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DAĦLA 

L-Artikolu 2(7)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (REACH) u l-emenda tiegħu mir-
Regolament (KE) Nru 987/2008 tat-8 ta’ Ottubru 2008 jistabbilixxi kriterji għall-eżenzjoni 
ta' sustanzi koperti mill-Anness V, mir-rekwiżiti ta’ reġistrazzjoni, tal-utent downstream u 
tal-valutazzjoni. Dawn il-kriterji huma fformulati b’mod ġenerali ħafna. Din il-gwida hija 
maħsuba biex tagħti iżjed spjegazzjonijiet u informazzjoni tal-isfond għall-applikazzjoni 
tal-eżenzjonijiet differenti u biex tagħti kjarifiki meta eżenzjoni tista’ tiġi applikata u meta 
le. Wieħed għandu jinnota li l-kumpaniji li jibbenefikaw minn eżenzjoni għandhom 
jipprovdu lill-awtoritajiet (fuq talba) b’informazzjoni xierqa biex juru li s-sustanzi tagħhom 
jikkwalifikaw għall-eżenzjoni. Meta prodotti ta’ reazzjoni, li l-okkorrenza tagħhom hija 
madankollu prevedibbli u li jista’ jkollhom konsegwenzi għal miżuri għall-ġestjoni tar-
riskju, huma eżentati taħt l-Anness V kif emendat mir-Regolament (KE) Nru 987/2008,  
għandha tiġi kkomunikata informazzjoni ta’ sigurtà xierqa permezz tal-katina tal-provvista 
skont it-titolu IV tar-Regolament.  

Il-gwida hawn taħt issegwi l-istess ordni tal-iskrizzjonijiet fl-Anness V tar-Regolament 
REACH kif emendat mir-Regolament (KE) Nru 987/20081.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 Ir-referenza għar-Regolament (KE) Nru 987/2008 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 hija 
impliċita minħabba li jissemma’ l-Anness V f’dan id-dokument gwida.  
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ISKRIZZJONI 1 

Sustanzi li jirriżultaw minn reazzjoni kimika li sseħħ b’mod inċidentali mal-
espożizzjoni ta’ sustanza jew oġġett ieħor għal fatturi ambjentali bħall-arja, l-
umdità, organiżmu mikrobjali jew id-dawl tax-xemx. 

Ħafna sustanzi jippreżentaw ċertu livell ta’ instabilità meta jiġu esposti għal fatturi 
ambjentali bħall-arja, organiżmi mikrobjali u l-irradjazzjoni mid-dawl tax-xemx. Kull 
prodott ta’ reazzjoni ffurmat b’dan il-mod m’għandux jiġi rreġistrat minħabba li ma jkunx 
xieraq; dawn huma ġġenerati b’mod inċidentali u mingħajr ma l-manifattur jew l-
importatur jew l-utent downstream tas-sustanza oriġinali jkun konxju minnhom.  

Per eżempju, il-prodotti ta’ reazzjoni mill-idroliżi inċidentali ta’ sustanzi (eż. esteri, amidi, 
aloġeni akrili, anidridi, organosilani tal-aloġenu, eċċ.) f’kuntatt mal-umidtà mill-ambjent 
huma eżentati mir-reġistrazzjoni minħabba li jaqgħu f'dan il-kriterju. Eżempju ieħor huwa 
l-eteru etiliku li jista’ jifforma perossidi wara li jiġi espost għall-arja jew għad-dawl. Il-
perossidi hekk iffurmati m’għandhomx jiġu rreġistrati mill-manifattur jew mill-importatur 
tal-eteru etiliku, jew minn xi utent downstream jew distributur tas-sustanza weħidha, fi 
preparat jew f'oġġett. Wieħed għandu jkun jaf, madankollu, li r-riskji potenzjali assoċjati 
mal-prodotti ta’ reazzjoni ffurmati b’dan il-mod għandhom jiġu kkunsidrati fil-valutazzjoni 
tas-sustanza oriġinali.  

Fl-aħħar, il-prodotti ta’ dekompożizzjoni miż-żebgħa, fejn id-dekompożizzjoni hija 
kkawżata mill-attività tal-moffa u l-prodotti ta’ dekompożizzjoni mill-ibbliċjar ta’ tessili 
kkuluriti, fejn id-dekompożizzjoni sseħħ minħabba espożizzjoni għad-dawl tax-xemx, 
jistgħu ukoll jitqiesu bħala eżempji li jaqgħu taħt din l-iskrizzjoni.  

ISKRIZZJONI 2 

Sustanzi li jirriżultaw minn reazzjoni kimika li sseħħ b’mod inċidentali mal-ħżin ta’ 
sustanza, preparat jew oġġett ieħor.  

Sustanzi jistgħu jippreżentaw ċertu livell ta’ instabilità inerenti. Il-prodotti ta’ reazzjoni li 
jirriżultaw mid-dekompożizzjoni inerenti ta’ sustanzi ma jeħtieġux li jiġu rreġistrati 
minħabba li dan ma jkunx prattiku; huma ġġenerati b’mod inċidentali u mingħajr ma l-
manifattur jew l-importatur tas-sustanza oriġinali jkun konxju minnhom.  

Eżempju ta’ sustanzi li jistgħu jkunu koperti minn din l-iskrizzjoni huma perossidi li huma 
ffurmati minn eteri (eż. l-eteru etiliku, it-tetraidrofuran), mhux biss meta dawn huma 
esposti għad-dawl u għall-arja (ara l-punt 1 fuq), iżda wkoll meta jiġu maħżuna. Dawn il-
perossidi ma jeħtieġux li jiġu rreġistrati. Wieħed għandu jkun jaf, madankollu, li r-riskji 
potenzjali assoċjati mal-preżenza ta’ perossidi f’eteri għandhom jitqiesu fil-valutazzjoni 
tal-eteri. Eżempji oħra jinkludu żjut għat-tnixxif parzjalment polimerizzati (eż. żejt tal-
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kittien) u d-dekompożizzjoni tal-karbonat tal-ammonju biex jiġu ffurmati l-ammonja u d-
dijossidu tal-karbonju (speċjalment jekk maħżuna f’ ’il fuq minn 30°C). 

ISKRIZZJONI 3 

Sustanzi li jirriżultaw minn reazzjoni kimika li sseħħ mal-użu finali ta’ sustanzi, 
preparati jew oġġetti oħra u li mhumiex huma stess immanifatturati, importati jew 
imqiegħda fis-suq.  

Din l-iskrizzjoni tkopri sustanzi li huma ġġenerati matul l-użu finali ta’ sustanzi, preparati 
jew oġġetti oħrajn.   

