVE

Kjo Shtojcé pérbéhet nga 5 pjesé:

—Pjesa 1, pérmban rregulla t& vecanta pér etiketimin e disa substancave dhe pérzierjeve t&
klasifikuara.

—Pjesa 2, parashikon rregullat pér deklaratat shtesé t& rrezikut q& duhet t& pérfshihen né

etiketén e disa pérzierjeve.

—Pjesa 3, parashikon rregullat e vecanta pér ambalazhimin.

—Pjesa 4, parashikon rregullin e veganté pér etiketimin e produkteve pér mbrojtjen e biméve.

—Pjesa 5, parashikon listén e substancave dhe pérzierjeve t& rrezikshme pér t& cilat zbatohet
pika 12.3 e Kreut III, t& kétij vendimi.

1. Pjesa 1: INFORMACION SHTESK PR RREZIKUN
Deklaratat e parashikuara né Seksionet 1.1 dhe 1.2 t& késaj Shtojce do t& b&hen né
pérputhje me Pikén 8.1, t& Kreut III, t& ké&tij vendimi, pér substancat dhe pérzierjet e
klasifikuara pér rreziget fizike, n& shéndet ose né mjedis.

1.1 Vetité fizike

1.1.1 EUH001 — “Eksplozive kur éshté i thaté”
Pér Substancat dhe pérzierjet eksplozive, si¢ pérmenden né seksionin 2.1, t& Shtojcés L, t&
vendosura né treg t& lagura me ujé ose alkoole ose t& tretura me substanca té tjera pér t&
suprimuar cil&sité e tyre eksplozive.

1.1.2 EUH014 — “Reagon né ményré té vrullshme me ujin”
Pér substanca dhe pérzierje t& cilat reagojné n& ményré t& vrullshme me ujin, té tilla si
kloruri i acetilit, metalet alkaling, tetraklorur titani.

1.1.3 EUHO018 — “Né pérdorim, mund té formojé pérzierje qé€ merr flaké/qé shpérthen me
avull né ajér”
Pér substancat dhe pérzierjet q& nuk klasifikohen si t& djegshme vetvetiu, t& cilat mund t&
formojné pérzierje té djegshme/shpérthyese me avull né ajér. Pér substancat, ky mund t&
jeté rasti pér hidrokarburet e halogjenuara dhe pér pérzierjet, ky mund t& jeté rasti pér
shkak t& nj& komponenti t& pagéndrueshém q& merr flaké lehtésisht, ose pér shkak t&
humbjes s& njé komponenti t& pagéndrueshém & nuk merr flaké.

1.1.4 EUH019 — “Mund té formojé perokside eksplozive”
Pér substancat dhe pérzierjet t& cilat mund t& formojné perokside eksplozive gjaté
magazinimit t& tilla si dietil eteri, 1,4-dioksan.



1.1.5 EUH044 — “Risku i shpérthimit né qofté se nxehet n€é gjéndje té izoluar/mbyllur”
Pér substancat dhe pérzierjet & nuk klasifikohen né vetvete si eksplozive né pérputhje me
seksionin 2.1 t& Shtojcés I, por t& cilat sidoqofté mund t& shfaqin n& praktiké veti
shpérthyese, né qofté se nxehen né ményré t&€ mjaftueshme né gjéndje té izoluar/mbyllur.
Né vecanti, substancat t& cilat dekompozohen né ményré shpérthyese, né qofté se nxehen
né njé bidon g¢eliku nuk e shfaqin ké&té efekt né qofté se nxehen né konteinieré mé pak té&
forté.

1.2 Vetité né shéndet
1.2.1 EUH029 — “Kontakti me ujin cliron gaz toksik”
Pér substancat dhe pérzierjet t& cilat né kontakt me ujin ose ajrin e lagésht clirojné€ gaze t&
klasifikuara pér toksicitetin akut, né kategoring 1, 2 ose 3, né sasi t& rrezikshme, té tilla si
fosfidi 1 aluminit, pentasulfidi i fosforit.

1.2.2 EUH031 — “Kontakti me acidet cliron gaz toksik”
Pér substancat dhe pérzierjet t& cilat reagojn€ me acidet pér t& cliruar gazet e klasifikuara
pér toksicitetin akut, né kategoring 3, né sasi t& rrezikshme, té& tilla si hipokloridi i sodés,
polisulfidi i bariumit.

1.2.3 EUHO032 — “Kontakti me acidet cliron gaz shumé toksik”
Pér substancat dhe pérzierjet t& cilat reagojn€ me acidet pér t& cliruar gaze t€ klasifikuara
pér toksicitetin akut, né kategoring 1 ose 2, né sasi t& rrezikshme, t& tilla si kripérat e
cianidit t& hidrogjenit, azidit t& sodés.

1.2.4 EUH066 — “Ekspozimi i pérséritur mund té shkaktojé tharjen ose carjen e lékurés”
Pér substancat dhe pérzierjet t& cilat mund té shkaktojné shqetésim si rezultat i tharjes,
rénies ose carjes s€ 1&8kurés, por e cila nuk plotéson kriteret pér irritimin e 1&kurés né
seksionin 3.2 t& Shtojcés I bazuar né njérén pre;j:

— vézhgimeve praktike; ose
— provave pérkatése né€ lidhje me efektet e parashikuara né 1&kuré.

1.2.5 EUHO070 — “Toksik né kontakt me syrin”
Pér substancat ose pérzierjet ku njé test i irritimit t& syrit ka rezultuar né€ shenja t& hapura t&
toksicitetit ose vdekshméri sistemike te kafshét e testuara, g€ ka mundési t’i dedikohet
thithjes s& substancave ose pérzierjeve népérmjet membranave t& mukozés s& syrit.
Deklarata do t& aplikohet gjithashtu né& qofté se ka prova tek njerézit pér toksicitetin
sistemik pas kontaktit t& syrit.

Kjo deklaraté, gjithashtu do t& aplikohet atje ku substanca ose njé pérzierje pérmban njé
substancé tjetér t& etiketuar pér kété efekt, né qofté se pérqendrimi i k&saj substance &shté i
barabarté me, ose mé i madh se 0,1%, duke pérjashtuar rastin kur specifikohet ndryshe né
listén e harmonizuar t& klasifikimit dhe t& etiketimit t& substancave té rrezikshme né
Pjesén 3 t& Shtojcés VI.

1.2.6 EUHO071 — “Gérryese pér aparatin e frymémarrjes”



2.1

2:2

2.3

Pér substancat dhe pérzierjet pérveg klasifikimit pér toksicitetin e frymémarrjes, né qofté se
disponohen t& dhénat q& tregojné q& mekanizmi i toksicitetit Eshté gérryes, né pérputhje me
seksionin 3.1.2.3.3 dhe Shénimin 1 t& Tabelés 3.1.3 né Shtojcén 1.

Pér substancat dhe pérzierjet pérveg klasifikimit pér gérryerjen e 18kurés, né qofté se nuk
disponohen t& dhéna pér testin e frymémarrjes akute dhe té cilat mund té thithen.

PJESA 2: RREGULLA TE VECANTA PER ELEMENTET PLOTESUES TE
ETIKETES PER DISA PERZIERJE

Deklaratat e parashikuara né seksionet 2.1 deri n€ 2.10 t& késaj pjese do t& vendosen pér
pérzierjet né pérputhje me Pikén 8.5, t&¢ Kreut IIL, t& kétij vendimi.

Pérzierjet q€ pérmbajné plumb

Etiketa n& ambalazhimin e bojérave dhe llageve q& pérmbajné plumb né sasi g€ tejkalon
0,15% (e shprehur si pesha ¢ metalit) t& peshés totale t& pérzierjes, si¢ pércakohet né
pérputhje me standardin ISO 6503, do t& keté deklarimin e m&poshtém:

EUH201 — “Pé&rmban plumb. Nuk duhet t& pérdoret né sipérfaget q&€ ka mundési t&
pértypen ose té thithen nga fémijét”

Né rastin e paketimeve t€ pérmbajtjeve qé jané mé pak se 125 ml, deklarimi mund t& jeté
si mé poshté:

EUH201A — “Kujdes! Pérmban plumb”

Pérzierjet qé pérmbajné cianoakrilate
Etiketa né ambalazhimin direkt t& adezivéve me bazé cianoakrilate do té keté deklaratén e
méposhtme:

EUH202 — “Cianoakrilat. Rrezik. Lidhet me 18kurén dhe syté né sekonda. Mbajeni larg
femijéve”

Ambalazhimi duhet t& shogérohet me késhillat e duhura pér siguriné.

Cimentot dhe pérzierjet e cimentos

Po ge se ¢imentot ose pérzierjet e gimentos jané tashmé t& klasifikuara dhe té& etiketuara si
shkaktues ndjeshmérie me deklarimin e rrezikut H317, ‘Mund té shkaktojé njé reaksion
alergjik t& 1&kurés’, etiketa né ambalazhimin e ¢imentove dhe pérzierjeve té ¢imentos qé
pérmbajné, kur jané t& hidratuara, mé shumé se 0,0002 krom t& tretshém (VI) t& peshés
totale t& thaté t& ¢imentos, do t& kené deklaratén:

EUH203 — “Pérmban krom (VI). Mund t& prodhojé reagim alergjik”

N& qofté se pérdoren agjentét reduktues, atéheré ambalazhimi i pérzierjeve q& pérmbajné
¢cimento do t& pérfshijé informacion pér datén e ambalazhimit, kushtet e magazinimit dhe
periudhén e magazinimit e pérshtatshme pér t& mbajtur aktivitetin e agjentit reduktues dhe
pér t& mbajtur pérmbajtjen e kromit t& tretshém VI nén 0,0002%.



2.4
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2.6

2.7

2.8

2.9

Pérzierjet qé pérmbajné izocianat
Pérveg rastit nése tashmé jané té identifikuara né etiketén e ambalazhimit, pérzierjet qé
pérmbajné izocianate (si monomeret, oligomeret, prepolimeret, etj ose pérzierjet e tyre)
do té kené& deklaratén e méposhtém:

EUH204 — “Pérmban izocianate. Mund t& shkaktojé reagim alergjik™

Pérzierjet qé pérmbajné pérbérés rréshiré me njé peshé mesatare molekulare < 700
Pérveg rastit nése tashmé jané t& identifikuara né etiketén e ambalazhimit, pérzierjet q&
pérmbajné pérbérés epoksi me njé peshé mesatare molekulare < 700 do t& kené deklaratén
e mé&poshtme:

EUH205 — “Pérmban pérbérés epoksi. Mund t& shkaktojé njé reagim alergjik”

Pérzierjet qé i shiten publikut té gjeré té cilat pérmbajné klor aktiv
Etiketa né ambalazhimin e pérzierjeve q& pérmban mé shumé se 1% klor aktiv do t& ket&
deklaratén e méposhtme:

EUH206 — “Kujdes! Mos e pérdormni me produkte t& tjera. Mund t& 18shojé gaze t&
rrezikshme (klor)”

Pérzierjet qé pérmbajné kadmium (aliazhe) dhe qé synohen té pérdoren pér
bashkim ose saldim

Etiketa né ambalazhimin e pérzierjeve t& lartpérmendura do t& keté deklaratén e
méposhtme:

EUH207 — “Kujdes! Pérmban kadmium. Gjaté pérdorimit formohen avuj té rrezikshém.
Shiko informacionin e dhéné nga prodhuesi. Zbatoni udh&zimet e sigurisé.”

Pérzierjet g€ pérmbajné té paktén njé substancé qé shkakton ndjeshméri

Etiketa né ambalazhimin e pérzierjeve qé nuk klasifikohen si shkaktuese t& ndjeshmérisé
por pérmbajné t&é paktén njé substancé t& klasifikuar si shkaktuese ndjeshmérie dhe t&
pranishme né njé pérgendrim t& barabarté me ose mé t&€ madh se ai 1 specifikuar né
Tabelén 3.4.6 t& Shtojcés I do t& keté deklaratén:

EUH208 — “Pérmban (emrin e substancés q& shkakton ndjeshméring). Mund t& prodho;jé
njé reagim alergjik”

Pérzierjet e klasifikuara si shkaktuese t& ndjeshmérisé q& pérmbajné substanca té tjera t&
klasifikuara si shkaktuese ndjeshmérie (pérve¢ asaj q& con né klasifikimin e pérzierjes)
dhe t& pranishme né nj& pérqendrim t& barabarté me ose mé t& madh se ai 1 specifikuar né
Tabelén 3.4.6 t& Shtojcés I do t& keté emrin (emrat) e asaj (atyre) substancave né etiketg.

Pérzierjet e Iéngshme qé pérmbajné hidrokarbure té halogjenuara

Pér pérzierjet e 1éngshme t& cilat nuk tregojné asnjé piké t& ndezjes ose njé piké t& marrjes
flaké mé t& larté se 60°C por jo mé shumé se 93°C dhe pérmbajné njé hidrokarbur t&
halogjenuar dhe mé& shumé se 5% substanca q& marrin flaké ose q& marrin shumé flakg,
etiketa né paketim do t& keté njé nga deklaratat ¢ méposhtme, né varési t& asaj nése
substancat q& pérmenden mé sipér jané substanca & marrin flaké apo qé marrin shumé
flake:



EUH209 — “Mund t& marrin shumé flaké né p&rdorim” ose
EUH209A — “Mund t& marrin flaké n& pérdorim”

2.10 Pérzierjet qé nuk synohen pér publikun e gjeré

Pér pérzierjet g€ nuk klasifikohen si té rrezikshme por té cilat pérmbajné:

a. > 0,1 % t& substancés s¢ klasifikuar si t& ndjeshme pér 1ékurén né kategoring 1,1B, si
té ndjeshme pér organet e frymémarrjes né kategoriné 1,1B ose si karcinogjene né
kategoring 2; ose

b. = 0,01 % e substancés t& klasifikuar si t& ndjeshme pér 18kurén né kategoring 1A, si t&

ndjeshme pér organet e frymémarrjes né kategoring 1A; ose

> njé¢ e dhjeta e limitit t& pérqendrimit specifik pér njé substancé t& klasifikuar si e

ndjeshme pér l€kurén ose e ndjeshme pér organet e frymémarrjes me limitin e

pérgendrimit specifik mé t& ulét se 0,1%, ose

d. > 0,1 % e substancés s& Kklasifikuar si toksike pér riprodhimin né kategorité 1A, 1B
ose 2, ose me efekte né ose népérmjet ushyerjes me gji; ose

e. T& paktén nj€ substancé né nj€ pérgendrim individual > 1% t& peshés pér pérzierjet jo-
te gazta dhe > 0,2% t& volumit pér pérzierjet e gazta ose:

— t& klasifikuara me rreziqe té tjera té shéndetit ose t& mjedisit; ose

— pér & cilat ekzistojné kufij t& ekspozimit t& vendit t&€ punés

2

Etiketa né ambalazhim do té keté deklaratén:

EUH210 — “Dokumenti i t&¢ dhénave té sigurisé do t& vihet né dispozicion sipas
kérkesés™.

2.11 Aerosolet
Edhe aerosolet jané subjekt 1 dispozitave t& etiketimit né pérputhje me dispozitat e
legjislacionit specifik pér shpérndarésit e aerosoleve.

3. PJESA 3: RREGULLA TK VECANTA PER AMBALAZHIMIN

3.1 Dispozitat qé lidhen me mbylljet rezistente pér fémijét
3.1.1 Ambalazhimi duhet té pérshtatet me mbyllje rezistente pér fémijét

3.1.1.1 Ambalazhimi i1 ¢farédolloj kapaciteti qé pérmban njé substancé ose njé pérzierje qé i
furnizohet publikut t& gjeré dhe e klasifikuar pér toksicitetin akut né kategorité 1 deri né
3, Toksicitet per nje organ te destinuar specifik (STOT) —pér ekspozim t& vetém né
kategoring 1, STOT —pér ekspozim t& pérséritur né kategoringé 1, ose si gérryes pér
lékurén n€ kategoriné 1, do té jeté 1 pajisur me mbyllje rezistente pér fémijét.



3.1.1.2 Ambalazhimi i ¢farédolloj kapaciteti & mund t& mbajé njé substancé ose nj& pérzierje qé

3.1.1.3

3.1.2

3.13

3.1.4

3.1.4.1

3.1.4.2

i furnizohet publikut t& gjeré & paraget njé rrezik aspirimi dhe & klasifikohet sipas
seksioneve 3.10.2 dhe 3.10.3 t& Shtojcés I dhe g& etiketohet sipas seksionit 3.10.4.1 t&
Shtojcés I, me pritshméring e substancave dhe pérzierjeve t& hedhura né treg né formén e
aerosoleve ose né njé konteinier t& pérshtatur me njé shtesé spray t& vulosur, do té jeté i
pajisur me mbyllje rezistente pér feémijét.

Kur substancat ose pérzierjet kané t& paktén njé nga substancat ¢ pérmendura mé poshté
t& pranishme né njé pérgendrim t& barabarté me ose mé t& madh se pérqendrimet
maksimale individuale t& specifikuara, t& cilat 1 furnizohen publikut t& gjeré, ambalazhimi
1 ¢farédolloj kapaciteti do t& jeté 1 pajisur me mbyllje rezistente pér fémijét.

- Identifikimi i substancés Limiti i
CAS No Emri EC No pérqe‘tldrimi

1 67-56-1 Metanol 200-659-6 > 3%

2 75-09-2 diklorometan 200-838-9 = 1%

Ambalazhime qé€ rimbyllen

Mbylljet rezistente pér fémijét t& pérdorura né ambalazhimet & rimbyllen do t& jené né
pérputhje me standardin EN ISO 8317, i amenduar, né lidhje me ‘Ambalazhimet
rezistuese ndaj fémijéve — Kérkesat dhe metodat pér testimin pér ambalazhimet q&
rimbyllen’ te miratuara nga Drejtoria e Pérgjithshme e Standardizimit.

Ambalazhime qé nuk rimbyllen

Mbylljet rezistente pér fémijét t& pérdorura né ambalazhime q& nuk rimbyllen do t& jené
né pérputhje me standardin CEN EN 862, i amenduar, né lidhje me ‘Ambalazhimin-
Ambalazhimi rezistues ndaj fémijéve-Kérkesat dhe procedurat e testimit pér
ambalazhimet & nuk rimbyllen pér produktet jo-farmaceutike’ t& miratuara nga Drejtoria
¢ Pérgjithshme e Standardizimit

Shénime

Provat ¢ konformitetit me standardet ¢ mésipérme mund t& certifikohen vetém nga
laboratorét t& cilét jané né pérputhje me Standardin EN ISO/IEC 17025, 1 amenduar.

Rastet specifike

Né& qofté se béhet e dukshme se ambalazhimi &shté mjaftueshmérisht i sigurt pér fémijét
sepse ata nuk mund t& arrijné pérmbajtjen pa ndihmén e njé mjeti, testi q& i referohet
seksionit 3.1.2 ose 3.1.3 nuk ka nevojé q& t& kryhet.

N& t& gjitha rastet kur ka arsye t& mjaftueshme pér t& dyshuar né siguriné e mbylljes pér
njé& fémijé, inspektoriati pérgjegjés pér mbikqyrjen e tregut i kerkon personit pérgjegjés
pér hedhjen e produktit né treg certifikaten nga nj€ laborator certifikues si¢ pérmendet né
seksionin 3.1.4.1 1 cili deklaron:



— qé& lloji 1 mbylljes &shté i1 tillé & nuk &shté e nevojshme t& kryhet testi qé
pérmendet né seksionin 3.1.2. ose 3.1.3; ose

— mbyllja &shté testuar dhe &shté konstatuar & &shté né konformitet me standardet
q¢€ pérmenden mé sipér.

3.2 Paralajmérimet e rrezikut, qé ndihen népérmjet prekjes

3.2.1 Ambalazhimi té pajiset me paralajmérimin e rrezikut, q€ ndihen népérmjet prekjes
Kur substancat ose pérzierjet 1 furnizohen publikut t& gjeré dhe klasifikohen pér toksicitet
akut, gérryerje t& 1&kurés, mutagjene pér qelizat gjenetike né kategoring 2, karcinogjene né
kategoring 2, toksike pér riprodhimin né kategoring 2, e ndjeshme pér organet e frymémarrjes,
STOT né kategorité 1 dhe 2, rrezik aspirimi, gaze q& marrin flaké, 1éngje q& marrin flaké né
kategorité 1 dhe 2, ose substanca t& ngurta q& marrin flaké, ambalazhimi i ¢farédo kapaciteti,
do t& pajiset me nj€ paralaymérim rreziku qé& ndihet népérmjet prekjes.

3.2.1.2. Seksioni 3.2.1.1 nuk zbatohet pér cilindrat e gazit t€ transportueshém. Aerosolet dhe
kontejneré t& pajisur me njé sprucator t& mbyllur t& atashuar pajisjes dhe t& cilat pérmbajné
substanca ose pérzierje té klasifikuara se pérb&jné njé rrezik aspirimi nuk ka nevojé té jené té
pajisur me njé paralajmérim prekjeje nése ata jané t& klasifikuar pér njé ose mé shumé rreziqe
t& tjera né seksionin 3.2.1.1

3.2.2 Dispozitat qé lidhen me paralajmérimin e prekjes

Specifikimet teknike pér pajisjet me paralaymérim pér prekje do t&€ jené né pérputhje me
standardin EN ISO 11683, i amenduar, ‘Ambalazhimi — Paralajmérime t& rrezikut q& ndihen
népérmjet prekjes — Kérkesat’.

3.3 Detergjenté té 1éngshém larés pér konsum né paketime té tretshme pér nje pérdorim té

vetém

N& rastin kur njé detergjent 1 1éngshém larés pér konsum né doza pér njé pérdorim gjenden né njé

paketim té& tretshem, do t& zbatohen dispozitat ¢ m&poshtme shtesé:

3.3.1. Detergjentét e 18ngshém larés pér konsum, & gjenden né nj& paketim t& tretshem do t&
pérmbahen né njé ambalaxhim t& jashtém. Ambalazhimi i jashtém duhet t& p&mbushi
kérkesat e Seksionit 3.3.2 dhe ambalazhimi 1 tretshém duhet t& plotésojé kérkesat e seksionit

3.3.3.

3.3.2. Ambalazhimi i jashtém do té&:
(1) t& jeté 1 errét n€ ményré g€ ajo pengon dukshméring e produktit apo dozat individuale;

(i1) pa anashkaluar piken 15 (3) te ketij vendimi, mbajné deklaratén paraprake P102 'Mbajeni

larg fémijéve" né nj& vend t& dukshém dhe né njé format & térheq vémendjen;
(111) t€ jeté njé kontejner/mbajtes 1 lehté, géndron veté né kémbé;

(iv) pa anashkaluar kérkesat e seksionit 3.1, te jeté i pajisur me njé mbyllje qé:



(a) pengon aftésiné e fémijéve t& vegj€l pér t& hapur ambalazhimin duke kérkuar veprim té
koordinuar me t& dy duart me njé forcé q& e bén t& véshtiré pér fémijét e vegjél pér t&
hapur até;

(b) Mirémban funksionalitetin ¢ saj né kushtet ¢ hapjes sé pérséritur dhe mbylljes pér t&
gjithé jetégjatésin e ambalazhimit t& jashtém.

3.3.3. Ambalazhimi 1 tretshém do té:

(1) pérmbajné nj& agjent aversiv né njé pérgendrim t& sigurt, dhe i cili shkakton sjellje t& keqe né
g0jé brenda njé kohe maksimale prej 6 sekonda, né rast t& ekspozimit aksidental ne gojé;

(11) ruajné pérmbajtjen e saj t& 1éngshme pér t& paktén 30 sekonda, kur paketimi 1 tretshém futet
né ujé né temperaturé 20 ° C;

(1i1) rezistojé forcés mekanike t& shtypjes prej t& paktén 300 N nén kushte standarde té testit.

4. PJESA 4: RREGULL I VECANTE PKER ETIKETIMIN E PRODUKTEVE PKR
MBROJTJEN E BIMEVE

Pa paragjykuar informacionin e kérkuar n& pérputhje me dispozitat e legjislacionit
specifik pér produktet ¢ mbrojtjes sé biméve, etiketimi pér produktet ¢ mbrojtjes sé&
biméve q& 1 nénshtrohen legjislacionit specifik pér produktet ¢ mbrojtjes s& biméve
gjithashtu do t& pérfshijné formulimin e méposhtém:

EUH401 — “Pér t& shmangur rreziqet ndaj shéndetit njerézor dhe mjedisit, zbatoni
udhézimet pér pérdorim™

5. PJESA 5: LISTA E SUBSTANCAVE DHE PERZIERJEVE TE RREZIKSHME
PER TE CILAT APLIKOHET PIKA 12.3, KREU III, I KETILJ VENDIMI

— Cimentoja e pérzier ¢ gatshme dhe betoni né gjendje t& 1&ngét.



SHTOJCA III

LISTA E DEKLARATAVE TE RREZIKUT, INFORMACIONI SHTESE PER
RREZIKUN DHE ELEMENTET SHTESE TE ETIKETES

Pjesa 1: Deklaratat e Rrezikut

Deklaratat e rrezikut, zbatohen né& p&rputhje me Pjesét 2, 3, 4 dhe 5 t& Shtojcés L

Né& pérzgjedhjen e deklaratave t&€ rrezikut né p&rputhje me Pikén 5 dhe 10, t& Kreut III, t&
ké&tyy vendimi, fumizuesit duhet tw pérdorin deklaratat e kombinuara t& rrezikut té&
parashikuara n& ké&t& Shtojcé.

Ng& pérputhje me Pikén 10, t& Kreut III, t& ké&tij vendimi, pér etiketimin zbatohen parimet
e pérparésisé si mé poshté:

(a) Nése caktohet Deklarata e rrezikut H410 “Shumé toksike pér jetén ujore me efekte
afatgjata”, deklarata H400 “Shumé toksike pér jetén ujore”, mund t& higet;

(b) Nése caktohet deklarata H314 “Shkakton djegie té rénda lékure dhe démton syt&”,
deklarata H318 “Shkakton démtime seriozé t& syve” mund t& higet.

Pér t& treguar rrugén e administrimit ose ekspozimit, pérdoren deklaratat e kombinuara
té rrezikut, t&€ dhéna né Tabelén 1.2.

Tabela 1.1 Deklaratat pér rreziget fizike

H200 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Eksplozivé té
pagéndrueshém

AL Eksplozivé t& pagéndrueshém.
H201 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.1

AL Eksploziv; rrezik i shpérthimit masiv.
H202 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.2

AL Eksploziv, rrezik i projeksionit t& réndé.
H203 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.3




AL Eksploziv; rrezik zjarri, rrezik shpérthimi
ose projeksioni.
H204 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.4
AL zjarr ose rrezik projeksioni.
H205 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.5
AL Mund te shpérthej& masivisht né zjarr.
H220 Gjuha 2.2 — Gaze qe marrin flaké, Kategoria e
Rrezikut 1
AL Gaz q& merr flaké shumé.
H221 Gjuha 2.2 — Gaze qe marrin flaké, Kategoria e
Rrezikut 2
AL Gaz g€ merr flaké.
H222 Gjuha 2.3 — Aecrosole, Kategoria e Rrezikut 1
AL Aerosol & merr flaké shumé.
H223 Gjuha 2.3 — Aerosole, Kategoria e Rrezikut 2
AL Aerosol & merr flaké.
H224 Gjuha 2.6 — Léngje q& marrin flaké, Kategoria e
Rrezikut 1
AL Léngje dhe avuj q&¢ marrin flaké shumsg.




H225 Gjuha 2.6 — Léngje q&¢ marrin flaké, Kategoria
e Rrezikut 2
AL Léngje dhe avuj q& marrin flaké shumé.
H226 Gjuha 2.6 — Léngje q&¢ marrin flak&, Kategoria e
Rrezikut 3
AL Léngje dhe avuj g€ marrin flaké.
H228 Gjuha 2.7 — Substanca t& ngurta qé marrin flaké,
Kategoria e Rrezikut 1, 2
AL Substanca t& ngurta q& marrin flaké.
H229 Gjuha 2.3 — Aerosole, Kategoria e Rrezikut 1,
2,3
AL Ené nén presion. Nése nxehet, mund t&
shpérthe;j.
H230 Gjuha 2.2 — Gaze g€ marrin flaké (duke pérfshiré
gaze kimikisht t&¢ pagéndrueshem),
Kategoria e Rrezikut A
AL Mund t& shkaktojné shpérthim edhe né
mungesé té ajrit
H231 Gjuha 2.2 — Gaze & marrin flaké (duke pérfshiré
gazet kimikisht t& pagéndrueshém),
Kategoria e Rrezikut B
AL Mund t& shkaktojné shpérthim edhe né

mungesé té ajrit né presion ose temperaturé
t& larté




H240 Gjuha 2.8 — Substancat dhe Pérzierjet veté-
reaguese, Tipi A
2.1.5 — Peroksidet Organike, Tipi A
AL Nxehja mund t& shkaktojé shpérthim.
2.8 — Substancat dhe Pérzierjet veté-
H241 Gjuha reaguese, Tipi B
2.1.5 — Peroksidet Organike, Tipi B
Nxehja mund t& shkaktojé zjarr ose
AL shpérthim.
2.8 — Substancat dhe Pérzierjet veté-
H242 Gjuha reaguese, TipetC, D, E, F
2.1.5—Peroksidet Organike, Tipet C, D, E,
F
AL Nxehja mund t& shkaktojé zjarr.
H250 Gjuha 2.9 — Léngje piroforike, Kategoria e
Rrezikut 1
2.10 — Substanca t& ngurta piroforike,
Kategoria e Rrezikut 1
AL Merr zjarr spontanisht nése ekspozohet né
ajér.
H251 Gjuha 1 — Substancat dhe Pérzierjet veté-nxehése,
Kategoria ¢ Rrezikut 1
AL Veté-Nxehja: mund t& marré zjarr.
2.11 — Substancat dhe Pérzierjet veté-
H252 Gjuha nxehése, Kategoria e Rrezikut 2
Veté-Nxehja né sasi t&€ médha: mund t&
AL marré zjarr.
2.12 — Substancat dhe Pérzierjet t&
H260 Gjuha cilat né kontakt me ujin clirojné gaze qé&
marrin flaké, Kategoria e Rrezikut 1
AL

Né& kontakt me ujin 18shon gaze & marrin
flaké t& cilat ndizen spontanisht.




H261 Gjuha 2.12 — Substancat dhe Pérzierjet t& cilat né
kontakt me ujin clirojné gaze q& marrin flakg,
Kategoria e Rrezikut 2
AL N& kontakt me ujin 1&shon gaze q& marrin flaké.
H270 Gjuha 2.4 — Gaze oksiduese, Kategoria e Rrezikut 1
Mund té shkaktojé ose t& intensifikojé zjarrin;
AL oksidues.
2.13 — Léngje oksiduese, Kategoria ¢ Rrezikut
H271 Gjuha 1
2.14 — Substanca t& ngurta oksiduese,
Kategoria ¢ Rrezikut 1
Mund té& shkaktojé zjarr ose shpérthim; oksidues
AL 1 forté.
2.13 — Léngje oksiduese, Kategoria e Rrezikut
H272 Gjuha 2.3
2.14 — Substanca t& ngurta oksiduese, Kategoria
¢ Rrezikut 2.3
AL Mund t& intensifikojé zjarrin; oksidues.
2.5 — Gaze nén presion:
H280 Gjuha Gaze t& ngjeshur;
Gaze t& 1éngézuar;
Gaze t& shpérbéré.
Pérmban gaz nén presion; mund t& shpérthejé nése
AL nxehet.
H281 Gjuha 2.5 — Gaze nén presion: gaz frigoriferik i
léngézuar
Pérmban gaz frigoriferik; Mund t& shkaktoj&
AL djegie ose démtime kriogjenike.
H290 Gjuha 2.16 — Gérryese pér metalet, Kategoria e Rrezikut
AL Mund t& jeté gérryese pér metalet.




Tabela 1.2 Deklaratat e rrezikut pér rreziget né shéndet

H300 Gjuha 3.1 — Toksicitet akut(oral), Kategoria e Rrezikut
AL Fatal nése gélltitet.
3.1 — Toksicitet akut(oral), Kategoria e
H301 Gjuha Rrezikut 3
AL Toksike nése gélltitet.
H302 Gjuha 3.1 — Toksicitet akut (oral), Kategoria e Rrezikut
AL E démshme nése gélltitet.
H304 Gjuha 3.10 — Rrezik aspirimi, Kategoria e Rrezikut 1
Mund t& jeté fatale nése gélltitet dhe hyn né rrugét e
AL frymémarrjes.
3.1 — Toksicitet akut(dermal), Kategoria e
H310 Gjuha Rrezikut 1,2
AL Fatal né kontakt me 1&kurén.
3.1 — Toksicitet akut (dermal), Kategoria e
H311 Gjuha Rrezikut 3
AL Toksike né kontakt me 1&kurén.
3.1 — Toksicitet akut (dermal), Kategoria e
H312 Gjuha Rrezikut 4
E démshme né kontakt me 1ékurén.
AL
3.2 — Gérryerje/irritim i 1€kurés, Kategoria e
H314 Gjuha Rrezikut 1A, 1B, 1C
Shkakton djegie té rénda I8kure dhe démtim syri.
AL
3.2 — Gérryerje/irritim 1 1&kurés, Kategoria e
H315 Gjuha Rrezikut 2
Shkakton irritim t& 1&kurés.
AL




3.4 — Ndjeshméri/Sensitizim — Lékura, Kategoria
H317 Gjuha e Rrezikutl, 1A, 1B
Mund t& shkaktojé njé reaksion alergjik 18kure.
AL
3.3 —Démtim/irritim i réndé syri, Kategoria e
H318 Gjuha Rrezikut 1
AL Shkakton démtim t& rénd& syri.
3.3 — Shkakton démtim/irritim t& rénd& syri,
H319 Gjuha Kategoria e Rrezikut 2
AL Shkakton irritim t& réndég syri.
3.1 — Toksicitet akut (thithje), Kategoria e
H330 Gjuha Rrezikut 1,2
AL Fatale nése thithet.
3.1 — Toksicitet akut (thithje), Kategoria e
H331 Gjuha Rrezikut 3
AL Toksike nése thithet.
3.1 — Toksicitet akut (thithje), Kategoria e
H332 Gjuha Rrezikut 4
AL E démshme nése thithet.
3.4 — Ndjeshméri/Sensitizim — Frymémarrje,
H334 Gjuha Kategoria e Rrezikut 1, 1A, 1B
Mund té& shkaktojé simptoma alergjie ose astme ose
AL véshtirési né frymémarrje nése thithet.
3.8 — Toksicitet pér nj€ organ t& destinuar
H335 Gjuha specifike — Ekspozim i vetém, Kategoria e
Rrezikut 3, Irritim i aparatit t& frymémarrjes
AL Mund t& shkaktoj€ irritim né frymémarrje.




H336

Gjuha

3.8 — Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifik— Ekspozim i vetém, Kategoria e
Rrezikut 3, Narkozé

AL

Mund té shkaktojé pérgjumje ose marrje
mendsh.

H340

Gjuha

3.5 — Mutagjenicitet 1 qelizave embrionale,
Kategoria e Rrezikut 1A, 1B

AL

Mund té shkaktojé defekte gjenetike <deklaroni
rrugén e ekspozimit nése provohet pérfundimisht se
asnjé rrugé tjetér ekspozimi nuk e shkakton

rrezikun>.

H341

Gjuha

3.5 — Mutagjenicitet i gelizaves embrionale,
Kategoria e Rrezikut 2

AL

Dyshohet se shkakton defekte gjenetike <
deklaroni rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rruge tjetér ekspozimi nuk
e shkakton rrezikun >.

H350

Gjuha

3.6 — Karcinogjenicitet, Kategoria e Rrezikut
1A, 1B

AL

Mund t& shkaktojé kancer < deklaroni rrugén e
ekspozimit nése provohet pérfundimisht se asnjé
rrugg tjetér ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.

H351

Gjuha

3.6 — Karcinogjeniciteti, Kategoria e
Rrezikut 2

AL

Dyshohet se shkakton kancer < deklaroni
rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rruge tjetér ekspozimi
nuk e shkakton rrezikun >.

H360

Gjuha

3.7 — Toksicitet pér riprodhimin,
Kategoria e Rrezikut 1A, 1B

AL

Mund t& démtojé fertilitetin apo fémijén e
palindur < deklaroni efekte specifike nése
dihen > < deklaroni rrugén e ekspozimit nése
provohet pérfundimisht se asnjé rruge tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun>.

H361

Gjuha

3.7 — Toksicitet per riprodhimin ,
Kategoria ¢ Rrezikut 2

AL

Dyshohet se démton fertilitetin apo fémijén e
palindur <deklaroni efekte specifike nése
dihen> < deklaroni rrugén e ekspozimit nése
provohet pérfundimisht se asnjé rruge tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.




H362

Gjuha

3.7 — Toksicitet per riprodhimin, Kategori
shtesé, Efektet né ose népérmjet ushqyerjes me
gji

AL

Mund té shkaktojé démtime né fémijét qé&
ushgehen me gji.

H370

Gjuha

3.8 — Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifike — Ekspozim i vetém, Kategoria e
Rrezikut 1

AL

Shkakton déme né& organe <ose nése dihen
deklaroni t& gjithé organet e prekura > <
deklaroni rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rruge tjetér ekspozimi
nuk e shkakton rrezikun >.

H371

Gjuha

3.8 Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifike — Ekspozim i vetém, Kategoria e
Rrezikut 2

AL

Mund t& shkaktoj&é déme né organe < ose nése
dihen deklaroni t& gjithé organet e prekura > <
deklaroni rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rrugé tjetér ekspozimi

nuk e shkakton rrezikun >.

H372

Gjuha

3.9 — Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifike — Ekspozim 1 pérséritur, Kategoria
¢ Rrezikut 1

AL

Shkakton déme né organe <ose nése dihen
deklaroni té gjithé organet e prekura >
népérmjet ekspozimit t& tejzgjatur ose t&
pérséritur < deklaro rrugén e ekspozimit nése
provohet pérfundimisht se asnjé rruge tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.

H373

Gjuha

3.9 — Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifike — Ekspozim i pérséritur,
Kategoria e Rrezikut 2

AL

Mund t& shkaktojé déme né organe <ose nése
dihen deklaroni t& gjithé organet ¢ prekura >
népérmjet ekspozimit te tejzgjatur ose te
&rséritur < deklaroni rrugén e ekspozimit nése
provohet pérfundimisht se asnjé rrugé tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.




H300 Gjuha 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ akut (dermal), Kategoria e Rrezikut 1,2
H310
AL Fatal nése gélltitet ose ne kontakt me 18kurén.
H300 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ Gjuha akut (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 1,
H330 2
Fatal nése géglltitet ose nése thithet
AL
H310 3.1 — Toksicitet akut (dermal) dhe
+ Gjuha toksicitet akut
H330 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 1, 2
Fatal né kontakt me 1&kurén ose nése thithet
AL
H300+ 3.1 — Toksicitet akut (oral), toksicitet
H310+ Gjuha akut (dermal) dhe toksicitet akut
H330 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 1,2
Fatal n&se gélltitet, ne kontakt me 18kurén
AL ose nése thithet
H301 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe
+ Gjuha toksicitet akut (dermal), Kategoria e
H311 Rrezikut 3
H330
Toksike nése gélltitet ose né kontakt me
AL 1&kurén
H301 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe
+ Gjuha toksicitet akut (frymémarrje), Kategoria e
H331 Rrezikut 3
H330
Toksike nése gélltitet ose nése thithet
AL
H311 3.1 — Toksicitet akut (dermal) dhe
+ Gjuha toksicitet akut
H331 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 3
H330
Toksike ne kontakt me 1&kurén ose nése
AL thithet




3.1 — Toksicitet akut (oral), toksicitet akut
H301+ Gjuha (dermal)
H311+ dhe toksicitet akut (frymémarrje), Kategoria
H331 e Rrezikut 3
Toksike nése gélltitet, ne kontakt me 1&8kurén
AL ose nése thithet
H302 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ Gjuha akut
H312 (dermal), Kategoria ¢ Rrezikut 4
H330
E démshme né&se gélltitet ose né kontakt me
AL 18kurén
H302 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ Gjuha akut (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut
H332 4
H330
E démshme nése gélltitet ose nése thithet
AL
H312 3.1 — Toksicitet akut (dermal) dhe
+ Gjuha toksicitet akut
H332 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 4
E démshme ne kontakt me 1€kurén ose nése
AL thithet
H302+ 3.1 — Toksicitet akut (oral), toksicitet akut
H312+ Gjuha (dermal)
H332 dhe toksicitet akut (frymémarrje),
Kategoria e Rrezikut 4
E démshme nése gélltitet, ne kontakt me
AL 1ekurén ose nése thithet
Tabela 1.3 Deklaratat e rrezikut pér rreziget né mjedis
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H400 Gjuha Rrezik Akut, Kategoria 1
Shumé toksike pér jetén ujore.
AL
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H410 Gjuha Rreziku Kronik, Kategoria 1
Shumeé toksike pér jetén ujore me efekte
AL afatgjata.




Gjuha 4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H411 Rreziku Kronik, Kategoria 2
AL Toksike pér jetén ujore me efekte afatgjata.
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H412 Gjuha Rreziku Kronik, Kategoria 3
E démshme pér jetén ujore me efekte
AL afatgjata.
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H413 Gjuha Rreziku Kronik, Kategoria 4
Mund te shkaktoje efekte t& démshme
AL afatgjata né jetén yjore.
5.1 — E rrezikshme pér shtresén e ozonit —
H420 Gjuha Kategoria e Rrezikut 1
Démton shéndetin publik dhe mjedisin duke
AL shkatérruar ozonin né& atmosferén e sipérme
Pjesa 2: Informacion plotésues pér rrezikun
Tabela 2.1 Vetité fizike
EUH 001 Gjuha
Eksploziv kur &shté i thaté.
AL
EUH 014 Gjuha
Reagon vrullshém me ujin.
AL
EUH 018 Gjuha
N& pérdorim mund t& formojé€ pérzierje
AL avull-ajér q& merr flaké/eksplozive.
EUH 019 Gjuha
Mund té formojé perokside eksplozive.
AL
EUH 044 Gjuha




AL

Risk shpérthimi nése nxehet né gjéndje t&
izoluar/mbyllur

Tabela 2.2 Vetité né shéndet

EUH 029 Gjuha
Kontakti me ujin ¢liron gaz toksik.
AL
EUH 031 Gjuha
Kontakti me acide ¢liron gaz toksik.
AL
EUH 032 Gjuha
Kontakti me acide ¢liron gaz shumé toksik.
AL
EUH 066 Gjuha
Ekspozim i pérséritur mund te shkaktoje
AL tharjen ose garjen e 1&8kurés.
EUH 070 Gjuha
Toksike né kontakt me syrin.
AL
EUH 071 Gjuha

AL

Gérryese pér aparatin e frymemarrjes




Pjesa 3: Elementé&/informacion shtesé t& etiketés pér disa pérzierje

EUH 201/201A | Gjuha
Pé&rmban plumb. Nuk duhet te pérdoret ne
AL sipérfaqe q& mund t& pértypen ose mund te
thithen nga fémijét.
EUH 202 Gjuha
Cianoakrilat. Rrezik. Lidhet me 1&kurén dhe
AL syt& ne sekonda. Mbajeni larg fémijéve.
EUH 203 Gjuha
Pérmban krom (VI). Mund te prodhojé
AL reaksion alergjik.
EUH 204 Gjuha
Pérmban isocianate. Mund te prodhojé
AL reaksion alergjik.
EUH 205 Gjuha
Pérmban pé&rbérés rréshire. Mund te prodhojé
AL reaksion alergjik.
EUH 206 Gjuha
Kujdes! Mos e pérdorni se bashku me
AL produkte te tjeré. Mund te 18shojé gaze t&
rrezikshém (klori).
EUH 207 Gjuha
Kujdes! Pérmban kadmium. Formohen tymra te
AL rrezikshém gjaté pérdorimit. Shih informacionin
e dhéné nga prodhuesi. Zbatoni udhézimet e
sigurisé.
EUH 208 Gjuha
Pé&rmban <emri i substancés sensitizuese™.
AL Mund te prodhojé reaksion alergjik.




EUH Gjuha
209/209A
Mund te marre flaké& shumé ne pérdorim.
AL Mund te marre flaké ne pérdorim.
EUH 210 Gjuha
Dokumenti ite dhénave te sigurisé i
AL disponueshém sipas kérkesés.
EUH 401 Gjuha
Pér te shmangur risqet ndaj shéndetit njerézor
AL dhe mjedisit, zbatoni udh&zimet pér

pérdorimin.




SHTOJCA III

LISTA E DEKLARATAVE TE RREZIKUT, INFORMACIONI SHTESE PER
RREZIKUN DHE ELEMENTET SHTESE TE ETIKETES

Pjesa 1: Deklaratat e Rrezikut

Deklaratat e rrezikut, zbatohen né pérputhje me Pjesét 2, 3, 4 dhe 5 t& Shtojcés L

N¢& pérzgjedhjen e deklaratave t& rrezikut n€ pérputhje me Piké&n 5 dhe 10, t& Kreut III, t&
ké&tij vendimi, furnizuesit duhet tw pérdorin deklaratat ¢ kombinuara té rrezikut té
parashikuara né kété Shtojcé.