L-użu finali ta’ sustanza weħidha, fi preparat jew f’oġġetti jista’ jirriżulta f’reazzjoni kimika 
intiża (jew mhux intiża). Madankollu, sakemm il-prodotti ta’ reazzjoni ottenuti la jistgħu 
jitqiesu bħala li kienu ġġenerati minn xi tip ta’ proċess ta’ manifattura u lanqas bħala 
iżolati  b’mod intiż wara “r-reazzjoni ta’ użu finali” jew wara li tqiegħdu fis-suq, dawn il-
prodotti ta’ reazzjoni huma eżentati mid-dispożizzjonijiet ta’ reġistrazzjoni.  

Użu finali jfisser l-użu tas-sustanza weħidha, fi preparat jew f’oġġetti, bħala l-aħħar 
stadju qabel ma s-sustanza tasal fl-aħħar tad-durata, jiġifieri qabel ma s-sustanza tidħol 
biex tifforma parti mill-perjodu ta’ servizz li jagħti oġġett, qabel ma tiġi kkunsmata fi 
proċess b’reazzjoni, jew qabel ma tiġi rilaxxata f’ilma ta’ skart jew fl-ambjent2. Għandek 
tkun taf li t-terminu “użu finali” mhuwiex limitat għall-użu ta’ sustanza minn konsumaturi 
professjonali jew privati iżda jinkludi kull użu downstream intiż ta’ sustanza fil-katina tal-
provvista, sakemm ma jkunx parti minn proċess ta’ manifattura3 ta’ sustanza.  

Eżempji ta’ sustanzi koperti minn din l-iskrizzjoni huma l-prodotti li jirriżultaw mill-użu 
finali ta’ adeżivi u żebgħa, prodotti ta’ kombustjoni ta’ karburanti matul l-użu tagħhom 
f’vetturi, u l-prodotti ta’ reazzjoni ta’ aġenti tal-ibbliċjar matul il-ħasil ta’ tessili.  

Eżempju: 

Eżempju speċifiku huwa l-perkarbonat tas-sodju wżat fl-industrija tad-deterġenti bħala 
aġent tal-ibbliċjar. Matul il-proċess tal-ħasil il-perkarbonat tas-sodju jiddekomponi 
f’perossidu tal-idroġenu u karbonat tas-sodju. Dawn iż-żewġ sustanzi huma prodotti ta’ 
reazzjoni ottenuti matul l-użu finali tal-perkarbonat tas-sodju u għaldaqstant huma 
eżentati mill-obbligu ta’ reġistrazzjoni filwaqt li l-perkarbonat tas-sodju jeħtieġ li jiġi 
rreġistrat.   

2 Gwida dwar ir-rekwiżiti tal-informazzjoni u l-valutazzjoni tas-sigurtà kimika, Kapitolu R.12: Is-sistema tad-
deskrittur tal-użu, paġna 8. 
3 Skont l-Artikolu  3(8) “Il-manifattura: tfisser il-produzzjoni jew l-estrazzjoni ta’ sustanzi fl-istat naturali”. Dan 
ifisser li l-ġenerazzjonijiet jew l-iżolamenti kollha intiżi ta’ sustanzi għandhom jitqiesu bħala manifattura. Ara 
wkoll il-Gwida għar-Reġistrazzjoni, paġna 17.  

2 
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ISKRIZZJONI 4 

Sustanzi li mhumiex fihom infushom immanifatturati, importati jew imqiegħda fis-
suq u li jirriżultaw minn reazzjoni kimika li sseħħ meta:  

(a) stabilizzant, kulurant, aġent li jagħti t-togħma, antiossidant, aġent li jimla, 
solvent, aġent trasportatur, tensjoattiv, plastifikant, inibitur tal-korrożjoni, aġent 
kontra r-rawgħa jew li jneħhi r-rawgħa, dispersiv, inibitur tal-preċipitazzjoni, 
dessikant, aġent li jgħaqqad, emulsjonant, de-emulsjonant, aġent diżidratant, 
aġent agglomerant, promotur tal-adeżjoni, modifikatur tal-fluss, newtralizzatur tal-
pH, sekwestrant, koagulant, flokkulant, ritardatur tan-nar, lubrikant, aġent kelanti, 
jew riaġent għall-kontroll ta’ kwalità jiffunzjona kif intiż; jew  

(b) sustanza maħsuba biss biex tipprovdi karatteristika fiżikokimika speċifika 
tiffunzjona kif intiż.  

F’xi każijiet il-mod ta’ azzjoni ta’ sustanza li twettaq funzjoni speċifika jinvolvi reazzjoni 
kimika. L-iskop mhuwiex li tiġi mmanifatturata s-sustanza li tiġi ffurmata, iżda, per 
eżempju li tiġi pprevenuta reazzjoni mhux mixtieqa bħal ossidazzjoni jew korrożjoni (li 
jseħħu jekk mhux ipprevenuti) jew il-promozzjoni ta' proċessi bħall-aggregazzjoni, l-
adeżjoni. Għaldaqstant, sakemm din ir-reazzjoni mhijiex proċess deliberat tal- 
manifattura tas-sustanza(i) li tirriżulta (jirriżultaw) minn din ir-reazzjoni kimika, din/dawn 
is-sustanzi m’għandhiex tiġi rreġistrata /m’għandhomx jiġu  rreġistrati minħabba li r-riskji 
tas-sustanzi ġġenerati jiġu vvalutati permezz tal-valutazzjoni tal-prekursuri tar-reazzjoni.  

Xi sustanzi jistgħu jkunu koperti miż-żewġ iskrizzjonijiet 4(a) u 4(b). Hija r-responsabbiltà 
tal-utent tal-eżenzjoni li jiddetermina fejn toqgħod l-aħjar is-sustanza u li jiddokumenta d-
deċiżjoni.  

Huwa importanti li tkun taf li: 

 L-eżenzjoni tapplika biss għas-sustanzi ġġenerati meta s-sustanzi elenkati fl-Anness 
V(4)(a) u (b) jiffunzjonaw kif intiż, iżda ma tapplikax għas-sustanzi elenkati fl-Anness 
V(4)(a) u (b) per se. Fi kliem ieħor, l-obbligi ta’ reġistrazzjoni japplikaw għall-
manifattura jew għall-importazzjoni tal-gruppi ta’ sustanzi elenkati fl-Anness V(4)(a) u 
(b) u meta jkun meħtieġ rapport tas-sigurtà kimika, dan għandu jkopri l-użijiet intiżi u r-
riskji tas-sustanza(i) ġġenerata(i) matul l-użu.  

 Is-sustanzi li jirriżultaw minn reazzjoni kimika li sseħħ meta sustanza li tappartjeni għal 
wieħed mill-gruppi elenkati fl-Anness V(4)(a) jew (b) tiffunzjona kif intiż, huma eżentati. 
Iżda s-sustanzi b’hekk iffurmati huma soġġetti għal reġistrazzjoni kull meta r-reazzjoni 
kimika tkun parti mill-proċess ta’ manifattura tas-sustanza li tirriżulta, li jew tiġi 
pproċessata b’mod ulterjuri jew titqiegħed fis-suq weħidha, fi preparati jew f’oġġetti. 
Per eżempju, reazzjoni ta’ newtralizzazzjoni għall-iskop ta’ manifattura ta’ sustanza 
mhijiex koperta minn din ir-regola.  
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Subparagrafu (a)  

Fit-taqsima (a) ta’ din l-iskrizzjoni, hija pprovduta lista komprensiva ta’ gruppi ta’ 
prekursuri għal sustanzi eżentati skont dan il-paragrafu. Din il-lista ta’ prekursuri hija 
f’ordni alfabetika għal irkurpu faċli, u tinkludi:  

Promoturi tal-adeżjoni 
Promotur tal-adeżjoni huwa sustanza li hi applikata lil substrat biex ittejjeb  l-adeżjoni ta’ 
prodott mas-substrat. L-adeżjoni tinħoloq permezz tal-formazzjoni ta’ aderenza qawwija 
(li tinkludi rbit kovalenti u rbit mhux kovalenti) bejn il-promotur tal-adeżjoni u s-superfiċi 
tal-prodotti li għandhom jitwaħħlu. Barra minn hekk, xi promoturi tal-adeżjoni fl-ewwel 
stadju jirreaġixxu kimikament biex jiġġeneraw proprjetajiet tal-adeżjoni. Is-sustanzi hekk 
iffurmati matul l-użu tal-promotur tal-adeżjoni huma eżentati mid-dispożizzjonijiet ta’ 
reġistrazzjoni.  

Filwaqt li l-promotur tal-adeżjoni stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-
promotur tal-adeżjoni jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma 
tkunx hija stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Eżempju: 

 Is-Silani huma applikati lil substrat u jidrolizzaw f’silanoli f’kuntatt mal-umdu. Is-
sustanza hekk ottenuta taġixxi bħala promotur tal-adeżjoni fit-tieni stadju.  

Aġenti tal-agglomerazzjoni 

Aġent tal-agglomerazzjoni huwa sustanza li torbot flimkien partiċelli solidi biex jiffurmaw 
agglomerat. Il-proċess tal-agglomerazzjoni jista’ jinvolvi reazzjonijiet kimiċi bejn l-aġent 
tal-agglomerazzjoni u l-partiċelli solidi li għandhom jiġu agglomerati.  

Filwaqt li l-aġent tal-agglomerazzjoni stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk 
jissodisfa r-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika 
meta l-aġent tal-agglomerazzjoni jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, 
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Aġent kontra r-rawgħa jew li jneħħi r-rawgħa 

Aġent kontra r-rawgħa jew li jneħħi r-rawgħa huwa addittiv li jintuża biex jipprevjeni jew 
inaqqas il-formazzjoni tar-rawgħa. Dawn l-aġenti jaħdmu billi jnaqqsu t-tensjoni 
superfiċjali tal-likwidu b’tali mod li l-bżieżaq tar-rawgħa jikkollassaw u b’hekk ixejnu r-
rawgħa li tkun diġà ffurmat.  

Filwaqt li l-aġent kontra r-rawgħa jew li jneħħi r-rawgħa huwa stess hu soġġett għal 
reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ 
reazzjoni kimika meta l-aġent kontra r-rawgħa jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-
reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hija stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-
suq. 
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Antiossidanti 

Antiossidant huwa sustanza li kapaċi tnaqqas ir-rata ta’ jew tipprevjeni l-modifikazzjoni 
mhux mixtieqa ta’ molekuli (sustanzi) oħrajn, ikkawżata minn ossidazzjoni. Antiossidanti 
jipprevjenu reazzjonijiet ta' ossidazzjoni billi jiġu ossidati huma stess jew billi jneħħu 
radikali liberi. Bħala riżultat, antiossidanti huma ħafna drabi aġenti ta' tnaqqis.  

Filwaqt li l-antiossidant stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-antiossidant 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hija stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Eżempju: 

 Fenoli wżati bħala antiossidanti, per eżempju 2,6-bis(terz-butil)-4-metil-fenol (Nru KE: 
204-881-4; Nru CAS: 128-37-0). Din is-sustanza tirreġixxi malajr ma’ kull radikali 
avventizju biex tifforma radikali tal-fenossi stabbli ħafna li eventwalment isiru sustanzi 
tat-tip kinon. La r-radikali u anqas is-sustanzi li jirriżultaw tat-tip kinon ma huma 
soġġetti għal reġistrazzjoni.  

 

 

Ir-radikali tal-fenossi ġġenerati huma stabbli ħafna minhabba l-kapaċità tagħhom li jibnu 
forom mesomeriċi numerużi u mhumiex soġġetti għal reġistrazzjoni.  
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Il-prodotti finali tar-reazzjoni tal-ossidazzjoni wkoll mhumiex soġġetti għal reġistrazzjoni.  

Eżempju ieħor ta’ dan jista’ jkun il-produzzjoni tal-prodott ta’ reazzjoni tal-antiossidant 
terz-butil-4-metossifenol (Nru KE: 246-563-8; Nru CAS: 25013-16-5), użat biex jipproteġi 
aċidi xaħmija mill-ossidazzjoni (bl-ossiġenu mill-arja). 

Aġent li jgħaqqad 

Aġent li jgħaqqad huwa sustanza wżata biex tgħaqqad aggregati differenti u partiċelli 
oħra flimkien u b’hekk iżżid is-saħħa lill-materjal. Ir-reazzjoni li sseħħ tista’ tkun kimika 
jew fiżika.   

Filwaqt li l-aġent li jgħaqqad stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-aġent li 
jgħaqqad jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Aġent trasportatur 

Aġent trasportatur jintuża biex jiffaċilita t-trasport ta’ prodott ieħor speċjalment fi proċess 
tekniku. Eżempji tipiċi huma:  

Kuluranti li jistgħu jintrabtu kimikament ma’ sostenn mhux organiku biex jiffaċilitaw l-għoti 
tal-kulur lill-karta fl-istampar bil-linka;   

Katalizzaturi jistgħu jintrabtu kimikament mal-materjal ta’ sostenn li jinżammu fuqu.  