N¢& pérputhje me Pikén 10, t& Kreut II1, t& kétij vendimi, pér etiketimin zbatohen parimet
e pérparésisé si mé poshté:

(a) Nése caktohet Deklarata e rrezikut H410 “Shumé toksike pér jetén ujore me efekte
afatgjata™, deklarata H400 “Shumé toksike pér jetén yjore”, mund t& hiqget;

(b) Nése caktohet deklarata H314 “Shkakton djegie t& rénda l8kure dhe démton syt&”,
deklarata H318 “Shkakton démtime seriozé t& syve” mund t& higet.

Pér t& treguar rrugén e administrimit ose ekspozimit, pérdoren deklaratat ¢ kombinuara
té rrezikut, t& dhéna né Tabelén 1.2.

Tabela 1.1 Deklaratat pér rreziget fizike

H200 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Eksplozivé té
pagéndrueshém

AL Eksplozivé t& pagéndrueshém.
H201 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.1

AL Eksploziv; rrezik i shpérthimit masiv.
H202 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.2

AL Eksploziv, rrezik 1 projeksionit t& réndé.
H203 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.3




AL Eksploziv; rrezik zjarri, rrezik shp&rthimi
ose projeksioni.
H204 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.4
AL zjarr ose rrezik projeksioni.
H205 Gjuha 2.1 — Eksplozivé, Ndarja 1.5
AL Mund te shpérthejé& masivisht né zjarr.
H220 Gjuha 2.2 — Gaze ge marrin flaké, Kategoria e
Rrezikut 1
AL Gaz q& merr flak& shumé.
H221 Gjuha 2.2 — Gaze ge marrin flaké, Kategoria e
Rrezikut 2
AL Gaz qé merr flaké.
H222 Gjuha 2.3 — Aecrosole, Kategoria e Rrezikut 1
AL Aerosol gé& merr flak& shumé.
H223 Gjuha 2.3 — Aerosole, Kategoria e Rrezikut 2
AL Aerosol qé merr flakég.
H224 Gjuha 2.6 — Léngje q&¢ marrin flaké, Kategoria e
Rrezikut 1
AL Léngje dhe avuj gé marrin flaké shumé.




H225 Gjuha 2.6 — IL&ngje q& marrin flaks, Kategoria
e Rrezikut 2
AL Léngje dhe avuj q& marrin flaké shumsé.
H226 Gjuha 2.6 — Léngje qé marrin flakg, Kategoria e
Rrezikut 3
AL Léngje dhe avuj q& marrin flaks.
H228 Gjuha 2.7 — Substanca t& ngurta q& marrin flaké,
Kategoria e Rrezikut 1, 2
AL Substanca t& ngurta qé marrin flakég.
H229 Gjuha 2.3 — Aerosole, Kategoria e Rrezikut 1,
2,3
AL En& nén presion. Né&se nxehet, mund t&
shpérthe;.
H230 Gjuha 2.2 — Gaze q& marrin flaké (duke pérfshiré
gaze kimikisht t& pagéndrueshem),
Kategoria e Rrezikut A
AL Mund t& shkaktojn& shp&rthim edhe n&
mungesé t&€ ajrit
H231 Gjuha 2.2 — Gaze q& marrin flaké (duke pérfshiré
gazet kimikisht t& pagéndrueshém),
Kategoria e Rrezikut B
AL Mund t& shkaktojn& shpé&rthim edhe né&

mungesé t& ajrit né presion ose temperaturd
té larté




H240

Gjuha

2.8 — Substancat dhe Pérzierjet veté-
reaguese, Tipi A
2.1.5 — Peroksidet Organike, Tipi A

AL

Nxehja mund t& shkaktojé shp&rthim.

H241

Gjuha

2.8 — Substancat dhe Pérzierjet vets-
reaguese, Tipi B
2.1.5 — Peroksidet Organike, Tipi B

AL

Nxehja mund t& shkaktoj& zjarr ose
shpérthim.

H242

Gjuha

2.8 — Substancat dhe Pé&rzierjet veté-
reaguese, TipetC, D, E, F
2.1.5—Peroksidet Organike, Tipet C, D, E,
F

AL

Nxehja mund t& shkaktojé zjarr.

H250

Gjuha

2.9 — Léngje piroforike, Kategoria e
Rrezikut 1
2.10 — Substanca t& ngurta piroforike,
Kategoria e Rrezikut 1

AL

Merr zjarr spontanisht nése ekspozohet né
ajér.

H251

Gjuha

|1 — Substancat dhe Pérzierjet veté-nxehése,
Kategoria e Rrezikut 1

AL

Veté-Nxehja: mund t& marré zjarr.

H252

Gjuha

2.11 — Substancat dhe Pérzierjet veté-
nxehése, Kategoria e Rrezikut 2

AL

Veté-Nxehja né sasi t& m&dha: mund t&
marré zjarr.

H260

Gjuha

2.12 — Substancat dhe Pérzierjet té&
cilat n& kontakt me ujin clirojné gaze q&
marrin flaké, Kategoria ¢ Rrezikut 1

AL

N¢& kontakt me ujin 18shon gaze &€ marrin
flaké t& cilat ndizen spontanisht.




H261 Gjuha 2.12 — Substancat dhe Pérzierjet té cilat né
kontakt me ujin clirojné€ gaze q& marrin flaké,
Kategoria e Rrezikut 2
AL N& kontakt me ujin léshon gaze q& marrin flaké.
H270 Gjuha 2.4 — Gaze oksiduese, Kategoria e Rrezikut 1
Mund t& shkaktojé ose t& intensifikoj& zjarrin;
AL oksidues.
2.13 — Léngje oksiduese, Kategoria e Rrezikut
H271 Gjuha 1
2.14 — Substanca t& ngurta oksiduese,
Kategoria e Rrezikut 1
Mund t& shkaktojé zjarr ose shpérthim; oksidues
AL 1 forté.
2.13 — Léngje oksiduese, Kategoria ¢ Rrezikut
H272 Gjuha 2,3
2.14 — Substanca t& ngurta oksiduese, Kategoria
e Rrezikut 2. 3
AL Mund t& intensifikojé zjarrin; oksidues.
2.5 — Gaze nén presion:
H280 Gjuha Gaze té ngjeshur;
Gaze té 1éngézuar;
Gaze té shpérbéré.
Pérmban gaz nén presion; mund t& shpérthejé nése
AL nxehet.
H281 Gjuha 2.5 — Gaze nén presion: gaz frigoriferik 1
léngézuar
Pérmban gaz frigoriferik; Mund t& shkaktoj&
AL djegie ose démtime kriogjenike.
H290 Gjuha 2.16 — Gérryese pér metalet, Kategoria ¢ Rrezikut
AL Mund t€ jeté gérryese pér metalet.




Tabela 1.2 Deklaratat e rrezikut pér rreziget né shéndet

H300 Gjuha 3.1 — Toksicitet akut(oral), Kategoria e Rrezikut
Al Fatal n&se gélltitet.
3.1 — Toksicitet akut(oral), Kategoria e
H301 Gjuha Rrezikut 3
AL Toksike nése gélltitet.
H302 Gjuha 3.1 — Toksicitet akut (oral), Kategoria e Rrezikut
AL E démshme nése gélltitet.
H304 Gjuha 3.10 — Rrezik aspirimi, Kategoria ¢ Rrezikut 1
Mund té& jeté fatale nése gélltitet dhe hyn né rrugét e
AL frymé&marrjes.
3.1 — Toksicitet akut(dermal), Kategoria e
H310 Gjuha Rrezikut 1,2
AL Fatal né kontakt me 18kurén.
3.1 — Toksicitet akut (dermal), Kategoria e
H311 Gjuha Rrezikut 3
AL Toksike né& kontakt me 1&8kurén.
3.1 — Toksicitet akut (dermal), Kategoria e
H312 Gjuha Rrezikut 4
E démshme né& kontakt me 1&kurén.
AL
3.2 — Gérryerje/irritim 1 18kurés, Kategoria e
H314 Gjuha Rrezikut 1A, 1B, 1C
Shkakton djegie t& rénda Iékure dhe démtim syri.
AL
3.2 — Gérryerje/irritim i 18kurés, Kategoria e
H315 Gjuha Rrezikut 2
Shkakton irritim t& 1&kurés.
AL




3.4 — Ndjeshméri/Sensitizim — [&kura, Kategoria
H317 Gjuha e Rrezikutl, 1A, 1B
Mund t& shkaktojé njé reaksion alergjik 1&€kure.
AL
3.3 —Démtim/irritim i rénd¢ syri, Kategoria e
H318 Gjuha Rrezikut 1
AL Shkakton démtim t& rénd& syri.
3.3 — Shkakton démtim/irritim t& rénd& syri,
H319 Gjuha Kategoria e Rrezikut 2
AL Shkakton irritim t& réndg syri.
3.1 — Toksicitet akut (thithje), Kategoria e
H330 Gjuha Rrezikut 1,2
AL Fatale nése thithet.
3.1 — Toksicitet akut (thithje), Kategoria e
H331 Gjuha Rrezikut 3
AL Toksike nése thithet.
3.1 — Toksicitet akut (thithje), Kategoria e
H332 Gjuha Rrezikut 4
AL E démshme nése thithet.
3.4 — Ndjeshméri/Sensitizim — Frymé&marrje,
H334 Gjuha Kategoria e Rrezikut 1, 1A, 1B
Mund té shkaktojé simptoma alergjie ose astme ose
AL véshtirési né frymémarrje nése thithet.

3.8 — Toksicitet pér njé organ t& destinuar
H335 Gjuha specifike — Ekspozim 1 vetém, Kategoria e
Rrezikut 3, Irritim 1 aparatit t& frymémarrjes

AL Mund t& shkaktoj& irritim n& frymémarrje.




H336

Gjuha

3.8 — Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifik— Ekspozim i1 vetém, Kategoria e
Rrezikut 3, Narkozé

AL

Mund t& shkaktojé pérgjumje ose marrje
mendsh.

H340

Gjuha

3.5 — Mutagjenicitet i gelizave embrionale,
Kategoria e Rrezikut 1A, 1B

AL

Mund t& shkaktojé defekte gjenetike <deklaroni
rrugén e ekspozimit nése provohet pérfundimisht se
asnjé rrugg tjetér ekspozimi nuk e shkakton

rrezikun>.

H341

Gjuha

3.5 — Mutagjenicitet 1 gelizaves embrionale,
Kategoria e Rrezikut 2

AL

Dyshohet se shkakton defekte gjenetike <
deklaroni rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rruge tjetér ekspozimi nuk
e shkakton rrezikun >.

H350

Gjuha

3.6 — Karcinogjenicitet, Kategoria e Rrezikut
1A, 1B

AL

Mund t& shkaktoj& kancer < deklaroni rrugén e
ekspozimit nése provohet pérfundimisht se asnjé
rrugé tjetér ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.

H351

Gjuha

3.6 — Karcinogjeniciteti, Kategoria e
Rrezikut 2

AL

Dyshohet se shkakton kancer < deklaroni
rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rruge tjetér ekspozimi
nuk e shkakton rrezikun >.

H360

Gjuha

3.7 — Toksicitet pér riprodhimin,
Kategoria ¢ Rrezikut 1A, 1B

AL

Mund t& démtojé fertilitetin apo fémijén e
palindur < deklaroni efekte specifike nése
dihen > < deklaroni rrugén e ekspozimit nése
provohet pérfundimisht se asnjé rruge tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun>.

H361

Gjuha

3.7 — Toksicitet per riprodhimin ,
Kategoria e Rrezikut 2

AL

Dyshohet se démton fertilitetin apo fémijén e
palindur <deklaroni efekte specifike nése
dihen> < deklaroni rrugén e ekspozimit nése
provohet p&rfundimisht se asnj& rruge tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.




H362

Gjuha

3.7 — Toksicitet per riprodhimin, Kategori
shtes€, Efektet n€ ose népérmjet ushqyerjes me
gji

AL

Mund t& shkaktojé démtime né fémijét qé
ushgehen me gji.

H370

Gjuha

3.8 — Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifike — Ekspozim 1 vetém, Kategoria e
Rrezikut 1

AL

Shkakton déme né organe <ose nése dihen
deklaroni t& gjithé organet e prekura > <
deklaroni rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rruge tjetér ekspozimi

nuk e shkakton rrezikun >.

H371

Gjuha

3.8 Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifike — Ekspozim i1 vetém, Kategoria e
Rrezikut 2

AL

Mund t& shkaktojé déme né organe < ose nése
dihen deklaroni t& gjithé organet e prekura > <
deklaroni rrugén e ekspozimit nése provohet
pérfundimisht se asnjé rrugé tjetér ekspozimi

nuk e shkakton rrezikun >.

H372

Gjuha

3.9 — Toksicitet pér njé€ organ t& destinuar
specifike — Ekspozim 1 pérséritur, Kategoria
e Rrezikut 1

AL

Shkakton déme né organe <ose nése dihen
deklaroni t& gjithé organet ¢ prekura >
népérmjet ekspozimit t& tejzgjatur ose t&
pérséritur < deklaro rrugén e ekspozimit nése
provohet pérfundimisht se asnjé rruge tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.

H373

Gjuha

3.9 — Toksicitet pér nj¢ organ t& destinuar
specifike — Ekspozim 1 pérséritur,
Kategoria e Rrezikut 2

AL

Mund t& shkaktojé déme né organe <ose nése
dihen deklaroni t& gjithé organet e prekura >
népérmjet ekspozimit te tejzgjatur ose te
&rséritur < deklaroni rrugén e ekspozimit nése
provohet pérfundimisht se asnjé rrugg tjetér
ekspozimi nuk e shkakton rrezikun >.




H300 Gjuha 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ akut (dermal), Kategoria e Rrezikut 1,2
H310
AL Fatal n&se gélltitet ose ne kontakt me 1&8kurén.
H300 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ Gjuha akut (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 1,
H330 :
Fatal nése gélltitet ose nése thithet
AL
H310 3.1 — Toksicitet akut (dermal) dhe
+ Gjuha toksicitet akut
H330 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 1, 2
Fatal n¢ kontakt me l8kurén ose nése thithet
AL
H300+ 3.1 — Toksicitet akut (oral), toksicitet
H310+ Gjuha akut (dermal) dhe toksicitet akut
H330 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 1, 2
Fatal nése gélltitet, ne kontakt me 1&kurén
AL ose nése thithet
H301 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe
+ Gjuha toksicitet akut (dermal), Kategoria e
H311 Rrezikut 3
H330
Toksike nése gélltitet ose né kontakt me
AL 18kurén
H301 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe
+ Gjuha toksicitet akut (frymé&marrje), Kategoria e
H331 Rrezikut 3
H330
Toksike nése gélltitet ose nése thithet
AL
H311 3.1 — Toksicitet akut (dermal) dhe
+ Gjuha toksicitet akut
H331 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 3
H330
Toksike ne kontakt me l€kurén ose nése
AL thithet




3.1 — Toksicitet akut (oral), toksicitet akut
H301+ Gjuha (dermal)
H311+ dhe toksicitet akut (frymé&marrje), Kategoria
H331 ¢ Rrezikut 3
Toksike nése gélltitet, ne kontakt me 1&kurén
AL ose nése thithet
H302 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ Gjuha akut
H312 (dermal), Kategoria e Rrezikut 4
H330
E démshme nése gélltitet ose n€ kontakt me
AL 1&kurén
H302 3.1 — Toksicitet akut (oral) dhe toksicitet
+ Gjuha akut (frymé&marrje), Kategoria e Rrezikut
H332 4
H330
E démshme nése gélltitet ose nése thithet
AL
H312 3.1 — Toksicitet akut (dermal) dhe
+ Gjuha toksicitet akut
H332 (frymémarrje), Kategoria e Rrezikut 4
E démshme ne kontakt me 18kurén ose nése
AL thithet
H302+ 3.1 — Toksicitet akut (oral), toksicitet akut
H312+ Gjuha (dermal)
H332 dhe toksicitet akut (frymé&marrje),
Kategoria e Rrezikut 4
E démshme nése gélltitet, ne kontakt me
AL 1&kurén ose nése thithet
Tabela 1.3 Deklaratat e rrezikut pér rreziget né mjedis
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H400 Gjuha Rrezik Akut, Kategoria 1
Shumé toksike pér jetén ujore.
AL
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin uyjor —
H410 Gjuha Rreziku Kronik, Kategoria 1
Shumé toksike pér jetén ujore me efekte
AL afatgjata.




Gjuha 4.1 — E rrezikshme pé&r mjedisin uyjor —

H411 Rreziku Kronik, Kategoria 2
AL Toksike pér jetén ujore me efekte afatgjata.
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H412 Gjuha Rreziku Kronik, Kategoria 3
E démshme pér jetén ujore me efekte
AL afatgjata.
4.1 — E rrezikshme pér mjedisin ujor —
H413 Gjuha Rreziku Kronik, Kategoria 4

Mund te shkaktoje efekte t& démshme
AL afatgjata né& jetén ujore.

5.1 — E rrezikshme pé&r shtresén e ozonit —

H420 Gjuha Kategoria e Rrezikut 1
Démton shéndetin publik dhe mjedisin duke
AL shkatérruar ozonin né atmosferén e sipérme

Pjesa 2: Informacion plot&sues pér rrezikun

Tabela 2.1 Vetité fizike

EUH 001 Gjuha
Eksploziv kur &shté i thaté.
AL
EUH 014 Gjuha
Reagon vrullsh&m me ujin.
AL
EUH 018 Gjuha
N¢& pérdorim mund t& formoj& pérzierje
AL avull-ajér q& merr flak&/eksplozive.
EUH 019 Gjuha
Mund t& formoj& perokside eksplozive.
AL




EUH 044 Gjuha
Risk shpérthimi n&se nxehet né gjéndje t&
AL izoluar/mbyllur
Tabela 2.2 Vetité né shéndet
EUH 029 Gjuha
Kontakti me ujin ¢liron gaz toksik.
AL
EUH 031 Gjuha
Kontakti me acide gliron gaz toksik.
AL
EUH 032 Gjuha
Kontakti me acide ¢liron gaz shumé toksik.
AL
EUH 066 Gjuha
Ekspozim i pérséritur mund te shkaktoje
Al tharjen ose ¢arjen e 1&kurés.
EUH 070 Gjuha
Toksike n& kontakt me syrin.
AL
EUH 071 Gjuha
Gérryese pér aparatin e frymemarrjes
AL




Pjesa 3: Elementé&/informacion shtesé t& etiketés pér disa pérzierje

EUH 201/201A Gjuha
Pé&rmban plumb. Nuk duhet te pérdoret ne
AL sipérfaqe qé mund t& pértypen ose mund te
thithen nga fémijét.
EUH 202 Gjuha
Cianoakrilat. Rrezik. Lidhet me 18kurén dhe
AL syté ne sekonda. Mbajeni larg fémijéve.
EUH 203 Gjuha
Pérmban krom (VI). Mund te prodhojé
AL reaksion alergjik.
EUH 204 Gjuha
Pé&rmban isocianate. Mund te prodhojé
AL reaksion alergjik.
EUH 205 Gjuha
Pérmban pérbérés rréshire. Mund te prodhojé
AL reaksion alergjik.
EUH 206 Gjuha
Kujdes! Mos e pérdorni se bashku me
AL produkte te tjeré. Mund te 1&shojé gaze t&
rrezikshé&m (klori).
EUH 207 Gjuha
Kujdes! P&rmban kadmium. Formohen tymra te
AL rreziksh&m gjaté pérdorimit. Shih informacionin
e dhéné nga prodhuesi. Zbatoni udh&zimet e
sigurisé.
EUH 208 Gjuha
P&rmban <emri i substancés sensitizuese™.
AL Mund te prodhojé reaksion alergjik.




EUH Gjuha
209/209A
Mund te marre flaké shumé ne pérdorim.
AL Mund te marre flaké ne pérdorim.
EUH 210 Gjuha
Dokumenti 1te dhénave te siguris€ 1
AL disponueshém sipas kérkesés.
EUH 401 Gjuha
Pér te shmangur risqget ndaj shéndetit njerézor
AL dhe mjedisit, zbatoni udhézimet pér
pérdorimin.
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SHTOJCA IV

LISTA E DEKLARATAVE PARANDALUESE

Né pérzgjedhjen e deklaratave parandaluese né pérputhje me Piken 6 dhe Piken 11.4, te Kreut
II1, t& kétij Vendimi, furnizuesit mund t&€ kombinojné Deklaratat Parandaluese t& dhé&na né&
Tabelén mé poshté, duke pasur parasysh qartésiné dhe kuptueshméringé e ké&shillés
parandaluese.

Ng& rastin kur kllapat katrore [...] shfagen rreth njé& teksti né nj& deklaraté parandaluese né&
kolonén (2), teksti né kllapa katrore nuk &sht& i pérshtatshém/vlen pér ¢do rast dhe duhet t&
pérdoret vetém né& rrethana t8 caktuara. Pér kéto raste, kushtet e pé&rdorimit s&bashku me
shpjegimin se kur duhet t& pérdoret teksti né fjalé, jepen né kolonén (5).

N& rastin kur njé shenj& backslash (1) apo shenj& diagonale [/] shfaget prané tekstit t& deklaratés
parandaluese né kolonén(2), njé zgjedhje duhet t& béhet midis frazave q& diagonalia [/] ndang
né& pérputhje me udh&zimet ¢ dhéna né kolonén (5).

NEé rastin kur tre pika t& plota [...] shfagen né njé& tekst t& deklaratés parandaluese né& kolonén
(2), detajet mbi informacionin qé& duhet t& jepen tregohen né kolonén (5).