Filwaqt li l-aġent trasportatur stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-aġent 
trasportatur jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi 
stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Aġenti kelanti 
Il-funzjoni ta’ aġenti kelanti, li jissejħu wkoll ligandi, kelanti, kelaturi jew aġenti 
sekwestranti hi li jiffurmaw kumpless.  

Filwaqt li l-aġent kelanti stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-aġent kelanti 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Għandu jiġi kkjarifikat li kumplessi li jikkonsistu f’joni kelati għandhom jiġu rreġistrati jekk 
huma stess huma mmanifatturati, importati jew imqiegħda fis-suq.  

Eżempji: 

 L-aġent kelanti dimetilglijossima jintuża bħala aġent ta' traċċar f'laboratorji għat-
traċċar tan-nikil permezz tal-kapaċità tiegħu li jorbot joni tan-nikil f'komposti 
kumplessi. Il-manifattura u l-importazzjoni tad-dimetilglijossima hija soġġetta għal 
reġistrazzjoni. Madankollu, meta dan l-aġent kelanti jintuża biex jikkumplessa joni 
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tan-nikil fi proċessi industrijali, il-kumpless ta' nikildimetilglijossima li jirriżulta ma 
jeħtieġx li jiġi rreġistrat, sakemm dan il-kumpless ma jiġix immanifatturat jew importat 
b'intenzjoni jew jitqiegħed fis-suq (eż. minn formulatur jew importatur).  

 L-Aċidu etilindiamminatetraaċetiku (EDTA) jintuża b’mod estensiv bħala aġent kelanti 
f'joni tal-metall fi proċessi industrijali. Per eżempju, fl-industrija tat-tessili, jipprevjeni 
lil joni tal-metall milli jimmodifikaw il-kuluri ta’ prodotti mogħtija l-kulur. Jintuża wkoll 
fil-produzzjoni ta’ karta ħielsa mill-klorin fejn jintuża bħala aġent kelanti għal joni 
Mn2+ u b’hekk jipprevjeni d-dekompożizzjoni katalittika tal-aġent tal-ibbliċjar, il-
perossidu tal-idroġenu. Filwaqt li d-dispożizzjonijiet ta' reġistrazzjoni ġenerali 
japplikaw għall-manifattura jew għall-importazzjoni tal-EDTA, is-sustanzi ġġenerati 
meta l-EDTA jiffunzjona kif intiż, mhumiex soġġetti għal reġistrazzjoni sakemm 
mhumiex huma stess immanifatturati, importati jew imqiegħda fis-suq.  

Koagulanti u flokkulanti 
Koagulant huwa sustanza kimika wżata biex tikkontribwixxi għall-aggregazzjoni 
molekolari f’partiċelli ta’ sustanzi preżenti f’soluzzjoni.  

Flokkulant huwa sustanza kimika wżata biex tippromwovi l-aggregazzjoni ta’ partiċelli 
sospiżi preżenti f’likwidu, f’massa makroskopika li tissejjaħ flokk.  

Il-koagulazzjoni u l-flokkulazzjoni huma żewġ tekniki kkumbinati b'mod komuni u jintużaw 
per eżempju biex ineħħu materja organika maħlula u partiċelli sospiżi, mill-ilma.  

Filwaqt li l-koagulant jew il-flokkulant innifsu huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk 
jissodisfa r-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata bħala riżultat ta’ reazzjoni kimika 
meta l-koagulant jew il-flokkulant jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, 
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Eżempju: 

 Is-Sulfat tal-aluminju (Nru EINECS4 233-135-0; Nru CAS 10043-01-3) huwa 
koagulant li jintuża għall-proċess ta’ koagulazzjoni/flokkulazzjoni fil-purifikazzjoni tal-
ilma. Meta s-sulfat tal-aluminju jiżdied mal-ilma li għandu jiġi trattat, iseħħu serje ta' 
reazzjonijiet kumplessi (inkluża l-idroliżi tas-sulfat tal-aluminju) li huma meħtieġa 
għall-iskop ta’ koagulazzjoni u flokkulazzjoni. Filwaqt li d-dispożizzjonijiet ta’ 
reġistrazzjoni ġenerali japplikaw għall-manifattura jew għall-importazzjoni tas-sulfat 
tal-aluminju, is-sustanzi derivati mis-sulfat tal-aluminju fil-proċess ta’ 
koagulazzjoni/flokkulazzjoni mhumiex soġġetti għal reġistrazzjoni.  

Wieħed għandu jinnota li din l-iskrizzjoni ma ssemmix speċifikament l-anti-koagulanti, li 
jintużaw eż. biex jistabilizzaw id-demm billi jipprevenuh milli jagħqad (jifforma l-klots).  

4  EINECS hija taqsira għall-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimiċi Kummerċjali Eżistenti.  
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Kuluranti 
Kulurant jintuża biex iwassal għal bidla fil-kulur ta’ prodott. Eżempji ta’ kuluranti huma 
sustanzi li jiżbgħu jew pigmenti.   

Filwaqt li l-kulurant stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-kulurant 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Eżempju:  

 Meta applikati għal fibri tat-tip taċ-ċelluloża (eż. il-qoton) il-kuluranti magħrufa bħala  
‘kuluranti ta’ trijażina reattiva' jintrabtu kimikament maċ-ċellulosa. Dan jirriżulta f’kulur 
ta’ kwalità għolja.  Il-prodott reattiv tal-kulurant taċ-ċellulosa m’għandux għalfejn jiġi 
rreġistrat. 

Inibituri tal-korrużjoni 
Inibitur tal-korrużjoni huwa sustanza li, meta tiżdied, anke f’konċentrazzjonijiet żgħar, 
twaqqaf jew tnaqqas ir-rata tal-korrużjoni ta’ metalli u liegi. Wieħed jista’ jiddistingwi bejn 
inibituri anodiċi u dawk katodiċi skont liema reazzjoni għandha tiġi pprevenuta iżda ż-
żewġ tipi ta’ prodotti ta’ reazzjoni huma eżentati. Inibituri tal-korrużjoni kimika jibnu saff 
protettiv fuq il-metall permezz ta’ reazzjoni kimika bejn il-metall li għandu jiġi protett u l-
inibitur.   

Filwaqt li l-inibitur tal-korrużjoni stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżit neċessarju, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-inibitur 
tal-korrużjoni jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hija 
stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Di-emulsjonanti 
Di-emulsjonant huwa sustanza wżata biex tiffaċilita s-separazzjoni ta’ żewġ fażijiet likwidi 
immixxibbli (jew iżjed) preżenti bħala emulsjoni. Mekkaniżmu ġenerali ta’ azzjoni għal di-
emulsifikazzjoni huwa bbażat fuq l-interazzjoni bejn id-di-emulsjonant u s-sustanza li 
tikkawża l-emulsjoni, u jirriżulta fid-distabilizzazzjoni ta' din l-emulsjoni. L-interazzjoni 
bejn id-di-emulsjonant u l-emulsjonant tista' per eżempju tikkonsisti f'reazzjoni kimika 
bejn iż-żewġ sustanzi.   

Filwaqt li d-diemulsjonant stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta d-
diemulsjonant jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi 
stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Dessikanti 
Dessikant huwa sustanza igroskopika li tiffunzjona bħala aġent ta’ tnixxif, jiġifieri tiġbed l-
umdità minn materjali oħra. Tista' żżomm l-ilma permezz tal-kapillarità jew l-assorbiment 
jew billi tirreaġixxi kimikament. Dessikanti jintużaw biex inixxfu solventi, gassijiet, solidi u 
jitilfu l-funzjoni tagħhom hekk kif tiżdied iż-żamma tal-ilma tagħhom. Il-ġel tas-silika u 
ġels permeabbli huma eżempji ta’ dessikanti komuni wżati.  
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Fil-waqt li d-dessikant stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta d-dessikant 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 
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Eżempju: 

 L-Idrur tal-kalċju (CaH2) jintuża b’mod komuni bħala dessikant. Il-mod li bih jaħdem 
dan l-aġent ta’ tnixxif huwa bbażat fuq ir-reazzjoni kimika li sseħħ bejn l-idrur tal-
kalċju u l-ilma, li tirriżulta fil-formulazzjoni tal-idrossidu tal-kalċju (Ca(OH)2). Filwaqt li 
d-dispożizzjonijiet tar-reġistrazzjoni japplikaw għall-manifattura jew għall-
importazzjoni tal-idrur tal-kalċju, l-idrossidu tal-kalċju ffurmat b’riżultat tal-użu tiegħu 
bħala dessikant huwa infatti eżentat mir-reġistrazzjoni.  

Aġent diżidratant 
Aġent diżidratant huwa terminu ġenerali ħafna għal sustanzi li jiżdiedu matul it-trattament 
kimiku biex itejjbu l-effiċjenza tat-tneħħija tal-ilma, eż. kjarifikaturi, flokkulanti, tensjoattivi, 
eċċ.     

Filwaqt li l-aġent diżidratant stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-aġent 
diżidratant jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Aġent dispersiv  
Aġent dispersiv huwa sustanza li tista’ tippromwovi l-formazzjoni ta’ dispersjoni jew 
tistabbilizza d-dispersjoni. It-terminu dispersjoni huwa applikat għal sistema ta’ diversi 
fażijiet fejn waħda hija kontinwa u għall-inqas waħda oħra hija distribwita fin fin. Jekk 
żewġ fażijiet jew iżjed li huma insolubbli jew biss kemm kemm solubbli huma distribwiti 
fin fin f’xulxin, jintuża t-terminu sistema ta’ dispersjoni, jew sempliċiment dispersjoni. 

Aġent dispersiv ġeneralment ma jbiddilx is-solubbiltà tas-sustanza li għandha tiġi 
dispersa, iżda jintuża ħafna drabi biex jiddispersa solidi kemm kemm solubbli fl-ilma u 
jżommhom dispersi fin fin. Aġenti dispersivi jistgħu jintużaw biex jipprevjenu li soluzzjoni 
ssir dispersjoni kollojdali.  

[Fis-sens strett tal-kelma wieħed jista' jikkunsidra dan bħala aġent sospensiv minħabba li 
solidu huwa dispers fin fin f'likwidu (emulsjoni)] 

Aġenti dispersivi huma ġeneralment polielettroliti li huma faċilment solubbli fl-ilma, eż.  
polikarbonati ta’ metall alkalin, polisulfonati, jew polifosfati, ġeneralment minerali tas-
sodju. Sulfonati linjiniċi u prodotti ta’ kondensazzjoni ta’ aċidu sulfoniku aromatiku bil-
formaldeide jintużaw ħafna wkoll.  

Aġenti dispersivi jintużaw fl-oqsma li ġejjin, eż.: il-produzzjoni ta’ dispersjonijiet polimeri, 
dispersjonijiet adeżivi, id-dispersjoni ta’ kuluranti (l-industrija tat-tessili), id-dispersjoni ta’ 
pigmenti (żebgħat industrijali, linki għall-istampar), fl-industrija tal-kożmetika, tal-
farmaċija u tal-fotografija, f'deterġenti, fi prodotti għat-tindif u l-lustrar.  

Filwaqt li l-aġent dispersiv stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-aġent 
dispersiv jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 
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Aġent li jimla (filler) 
L-aġent biex jimla ġeneralment jiżdied ma’ materjali, bħal polimeri, biex ibaxxi l-konsum 
ta’ prodotti li jgħaqqdu li huma iżjed għaljin jew biex itejjeb il-proprjetajiet tal-materjal, eż. 
proprjetajiet mekkaniċi aħjar (il-gomma wżata għat-tajers), biex itejjeb il-viskożità tar-
reżina epossidika), jew biex jikkontrolla l-ispiża u/jew il-viskożità jew biex iżid is-saħħa 
tiegħu (polimeri), jew it-tenaċità u l-volum (ħajt niexef).  

Aġenti komuni li jimlew huma: 

 Karbonju veġetabli jew ‘ġmied’ użat fit-tajers tal-gomma  

 Mikrosferi wżati fir-reżina epossidika 

 Fibri tal-ħġieġ użati f'polimeri 

 minerali, eż. il-kawlina, ġebel tal-ġir, ġibs użat fil-karta 

Filwaqt li l-aġent li jimla stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-aġent li jimla 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Ritardanti tan-nar 
Ritardant tan-nar huwa sustanza li tintuża biex tipproteġi materjal kombustibbli, per 
eżempju ċerti plastiċi jew injam, kontra n-nar. Il-mekkaniżmu ta’ azzjoni ġeneralment 
jinvolvi reazzjonijiet kimiċi ma’ ritardanti tan-nar f’kondizzjonijiet ta’ nar.  

Filwaqt li r-ritardant tan-nar stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, meta jisħon f’kondizzjonijiet ta’ nar jirrilaxxa sustanzi li jitfu l-fjamma 
u b’hekk jipprevjeni li jieħu n-nar. Is-sustanzi ffurmati f’dawn ir-reazzjonijiet ma jeħtieġux 
li jiġu rreġistrati, sakemm ma jkunux huma stess immanifatturati, importati jew imqiegħda 
fis-suq.  