PJESA 1: KRITERE PER PERZGJEDHJEN E DEKLARATAVE PARANDALUESE

Tabela 6.1 Deklarata parandaluese — Té pérgjithshme

Kodi Deklarata t& pérgjithshme Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
[@D) parandaluese 3) rrezikut pérdorim
2 “ (3
Nése duhet ké&shille
P101 mjeké&sore, mbajeni sité jeté e Produkte t&
kontejnerin ose etiketén e pérshtatshme konsumit
produktit afér.
s 5 - s1té jets e Produkte t&
P102 Mbajeni larg fémijéve. sk tatisinit
P103 Lexoni etiketén pérpara sité jeté e Produkte t&
pérdorimit. pérshtatshme konsumit




Tabela 6.2 Deklaratat parandaluese — Parandalimi

Kodi |Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e rrezikut | Kushtet pér
() parandaluese 3) 4) pérdorim
@) )
Eksplozivé
(seksioni 2.1) Eksploziv i
paqéndrueshém
Mutagjenicitet pér gelizat
embrionale 1A, 1B, 2
(seksioni 3.5)
Merrni udhézime té KMCLH9Q S?I;l%ltet L, 15, 2
P201 veganta pérpara (SRS 35)
pérdorimit.
Toksicitet pér riprodhimin 1A, 1B, 2

(seksioni 3.7)

Toksicitet pér riprodhimin —
efektet né ose népérmjet
ushqyerjes me gji
(seksioni 3.7)

Kategori shtesé

P202

Mos e trajto deri sa té& jené
lexuar dhe kuptuar té
gjitha paralajmérimet e
sigurisé

Eksplozivé Eksploziv i
(seksioni 2.1) paqéndrueshém
Mutagjenicitet pér qelizat 1A, 1B, 2
embrionale
(seksioni 3.5)
Karcinogjenicitet 1A, 1B, 2
(seksioni 3.6)
Toksicitet pér riprodhimin 1A, 1B, 2

(seksioni 3.7)




Gaze t& ndezshém (duke
pérfshirg
Gazet kimikisht t&
pagéndrueshém)
(seksioni 2.2)

AB
(Gaze kimikisht t&
pagéndrueshém)

Kodi | Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
D) parandaluese 3 rrezikut pérdorim
(2) “ )
P210 Mbajeni larg nga t& Eksplozivé Ndarjet 1.1,
nxehtit/ shkéndijat/flakét (seksioni 2.1) 1.2, 1.3, 1.4,
e hapura/ ipérfaqet e 1.5
nxehta. Gaze qé marrin flaké
Ndalohet duhani. (seksioni 2.2) 1, 2
Aerosole (seksioni 2.3) 1,23
Léngje q& marrin flaké
(seksioni 2.6) 1. 2.3
Substanca t& ngurta & marrin
flaké 1.2

(seksioni 2.7)

Substanca dhe pérzierje vetés-
reaguese
(seksioni 2.8)

Tipat A, B, C, D,
E, F

Léngje piroforike
(seksioni 2.9)

Substanca t& ngurta piroforike
(seksioni 2.10)

Léngje oksiduese
(seksioni 2.13)

1,2,3

5 =

Substanca t& ngurta oksiduese
(seksioni 2.14)

;23

Perokside organike
(seksioni 2.15)

Tipat A, B, C, D,

E, F




P211 | Mos e spérkatni né flaké Aerosole 1,2
t& hapur ose né burim (seksioni 2.3)
tjetér ndezjeje.
Gaze oksiduese (seksioni 2.4) ...Prodhuesi/furniz
P220 | Mbajeni/magazinojeni i uesi t& specifikojé
larg nga materialet e
veshjet/.../materiale te | Substanca dhe pérzierje veté- [Tipat A, B, C, D,| papérputhshme.
djegshme. reaguese E, F
(seksioni 2.8)
Léngje oksiduese 1 — specifikoni qé
(seksioni 2.13) t& mbahen larg
rrobave dhe
materialeve té tjera
t& papérputhshme.
2.3 Prodhuesi/furnizue
si t& specifikojé
materialet e
papérputhshme.
Substanca t& ngurta oksiduese 1 — specifikoni qe
(seksioni 2.14) te mbahen larg
rrobave dhe
materialeve te tjera
te papérputhshme.
2,3
Prodhuesi/fumizue
si t& specifikojé
Perokside organike Tipat A, B, C, D, materialet e
(seksioni 215) E, F papérputhshme_
Kodi | Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér pérdorim
(1) (2) 3) rrezikut (5
4)
P221 | Merrni ¢do masé pér té Léngje oksiduese 1,2, 3 ... Prodhuesi/furnizuesi
shmangur pérzierjen me (seksioni 2.13) t& specifikojé materialet e




materiale t& djegshme./...

Substanca te ngurta
oksiduese
(seksioni 2.14)

1,2, 3

papérputhshme.

P222

Mos lejoni kontaktin me
ajrin.

Léngje piroforike
(seksioni 2.9)

Substanca te ngurta
piroforike
(seksioni 2.10)

P223

Mos lejoni kontaktin me
ujin

Substancat dhe pérzierjet t&
cilat, né kontakt me ujin,
clirojné gaze & marrin
flaké
(seksioni 2.12)

1, 2

P230

Mbajini te lagur me...

Eksplozivé
(seksioni 2.1)

Ndarjet 1.1,
1.2, 1.3, 1.5

. Prodhuesi/furnizuesi
té specifikojé materialet e
papérputhshme.

— nése tharja rrit
rrezikun e shpérthimit,
pérjashtuar aq sa
nevojitet pér proceset e
prodhimit ose operimit
(p-sh.. nitroceluloze).

P231

Trajtojeni me gaz inert.

Substancat dhe pérzierjet t&
cilat, né kontakt me ujin,
clirojné gaze & marrin
flaké
(seksioni 2.12)

1,2, 3

P232

Mbrojeni nga lagéshtia.

Substancat dhe pérzierjet t&
cilat, né kontakt me ujin,
clirojné gaze & marrin

flaké (seksioni 2.12)

1,2,3

P233

Mbajeni kontejnerin te
mbyllur fort.

Léngje q& marrin flaké
(seksioni 2.6)

1,23

Toksiciteti akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

1,23

— nése produkti &shté i
pagéndrueshém sa té
gjenerojé atmosfers t&
rrezikshme.




Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; irritim i
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)

P234

Mbajeni vetém né kontejner
origjinal.

Substanca dhe pérzierje
vete-reaguese
(seksioni 2.8)

Tipat A, B, C,
D,E, F

Perokside organike Tipat A, B, C,
(seksioni 2.15) D,E, F
Gérryese pér metalet 1

(seksioni 2.16)

Kodi | Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér pérdorim
(1) 2) 3) rrezikut (5)
)
P235 Mbajeni freskét. Léngje g€ marrin flaké 1,23
(seksioni 2.6)

Substanca dhe pérzierje
veté-reaguese

Tipat A, B, C,

(Seksioni 2.8) D, E, F
Substanca dhe pérzierje
veté-nxehése 1,2

(seksioni 2.11)

Perokside organike
(seksioni 2.15)

Tipat A, B, C,
D,E F




— nése eksplozivi

Eksplozivé Ndarjet 1.1, &shté i ndjeshém nga
P240 | Toké&zoje/lidhe kontejnerin (seksioni 2.1) 1.2, 1.3, 1.4, ana elektrostatike.
dhe pajisjen marrése. . e
— nése materiali i
Léngje qé. mz?rrin flaké ndjeshém nga ana
(seksioni 2.6) 1,23 elektrostatike &shté pér
ringarkim.
— nése produkti &shté
i pagéndrueshém sa t&
gjenerojé atmosfers t&
rrezikshme.
— nése materiali i
Substanca t& ngurta qé& ndjeshém nga ana
marrin flaké 1,2 elektrostatike &shté pér
(seksioni 2.7) ringarkim.
...Prodhuesi/furnizuesi
té specifikojé pajisjet e
P241 Pérdorni pajisje Léngje & marrin flaké 1 2,3 tjera.
elektrike/ventiluese/ndriguo (seksioni 2.6)
% S penil, ...Prodhuesi/furnizue
Substanca t& ngurta q& si t& specifikojé
marrin flaké 1,2 pajisjet e tjera.
(seksioni 2.7)
— nése ndodhin re
pluhuri.
P242 | Pérdorni vetém mjete q& Léngje q& marrin flaké 1,2,3
nuk 18shojné shkéndija. (seksioni 2.6)
P243 | Merrni masa paraprake Léngje q& marrin flaké 1,2,3
kundér shkarkimeve statike. (seksioni 2.6)
P244 Mbajini valvolat e Gaze oksiduese 1
reduksionit pa graso dhe (seksioni 2.4)
vaj.
P250 | Mos e bluaj/godit/....férko. Eksplozivé Ndarjet 1.1, |[... Prodhuesi/furnizuesi
(seksioni 2.1) 1.2, 1.3, 1.4, & specifikojé trajtimin e
1.5 ashpér t& aplikueshém.




Kushtet pér pérdorim

Kodi | Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e
(D) (2) 3) rrezikut (5
“)
P251 | Mos e shpo apo digj edhe Aerosole 1,23
pas pérdorimit. (seksioni 2.3)
Toksicitet akut —
P260 |Mos thithni pluhurin/tymin/ frymémarrje 1,2 Prodhuesi/furnizuesi t&
gazin/mjegullén/avujt/spérka (seksioni 3.1) specifikojé kushtet e
tjen. aplikueshme.
Toksicitet pér njé organ t& 1, 2
destinuar specifik -
ekspozim i vetém
(seksioni 3.8)
Toksicitet pér njé organ t& 1,2
destinuar specifik —
ekspozim i pérséritur
(seksioni 3.9)
Gérryerje e 18kurés 1A, 1B, 1C |— Specifikoni t& mos

(seksioni 3.2)

Toksicitet pér riprodhimin
— efektet né ose népérmjet

ushqgyerjes me gji
(seksioni 3.7)

Kategori shtesé

thithni pluhurat ose
mjegullat.

— nése jané t&
thithshme, pjesézat e
pluhurit ose mjegullave
mund t& ndodhin gjaté
pérdorimit.

P261

Mos thithni pluhurin/tymin/

Prodhuesi/furnizuesi t&
specifikojé kushtet e
aplikueshme.

gazin/mjegullén/avujt/spérka

- Mund t& hiqgej né qofté
se P260
&shté dhéné né etiketd

Toksiciteti akut — 3, 4
frymémarrje
(seksioni 3.1)
tjen. Ndjeshméri né frymémarrje| 1, 1A, 1B
(seksioni 3.4)
Ndjeshméri t& 18kurés 1, 1A, 1B

(seksioni 3.4)




Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém; irritim i
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -

ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)

P262

T& mos bjeré né sy, 18kuré
apo né rroba.

Toksiciteti akut — dermal
(seksioni 3.1)

15

P263

Shmangni kontaktin gjaté
shtatzénisé/dhénies s€ gjirit.

Toksiciteti riprodhues—
efektet né ose népérmjet
ushqyerjes me gji
(seksioni 3.7)

Kategori shtesé

P264 Lajeni ... tér&sisht pas Toksiciteti akut —oral 1, 2, 3, 4 |Prodhuesi / furnizuesi té
trajtimit. (seksioni 3.1) specifikojé pjesét e
trupit g€ t& lahen pas
Toksiciteti akut — dermal 1,2 trajtimit.
(seksioni 3.1)
Gérryerje e 1ekurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
Kodi Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér pérdorim
(1) (2) 3) rrezikut ®))
#
Irritimi 1 1&kurés 2
(seksioni 3.2)
Irritimi 1 syrit 2
(seksioni 3.3)




Toksicitet pér
riprodhimin— efektet né
ose népérmjet ushqyerjes
me gji
(seksioni 3.7)

Kategori shtesé

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetém
(seksioni 3.8)

1.2

Toksicitet pér njé organ té

destinuar specifik —

ekspozim i pérséritur
(seksioni 3.9)

Mos hani ushqim, pini léngje
ose pini duhan kur pérdomi
ké&té produkt.

Toksiciteti akut — oral
(seksioni 3.1)

1,2 3,4

Toksiciteti akut — dermal
(seksioni 3.1)

1,2

Toksicitet pér
riprodhimin— efektet né
ose népérmjet ushqyerjes
me gji
(seksioni 3.7)

Kategori shtesé

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém

(seksioni 3.8)

1.2

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik —
ekspozim i pérséritur

(seksioni 3.9)

Pérdoreni vetém jashté ose
né vende t& ventiluara miré.

Toksiciteti akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

1,2, 3,4




Toksicitet pér njé organ té 3
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; irritim 1
aparatit té frymémarrjes
(seksioni 3.8)
Toksicitet pér njé organ té 3
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)
Rrobat e punés t& ndjeshméri t& [8kurés
ndotura/kontaminuara nuk (seksioni 3.4) 1, 1A, 1B
P272 |duhet t& lejohen jashté vendit]
1€ punés.
P273 Shmangni shkarkimet, E démshme pér mjedisin 1 né qofté se ky nuk &shté
derdhjet né mjedis. ujor — rrezik akut ujor pérdorimi i caktuar.
(seksioni 4.1)
E démshme pér mjedisin 1,2, 3,4
yjor - rrezik afatgjat ujor
(seksioni 4.1)
Kodi Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e | Kushtet pér pérdorim
(1) (2) 3) rrezikut 3)
4)
P280 Vishni dorashka Eksplozivé Eksplozivé i |Prodhuesi/furnizuesi t&
mbrojtése/rroba (seksioni 2.1) pagéndrueshém| specifikojé llojin e
mbrojtése/mbrojtése pér Ndarjet 1.1, pajisjes.
fytyrén /syté. 1.2, 1.3, 1.4, — Té specifikojé
1.5 mbrojtjen e fytyrés.
Léngje q€ marrin flaké 1,2, 8 Prodhuesi/furnizuesi t&

(seksioni 2.6)

specifikojé llojin e
pajisjes.




Substanca t& ngurta &
marrin flaké
(seksioni 2.7)

1,2

— Té specifikojé
dorashkat mbrojtése
dhe mbrojtjen e syve/

fityrés.

Substanca dhe pérzierje
veté-reaguese
(seksioni 2.8)

Tipat A, B, C,
D, E, F

Léngje piroforike
(seksioni 2.9)

Substanca t&€ ngurta
piroforike
(seksioni 2.10)

Substancat dhe pérzierjet
Veté-nxehése
(seksioni 2.11)

1,2

Substancat dhe pérzierjet t&
cilat n€ kontakt me ujin,
clirojné gaze g€ marrin
flaké
(seksioni 2.12)

1,2,3

Léngje oksiduese
(seksioni 2.13)

1, 2;3

Substanca t& ngurta
oksiduese
(seksioni 2.14)

L, 2.8

Perokside organike
(seksioni 2.15)

Tipat A, B, C,

D.E F

Toksicitet akut — dermal
(seksioni 3.1)

1,2,3,4

Prodhuesi/furnizuesi té

specifikojé llojin e
pajisjes.

— Té specifikojé

dorashkat/rrobat

mbrojtése.




Gérryerje e 1&kurés 1A, 1B, 1C |Prodhuesi/furnizuesi t&
(seksioni 3.2) specifikojé llojin e
pajisjes.
— Té specifikojé
dorashkat/rrobat
mbrojtése dhe
mbrojtien e syve/
fytyrés.
Irritim 1 18kurés 2 Prodhuesi/furnizuesi té
(seksioni 3.2) specifikojé llojin e
pajisjes.
Ndjeshméri t& 1&kurés 1, 1A, 1B — Té specifikojé
(seksioni 3.4) dorashkat mbrojtése.
Démtim serioz i 1 Prodhuesi/furnizuesi t&
syrit/irritim 1 syrit specifikojé llojin e
(seksioni 3.3) pajisjes.
— Té specifikojé
Irritim i syrit 2 mbrojtésen e syve/
(seksioni 3.3) Jytyrés.

Kodi |Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e rrezikut| Kushtet pér
(1) & pérgjigjes 3) (€)) pérdorim
2 &)
Prodhuesi/furniz
Mutagjenicitet pér gelizat 1A, 1B, 2 uesi t&
embrionale specifikojé
(seksioni 3.5) llojin e pajisjes
Prodhuesi/furniz
Karcinogjenicitet 1A, 1B, 2 uesi té
(seksioni 3.6) specifikojé
llojin e pajisjes
Prodhuesi/furniz
Toksicitet pér riprodhimin 1A, 1B, 2 uesi t&
(seksioni 3.7) specifikojé
llojin e pajisjes




P282 Vishni dorashka q& Gaze nén presion Gaz i léngét
izolojné t& (seksioni 2.5) frigoriferik
ftohtin/mbrojtése pér
fytyrén/syté.
P283 Vishni rroba qé& 1 Léngje oksiduese (seksioni 1
rezistojné ose e vonojné 2.13)
zjarrin/flakén
Substanca te ngurta oksiduese 1
(seksioni 2.14)
P284 Toksicitet akut — frymémarrje 1,2 Prodhuesi/furniz
[N& rast ajrosje t& (seksioni 3.1) ue_si té .
papérshtatshém], mbani speqﬁkolé
mbrojtje respiratore. Ndjeshméri né frymémarrje 1, 1A, 1B pajisjen.
(seksioni 3.4)

-Teksti né
kllapa
katrore mund
té  pérdoret
nése
informacioni
shtesé  éshté
véné né
dispozicion
me kimikatin
né pikén e
pérdorimit qé
shpjegon  se
cfaré loji
ventilimi(ajro
sje) do té jeté
e
pérshtatshme
pér pérdorim
té sigurt.

Trajtojeni me gaz inert. | Substancat dhe pérzierjet te
P231 + | Mbrojeni nga lagéshtia. cilat ne kontakt me ujin, 1 2,3
P232 clirojné gaze q& marrin flaké

(seksioni 2.12)




P235 + Mbajeni freskét. Substancat dhe pérzierjet veté- 1,2
P410 Mbrojeni nga drita e nxehése
diellit. (seksioni 2.11)
Tabela 6.3
Deklaratat parandaluese — Pérgjigja
Kodi | Deklaratat parandaluese pér Klasa e rrezikut Kategoria e |Kushtet pér pérdorim
@D pérgjigjen 3) rrezikut &)
) “)
P301 NESE GELLTITET: Toksiciteti akut — oral 1,2,3, 4
(seksioni 3.1)
Gérryerje e 18kurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
Rrezik aspirimi 1
(seksioni 3.10)
Léngje piroforike 1
P302 NESE NE LEKURE: (seksioni 2.9)
Toksicitet akut — dermal 1,2, 3,4
(seksioni 3.1)
Irritim 1 [8kurés 2
(seksioni 3.2)
Ndjeshméri t& 18kurés 1, 1A, 1B
(seksioni 3.4)
Deklaratat parandaluese pér
Kodi pérgjigjes Klasa e rrezikut Kategoria e |Kushtet pér pérdorim
(1) 2) 3) rrezikut ©))
4)
P303 NESE NE LEKURE (ose | Léngje q& marrin flaké |1, 2, 3
flokg): (seksioni 2.6)
Gérryerje e I8kurés  [1A, 1B, 1C

(seksioni 3.2)




P304

NESE THITHET:

Toksiciteti akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

1,2 3,4

Gérryerje e 18kurés
(seksioni 3.2)

1A, 1B, 1C

Ndjeshméri né
frymémarrje
(seksioni 3.4)

1, 1A, 1B

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém; irritim i
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetém;

narkozé
(seksioni 3.8)

P305

NESE NE SY:

Gérryerje e 18kurés
(seksioni 3.2)

1A, 1B, 1C

Dém i rénd& né sy/irritim 1
syrit
(seksioni 3.3)

Irritim 1 syrit
(seksioni 3.3)

P306

NESE NE RROBA:

Léngje oksiduese
(seksioni 2.13)

Substanca t& ngurta
oksiduese
(seksioni 2.14)

P308

NE QOFTE SE
ekspozoheni ose

Mutagjenicitet i gelizave
embrionale (seksioni 3.5)

1A, 1B, 2




shqetésoheni:

N& qofté se ekspozoheni
ose nése nuk ndiheni miré.

(seksioni 3.7)

Karcinogjenicitet
(seksioni 3.6) 1A, 1B, 2
Toksicitet riprodhues 1A, 1B, 2

Toksicitet pér
riprodhimin— efektet né
ose népérmjet ushqyerjes

me gji

(seksioni 3.7)

Kategori shtesé

Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik -
ekspozim i vetém
(seksioni 3.8)

i,

Kodi  [Deklaratat parandaluese pén Klasa e rrezikut Kategoria e |Kushtet pér pérdorim
(D) pérgjigjen 3) rrezikut (5
@ 4
P310 Menjéheré telefononi njé | Toksicitet akut — oral 1:2.3
QENDER HELMIMI apo (seksioni 3.1) ... Prodhuesi /
njé doktor/mjek. furnizuesi té
Toksicitet akut — dermal 1, & specifikojé burimin e
(seksioni 3.1) duhur t& késhillave
emergjente mjekésore
Toksicitet akut — 1,2
frymémarrje
(seksioni 3.1)
Gérryerje e 1&kurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
Dém i réndé né sy/irritim 1 1
syrit
(seksioni 3.3)
Rrezik aspirimi 1

(seksioni 3.10)




P311

Telefononi nj¢ QENDER
HELMIMI apo njé
doktor/... .

Toksicitet akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

Ndjeshméri n& frymémarrje
(seksioni 3.4)

1, 1A, 1B

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetém
(seksioni 3.8)

1,2

... Prodhues /
furnizues t&
specifikojé burimin e
duhur t& ké&shillave
emergjente mjekésore

P312

Telefononi njé¢ QENDER
HELMIMI apo njé
doktor/... nése nuk ndiheni
miré.

Toksicitet akut — oral
(seksioni 3.1)

Toksicitet: akut — dermal
(seksioni 3.1)

3,4

Toksicitet akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém; irritim i
aparatit t&€ frymémarrjes
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)

...Prodhuesi /
furnizuesi t&
specifikoj& burimin e
duhur t& késhillave
emergjente mjekésore

P313

Merrni késhilla/vémendje
mjekésore.

Irritimi 1 18kurés
(seksioni 3.2)

2,3

Irritimi 1 syrit
(seksioni 3.3)

Ndjeshméri t& 18kurés

1, 1A, 1B




(seksioni 3.7)

Mutagjenicitet i gelizés 1A, 1B, 2
embrionale
(seksioni 3.5)
Karcinogjenicitet 1A, 1B, 2
(seksioni 3.6)
Toksicitet pér riprodhimin | 1A, 1B, 2

Kodi |Deklaratat parandaluese pén Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
() pérgjigje 3) rrezikut pérdorim
) 4 &)
Toksicitet pér riprodhimin
— efektet né ose népérmjet| Kategori
ushgyerjes me gji shtesé
(seksioni 3.7)
P314 Merrni késhilla/vémendje | Toksicitet pér njé organ té
imjekésore nése nuk ndiheni|  destinuar specifik — 1,2
miré. ekspozim 1 pérséritur
(seksioni 3.9)
Merrni menjéheré Gaze nén presion Gaz i 1éngét
P315 késhilla/vémendje (seksioni 2.5) frigoriferik
miekésore.
... Referojuni
udhézimeve
P320 Trajtim specifik urgjent Toksiciteti akut — 1,2 plotésuese t&

(Shihni ... ne kété etikete).

frymémarrje
(seksioni 3.1)

ndihmés s& paré.