Aġent li jagħti t-togħma 
Aġent li jagħti t-togħma jista’ jinftiehem bħala sustanza li tagħti togħma lil sustanza oħra,.  

Filwaqt li l-aġent li jagħti t-togħma stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni5, jekk jissodisfa 
r-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-aġent 
li jagħti t-togħma jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx 
hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

5 Nota: Sustanzi wżati biex jagħtu t-togħma f’affarijiet tal-ikel fl-ambitu tad-Direttiva 88/388/KEE huma 
eżentati mir-reġistrazzjoni (l-Artikolu 2(5)(b) ii ta’ REACH). 
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Eżempji: 

 Il-benżoat tad-denatonju huwa aġent li jagħti togħma morra. Jiżdied l-iktar ma’ 
prodotti biex jipprevjeni l-konsum tagħhom mill-bniedem.   

 Is-sigaretti, minbarra l-weraq tat-tabakk, jikkontjenu aġenti li jagħtu togħmiet u aromi 
partikolari lis-sigaretti.  

Modifikatur tal-fluss 
Modifikatur tal-fluss huwa sustanza li tiżdied ma’ materjal (l-iktar likwidi iżda wkoll solidi 
rotob jew solidi f’kondizzjonijiet fejn jiskulaw) sabiex ibiddel il-karatteristiċi tal-fluss 
tiegħu. Eżempju wieħed tal-użu ta’ modifikatur tal-fluss huwa f’kisi ta’ superfiċi sabiex 
jevita difetti fis-superfiċi bħal krejters, puntini u punti bħal qoxra tal-larinġ meta l-kisi jiġi 
applikat fuq superfiċi. 

Filwaqt li l-modifikatur tal-fluss stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-
modifikatur tal-fluss jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma 
tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Lubrikanti 
Lubrikant huwa sustanza applikata bejn żewġ superfiċi li jiċċaqilqu biex tnaqqas il-
frizzjoni u l-użu bejniethom. Lubrikant jipprovdi kisja rqiqa li tippermetti li żewġ superfiċi 
jiġu sseparati filwaqt li jwettqu ċertu funzjonalità billi jnaqqas il-frizzjoni bejniethom u 
jtejjeb l-effiċjenza u jnaqqas l-użu. Jista’ wkoll ikollu l-funzjoni li jħoll jew jittrasporta 
partiċelli esterni u li jiddistribwixxi s-sħana. Eżempju ta’ wieħed mill-ikbar applikazzjonijiet 
għal lubrikanti fil-forma ta’ żejt għall-magni hu li jipproteġi l-inġenji ta’ kombustjoni in 
terna f’vetturi bil-mutur u tagħmir  ieħor. Xi lubrikanti, bħal żejt għal ċikli b’żewġ rittmi, 
jiżdiedu wkoll ma’ xi karburanti.  

Filwaqt li l-komponenti tal-lubrikant stess (eż. żejt għal ċikli b’żewġ rittmi) huma soġġetti 
għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfaw ir-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata 
b'riżultat ta' reazzjoni kimika meta l-lubrikant jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-
reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-
suq.  

Eżempju: 

 Ditjofosfati taż-żingu (ZDDPs) huma sustanzi ġeneralment użati fil-formulazzjoni ta’ 
żjut ta’ lubrikazzjoni għal magni. Il-mod li bih jaħdmu jinkludi l-formazzjoni ta’ saff ta’ 
protezzjoni mas-superfiċi li għandha tiġi lubrikata u huwa magħruf li din il-formazzjoni 
teħtieġ ir-reazzjoni kimika taż-ZDDPs.  Filwaqt li d-dispożizzjonijiet tar-reġistrazzjoni 
japplikaw għall-manifattura jew għall-importazzjoni ta’ ZDDPs, is-sustanzi ffurmati 
mal-użu tagħhom bħala lubrikant u li jikkontribwixxu għall-proċess ta’ lubrikazzjoni 
huma eżentati mir-reġistrazzjoni.  

Newtralizzaturi tal-pH 
Newtralizzatur tal-pH huwa sustanza wżata biex taġġusta l-valur pH ta’ soluzzjoni, 
ġeneralment soluzzjoni akkwea, għal-livell intiż. Newtralizzaturi tal-pH jintużaw per 
eżempju biex jibbilanċjaw il-pH ta' ilma għax-xorb jew biex jiskarikaw l-ilma minn 
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proċessi industrijali. Newtralizzatur tal-pH mhuwiex neċessarjament maħsub biex jilħaq 
in-newtralità tal-pH iżda jista' fil-prinċipju jintuża biex jilħaq kwalunkwe valur tal-pH.  

Il-mekkaniżmu ta’ newtralizzazzjoni huwa bbażat fuq reazzjoni aċido-bażika bejn in-
newtralizzatur tal-pH u l-likwidu li għandu jiġi ttrattat. Il-prodotti ta’ reazzjoni min-
newtralizzatur tal-pH huma eżentati mid-dispożizzjonijiet tar-reġistrazzjoni. Dan ma 
japplikax għall-formazzjoni b’intenzjoni ta’ minerali minn aċidi jew bażijiet.  

Filwaqt li n-newtralizzatur tal-pH huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat tar-reazzjoni kimika meta n-
newtralizzatur tal-pH jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma 
tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. Informazzjoni tal-isfond 
addizzjonali dwar il-kondizzjonijiet li taħthom dawn is-sustanzi jistgħu jikkwalifikaw għal 
din l-eżenzjoni hija pprovduta fl-Anness 1.  

Plastifikanti 
Plastifikant huwa sustanza li, meta tiżdied iżżid il-flessibbiltà, l-operabbiltà u l-elastiċità 
ta’ materjali bħal polimeri jew siment. Dawn jistgħu jirreaġixxu kimikament jew 
jinteraġixxu fiżikament ma’ polimeri u b’hekk jiddeterminaw il-proprjetajiet fiżiċi tal-
prodotti polimeri. 

Plastifikanti jistgħu jintużaw biex ibaxxu t-temperatura ta’ tranżizzjoni tal-ħġieġ ta’ adeżivi 
jew siġillanti sabiex itejjbu per eżempju l-prestazzjoni f’temperaturi baxxi jew jistgħu 
jiżdiedu mas-siment sabiex itejjbu l-prestazzjoni u l-operabbiltà f’temperaturi baxxi. 
Plastifikanti jagħtu flessibiltà u estensjoni u għaldaqtant itejjbu l-materjali (meta introdotti) 
fejn jidħlu differenzi ta’ espansjoni termali minħabba varjazzjonijiet fit-temperaturi 
staġjonali u ta’ kuljum.  

Filwaqt li l-plastifikant huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-plastifikant  
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Eżempju: 

 L-Adipat dijottilu (DOA) jintuża bħala plastifikant f’materjal għall-ippakkjar tal-ikel u 
għandu stabilità tajba fejn jidħlu karattersitiċi tat-temperatura (sħana u kesħa).  

Inibituri tal-preċipitazzjoni 
Il-preċipitazzjoni hija l-proċess tas-separazzjoni ta’ sustanza minn soluzzjoni bħala 
oġġett solidu. L-inibituri huma sustanzi li jżommu jew jipprevjenu l-proċessi meħtieġa 
biex dan iseħħ. Għaldaqstant l-inibituri tal-preċipitazzjoni jżommu jew jipprevjenu l-
formazzjoni ta’ solidu f’soluzzjoni.  

Fil-waqt li l-inibitur tal-preċipitazzjoni stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk 
jissodisfa r-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika 
meta l-inibitur tal-preċipitazzjoni jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, 
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 
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Aġenti għall-kontroll tal-kwalità 
Aġent għall-kontroll tal-kwalità huwa sustanza li tintuża biex b’mod kwalitattiv jew 
kwantitattiv tiddetermina parametru speċifiku fi prodott biex tinżamm kwalità stabbilita.  

Filwaqt li l-aġent għall-kontroll tal-kwalità stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk 
jissodisfa r-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika 
meta l-aġent għall-kontroll tal-kwalità jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, 
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Eżempju: 

 Eżempji ta’ aġenti għall-kontroll tal-kwalità jinkludu soluzzjonijiet użati għat-tekniki ta’ 
titolazzjoni Karl-Fisher. Kif jispjegaw dawn it-tekniki, iseħħu serje ta’ reazzjonijiet 
kimiċi li jinvolvu l-ilma u s-sustanzi li jikkostitwixxu l-preparati għalI-kontroll tal-
kwalità. Filwaqt li s-sustanzi fil-preparati huma soġġetti għal reġistrazzjoni, il-prodotti 
ta’ reazzjoni ottenuti b’riżultat tat-tekniki ta’ titolazzjoni huma eżentati mir-
reġistrazzjoni.  

Solventi 
Solvent huwa sustanza li tintuża biex tħoll sustanza solida, likwida jew gassuża (solute), 
li tifforma soluzzjoni.   

Filwaqt li s-solvent stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta s-solvent 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Eżempju:  

 Glikoli tal-polietilin jistgħu jiffurmaw kumplessi ta’ solvatazzjoni ma’ minerali metalliċi 
meta jinħallu fil-glikol. Il-prodotti minn dawn ir-reazzjonijiet ta’ solvatazzjoni li jseħħu 
mal-użu finali  m’għandhomx għalfejn jiġu rreġistrati (sakemm il-kumpless stess ma 
jitqiegħedx fis-suq). 

Stabilizzanti 
Stabilizzant huwa sustanza li, meta tiżdied, tipprevjeni bidliet mhux mixtieqa f’sustanzi 
oħrajn.   

Meta l-istabilizzant stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta l-istabilizzant 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Eżempju: 

 Eżempji ta’ stabilizzanti huma inibituri tal-polimerizzazzjoni. Per eżempju, terz-butil 
katekol jiżdied mal-istirolu, monomeru soxxettibbli għal polimerizzazzjoni spontanja 
fil-preżenza ta’ sors radikali. Il-mekkaniżmu ta’ azzjoni tat-terz-butil katekol hu bbażat 
fuq il-kapaċità tiegħu li jirreaġixxi kimikament ma’ radikali u b’dan il-mod  joqtol il-
polimerizzazzjoni fl-istadji inizjali tagħha.  

14 



Gwida għall-Anness V                                            Verżjoni 1.1 – Novembru 2012 

 

15 

Filwaqt li d-dispożizzjonijiet tar-reġistrazzjoni japplikaw għall-manifattura jew għall-
importazzjoni ta’ terz-butil katekol, is-sustanzi li jiffurmaw mar-reazzjoni tiegħu mal-
inizjaturi radikali huma eżentati mir-reġistrazzjoni.  

Tensjoattivi 
Tensjoattiv huwa aġent li jaħdem fis-superfiċi, jiġifieri, sustanza li, minħabba d-diżinn 
tagħha, tfittex l-interfaċċja bejn żewġ fażijiet distinti, u b’hekk taltera b’mod sinifikanti l-
proprjetajiet fiżiċi ta' dawk l-interfaċċji billi timmodifika xi attività superfiċjali jew 
interfaċċjali. L-interfaċċji jistgħu jkunu likwidi immixxibbli likwidi, solidi jew gassużi, b’mod 
indipendenti; solidu u likwidu.   

Filwaqt li t-tensjoattiv stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta t-tensjoattiv 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Eżempju:  

 Il-manifattura jew l-importazzjoni ta’ tensjoattiv li jintuża għat-trattament ta’ 
‘waterproofing’ tal-ġilda huwa soġġett għal reġistrazzjoni. Madankollu, meta t-
tensjoattiv jirreaġixxi kimikament mas-superfiċi tal-ġilda is-sustanzi li huma ġġenerati 
f’din ir-reazzjoni huma eżentati mir-reġistrazzjoni, sakemm ma jkunux huma stess 
immanifatturati, importati jew imqiegħda fis-suq.  
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Subparagrafu (b) 

F’din it-taqsima, il-grupp ta' sustanzi eżentati mid-dispożizzjonijiet tar-reġistrazzjoni huwa 
estensjoni tal-lista ta' sustanzi pprovduta fis-subparagrafu (a). Kull meta sustanza tintuża 
bl-iskop li tipprovdi karatteristika fiżikokimika u meta sseħħ reazzjoni kimika għall-iskop 
ta’ din l-applikazzjoni, is-sustanzi hekk prodotti m’għandhomx għalfejn jiġu rreġistrati, 
sakemm dawk is-sustanzi ma jkunux huma stess immanifatturati jew imqiegħda fis-suq. 
Is-sustanza prodotta u r-riskji tagħha għandhom jiġu vvalutati permezz tal-valutazzjoni 
taċ-ċiklu tal-ħajja tal-prekursuri/tas-sustanzi reattivi tar-reazzjoni.  

Emulsjonanti  
Emulsjonant huwa sustanza li tistabilizza emulsjoni, ħafna drabi tensjoattiv.  