— nése kérkohet
administrim i
menjéhershém i
antidotés




P321

Trajtim specifik (Shihni ...
ne kété etiketé).

Toksicitet akut — oral
(seksioni 3.1)

1,23

... Referojuni
udhézimeve
plotésuese t&
ndihmés sé paré.
— nése kérkohet
administrim i
menjéhershém i
antidotés.

Toksiciteti akut—dermal
(seksioni 3.1)

1,2,3,4

... Referojuni
udhézimeve
plotésuese t&
ndihmés s& paré.
— nése kérkohen
masa té
menjéhershme,
agjentét specifik
pastrues, jané té
késhillueshém

Toksiciteti akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

... Referojuni
udhézimeve
plotésuese t&
ndihmés s& paré.
— nése kérkohen
masa té
menjéhershme
specifike.

Gérryerje e 18kurés
(seksioni 3.2)

1A, 1B, 1C

Irritim 1 18kurés
(seksioni 3.2)

Ndjeshméri té 18kurés
(seksioni 3.4)

1, 1A, 1B

...Referojuni
udhézimeve
plotésuese &
ndihmés s& paré
Prodhuesi/furnizu
esi  mund  té
specifikojé njé
agjent  pastrues
nése duhet




Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik -
ekspozim i vetém (seksioni

... Referojuni
udhézimeve
plotésuese t&
ndihmés s& paré.
— nése kérkohen

3.8) masa té
menjéhershme.
Kodi Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
(D) pér pérgjigjen 3) rrezikut pérdorim
ey # &)
P330 Shpélani gojén. Toksiciteti akut —oral 1,2.8,4
(seksioni 3.1)
Gérryerje e 1&8kurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
P331 Mos provokoni t& vjella. Gérryerje e 1&8kurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
Rrezik aspirimi
(seksioni 3.10) 1
Irritimi 1 18kurés
P332 Nése ndodh irritim i (seksioni 3.2) 2.3
18kurés.
P333 Nése ndodh irritim ose Ndjeshméri t& 18kurés 1, 1A, 1B
skugje e 18kurés. (seksioni 3.4)
Léngje piroforike
(seksioni 2.9) 1
L Substanca t& ngurta
P334 Zhyteni né ujé té piroforike 1
ftohts/mbéshtilleni me (seksioni 2.10)
fasho t& lagur.
Substancat dhe pérzierjet t& 1,2

cilat n& kontakt me ujin,
clirojné gaze q&€ marrin
flaké

(seksioni 2.12)




P335 Hiqni pjesét e dala t& Substanca t& ngurta 1
1&kurés. piroforike
(seksioni 2.10)
Substancat dhe pérzierjet t& ;2
cilat né kontakt me ujin,
clirojné gaze q& marrin
flaké
(seksioni 2.12)
P336 Shkrini pjesét e ngrira me Gaze nén presion Gaz i 18ngét
ujé te vakét. Mos 1 férkoni (seksioni 2.5) frigoriferik
pjesét e prekura.
P337 Nése vazhdon irritimi 1 Irritim 1 syrit 2
syrit: (seksioni 3.3)
P338 Hiqni lentet ¢ kontaktit, Gérryerje e 18kurés 1A, 1B, 1C
nése keni dhe nése &shté e (seksioni 3.2)
lehté pér ta béré. Vazhdoni
shpélarjen. i B bl i 8
Dém i réndé& né sy/irritimi 1 1
syrit
(seksioni 3.3)
Irritimi 1 syrit 2
(seksioni 3.3)
Kodi |Deklaratat parandaluese pér| Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
(D) pérgjigjen 3) rrezikut pérdorim
(2 ) &)
P340 Lévizeni té€ démtuarin né Toksicitet akut — 1.2,3.4
ajér t& freskét dhe mbajeni frymémarrje
né prehje né njé pozicion (seksioni 3.1)
komod pér frymémarrje.
Gérryerje e 1&kurés 1A, 1B, 1C

(seksioni 3.2)




Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetémy; irritim 1
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér njé organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)

P342

Nése pérjetoni simptoma
respiratore

Ndjeshméri né frymémarrje
(seksioni 3.4)

1, 1A, 1B

P331

Shpélajeni me kujdes me
ujé pér disa minuta.

Gérryerje e 18kurés
(seksioni 3.2)

1A, 1B, 1C

Dém i réndé& né sy/irritimi i
syrit
(seksioni 3.3)

Irritim 1 syrit
(seksioni 3.3)

P352

ujé.

Lajeni me shumé sapun dhe

Toksicitet akut — dermal
(seksioni 3.1)

1,2,3, 4

... Prodhuesi/
furnizuesi mund

Irritim 1 18kurés
(seksioni 3.2)

Ndjeshméri t& 18kurés
(seksioni 3.4)

1, 1A, 1B

1€ specifikojé njé
agjent specifik
pastrimi nése
&shté e
pérshtatshme, ose
mund t&
rekomandojé njé
agjent pastrimi
alternativé né
raste t&
jashtézakonshme
nése uji Eshté
qartésisht i
papérshtatshém

Léngje qé marrin flaké
(seksioni 2.6)

.2,%




P353

Shpélajeni 16kurén me
ujé/dush.

Gérryerje e 18kurés
(seksioni 3.2)

1A, 1B, 1C

Kodi Deklaratat parandaluese pér Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
(1) pérgjigjen 3) rrezikut pérdorim
) G )
P360 Shpélajini menjéheré rrobat] Léngje oksiduese 1
dhe 1&kurén e kontaminuar (seksioni 2.13)
me shume ujé pérpara se & Qubstanca 16 ngurta 1
higni rrobat. oksiduese
(seksioni 2.14)
P361 Largojint/hiqini t& gjitha | Léngje q& marrin flaké 1,2, 3
rrobat e kontaminuara (seksioni 2.6)
menjéherg. Toksicitet akut — dermal 1,2,3
(seksioni 3.1)
Gérryerje e 18kurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
P362 Hiqini rrobat e Toksicitet akut — dermal 4
kontaminuara. (seksioni 3.1)
Irritim 1 18kurés
(seksioni 3.2) 2
Ndjeshméri té 18kurés 1, 1A, 1B
(seksioni 3.4)
P363 I lani rrobat e kontaminuaral Gérryerje e 18kurés 1A, 1B, 1C
pérpara ripérdorimit. (seksioni 3.2)
Ndarjet 1.1,
Eksplozivé 1.2, 1.8, 14
P370 Né rast zjarri: (seksioni 2.1) 1.5
Gaze oksiduese 1
(seksioni 2.4)
Léngje q& marrin flaké 1,2:3
(seksioni 2.6)
Substanca t& ngurta qé& 1.2
marrin flaké

(seksioni 2.7)

Substanca dhe pérzierje

Tipat A, B, C,

veté-reaguese D, EF
(seksioni 2.8)
Léngje piroforike 1

(seksioni 2.9)




Substanca t& ngurta

piroforike
(seksioni 2.10)

Substancat dhe pérzierjet t& 1,23
cilat né kontakt me ujin,
clirojné gaze q& marrin
flakg
(seksioni 2.12)
Léngje oksiduese 1.2:8
(seksioni 2.13)
Substanca t& ngurta 1,253
oksiduese
(seksioni 2.14)
P371 N rast zjarri t& madh dhe Léngje oksiduese 1
té sasive té médha. (seksioni 2.13)
Substanca t& ngurta 1
oksiduese
(seksioni 2.14)
P372 Rrezik shpérthimi né rast Eksplozivé Eksploziv i — me
Zjarri. (seksioni 2.1) pagéndrueshém | pérjashtim t&
dhe Ndarjet 1.1, rastit kur
1.2, 1.3, 1.4, 1.5 |eksplozivét jané
MUNICION
1.4S DHE
KOMPONENTE
TE TIJ.
P373 MOS e fikni zjarrin kur Eksplozivé Eksploziv i
zjarri arrin eksplozivét. (seksioni 2.1) pagéndrueshém
dhe Ndarjet 1.1,
1.2, 13,14,15
— nése
P374 Fikeni zjarrin me kujdes | Eksplozivé (seksioni 2.1) Ndarja 1.4  |eksplozivét jané
normal nga njé largési e MUNICION
arsyeshme. 1.4S DHE
KOMPONENTE
TE TW.
Substanca dhe pérzierje
P375 Zjarrin fikeni nga larg se ka vete-reaguese Tipat A, B
rrezik shpérthimi. (seksioni 2.8)
Léngje oksiduese
(seksioni 2.13) 1




Substanca t& ngurta

oksiduese 1
(seksioni 2.14)
P376 Ndalojeni rrjedhjen nése Gaze oksiduese 1
&shté e sigurt pér tu béré. (seksioni 2.4)
P377 Rrjedhje zjarri nga gazi: Gaze g€ marrin flaké 15 2
Mos e fikni deri sa rrjedhja (seksioni 2.2)
t€ mund t& mbyllet me
siguri
P378 Pérdomi ... pér shuarje. Léngje q& marrin flaké 1,2;3
(seksioni 2.6) Prodhuesi/fumiz
- - uesi duhet t&
Substanca.te nguf’ta qé specifikojé
marr_ln ﬂake 1,2 mjetet ¢ duhura
(seksioni 2.7) — nése uji it
rrezikun.
Substanca dhe pérzierje | Tipat A, B, C,
veté-reaguese D,E, F
(seksioni 2.8)
Léngje piroforike 1
(seksioni 2.9)
Substanca t& ngurta 1
piroforike
(seksioni 2.10)
Substancat dhe pérzierjet t& 1,2, 3
cilat né kontakt me ujin,
clirojné gaze q& marrin
flaké
(seksioni 2.12)
Léngje oksiduese 1,2, 3
(seksioni 2.13)
Substanca t& ngurta
oksiduese 1,2, 3
(seksioni 2.14)
P380 Evakuoni zonén. Eksplozivé Eksploziv i
(seksioni 2.1) pagéndrueshém




Eksplozivé
(seksioni 2.1)

Ndarjet 1.1,
1.2, 13,1.4,15

Substanca dhe pérzierje

veté-reaguese Tipat A, B
(seksioni 2.8)
Léngje oksiduese 1
(seksioni 2.13)
Substanca t& ngurta
oksiduese 1

(seksioni 2.14)

Kodi Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
(1) pér pérgjigjen 3) rrezikut pérdorim
(2) ) ()
Eliminoni t& gjithé burimet| Gaze q& marrin flaké
P381 e ndezjes nése &shté e (seksioni 2.2) 1,2
sigurt pér tu béré.
P390 Thitheni até q& &shté Gérryese pér metalet 1
derdhur pér té parandaluar (seksioni 2.16)
démin.
P391 Mblidheni até q& derdhet. | E démshme pér mjedisin 1
ujor — rrezik akut ujor
(seksioni 4.1)
E démshme pér mjedisin 1,2
ujor — rrezik afat gjaté ujor
(seksioni 4.1)
Toksiciteti akut — oral ... Prodhuesi /
P301 + P310 NESE GELLTITET: (seksioni 3.1) 12,3 furnizuesi t&
Telefononi nj¢ QENDER : — specifikojé
HELMIMI apo njé Rrezﬂ_i P burimin e duhur
doktor... {SatesiomL Y. 1) I 1 késhillave
urgjente
mjekésore.
... Prodhuesi /
P301 +P312| NESE GELLTITET: Toksiciteti akut — oral 4 furnizuesi t&
Telefononi njé¢ QENDER (seksioni 3.1) specifikojé
HELMIMI apo njé burimin e duhur
doktor/... n&se nuk t8 késhillave

ndjeheni mire.

urgjente




P301 +P330| NESE GELLTITET: Gérryerje e 1&kurés 1A, 1B, 1C
+ P331 Shpélani gojén. Mos (seksioni 3.2)
provokoni t& viella.
Kodi Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
(1) pér pérgjigjen 3) rrezikut pérdorim
2) ) (3)
P302 +P334| NESE NE LEKURE: Léngje piroforike 1
Zhyteni ne ujé te (seksioni 2.9)
ftohte/mbéshtilleni me
fasho té lagur.
... Prodhuesi /
Toksiciteti akut — dermal 1,2.3. 4 furnizuesi
(seksioni 3.1) mund t&
specifikojé njé
P302 +P352| NESE NE LEKURE: Tetitiinid Isfoupss 2 agjent pastrimi
Lajeni me shumé sapun (seksioni 3.2) nése &shté e
dbs e Ndjeshméri t& lekurés pershtatslzlmi:,
(seksioni 3.4) 1, 1A, 1p | Semundite
rekomandojé
njé agjent
pastrimi
alternativé né
raste t&
jashtézakonshm
e kur uji &shté
qartésisht i
papérshtatshém.
NESE NE LEKURE (ose | Léngje qé marrin flaké 1,23
floké&): Largoni/higni t& (seksioni 2.6)
gjitha rrobat e
P303 + P361 | kontaminuara. Shpélajeni )
+ P353 18kurén me ujé/dush. Gerryerje e 1ekurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
Toksicitet akut —
NESE THITHET: Lévizeni frymémarrje 1,2,3,4
P304 + t& démtuarin né ajér t& (seksioni 3.1)




P340 fresk&t dhe mbajeni né
prehje né njé pozicion Gérryerje e 18kurés 1A, 1B, 1C
komod pér frymémarrje. (seksioni 3.2)
Ndjeshméri né frymémarrje 1, 1A, 1B
(seksioni 3.4)
Toksicitet pér njé organ té 3
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; irritim 1
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)
Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik - 3
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)
P305+ | NESE NE SY: Shpélajeni Gérryerje e lékurés 1A, 1B, 1€
P351 + me kujdes me ujé pér disa (seksioni 3.2)
P338 minuta. Higni lentet e
kontaktit, nése keni dhe e e
G A ; Dém i réndé né sy/irritimi i 1
nése &shté e lehte pér ta Syt
béré. Vazhdoni shpélarjen. {seksionid.8)
Irritim 1 syrit 2
(seksioni 3.3)
P306 + NESE NE RROBA: Léngje oksiduese 1
P360 Shpélajini menj&heré rrobat (seksioni 2.13)
dhe 1&kurén e kontaminuar
me shume gjé pépara se t& Substanca t& ngurta 1
higni rrobat. Slsidiese
(seksioni 2.14)
... Prodhues /
P308 + NE QOFTE SE Toksicitet pér njé organ té& 1,2 furnizues t&
P311 ekspozoheni ose destinuar specifik - specifikoni
shqetésoheni: Telefononi ekspozim i vetém,; burimin e duhur
njé QENDER HELMIMI/ (seksioni 3.8) té késhillave
doktor/... urgjente
mjekésore.
P308 + Mutagjenicitet i gelizave 1A, 1B, 2
P313 NE QOFTE SE embrionale
ekspozoheni ose (seksioni 3.5)
shqetésoheni: Merrni
ké&shilla/vémendje Karcinogjenicitet 1A, 1B, 2
mjekésore. (seksioni 3.6)
Toksicitet pér riprodhimin 1A, 1B, 2
(seksioni 3.7)
Toksicitet pér riprodhimin
— efektet n& ose népdérmjet kategoria
ushqyerjes me gji shtesé

(seksioni 3.7)




Kodi Deklaratat parandaluese Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
[@)) t& pérgjigjes 3) rrezikut pérdorim
2) C)) (3
P332 +P313 Nése ndodh irritim 1 Irritim 1 18kurés 2
1&kurés: Merrni (seksioni 3.2)
késhilla/vémendje
mjekésore.
Nése ndodh irritimi ose Ndjeshméri té 18kurés 1, 1A, 1B
P333 + P313 | skuqgja e 18kurds: Merrni (seksioni 3.4)
ké&shilla/vémendje
mjekésore.
Hiqgni pjesét e dala t& Substanca t& ngurta 1
lekurés. Zhyteni né ujé té piroforike
P335 +P334 | ftoht&/mbéshtilleni me (seksioni 2.10)
fasho t& lagur. Substancat dhe pérzierjet t&
cilat n& kontakt me ujin, 1,2
clirojné gaze q& marrin
flak&
(seksioni 2.12)
P337 +P313 | Nése vazhdon irritimi i Irritim i syrit 2
syrit: Merrni (seksioni 3.3)
ké&shilla/vémendje
mjekésore.
Nése pérjetoni simptoma ... Prodhuesi /
respiratore: Telefononi [Ndjeshméri né frymémarrje 1, 1A, 1B furnizuesi t&
njé QENDER HELMIMI (seksioni 3.4) specifikojé
P342 + P311| apo nj& doktor/mjek. burimin e duhur t&
ké&shillave urgjente
mjekésore.
P361 + Hiqini menj&heré t& gjitha|Toksiciteti akut — dermal 1,2,3
P364 rrobat e kontaminuara dhe (seksioni 3.1)
1 lani pérpara
rip&rdorimit.
Hiqini menj&heré t& gjitha|Toksiciteti akut — dermal 4
rrobat e kontaminuara dhe (seksioni 3.1)
P362 + i lani pérpara
P364 rip&rdorimit. .
Irritimi i 18kurés 2

(seksioni 3.2)




Ndjeshméri n& 18kuré 1,1A, 1B
(seksioni 3.4)

P370 + P376 | N& rast zjarri: Ndalojeni Gaze oksiduese 1
rrjedhjen nése &shté e (seksioni 2.4)
sigurt pér tu béré.
P370 + P378 |N¢ rast zjarri: Pérdomi ...| Léngje q& marrin flaké 1,23
pér shuarje. (seksioni 2.6) Prodhuesi/furnizue]
Substanca té ngurta qé si duhet t&
marrin flake 1,2 specifikojé mjetet
(seksioni 2.7) ¢ duhura.
= — né t
Substanca dhe pérzierje r;l:zsiekllij; m
veté-reaguese Tipat A, B, C, D,
(seksioni 2.8) E, F
Léngje piroforike
(seksioni 2.9) 1

Substanca té ngurta
piroforike 1
(seksioni 2.10)

Substancat dhe pérzierjet t&
cilat né kontakt me ujin, 1,2, 3
clirojné gaze qé marrin
flakg
(seksioni 2.12)

Léngje oksiduese 1.2.3
(seksioni 2.13)
Substanca t& ngurta 1, 2.3
oksiduese

(seksioni 2.14)

P370 + P380 | N& rast zjarri: Evakuoni Eksplozivé Ndarjet 1.1,
zonén. (seksioni 2.1) 12,13, 1.4, 1.5

P370 + P380 | N& rast zjarri: Evakuoni | Substanca dhe pérzierje Tipat A, B
+ P375 zonén. Zjarrin fikeni nga veté-reaguese
larg se ka rrezik (seksioni 2.8)
shpérthimi.




P371 + P380 |N& rast zjarri t& madh dhe Léngje oksiduese 1
+P375 sasive t& médha: (seksioni 2.13)
Evakuoni zonén. Zjarrin Substanca t& ngurta
fikeni nga larg se ka oksiduese 1
rrezik shpérthimi. (seksioni 2.14)
Tabela 6.4
Deklaratat parandaluese - Magazinimi
Kodi Deklarata parandaluese pér Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
(D) magazinimit 3) rrezikut pérdorim
2) ) )
... n& pérputhje
P401 Magazinojeni ... Eksplozivé Eksplozivi  [me legjislacionet]
(seksioni 2.1) pagéndrueshém né
dhe Ndarjet 1.1, [vend/rajon/ndérk|
1.2, 1.3, 1.4, 1.5 |ombétare (duhet
& specifikohet).
Substancat dhe pérzierjet t&
P402 |Magazinojeni né njé vend t&| cilat né kontakt me ujin, 1,2,3
thaté. clirojné gaze q& marrin
flaké
(seksioni 2.12)
Gaze q& marrin flaké
P403  |Magazinojeni né njé vend té (seksioni 2.2) 1,2 nése produkti
ajrosur mirg. Gaze oksidiiese &shté i
(seksioni 2.4) 1 paqéndrueshém

sa t& gjenerojé

Gaze nén presion

Gaz i shtypur

atmosferé té
rrezikshme.

(seksioni 2.5)

Gaz i léngét

Gaz i 1éngét
frigoriferik

Gaz i shpérberé

Léngje q& marrin flaké
(seksioni 2.6)

1,2,3

Substanca dhe pérzierje

veté-reaguese

Tipat A, B, C, D,
E.F




Toksiciteti akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

1,23

Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém; irritim i
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér nj€ organ té
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)

P404

Magazinojeni né njé
kontejner te mbyllur.

Substancat dhe pérzierjet t&
cilat né kontakt me ujin,
clirojné gaze qé marrin
flaké
(seksioni 2.12)

1.2,3

P405

Magazinojeni t& kygur.

Toksiciteti akut — oral
(seksioni 3.1)

1.2.3

Toksiciteti akut — dermal
(seksioni 3.1)

1,2, 3

Toksiciteti akut —
frymémarrje
(seksioni 3.1)

1,53

Gérryerje e 18kurés
(seksioni 3.2)

1A, 1B, 1C

Mutagjenicitet pér gelizat
embrionale
(seksioni 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogjenicitet
(seksioni 3.6)

1A, 1B, 2

Toksicitet pér riprodhimin
(seksioni 3.7)

1A, 1B, 2

Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém

(seksioni 3.8)

1,2




Toksicitet pér njé organ t& 3
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetem ; irritim 1
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)
Toksicitet pér njé organ t& 3
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)
Rrezik aspirimi 1
(seksioni 3.10)
P406 |Magazinojeni né kontejneré|  Gérryese pér metalet 1 Y
qé 1 rezistojné gérryerjes/... (seksioni 2.16) Prodhuesi/furn
me veshje t& brendshme izuesi duhet t&
specifikojé
materialet e
tjera té
pérputhshme.
P407  |Ruani nj& hapé&siré ajri midis| Substancat dhe pérzierjet 1,2
stivave/paletave. Veté-nxehése
(seksioni 2.11)
P410 Mbrojeni nga drita e diellit [ Aerosole q& marrin flaké 1, 2.3
(seksioni 2.3)
Gaze nén presion —Mund t&
(seksioni 2.5) Gaz 1 shtypur hiqet pér
gazet e
mbushur né
cilindra te
transportuesh
&m gazi né
perputhje me
udhézimet e
ambalazhimit
P200 i
Rekomandim

eve te




Gaz 1 1éngét

Kombeve te
Bashkuara

Gaz 1 shpérbers

per
Transportin e
Mallrave te
Rrezikshme,
Rregulloret
model, me
perjashtim te
rastit nése

kéto gaze
jané subjekt i
dekompozimi
tose
polimerizimit
(t& ulet).
Substancat dhe pérzierjet
veté-nxehése 1, 2
(seksioni 2.11)
Perokside organike Tipat A, B, C, D,
(seksioni 2.15) E, F
Substanca dhe pérzierje -
P411 Magazinojeni né veté-raguese Tipat A, B, C, D, [Prodhuesi/fumi
temperatura qé nuk i (seksioni 2.8) E, F zuesi duhet t&
kalojng ... ... 9C/...OF. —— fie f)rganike Tipat A, B, C.D, t ;Eli,c;il:gzn
(seksioni 2.15) E, F
P412 Mos e ekspozoni né Aerosole 1, 2,3
temperatura qé& i kalojné 50 (seksioni 2.3)
0C/122 OF.
Magazinojeni masat rifuxhio
P413 mé&té médhase ... kg/... lbs| Substancat dhe pérzierjet 1; 2 Prodhuesi/furniz
né temperatura q& nuk 1 veté-nxehése uesi duhet t&
kalojné ...C/...OF. (seksioni 2.11) specifikojé
masén dhe
temperaturén.
P420 Magazinojeni larg nga Substanca dhe pérzierje |Tipat A, B, C, D,

materialet e tjera

veté-reaguese
(seksioni 2.8)

E, F




Substancat dhe pérzierjet
veté-nxehése
(seksioni 2.11)

1,2

Perokside organike

Tipat A, B, C, D,

(seksioni 2.15) E, F
P422 Magazinojeni pérmbajtjen Léngje piroforike 1 Prodhuesi/furniz
nén ... (seksioni 2.9) uesi duhet t&
specifikojé
Substanca t& ngurta 1 léngun ¢ d}lhur
piroforike 0ose gazin 1nert.
(seksioni 2.10)
P402 + |Magazinojeni né njé vend t&|Substancat dhe pérzierjet t& 1,2, 3
P404 thaté. Magazinojeni né njé | cilat né kontakt me ujin,
kontejner t&€ mbyllur. clirojné gaze & marrin
flaké
(seksioni 2.12)
Toksiciteti akut — — nése
P403 + |Magazinojeni né njé vend t& frymémarrje 1,2, 3 produkti &shté 1
P233 ajrosur miré. Mbajeni (seksioni 3.1) pagéndrueshém
kontejnerin t& mbyllur fort. sa t& gjenerojé
Toksicitet pér njé organ t& 3 ?E;?i;ﬁ;e
destinuar specifik - '
ekspozim i vetém; irritim i
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)
Toksicitet pér njé organ t& 3
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém; narkozé
(seksioni 3.8)
P403 + |Magazinojeni né njé vend t&| Léngje q& marrin flaké 1,2,3
P235 ventiluar miré. Mbajeni (seksioni 2.6)

freskét.

Substanca dhe pérzierje
veté-reaguese

Tipat A, B, C, D,
E, F

(seksioni 2.8)




P410 +
P403

Mbrojeni nga drita e diellit.
Magazinojeni né njé vend t&
ventiluar mirg.

Gaze nén presion
(seksioni 2.5)

Gaz i shtypur

Gaz i 1éngézuar

Gaz 1 shpérbéré

= Mund t&
higet pér gazet
¢ mbushur né
cilindra te
transportueshé
m gazi né
perputhje me
udhézimet e
ambalazhimit
P200 i
Rekomandimev
e te Kombeve
te Bashkuara
per Transportin
e Mallrave te
Rrezikshme,
Rregulloret
model, me
perjashtim te
rastit nése kéto
gaze jané
subjekt 1
dekompozimit
ose
polimerizimit
(t& uleth

P410 +
P412

Mbrojeni nga drita e diellit.
Mos e ekspozoni né
temperatura g¢& 1 kalojné 50

OC/122CF.

Aerosole
(seksioni 2.3)

1253

P411 +
P235

Magazinojeni né
temperatura qé nuk i
kalojng ... ©C/...OF.

Mbajeni freskét.

Perokside organike
(seksioni 2.15)

Tipat A, B, C, D,
E, F

Prodhuesi/furniz
uesi duhet t&
specifikojé
temperaturén.

Tabela 6.5

Deklaratat parandaluese — Asgjesimi

Kodi
(1)

Deklaratat parandaluese pér
Asgjesimin

@)

Klasa e rrezikut

3)

Kategoria e
rrezikut

“)

Kushtet pér
pérdorim

(3)




né pérputhje me

P501 Hidheni Eksplozivé (seksioni 2.1) Eksploziv i legjislacionin né
pérmbajtjen/kontejnerin paqéndrueshém vend /
né ... dhe Ndarjet 1.1, |rajon/kombétare /
1.2,1.3,1.4, |ndérkombétare (t&
1.5 specifikohen).
Léngje & marrin flaké
(seksioni 2.6) 1,23
Substanca dhe pérzierje
vete-reaguese Tipat A, B, C, D,
(seksioni 2.8) E, F
Substanca dhe pérzierje t&
cilat né kontakt me ujin, 1,2, 3
clirojné gaze & marrin
flaké
(seksioni 2.12)
Léngje oksiduese
(seksioni 2.13) 1,2.3
Substanca té ngurta
oksiduese 1,2, 3
(seksioni 2.14)
Perokside organike Tipat A, B, C, D,
(seksioni 2.15) E, F
Toksicitet akut —oral
(seksioni 3.1) 1,2,3.4
Toksicitet akut — dermal 1,2, 3, 4
(seksioni 3.1)
Toksicitet akut —
frymémarrje 1,2
(seksioni 3.1)
Gérryerje e 1ekurés 1A, 1B, 1C
(seksioni 3.2)
Kodi |Deklaratat parandaluese pér| Klasa e rrezikut Kategoria e Kushtet pér
(1) Asgjesimin 3) rrezikut pérdorim
2) ) (5)
INdjeshméri né frymémarrje 1, 1A, 1B

(seksioni 3.4)




Ndjeshméri t& 18kurés
(seksioni 3.4)

1, 1A, 1B

Mutagjenicitet pér gelizat
embrionale
(seksioni 3.5)

1A, 1B, 2

Karcinogjenicitet
(seksioni 3.6)

1A, 1B, 2

Toksicitet pér riprodhimin
(seksioni 3.7)

1A, 1B, 2

Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik -
ekspozim 1 vetém
(seksioni 3.8)

1; 2

Toksicitet pér nj& organ t&
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; irritim i
aparatit t& frymémarrjes
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér njé€ organ té
destinuar specifik -
ekspozim i vetém; narkozé
(seksioni 3.8)

Toksicitet pér njé organ té
destinuar specifik —
ekspozim i pérséritur

(seksioni 3.9)

1,2

Rrezik aspirimi
(seksioni 3.10)

E démshme pér mjedisin
ujor — rrezik akut ujor
(seksioni 4.1)




E démshme pér mjedisin
ujor — rrezik afatgjaté ujor 1,2, 3,4
(seksioni 4.1)

E démshme pér shtresén e
ozonit 1
(seksioni 5.1)

P502 Referojuni E démshme pér shtresén e
prodhuesit/furnizuesit pér ozonit 1
informacion pér (seksioni 5.1)

rikuperimin/riciklimin

PJESA 2: DEKLARATAT PARANDALUESE

Deklaratat parandaluese do t& merren nga kjo Pjesé e Shtojeés IV dhe do t& pérzgjidhen né
pérputhje me Pjesén 1.

Tabela 1.1 Deklaratat parandaluese — T& pérgjithshme

P101 Gjuha
IN&se duhet ké&shillé mjekésore, mbajeni
AL kontejnerin ose etiketén e produktit afér
P102 Gjuha
AL Mbajeni larg fémijéve.
P103 Gjuha
AL Lexoni etiketén pérpara pérdorimit.
Tabela 1.2 Deklaratat parandaluese - Parandalimi
P201 Gjuha
AL Merrni udhézime t& veganta pérpara pérdorimit.

P202 |Gjuha




Mos e trajto deri sa té jené lexuar dhe kuptuar t&

AL gjitha paralajmérimet e sigurisé
P210 Gjuha
Mbajeni larg té nxehtit/shkéndijave/flakéve t&
AL hapura/sipérfageve t& nxehta. — Ndalohet
duhani.
P211 Gjuha
Mos e spérkatni né flake t& hapur ose ne burim
AL tietér ndezjeje..
P220 Gjuha
Mbajeni/magazinojeni larg nga
AL veshjet/.../materiale t& djegshme
P221 Gjuha
Merrni ¢do masé pér t& shmangur pérzierjen me
AL materiale t& djegshme.
P222 Gjuha
AL Mos lejoni kontaktin me ajrin.
P223 Gjuha
Mbajini larg ¢do kontakti t&€ mundshém me ujin,
AL
P230 Gjuha
AL Mbajeni t& lagur me...
PZ231 Gjuha
AL Trajtojeni me gaz inert.
P232 Gjuha
AL Mbrojeni nga lagéshtia.




P233 Gjuha
AL Mbajeni kontejnerin t& mbyllur fort.
P234 Gjuha
AL Mbajeni vetém né& kontejner origjinal.
P235 Gjuha
AL Mbajeni freskét.
P240 Gjuha
Tok&zoje/lidhe kontejnerin dhe pajisjen
AL marrése.
P241 Gjuha
IP&rdorni pajisje elektrike/ventiluese/ndriguese
AL kundér shpérthimit.
P242 Gjuha
P&rdorni vetém mjete q& nuk 1&shojnd
AL shkéndija.
P243 Gjuha
Mermi masa paraprake kund&r shkarkimeve
AL statike.
P244 Gjuha
AL Mbajini valvolat e reduksionit pa graso dhe vaj.
P250 Gjuha
AL Mos e bluaj/godit/... férko.
P251 |Gjuha




AL Mos e shpo apo digj edhe pas pé&rdorimit.
P260 Gjuha
AL Mos thithni pluhurin/tymin/gazin/mjegullén/
avullin/spérkatjen.
P261 Gjuha
Shmangni thithjen e
AL pluhurit/tymit/gazit/mjegullés/ avullit/spérkatjes.
P262 Gjuha
AL 1€ mos bjeré né sy, 1ékuré apo né rroba.
P263 Gjuha
Shmangni kontaktin gjaté shtatzénisé/dhénies sé&
AL ojirit.
P264 Gjuha
[ajeni....térésisht pas trajtimit.
AL
P270 Gjuha
Mos hani, pini ose pini duhan kur pé&rdorni k&té
AL produkt.
P271 Gjuha
Pérdoreni vetém jashté ose né vende t&
EN ventiluara miré.
P272 Gjuha




Rrobat e punés t& kontaminuara nuk duhet t&
AL lejohen jashté vendit t& punés.
B273 Gjuha
Shmangni shkarkimet né mjedis.
AL
P280 Gjuha
[Vishni dorashka mbrojtése/rroba
AL mbrojtése/mbrojtése pér fytyrén/syté.
P282 Gjuha
Vishni dorashka & izolojné t& ftohtin/mbrojtése
AL pér fytyrén/syté.
P283 Gjuha
[Vishni rroba g€ 1 rezistojné ose e vonojné
AL zjarrin/flakén
P284 Gjuha
[N& rast mos ajrosje t&€ duhur | Mbani mbrojtje
AL respiratore.
P231+ P232 [Gjuha
[Trajtojeni me gaz inert. Mbrojeni nga lag&shtia.
AL
P235 + P410 [Gjuha
Mbajeni freskét. Mbrojeni nga drita e diellit.
AL




Tabela 1.3 Deklaratat parandaluese - Pérgjigja

P301 Gjuha
NESE GELLTITET:
AL
P302 Gjuha
NESE NE LEKURE:
AL
P303 Gjuha
NESE NE LEKURE (ose floké):
AL
P304 Gjuha
NESE THITHET:
AL
P305 Gjuha
NESE NE SY:
AL
P306 Gjuha
NESE NE RROBA:
AL
P308 Gjuha
NE QOFTE SE ekspozoheni ose jeni té
AL shqgetésuar:
P31.0 Gjuha




Menjéhers telefononi njé¢ QENDER HELMIMI

AL apo njé doktor/...
P311 Gjuha
Telefononi njé¢ QENDER HELMIMI apo njé
AL doktor/... .
P312 Gjuha
Telefononi njé QENDER HELMIMI apo njé
AL doktor/... n€se nuk ndjeheni mire.
P313 Gjuha
Merrni késhilla/vémendje mjekésore.
AL
P314 Gjuha
Merrni k&shilla/vémendje mjek&sore nése nuk
AL ndiheni mire.
P315 Gjuha
Merrni menjéheré késhilla/vémendje mjekésore.
AL
P320 Gjuha
Trajtim specifik &shté urgjent (shihni ... n& ké&té
AL ctiketé).
P321 Gjuha
Trajtim specifik (shihni ... n& ké&té etiketé).
AL
P330 Gjuha




Shpé&lani gojén.

AL
P33 Gjuha
Mos PROVOKONI vjellje.
AL
P332 Gjuha
Nése ndodh irritim 1 1&kurds:
AL
P333 Gjuha
[Nése ndodh irritim ose skugqje e 18kurés:
AL
P334 Gjuha
Zhytent né ujé t&€ ftohté/mbéshtilleni me fasho té
AL lagur.
23335 Gjuha
[Higni pjesét e dala t&€ 1&kurés.
AL
P336 Gjuha
Shkrini pjesét e ngrira me yjé t&€ vakét. Mos 1
AL férkoni pjesét e prekura.
P337 Gjuha
[N&ése vazhdon irritimi 1 syrit:
AL
P338 Gjuha




Higni lentet e kontaktit, n€se keni dhe nése &shté

AL e lehté pér ta béré. Vazhdoni shpélarjen.
P340 Gjuha
[.&vizeni t& démtuarin n& ajér t& freské&t dhe
AL mbajeni né prehje né njé pozicion komod pér
frymé&marrje.
P342 Gjuha
Né&se pérjetoni simptoma respiratore
AL
P351 Gjuha
Shpé&lajeni me kujdes me uj& pér disa minuta.
AL
P352 Gjuha
[Lajeni me shume wyé/....
AL
353 Gjuha
Shpélajent 1ekurén me uj&/dush.
AL
P360 Gjuha
Shpé&lajint menj&herd rrobat ¢ kontaminuara dhe
AL [Ekurén me shume ujé pérpara se t& higni rrobat.
P361 Gjuha

hiqini t& gjitha rrobat e kontaminuara menj&heré.




P362 Gjuha
Hiqini rrobat e kontaminuara.
AL
P363 Gjuha
[ lani rrobat ¢ kontaminuara pé&rpara
AL ripérdorimit.
P364 Gjuha
Dhe i lani para ripérdorimit.
AL
P370 Gjuha
[N& rast zjarri:
AL
P371 Gjuha
N rast zjarri t&€ madh dhe té sasive t& m&dha.
AL
B372 Gjuha
Rrezik shpérthimi né rast zjarri.
AL
P373 Gjuha
Mos e fikni zjarrin kur zjarri arrin eksplozivét.
AL
P374 Gjuha
Fikeni zjarrin me kujdes normal nga nj& largési
AL e arsyeshme.




P375 Gjuha
7 jarrin fikeni nga larg se ka rrezik shpérthimi.
AL
P376 Gjuha
[Ndalojeni rrjedhjen nése Eshté e sigurt pér tu
AL bére.
P377 Gjuha
Rrjedhje zjarri nga gazi:
AL Mos e fikni deri sa rrjedhja t& mund t& mbyllet
me siguri.
P378 Gjuha
P&rdomi ... pér shuarje.
AL
P380 Gjuha
[Evakuoni zonén.
AL
P381 Gjuha
Eliminoni t& gjithé burimet e ndezjes nése Eshté
AL e sigurt pér tu béré.
P390 Gjuha
[Thitheni até q& &shté derdhur pér t& parandaluar
AL démin.
P391 Gjuha

[Mblidheni até q&€ derdhet.




P301 + P310 [Gjuha
NESE GELLTITET: Menjéheré telefononi
AL njé QENDER HELMIMI apo njé doktor/...
P301 + P312 [Gjuha
INESE GELLTITET: Telefononi njé
AT QENDER HELMIMI apo njé doktor/... nése
nuk ndiheni miré.
P301 + P330 |Gjuha
+ P331
NESE GELLTITET: shpélani gojén. Mos
AL provokoni t& vjella.
P302 + P334 |Gjuha
NESE NE LEKURE: Zhyteni né ujé té
AL ftohté/mbé&shtilleni me fasho t& lagur.
P302 + P352 |Gjuha
NESE NE LEKURE: Lajeni me shumé
AL (VT <7 S0
P303 + P361 [|Gjuha
+ P353
NESE NE LEKURE (ose floké):
AL [Largoni/higni t& gjitha rrobat e kontaminuara.
Shpé&lajeni 1€kurén me uj&/dush.
P304 + P340 Gjuha
INESE THITHET: Lévizeni té démtuarin né
AT aj&r t& fresk&t dhe mbajeni né& prehje né njé

pozicion komod pér frymémarrje.




P305 + P351 [Gjuha
+ P338
INESE NE SY: Shpélajeni me kujdes me ujé
AL pér disa minuta. Higni lentet e kontaktit nése
keni dhe nése &shté e lehté pér ta béré.
Vazhdoni shpélarjen.
P306 + P360 [Gjuha
NESE NE RROBA: Shpélajini menjéhers
AL rrobat dhe 1&ékurén e kontaminuar me shumé
uj& pérpara se té higni rrobat.
P308 + P311 [Gjuha
NE QOFTE SE ekspozoheni: Telefononi njé&
AL QENDER HELMIMI apo njé doktor/...
P308 + P313 [Gjuha
INE QOFTE SE ekspozoheni ose shqgetésoheni:
AL Merrni késhilla/vémendje mjeké&sore.
P332 + P313 [Gjuha
Nése ndodh irritimi 1 I€kurés: Merrni
AL késhillé/vémendje mjekésore.
P333 + P313 [Gjuha
Nése ndodh irritimi ose skuqja e 1€kurés:
AL Merrni késhillé/vémendje mjeké&sore.
P335 + P334 [Gjuha




Hiqni pjesét e dala t& 1ékurés. Zhyteni né ujé

AL té ftohté/mbé&shtilleni me fasho t& lagur.
P337 +=P313 Gjuha
Nése vazhdon irritimi 1 syrit: Mermi
AL k&shillé/vémendje mjekésore.
P342 + P311 Gjuha
Nése pérjetoni simptoma respiratore:
AL Telefononi njé¢ QENDER HELMIMI apo njé
doktor/...
P361 + P364 Gjuha
Hiqini t& gjitha rrobat e kontaminuara
AL menjéheré dhe 1 lani p&rpara ripérdorimit.
P362 + P364 Gjuha
Hiqini t& gjitha rrobat e kontaminuara
AL menj&heré dhe 1 lani pérpara ripérdorimit.
P370 + P376 Gjuha
IN& rast zjarri: Ndalojeni rrjedhjen nése &shté
AL e sigurt pér tu béré.
P370 + P378 Gjuha
IN& rast zjarri: Pérdomi ... pér shuarje.
AT
P370 + P380 Gjuha

AT

IN& rast zjarri: Evakuoni zonén.




P370 + P380  |Gjuha
& P3T5
IN& rast zjarri: Evakuoni zonén. Zjarrin fikeni
AL nga larg se ka rrezik shpérthimi.
P371 + P380 Gjuha
= PSTS
IN€ rast zjarri t&€ madh dhe sasive t& mé&dha:
AL Evakuoni zonén. Zjarrin fikeni nga larg se ka

rrezik shpérthimi.

Tabela 1.4 Deklaratat parandaluese - Magazinimi

P401 Gjuha
Magazinojeni ...
1
P402 Gjuha
Magazinojeni né€ nj& vend té thatg.
I
P403 Gjuha
Magazinojeni ne njé& vend t& ventiluar miré.
L
P404 Gjuha
Magazinojeni né njé kontejner t&€ mbyllur.
I
P405 Gjuha
Magazinojeni t& kygur.
1.
P406 Gjuha
Magazinojeni né€ kontejneré ge i rezistojné
AL gérryerjes/... me veshje t& brendshme

rezistente




P407 Gjuha
Ruani njé hapésiré ajri midis stivave/paletave.
AL
P410 Gjuha
Mbrojeni nga drita e diellit.
AT
P411 Gjuha
Magazinojeni né temperatura & nuk 1
AL kaloing ... ©C/OF.
P412 Gjuha
Mos e ekspozoni n& temperatura & 1 kalojné
AL 500C/122°F.
P413 Gjuha
Magazinojeni masat rifuxhio mé t&€ médha
AL se ... kg/... Ibs n& temperatura qé nuk i
kalojné ... €/...9F.
P420 Gjuha
Magazinojeni larg nga materialet e tjera.
AL
P422 (Gjuha
Magazinojeni p&rmbajtjet nén ...
AL
P402 + P404 Gjuha
Magazinojeni né vend t& thaté. Magazinojeni
AL né njé& kontejner t& mbyllur.




P403 + P233 Gjuha
Magazinojeni né nj€ vend t& ventiluar miré.
AL Mbajeni kontejnerin t& mbyllur fort.
P403 + P235 Gjuha
Magazinojeni né njé vend té ventiluar miré.
AL Mbajem freskét.
P410 + P403 Gjuha
Mbrojeni nga drita e diellit. Magazinojeni né
Al nj& vend t& ventiluar miré.
P410 + P412  |Gjuha
Mbrojeni nga drita e diellit. Mos e ekspozoni
AL né temperatura ¢ i kalojné 50 ©C/122°F.
P411 + P235 Gjuha
Magazinojeni né temperatura qé nuk 1
AL kalojné ... ©C/...OF. Mbajeni freskét.
Tabela 1.5 Deklaratat parandaluese - Asgjesimi
P501 Gjuha
Hidheni pé&rmbajtjen/kontejnerin né ...
AL
P502 Gjuha
Referojuni prodhuesit/furnizuesit pér
AL informacion pér rikuperimin/riciklimin




SHTOJCA V

PIKTOGRAMET E RREZIKUT
Piktogramet e rrezikut pér ¢do klasé rreziku, diferencimin e njé¢ klase rreziku dhe kategori

rreziku do t& plotésojné dispozitat e késaj Shtojce dhe Shtojeés I, Seksionit 1.2 dhe nga ana e
simboleve dhe formatit t& pérgjithshém do t& jeté né pérputhje me shémbujt tipik t& dhéné.

1. Pjesa 1: RREZIQET FIZIKE

1.1 Simboli: bombé shpérthyese

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1) @)
Seksioni 2.1
GHSO01 Eksplozivé t& pagéndrueshém

Eksplozivé t& Ndarjeve 1.1, 1.2, 1.3, 1.4

Seksioni 2.8
@ Substancat dhe pérzierjet veté-reaguese, Tipat A, B

Seksioni 2.15
Peroksidet organike, Tipat A, B

1.2 Simboli: flaké

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1) @)




GHS02

Seksioni 2.2

Gaze q€ marrin flakg, kategoria e rrezikut 1

Seksioni 2.3

Aerosolé & marrin flakg, kategorité e rrezikut 1, 2
Seksioni 2.6

[ éngje q&€ marrin flaké, kategorité e rrezikut 1, 2, 3
Seksioni 2.7

Substancat e ngurta &€ marrin flake, kategorité e rrezikut 1,
2
Scksioni 2.8

Substancat dhe pérzierjet veté-reaguese, Tipat B, C, D, E, F
Seksioni 2.9

I éngje piroforike, kategoria e rrezikut 1

Seksioni 2.10

Substancat e ngurta piroforike, kategoria e rrezikut 1
Seksioni 2.11

Substancat dhe pérzierjet me veténxehje, kategorite e
rrezikut 1,2

Seksioni 2.12

Substancat dhe pérzierjet, t& cilat n& kontakt me ujin,
clirojné gaze q& marrin flaké, kategorité e rrezikut 1, 2, 3
Seksioni 2.15

Peroksidet organike, Tipet, B, C, D, E, F

1.3 Simboli: flaké mbi rreth

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1) (2)
GHS03 Seksioni 2.4

Gaze oksiduese, kategoria e rrezikut 1

Seksioni 2.13

Léngje oksiduese, kategorité e mrezikut 1, 2, 3
Seksioni 2.14

Substanca oksiduese, kategorité e rrezikut 1,2,3




1.4 Simboli: cilindér gazi

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1) (2)

Seksioni 2.5

GHS04 Gaze nén presion
Gaze t& shtypur
Gaze t& léng&zuar
Gaze t& léngézuar frigoriferik
Gaze t& shpérbére

1.5 Simboli: gérryerja

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1) (2)
GHSO05 Seksioni 2.16

Gérryese ndaj metaleve, kategoria e rrezikut 1

1.6 Piktogrami i rrezikut nuk kérkohet pér klasat e méposhtme té rrezikut fizik dhe kategorité e
rrezikut

Seksioni 2.1 Eksplozivé t& Ndarjes 1.5

Seksioni 2.1: Eksplozivé t&€ Ndarjes 1.6

Seksioni 2.2: Gaze q€ marrin flaké, kategoria e rrezikut 2
Seksioni 2.3: Aerosole, kategoria e rrezikut 3

Seksioni 2.8: Substancat dhe pérzierjet veté-reaguese, Tipi G
Seksioni 2.15: Perokside organike, Tipi G



2. Pjesa2: RREZIQET SHENDETSORE

2.1 Simboli: kafka dhe eshtrat kryq

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
1) (2)
GHS06 Seksioni 3.1

Toksiciteti akut (oral, dermal, frymémarrje),
kategoritg e rrezikut 1, 2, 3

2.2 Simboli: gérryerje

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1) (2)
GHSO05 Seksioni 3.2

Gérryerja e 1€kurés, kategorité e rrezikut 1A, 1B, 1(
Seksioni 3.3
Dém i réndg né sy, kategoria e rrezikut 1

2.3 Simboli: pikécuditja

Piktogrami
(1)

Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(2)




GHS07

Seksioni 3.1
Toksiciteti akut (oral, dermal, frymémartje),

kategoria e rrezikut 4

Seksioni 3.2

Irritim l&kure, kategoria e rrezikut 2

Seksioni 3.3

Irritim syri, kategoria e rrezikut 2

Seksioni 3.4

Ndjeshméri/Sensitizim 1&kure, kategorité e rrezikut
1,1A, 1B

Seksioni 3.8

Toksicitet pér nj& organ te destinuar specifik —
Ekspozim i vetém, kategoria e rrezikut 3

Irritim i organeve t& frymé&marrjes

Efekte narkotike

2.4 Simboli: rreziku i shéndetit

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1 @
GHS08 Seksioni 3.4

Ndjeshméri/Sensitizim i frymémarjes, kategorité e
rrezikut 1, 1A, 1B

Seksioni 3.5

Mutagjenicitet i gelizave embrionale, kategorité e
rrezikut 1A, 1B, 2

Seksioni 3.6

Karcinogjenicitet, kategorité e rrezikut 1A, 1B, 2
Seksioni 3.7

Toksicitet pér riprodhimin, kategorité e rrezikut 1A,
1B, 2

Seksioni 3.8

Toksicitet pér nj€ organ te destinuar specifik —
Ekspozim 1 vetém, kategorité e rrezikut 1, 2
Seksioni 3.9

Toksicitet 1 nj€ organi t& destinuar specifik —
Ekspozim 1 pérséritur, kategorité e rrezikut 1, 2
Seksioni 3.10

Rrezik frymémarrje, kategoria e rrezikut 1.




2.5 Piktogrami i rrezikut nuk kérkohet pér klasat e méposhtme té rrezikut ne shéndetésor:

Seksioni 3.7: Toksicitet pér riprodhimin, Efektet né apo népérmjet ushqyerjes me gji, kategoria shtesé e
rrezikut

3. PJESA 3: RREZIQET MJEDISORE

3.1 Simboli: mjedisi

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1 2)
GHS09 Seksioni 4.1
E rrezikshme pér mjedisin ujor
— Kategoria akute e rrezikut 1
— Kategorité kronike t& rrezikut: Kronike 1, Kronike 2

Piktogrami i rrezikut nuk kérkohet pér klasat ¢ méposhtme t& rrezikut mjedisor dhe kategorité e
rrezikut:

Seksioni 4.1: E rrezikshme pér mjedisin ujor — Kategorité afatgjata t& rrezikut:Kronike 3, Kronike 4

4. PJESA 4: RREZIQET SHTESE

4.1 Simboli: pikécuditja

Piktogrami Klasa e rrezikut dhe kategoria e rrezikut
(1 )
GHS07 Seksioni 5.1

E rrezikshme pér shtresén e ozonit, kategoria e
rrezikut 1




SHTOJCA VI

LISTA E KLASIFIKIMIT DHE ETIKETIMIT

Pjesa 1, e k&saj Shtojce, prezanton listén e harmonizuar t& klasifikimit dhe etiketimit duke
pérfshiré informacionin e listuar pér ¢do hyrje, deklaratat e rrezikut dhe klasifikimet
pérkatése n€ Tabelén 3.1.

Pjesa 2, e késaj Shtojce, pércakton parimet e pérgjithshme pér pérgatitjen e dosjeve pér t&
propozuar dhe justifikuar klasifikimin dhe etiketimin e harmonizuar t& substancave né vend.

Pjesa 3, e késaj Shtojce, pércakton klasifikimin dhe etiketimin e harmonizuar t& substancave
té rrezikshme né vend. Klasifikimi dhe etiketimi né Tabelén 3.1, bazohen né Kriteret e
Shtojcés I t& kétij vendimi.

PJESA 1: PREZANTIMI I LISTES SE HARMONIZUAR Ti KLASIFIKIMIT DHE

dd

4 i 1

1.1.1.2.

ETIKETIMIT

Informacion i listuar pér ¢cdo hyrje
Numri i hyrjeve dhe identifikimi i njé substance

Numrat Index

Hyrjet né Pjesén 3, renditen sipas numrit atomik t& elementit m& karakteristik nga
vetité e substancés. Substancat organike, pér shkak t& shuméllojshmerisé sé tyre, jané
vendosur né klasa. Numri INDEKS pér cdo substance jepet né formén e njé numri
shifror té tipit ABC-RST-VE-Y. ABC i pérket numrit atomik t& elementit mé
karakteristike ose grupit organik mé& karakteristiké né molekulé. RST &shté numér 1
njépasnjéshém i substancés né seriné ABC. VE tregon formén né té cilin substanca
&shté prodhuar ose vendosur né treg. Y &sht numer kontrolli digital 1 llogaritur né
pérputhje me metodén 10-shifrore t& ISBN. Ky numér jepet né kolonén "Nr. Indeksit'.

Numrat EC

Numrat EC, psh. EINECS, ELINCS ose NLP, &shté numri zyrtar 1 substancés brénda
Bashkimit Evropian. Numri EINECS mund té merret nga Inventari Evropian i
substancave kimike ekzistuese tregtare (EINECS) (1). Numri ELINCS mund té merret
nga Lista Evropiane e Substancave t& Njoftura (i ndryshuar). Numri NLP mund t&
merret nga lista e “nuk jané mé polimere’ (i ndryshuar) (Dokument, Zyra e
Publikimeve Zyrtare t& Komuniteteve Evropiane, 1997, ISBN 92-827-8995-0). Numri
1 KE &shté njé sistem shtaté-shifror 1 llojit XXX-XXX-X e cila fillon né 200-001-8
(EINECS), n& 400-010-9 (ELINCS) dhe n& 500-001-0 (NLP). Ky numér jepet né&
kolonén "Nr. KE'.



1.1.1.3. Numri CAS

1.1.1.4

Numri 1 Shérbimit Abstrat t& Kimikateve (CAS) &shté i pérfshiré gjithashtu pér t&
ndihmuar identifikimin e hyrjes. Duhet t& theksohet se numri EINECS pérfshin t& dy
format e nj€ substance, hidrike dhe jo-hidrike dhe shpesh pér forma t& ndryshme ka
njé numér t& ndryshém CAS. Numri 1 pérfshiré CAS vlen vetém pér formén jo-
hidrike, dhe pér k&t& arsye numri CAS i treguar nuk e pérshkruan gjithmoné hyrjen aq
sakté sa numri EINECS. Ky numér jepet n€ kolonén "Nr. CAS".

Identifikimi Ndérkombétar Kimik

Kudo ¢& t& jeté e mundur, substancat e rrezikshme pércaktohen nga emrat e tyre
IUPAC. Substancat e listuara né EINECS, ELINCS ose lista ¢ ‘nuk jané€ mé polimere’
jan& pércaktuar duke pérdorur emrat né ké&to lista. Emra t& tjeré, t& till€ si emra t&
zakonshme ose t& pérbashkét, jang t& pérfshira né disa raste. Kur &shté e mundur,
produktet pér mbrojtjen e bimé&ve dhe biocidet pércaktohen nga emrat e tyre ISO.

Papastértité, 18ndét shtesé dhe komponentét e vegjél zakonisht nuk pérmenden, me
perjashtim t& faktit nése ata ndikojné ndjeshém né klasifikimin e substancés.

Disa substanca jané pérshkruar me njé pérqindje t& caktuar t& pastértisé. Substancat qé
pérmbajné njé pé&rmbajtje mé t& larté t& materialit aktiv (p.sh. peroksid organik) se kjo
pérgindje nuk jané t& pérfshira n€ hyrjen né Pjesén 3 t& késaj Shtojce dhe mund t&
ken& veti t& tjera t& rrezikshme (p.sh. eksploziv) dhe duhet t& klasifikohen dhe t&
etiketohen né pérputhje me rrethanat.

N¢& rastin kur tregohen kufizime specifike t& pérqéndrimit, ato zbatohen pér substanca
ose substancat e treguara né hyrje. N& rastin e hyrjeve té cilat jané substanca ose
pérzierje e substancash me njé pérqindje t& caktuar pastértie, kufijté e pérshkruar né
Pjesén 3 t& k&saj Shtojce zbatohen pér substancén né fjalé dhe jo pér substancén e
pastér.

Pa réné ndesh me kérkesat e pikés 1.2, t& Kreut III, t& kétij vendimi, pér substancat e
pérfshira né Pjesén 3, emri 1 substancés & do t& pérdoret né etiketé duhet t& jeté nj&
nga pércaktimet e dhéna aty. Pér substanca t& caktuara, informacioni shtesé jepet né
kllapa katrore pér t& ndihmuar né identifikimin e substancés. Informacioni shtesé nuk
&shté 1 nevojshém & t& pérfshihet né etikets.

Disa hyrje pérmbajné njé referencé papastértie; n€ raste t€ tilla emri 1 substancés do
ndiget nga teksti: "(pérmban > XX% papastérti)". N& kété rast, referenca né kllapa,
duhet t&€ konsiderohet si pjesé e emrit, dhe t& pérfshihet né etiketé.



1.1.1.5. Hyrjet e grup substancave

Nj& numér grup hyrjesh jané t& pérfshira né Pjesén 3 t€ késaj Shjojce . N& raste té tilla,
kérkesat per klasifikimin dhe etiketimin do t& zbatohen pér t& gjitha substancat qé&
mbulohen nga pérshkrimi.

Né¢ disa raste, pér substanca t& caktuara q& do t& mbulohen nga hyrja grupit ka kerkesa
per klasifikimin dhe etiketimin. N§& raste t& tilla njé hyrje t& veganté &shté pérfshiré né
Pjesén 3 pér substancén dhe hyrja e grupit do t& shogerohet me frazén "pérveg atyre té
specifikuara diku tjetér né€ k&t& Shtojce™.

Né& disa raste, substancat individuale mund t& mbulohen nga mé& shumé se njé hyrje
grupi. N& kéto raste, klasifikimi 1 substancés pasqyron klasifikimin pér secilin nga dy
shénimet e grupit. N& rastet kur pér t& nj&jtin rrezik jepen klasifikime t& ndryshme, do
t& zbatohet klasifikimi mé& 1 réndé.

Hyrjet n€ Pjesén 3 t& k&saj Shtojce pér kripérat (nén ¢do emértim) mbulojné t& dyja
format, hidrike dhe jo-hidrike, me pérjashtim t& rastit kur specifikohet ndryshe.

Numrat EC ose CAS zakonisht nuk jané t& pérfshira pér hyrjet q& pérbéhen nga mé
shumé se katér substanca individuale.

1.1.2 Informacion ne lidhje me klasifikimin dhe etiketimin pér ¢do hyrje né Tabelén
3.1

1.1.2.1 Kodet e Klasifikimit
1.1.2.1.1 Klasat e rrezikut dhe Kodet e Kategorive
Klasifikimi pér ¢do hyrje bazohet né kriteret e pércaktuara né Shtojcén I, né€ pérputhje
me kérkesat e parashikuara n€ pikén 8.1 (a), t& Kreut II t& kétij vendimi dhe paragqitet
né formén e njé kodi & pérfagéson klasén e rrezikut dhe kategoriné ose

kategorité/seksionet/llojet né kété klasé té rreziku.

Klasa e Rrezikut dhe kategorité e kodeve t& pérdorura pér secilén kategori
rreziku/ndarjet/lloje, & jané t& pérfshira né nj€ klas€ paraqgiten né Tabelén 1.1.



Tabela 1.1

Klasa e Rrezikut Klasa e Rrezikut dhe Kodet e
Kategorive
Eksplozive Unst. Expl / Eksplozive 1 pagéndrueshem

Expl. 1.1
Expl. 1.2

Expl. 1.3
Expl. 1.4
Expl. 1.5
Expl. 1.6

Gaz i ndezshém

Flam. Gas 1/ Gaze 1 Ndezshém 1
Flam. Gas 2 / Gaze i Ndezshém 2
Chem. Unst.Gas A / Gaz kimikisht 1
pagéndrueshém A

Chem. Unst.Gas B / Gaz kimikisht i
pagéndrueshém B

Aerosole Aerosole 1
Aerosole 2
Aerosole 3
Gas Oksidues Ox.Gas 1/ Gas Oksidues 1

Gaze nén presion

Press. Gas / Gaze nén presion M

Léng 1 ndezshem

Flam. Liq.1 / Léng i ndezshem 1
Flam. Liq.2 / Léng i ndezshem 2
Flam. Liq.3 / Léng 1 ndezshem 3

Substance ¢ ngurte e ndezshme

Flam. Sol. 1/ Substance e ngurte e ndezshme
1

Flam. Sol. 2/ Substance e ngurte ¢ ndezshme
2

Substancé ose pérzierje veté-
reaguese

Self-react. A/ Veté-reaguese A
Self-react. B/ Veté-reaguese B
Self-react. CD / Veté-reaguese CD
Self-react. EF / Veté-reaguese EF
Self-react. G/ Veté-reaguese G




Léng Piroforik

Pyr. Liq. 1 / Léng Piroforik 1

Substancé e ngurté Piroforike

Pyr. Sol. 1 / Substancé e ngurté Piroforike 1

Substancé ose pérzierje vete-
nxehése

Self-heat. 1 / Vetéd-Nxehése 1
Self-heat. 2 / Veté- Nxehése 2

Substancé ose pérzierje e cila né
kontakt me ujin ¢liron gaze t&
ndezéshme

Water-react. 1 / Reag - ujé 1
Water-react. 2 / Reag-ujé 2

Water-react. 3 / Reag-ujé 3

Léng Oksidues

Ox. Liq. 1 / Léng Oksidues 1
Ox. Liq. 2 / Léng Oksidues 2
Ox. Liq. 3 / Léng Oksidues 3

Substance e ngurte Oksiduese

Ox. Sol. 1 / E ngurte Oksiduese 1
Ox. Sol. 2 / E ngurte Oksiduese 2
Ox. Sol. 3 / E ngurte Oksiduese 3

Peroksid Organik

Org. Perox. A / Peroksid Organik A
Org. Perox. B / Peroksid Organik B
Org. Perox. CD / Peroksid Organik CD
Org. Perox. EF / Peroksid Organik. EF
Org. Perox. G/ Peroksid Organik G

Substancé ose pérzierje gérryese
ndaj metaleve

Met. Corr. 1/ Gérryese pér metalet 1

Toksicitet Akut

Acute Tox. 1/ Toksicitet Akut 1
Acute Tox. 2 / Toksicitet Akut 2
Acute Tox. 3 / Toksicitet Akut 3
Acute Tox. 4 / Toksicitet Akut 4

Gérryerje/irritim né 1&8kuré

Skin Corr. 1A / Gérryerje né 18kuré 1A
Skin Corr. 1B/ Gérryerje né 1&kuré 1B
Skin Corr. 1C / Gérryerje né 1&kuré 1C
Skin Irrit. 2 / Irritim né& Lékure 2

Démtim serioz i syve/irritim sysh

Eye Dam. 1/ Démtim serioz 1 syve 1
Eye Irrit. 2 / Irritim sysh 2




E ndjeshme/sensitizuese
frymémarrjen/ 1&kurén

pér

Resp. Sens. 1, 1A, 1B / E ndjeshme pér
frymémarrjen 1, 1A, 1B

Skin Sens. 1, 1A, 1B / E ndjeshme pér
lékurén 1, 1A, 1B

Mutagjenike pér gelizat embrionale

Muta. 1 A/ Mutagjenike 1A
Muta. 1 B/ Mutagjenike 1B
Muta. 2 / Mutagjenike 2

Kancerogjene

Carc. 1A / Kancerogjene 1A
Carc. 1B/ Kancerogjene 1B
Carc. 2 / Kancerogjene 2

Toksike pér riprodhimin

Repr. 1A / Riprodhimi.1A
Repr. 1B/ Riprodhimi 1B
Repr. 2 / Riprodhimi 2
Lact. / Ushqgyerje me gji

Toksicitet pér nj& organ t& destinuar
specifik (STOT)-ekspozim i vetém

STOTSE 1/STOT EV 1
STOT SE 2/ STOT EV 2
STOT SE 3/STOT EV 3

Toksicitet pér njé organ t& destinuar
specifik(STOT)--ckspozim 1 pérséritur

STOTRE 1/STOT EP 1
STOT RE 2/ STOT EP 2

Rrezik frymémarrje

Asp.Tox.1/Toksik pér
Frymémarrjen 1

E Rrezikshme pér mjediset ujore

Aquatic Acute 1 / Akute Ujore 1

Aquatic Chronic 1 / Kronike Ujore 1
Aquatic Chronic 2 / Kronike Ujore 2
Aquatic Chronic 3 / Kronike Ujore 3
Aquatic Chronic 4 / Kronike Ujore 4

E Rrezikshme pér shtresén e ozonit

Ozone 1

IShiko Shénimin U né 1.13




1.1.2.1.2 Kodet e deklaratave té Rrezikut

Deklaratat e rrezikut t& caktuara né pérputhje me kérkesat e parashikuara né pikén 8.1 (b), t&
Kreut II té ketij vendimi, tregohen né pérputhje me Shtojcén III. Pérveg késaj, pér deklaratat
¢ caktuara té rrezikut kodit 3-shifror i jané shtuar shkronja pér diferencime mé té detajuara.

Kodet shtes¢ pérdoren si vijon:

H3501 Mund t& shkaktojé kancer nép&rmjet frymemarrjes

H360F Mund t& démtojé fertilitetin

H360D Mund t& démtojé fetusin

H361f Dyshohet se démton fertilitetin

H361d Dyshohet se mund te demtojé fetusin

H360FD Mund t& démtojé fertilitetin. Mund t& démtojé& fetusin
H361fd Dyshohet se démton fertilitetin. Dyshohet se démton fetusin
H360Fd Mund t& démtojé fertilitetin. Dyshohet se démton fetusin
H360Df Mund t& démtoj& fetusin. Dyshohet se démton fertilitetin

1.1.2.2 Kodet e etiketimit

Né& kolonén e etiketimit, jané listuar elementét e méposhtém:

(1) kodet e piktogrameve t& rrezikut si¢ &shté specifikuar né Shtojeén V, né pérputhje
me rregullat e pérparésisé t& parashikuara né pikén 9, t€¢ Kreut III;

(11) Kodi me fjalé 1 sinjalit ‘Dgr’ pér ‘Danger’ (Rrezik) ose ‘Wng’ pér ‘Warning’
(Paralajmérim), n€ pérputhje me rregullat e pérparésisé t& parashikuara n¢ Pikén
4.3, t& Kreut III t& kétij vendimi;

(i11) kodet e deklaratave t& rrezikut t& pércaktuara né Shtojcén III, n& pérputhje me

Klasifikimin;

iv) kodet pér deklaratat plotésuese t& pércaktuara né pérputhje me pikén 8.1, t& Kreut
IITI t& ké&tij vendimi dhe rregullat e pércaktuara né Shtojcén IL, Pjesa 1.

1.1.2.3 Limitet Specifike té pérqéndrimit dhe Faktori-SH




L3

L. L34

Né rastin kur limitet specifike t& pérgéndrimit, jané t& ndryshém nga limitet e
pérgjitheéhsme t&€ pérgéndrimit t& dhéné n€ Shtojcén I pér nj€ kategori t& caktuar, jepen
né njé koloné t& veganté s¢ bashku me klasifikimin né fjal¢ duke pérdorur t& njéjtat
kode si né& 1.1.2.1.1. N& rastin kur limitet specifike pérgendrimi nuk jané dhé&n& né
kété Shtojcé pér njé kategori t&€ caktuar, pér klasifikimin e substancave & pérmbajné
papastérti, 1énd¢ shtesé ose 1éndé individuale ose t& pérzierjeve do t& zbatohen limitet
e pérgjithshme t& pérgendrimit t& dhéna né Shtojeén L. Nj& yll asteriks(*) né kété
koloné tregon se hyrja ka limite specifike pérgendrimi pér toksicitetin akut. (Tabela
3.2): Shiko gjithashtu dhe Seksionin 1.2.1.

Nése nuk tregohet ndryshe, limitet e pérqéndrimit jané njé pérqindje e peshés sé
substancés e llogaritur né lidhje me peshén totale t& pérzierjes.

Ne rastin kur nje faktor SH per Toksicitetin Akut Ujor 1 dhe nje faktor SH per
toksicitetin kronik Ujor 1 jane harmonizuar, cdo faktor SH do te listohet ne te njejten
linje si diferencimi perkates. N& rastin kur njé Faktor-SH jepet n€ Tabelén 3. 1 dhe
substanca eshte e klasifikuar si akute ujore 1 dhe kronike ujore 1, ky faktor SH do te
perdoret nga prodhuesi, importuesi ose pérdoruesi profesional per klasifikimin e nje
perzierje e permban kete substance per rreziget akute dhe afatgjata ujore duke
perdorur metoden e mbledhjes. Né& rastin kur njé Faktor-SH nuk jepet né Tabelén 3.1,
prodhuesi, importuesi ose perdoruesi profesional, bazuar né¢ t& dhénat g€ jané né
dispozicion do t& pércaktojné njé Faktor-SH pér substancén né fjalé. Pér pércaktimin
dhe perdorimin e Faktoréve-SH shiko paragrafin 4.1.3.5.5.5 t& Shtojcés 1.

Shénimet qé béhen pér njé hyrje

Shénimet q& b&hen pér nj€ hyrje jepen né kolonén ‘Shénime”. Kuptimi 1 shénimeve
&sht& si mé poshté vijon:

Shénime qé lidhen me identifikimin, klasifkimin dhe etiketimin e substancave

Shénim A:

Pa réné ndesh me dispozitat e parshikuara ne piken 1.2, te Kreut III t& kétij vendimi,
emri 1 substancés paraqitet n€ etiketé n€ formén e njé€ prej emértimeve &€ jepen né
Pjesén 3.

Né Pjesén 3 t& késaj Shtojce, pérdorimi ndonjéheré béhet nga njé pérshkrim 1
pérgjithshém 1 tillé si "... komponimet' ose ' ... kripérave '. N& ké&té rast, furnizuesi Eshté
1 detyruar t& deklarojé né etiketé emrin e sakté, duke marré né konsideraté Seksionin
1.1.1.4.



Shenim B:

Disa substanca (acidet, bazat, etj) vendosen né treg né tretésira ujore né pérgendrime
t& ndryshme dhe, pér kété arsye, kérkojné klasifikim dhe etiketim t& ndryshém
meqénése rreziget ndryshojné né pérgendrime t& ndryshme.

N& Pjesén 3, hyrjet me shénimin B kané njé pércaktim t& pérgjithshém t& tipit si vijon:
"acid nitrik ...%".

N& kété rast furnizuesi deklaron né etiketé pérgendrimin né pérqindje t& pérzierjes.
Kur nuk pércaktohet ndryshe, supozohet se pérqindja e pérgendrimit &shté llogaritur
mbi nj& bazé& peshé&/ peshé.

Shenim C:

Disa substanca organike mund té tregtohen né njé formé t& veganté izomerike, ose si
njée pérzierje e disa izomeréve.

N¢é kété rast furnizuesi deklaron né etiketé nése substanca &shté njé izomer specifik,
ose njé pérzierje e izomeréve.

Shenim D:

Substanca t& caktuara té cilat jané t& ndjeshme ndaj polimerizimit spontane apo
dekompozimit né& pérgjithési vendosen né treg né formé t& stabilizuar. N& ké&té formé,
ato listohen dhe né Pjesén 3.

Megjithaté, substanca té tilla ndonjéherévendosen né& treg né njé formé jo-t&
stabilizuar. N& kété rast, furnizuesi deklaron né etiketé emrin e substancés e ndjekur
nga fjalét 'jo-e stabilizuar ".

Shenim E (Tabela 3.2):

Substancat me efekte t& veganta né shéndetin e njeriut g& klasifikohen si kancerogjene,
mutagjene dhe / ose toksike pér riprodhimin n& kategori 1 ose 2 shé&nohen me
Shénimin E, kur jan¢ t& klasifikuar si shumé toksike (T +), toksike (T) apo t&
démshme (Xn). Pér kéto substanca, frazat e rrezikut R20, R21, R22, R23, R24, R25,
R26, R27, R28, R39, R68 (e démshme), R48 dhe R65 dhe t& gjitha kombinimet ¢
kétyre frazave t& rrezikut do t& paraprihen nga fjala 'gjithashtu '.

Shénim F:

Kjo substancé mund t& p&rmbajé njé stabilizues. Nése stabilizuesi ndryshon vetité e
rrezikshme t&€ substancés, si¢ tregohet nga klasifikimi né Pjesén 3, klasifikimi dhe
etiketimi b&het n€ pérputhje me rregullat pér klasifikimin dhe etiketimin e pérzierjeve
t& rrezikshme.

Shénim G:



Kjo substancé mund t& tregtohet né formé shpérthyese, rast né t& cilin ai duhet t&
vlerésohet duke pérdorur metodat e duhura t& testeve.. Klasifikimi dhe etiketimi 1
dhé&&e duhet t& tregojé vetité shpérthyese t& substancés né fjals.

Shénim J:

Klasifikimi si njé kancerogjen ose mutagjen nuk zbatohet né qofté se mund t& tregohet
se substanca pérmban mé pak se 0.1% p /p benziné (EINECS Nr 200-753-7). Ky
shénim vlen vetém pér substanca t& caktuara komplekse t&€ gymyurit he substancat &
rrjedhin nga nafta né Pjesén 3.

Shénim K:

Klasifikimi si njé kancerogjen ose mutagjen nuk zbatohet né qofté se mund t& tregohet
se substanca pérmban mé pak se 0.1% p/p 1,3- butadiene (EINECS Nr 203-450-8).
Kur substanca nuk klasifikohet si nj& kancerogjen ose mutagjen, zbatohen t& paktén
deklaratat parandaluese (P102-) P210-P403 (Tabela 3.1) ose frazat-S (2-) 9-16 (Tabela
3.2). Ky shénim vlen vetém pér disa substanca komplekse qé rrjedhin nga nafta, né
Pjesén 3.

Shénim L:

Klasifikimi si njé kancerogjen nuk zbatohet né qofté se mund té tregohet se substanca
pérmban mé pak se 3% ekstrakt DMSO t& matur nga IP 346 'Pércaktimi 1
aromatizuesve policiklike né lubrifikues t& papérdorura me bazé vaji dhe fraksione t&
lira asfaltene t& naftés —Metoda e indeksit thyes t& nxjerrjes sé dimetil sulfoksidit",
Instituti 1 naftés, Londér. Ky shénim vlen vetém pér disa substanca komplekse qé&
rrjedhin nga nafta, né Pjesén 3.

Shénim M:

Klasifikimi si njé kancerogjen nuk zbatohet né qoft€é se mund t& tregohet se substanca
pérmban mé pak se 0,005% p/p benzo [a] -pirene (EINECS Nr 200-028-5). Ky shénim vlen
vetém pér disa substanca komplekse &€ rrjedhin nga qymyri, n€ Pjesén 3.

Shénim N:

Klasifikimi si nj& kancerogjen nuk zbatohet kur njihet historia e ploté e rafinimit dhe kur mund
t& tregohet se substanca/t nga t& cilat ajo &hté prodhuar nuk &sht&/jané kancerogjene. Ky
shénim vlen vetém pér disa substanca komplekse & rrjedhin nga nafta, n€ Pjesén 3.

Shénim P:

Klasifikimi si njé kancerogjen ose mutagjen nuk zbatohet né qofté se mund t& tregohet
se substanca pérmban mé pak se 0.1% p/p benziné (EINECS Nr 200-753-7).



Kur substanca nuk klasifikohet si kancerogjen, do t& zbatohen t& paktén deklaratat
parandaluese (P102-) P260-P262-P301 + P310-P331 (Tabela 3.1) ose frazat-S (2-) 23-
24-62 (Tabela 3.2).

Ky shénim vlen vetém pér disa substanca komplekse g€ rrjedhin nga nafta, né Pjesén
3

Shénim Q:
Klasifikimi si kancerogjen nuk zbatohet n¢ qofté se mund té tregohet se substanca
plotéson njé nga kushtet e méposhtme:

— nj&¢ test afat shkurtér biogéndrueshmérie népérmjet thithjes me
hundé(instalacion) ka treguar se fibrat mbi 20 mM kané nj& gjysmé-jeté mé pak
se 10 dité; ose

— njé& test afat shkurtér biogéndrueshérie népérmjet nj€ instalacioni intratracheal ka
treguar se fibrat mbi 20 mM kané€ njé gjysmé-jeté t& ponderuar mé pak se 40
dité; ose

— njé test 1 duhur intra-peritoneal nuk ka treguar asnjé prové karcinogjeniteti t&
tepért; ose

— mungesa ¢ patogjenitetit pérkatés ose ndryshimet neoplastike né njé test té
pérshtatshém afatgjaté thithje .

Shénim R:

Klasifikimi si njé kancerogjen nuk zbatohet pér fibra me njé gjatési t& ponderuar
mesatare gjeometrike me diametér mé t€ vogél se dy gabimet standarde gjeometrike
mé t& madhe se 6 um.

Shénim S:
Kjo substancé nuk pajiset me etiketé sipas dispoazitave te parashikuara ne pikén 1, te
Kreut III te ketij vendimi, (shiko seksionin 1.3 t& Shtojcés I) (Tabela 3.1).

Shénim T:

Kjo substancé mund t& tregtohet né njé formé & nuk paraqet rrezige fizike sig
tregohet nga klasifikimi né€ hyrje né Pjesén 3. Nése rezultatet e metodés ose metodave
pérkatése né pérputhje me Pjesén 2 t& Shtojcés I t& kétij vendimi, tregojné se forma
specifike e substancés sé tregtuar nuk e shfaq kétéveti fizike ose kéto rreziqge fizike,
substanca  klasifikohet né pérputhje me rezultatin ose rezultatet e ké&tij/ketyre
testi/testeve. Informacioni pérkatés, duke pérfshiré referencén pér metodén pérkatése
t& testimit/eve do t& pérfshihen né dokumentin me t& dhénat e sigurisé.

Shénim U (Tabela 3.1):

Kur vendosen né treg, gazet klasifikohen si "Gaze nén presion”, né njé nga grupet e
gazit t& kompresuar, gazit t& 1éngshém, gazit t& léngshém frigoriferik apo gazit t&
tretur. Grupi varet nga gjendja fizike né t& cilin gazi &shté ambalazhuar dhe caktohet
rast pas rasti.



1.1.3.2 Shénime né lidhje me klasifikimin dhe etiketimin e pérzierjeve

1.1.4
1.1.41

Shenim 1:

Pérgendrimi 1 treguar, ose, né mungesé té pérgéndrimeve té tilla, pérqéndrimet e
pérgjithshme né Tabelén 3.1 jané pérqindje sipas peshés t& elementit metalik t&
llogaritur né lidhje me peshén totale t& pérzierjes.

Shenim 2:
Pérgéndrimi 1 deklaruar 1 izocianateve &shté pérqindje e peshés s€ monomerit t& liré e
llogaritur né lidhje me peshén totale t& pérzierjes.

Shénim 3:
Pérgéndrimi 1 deklaruar &éshté pérqindja e peshés sé joneve kromat té tretur né ujé e
llogaritur né lidhje me peshén totale t& pérzierjes.

Shénim 4:
Kufijté¢ e pérgendrimit pér pérzierje t& gazta shprehen si véllim pér pérqgindje t&
véllimit.

Shénim 3:

Lidhjet q&¢ pérmbajné nikel klasifikohhen pér ndjeshmeri (irritim) t& 18kurés né rastin
kur shkalla e clirimit 0,5 mg Ni/em2 / javé, e matur me metodén Standarde Evropiane
t& testimit referencé EN 1811, &shté tejkaluar.

Informacion ne lidhje me klasifikimin dhe etiketimin e cdo hyrje né Tabelén 3.2
Kodet e Klasifikimit

Klasifikimi pér cdo kategori rreziku zakonisht paraqitet né formén e njé shkurtimi qé&
pérfagéson kategoring e rrezikut s& bashku me frazén/zat e duhur/a t& rrezikut.
Megjithaté, n& disa raste (p.sh. pér substancat & klasifikohen si t& ndezshme,
ndjeshme dhe disa substanca té klasifikuara si t& rrezikshme pér mjedisin), &shté
pérdorur vetém fraza e rrezikut;

Shkurtimet pér cdo kategori rreziku paraqiten mé poshté:

— Eksplozive: E

— Oksiduese : O

— Jashtézakonisht e ndezshme: F+
— shumé ¢ ndezshme: F

— e ndezshme: R10

— Shumé Toksike: T+

— Toksike: T

— e démshme: Xn
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— Korrosive/Gérryese: C

— Irrituese : Xi

— e ndjeshme: R42 dhe/ose R43

— Kancerogjene:Kanc. Kat. (1, 2 or 3)

— Mutagjene: Muta. Kat. (1, 2 or 3)

— Toksike pér riprodhimin : Ripr. Kat. (1, 2 or 3)

— e rrezikshme pér mjedisin: N ose R52 dhe/ose R53;

Kodet e etiketimit
i. shkronja e caktuar pér substancén, vepron si njé shkurtim pér simbolin dhe pér
treguesin e rrezikut (nése kéto jané caktuar);

ii. frazat e rrezikut, shénohen si njé seri numrash ge paraprijnée me shkronjén R &
tregon natyrén e rrezigeve té vecanta. Numrat jané t& ndara ose nga (-) pér té
treguar deklarata t& veganta né lidhje me rreziqet e veganta (R), ose (/), pér t&
treguar njé deklaraté t&€ kombinuar, né njé fjali t& vetme, t& rrezigeve t& veganta;

ii1. frazat e sigurisé shénohen si seri numrash té parapriré me shkronjén S pér t&
treguar masat e rekomanduara té& sigurisé. Edhe ke&tu numrat jang t& ndara nga njé
(-) ose (/). Frazat e sigurisé t& treguara zbatohen vetém pér substancat; n€ raatin e
pérzierjeve, frazat e sigurisé jané zgjedhur sipas rregullave t& zakonshme.

Pér disa substanca dhe pérzierje t& rrezikshme g€ shiten pér publikun e gjeré, disa
fraza-S jané t& detyrueshme.

S1, S2 dhe S45, jané t& detyrueshme pér t& gjitha substancat dhe pérzierjet shumé
toksike, toksike dhe gérryese qé shiten pér publikun e gjerg.

S2 dhe S46, jané t& detyrueshme pér t& gjitha substancat e tjera dhe pérzierjet e
rrezikshme & shiten pér publikun e pérgjithshém, ndryshe nga ato &€ jané té&
klasifikuara vetém si té& rrezikshme pér mjedisin.

Frazat e sigurisé S1 dhe S2, jané treguar né kllapa né Shtojcén I dhe mund té& higen
nga etiketa vetém né rastin kur substanca ose pérzierja shiten vetém pér pérdorim
industrial.

1.1.4.3 Limitet specifike té pérgéndrimit

Limitet e pérqendrimit dhe klasifikimet e lidhura jané t& nevojshme pér té klasifikuar
pérzierjet q& pérmbajné substanca t& rrezikshme.

Nése nuk tregohet ndryshe, limitet e pérgéndrimit jané pérqindje e peshés sé&
substancés e llogaritur né lidhje me peshén totale t& pérzierjes.



1.2 Klasifikimi dhe deklaratat e rrezikut né Tabelén 3.1
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Klasifikimi Minimal

Pér klasa t& caktuara rreziku, duke pérfshiré toksicitetin akut dhe ekspozimin STOT
t& pérséritur, kur klasifikimi nuk korrespondon direkt me klasifikimin né nj€¢ klasé
dhe kategori rreziku né kété Shtojcé do t& konsiderohet si njé& klasifikim minimal. Ky
Klasifikim do t& zbatohet né& qofté se nuk plotésohet asnjé nga kushtet ¢ méposhtme:

— Prodhuesi ose importuesi ka akses né t& dhéna ose informacione t& tjera
si¢ specifikohet né Pjesén 1 t& Shtojeés I t& cilat ¢ojné né klasifikimin né
njé kategort mé t& réndé né krahasim me klasifikimin minimal.
Klasifikimi n& kategoring mé t& réndé& duhet te zbatohet. .

—  klasifikimi minimal mund t&€ pérmirésohet mé tej] kur gjendja fizike e
substancés e pérdorur né Testin e toksikologjisé akute per inhalimin
&shté 1 njohur pér prodhuesit apo importuesit.

Klasifikimi minimal pér njé kategori tregohet me shenjé (*) né kolonén
”Klasifikimi”, né Tabelén 3.1.

Referenca (*) gjithashtu mund t& gjendet né€ kolonén “Kufizime specifike t&
pérgendrimit dhe —Faktorét-SH", ku tregon se hyrja né fjalé ka kufij t& vecanté t&
pérgendrimit sipas Tabel&s 3.2 pér toksicitetin akut. Kéto kufizime t& pérqéndrimit
nuk mund t& "pérkthehen" né limitet ¢ pérgendrimit sipas kétij vendimi, sidomos kur
jepet njé Klasifikim minimal. Megjithaté, kur tregohet shenja (*), klasifikimi pér
toksicitetin akut pér kété hyrje mund té jeté me interes t& veganté.

1.2.2 Rrugét e ekspozimit nuk mund té pérjashtohen

Pér klasa t& caktuara rreziku, p.sh. STOT, rruga e ekspozimit duhet t& tregohet né
deklaratén e rrezikut, vetém me perjashtim té rastit nése &shté vértetuar p&rfundimisht
se nuk ka rrugg tjetér ekspozimi q& mund t&€ shkaktojé rrezik, né perputhje me kriteret e
Shtojcés L

Deklaratat e rreziku tregohen me shenjé ** né Tabelén 3.1.

1.2.3. Deklaratat e rrezikut pér toksicitetin riprodhues

Deklaratat e rrezikut H360 dhe H361 tregojné njé shqetésim t& pérgjithshém pér
efektet né fertilitet dhe zhvillim: '"Mund t& démtoj&/i dyshuar si démtues 1 fertilitetit
apo fetusit". Sipas kritereve, deklaratat ¢ pérgjithshme t& rrezikut mund té
zévend&sohen nga deklarata rreziku duke treguar efektet specifike t& shqetésimit né
pérputhje me seksionin 1.1.2.1.2. Kur nuk pérmendet diferencim tjetér, kjo &shté pér
shkak t& t&€ dhénave & vértetojné se ska asnjé efekt t& tille ose t& dhénave jo-



pérfundimtare ose sepse ska t& dhéna, pér ké&té diferencim do t& zbatohen dispozitat e
parashikuara né piken 5.2 t& ké&tij vendimi.
Deklarata e rrezikut tregohen me shenje *** ne Tabelen 3.1.

1.2.4. Nuk mund té pércaktohet klasifikimi i sakté pér rreziqet fizike
Pér disa hyrje klasifikimi i sakté pér rrezige fizike nuk mund t& vendoset, sepse né
dispozicion nuk ka t& dh&na t& mjaftueshme pér zbatimin e kritereve t& klasifikimit né&
ké&t& vendim. Hyrja mund t& caktohet n& njé tjetér kategori (edhe mé té lartg), ose edhe
njé klasé tjetér rreziku se ai i treguar. Klasifikimi i sakté& do t& konfirmohet nga
testimi.

Hyrjet me rreziqe fizike, qé duhet t& konfirmohen nga testimi tregohen me shenjé
FEEX n& Tabelén 3.1.

2. PJESA 2: DOSJET PER KLASIFIKIMIN DHE ETIKETIMIN E
HARMONIZUAR

Kjo pjes& pércakton parimet e pérgjithshme pér pérgatitjen e dosjeve qe lidhen me
propozimin dhe justifikimin e klasifikimit dhe etiketimit te harmonizuar.

Kérkesat e parashikuara n& pikén 3, t& Nenit 13, t& Ligjit pé&r menaxhimin ¢
kimikateve, do t& pérdoren pér metodologjinég dhe formatin e ¢do dosje.

Pé&r t& gjitha dosjet, do t& merret ne konsiderate cdo informacion relevant qe eshte 1
perfshire ne dosjet e rregjistrimit dhe informacione t& tjera gqe jane né& dispozicion dhe
mund t& p&rdoren. Pér informacionet ge lidhen me rrezikun dhe ge nuk jane dor&zuar
meé paré né Zyren ¢ Kimikateve, dosja do t& pérfshij edhe nj& pérmbledhje te studimit.

Njé& dosje pér klasifikimin dhe etiketimin e harmonizuar do t& p&rmbajé sa mé poshté:

— Propozimi
Propozimi duhet t& pérfshijé& identitetin ¢ substancés ose substancave né& fjalé
dhe klasifikimin e harmonizuar dhe etiketimin e propozuar.

— Justifikimin per klasifikimin dhe etiketimin e harmonizuar te propozuar

Vleresimi i Sigurisé Kimike, i hartuar ne perputhje me kerkesat ¢ parashikuara
ne Nenin 12, t& Ligjit pér menaxhimin e kimikateve, do te permbaje dhe
dokumentoje informacionin ne dispozicion qe permban kriteret e percaktuara ne
Pjesé&s 2 deri n€ 5, t& Shtojcés I t&€ kétij vendimi duke marré parasysh parimet e
pérgjithshme né Pjesén 1, te Shtojces L.

— Arsyetimi pér efekte té tjera né vend.
Pér efekte t& tjera si Kancerogjeniteti, mutagjeniciteti, toksiksiciteti per

riprodhimin dhe ndjeshmeria ne frymemarrje, do te jepet nje arsyetim mbi masat
qe duhen marre ne vend. Kjo nuk do te zbatohet pé&r substancat aktive qe

mbulohen nga legjislacioni specifik per produktet per mbrojtjen e bimeve dhe

produktet biocide.

3. PJESA 3: TABELAT E KLASIFIKIMIT DHE ETIKETIMIT TE
HARMONIZUAR

Tabela 3.1: Lista e harmonizuar e klasifikimit dhe etiketimit t& substancave té rrezikéshme

Tabela 3.2: Lista e harmonizuar e klasifikimit dhe etiketimit t& substancave té rrezikéshme