Per eżempju d-deterġenti huma klassi ta’ tensjoattivi li jinteraġixxu fiżikament kemm 
maż-żejt kif ukoll mal-ilma, u b’hekk jistabilizzaw l-interfaċċja bejn taqtiriet ta’ żejt jew 
ilma f’sospensjoni.  

Filwaqt li l-emulsjonant stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b'riżultat ta' reazzjonijiet kimiċi meta l-emulsjonant 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Lubrikanti 
Lubrikant (kif diġà deskritt fit-taqsima 4a xix) huwa sustanza li tirreaġixxi mas-superfiċi 
ta’ metall biex tipprovdi saff ‘taż-żejt' fiżikament anness mas-superfiċi. Lubrikanti mhux 
likwidi jinkludu l-griż, trab (eż. il-grafite, il-PTFE, id-disulfur tal-molibdenu, id-disulfur tat-
tangstin), tejp tat-teflon użat f’xogħol ta’ plaming, imħadda tal-arja u oħrajn. 

Filwaqt li l-komponenti tal-lubrikant stess huma soġġetti għal reġistrazzjoni, jekk 
jissodisfaw ir-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta' reazzjonijiet kimiċi 
meta l-lubrikant jiffunzjona kif intiż hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi 
stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq.  

Modifikaturi tal-viskożità 
Modifikatur tal-viskożità huwa sustanza li tintuża ħafna biex tikkontrolla l-fluss ta’ likwidi fi 
proċessi industrijali. Per eżempju, fit-tħaffir għaż-żejt iċ-ċellulosa polianjonika tiżdied ma' 
fluwidi għat-tħaffir b'bażi tal-ilma biex tħaxxen u timmodifika l-fluss tal-fluwidu. Fl-
industrija tal-lubrikazzjoni, il-modifikaturi tal-viskożità jiżdiedu ma’ żjut lubrikanti biex 
ivarjaw il-fluss tal-fluwidu bħala funzjoni tat-temperatura. F'dan il-każ tal-aħħar, il-
modifikaturi huma tipikament molekuli polimeriċi li jkunu sensittivi għas-sħana, u jinġibdu 
jew jinħallu skont it-temperatura.  

Filwaqt li l-modifikatur tal-viskożità stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa 
r-rekwiżiti neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjonijiet kimiċi meta l-
modifikatur jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi 
stess immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 
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Solventi 
Solvent huwa sustanza li tintuża biex tħoll sustanza solida, likwida jew gassuża (solute), 
li tifforma soluzzjoni.  

Filwaqt li s-solvent stess huwa soġġett għal reġistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiżiti 
neċessarji, kull sustanza ġġenerata b’riżultat ta’ reazzjoni kimika meta s-solvent 
jiffunzjona kif intiż, hija eżentata mir-reġistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess 
immanifatturata, importata jew imqiegħda fis-suq. 

Per eżempju, jekk l-ilma jiżdied ma' mineral (eż. CuSO4), pari joniċi f’ekwilibriju huma 
ffurmati f’soluzzjoni bħala riżultat. Eżempji oħrajn li jikkonċernaw taħlitiet joniċi meta l-
ilma jintuża bħala solvent u jiffunzjona kif intiż jingħataw fl-Anness I fl-aħħar ta' dan id-
dokument gwida.   

Nota: L-ilma huwa elenkat fl-Anness IV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 kif emendat 
mir-Regolament (KE) Nru 987/2008 tat-8 ta’ Ottubru 2008 u huwa għaldaqstant eżentat 
mir-reġistrazzjoni. 
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ISKRIZZJONI 5 

Prodotti sekondarji, sakemm ma jkunux importati jew imqiegħda fis-suq huma 
stess. 

L-Artikolu 5 tad-Direttiva 2008/98/KE (“Direttiva Qafas dwar l-Iskart”) jiddefinixxi prodotti 
sekondarji bħala: " Sustanza jew oġġett, li jirriżultaw minn proċess ta’ produzzjoni, li l-
għan primarju tagħhom mhuwiex il-produzzjoni ta’ dak l-artikolu, […]  jekk jiġu sodisfatti 
l-kondizzjonijiet li ġejjin: 

(a) l-użu ulterjuri tas-sustanza jew l-oġġett ikun ċert; 

(b) is-sustanza jew l-oġġett jistgħu jiġu wżati direttament mingħajr kwalunkwe proċessar 
ulterjuri ħlief prattika industrijali normali; 

(c) is-sustanza jew l-oġġett huma prodotti bħala parti integrali ta’ proċess ta’ produzzjoni; 
u  

(d) l-użu ulterjuri jkun skond il-liġi, i.e. is-sustanza jew l-oġġett jissodisfaw ir-rekwiżiti 
rilevanti kollha tal-prodott, dawk ambjentali u ta’ protezzjoni tas-saħħa għall-użu 
speċifiku, u mhuwiex ser jirriżulta f’impatti ġenerali li jikkawżaw ħsara lill-ambjent jew is-
saħħa tal-bniedem. " 

ISKRIZZJONI 6 

Idrati ta’ sustanza jew joni idratati, ffurmati mill-assoċjazzjoni ta’ sustanza mal-ilma, 
sakemm dik is-sustanza ġiet irreġistrata mill-manifattur jew mill-importatur bl-użu ta’ din 
l-eżenzjoni.  

Idrati ta’ sustanza huma karatterizzati mill-fatt li molekuli tal-ilma huma marbuta, b’mod 
partikolari minn kollegamenti tal-idroġenu, ma’ molekoli jew joni oħrajn tas-sustanza. 
Sustanza li ma tikkontjeni ebda ilma hija magħrufa bħala anidra. Idrati solidi jikkontjenu 
ilma ta’ kristallizzazzjoni fi proporzjon stokjometriku, li eżempju tiegħu jista’ jkun 
NiSO4:7H2O. Il-formola kimika tesprimi l-fatt li molekula waħda ta’ NiSO4 tista’ 
tikkristallizza ma’ seba’ molekuli ta’ ilma. 
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Eżempji 

 
Isem Formola Numru 

CAS  
Numru KE Regola 

Sulfat tar-ram  CuSO4 7758-98-7  231-847-6   
Pentaidrat 
tas-sulfat tar-
ram  

CuSO4 . 
5H2O 

7758-99-8   Din is-sustanza hija koperta mill-
forma anidra tagħha (Numru KE: 
231-847-6)  

 

Huwa importanti li wieħed jinnota li: 

 L-manifattur jew l-importatur li jistrieħu fuq din l-eżenzjoni jirreġistraw is-sustanza fil-
forma anidra. Huwa rrakkmandat li jagħmlu referenza għall-forma(forom) idrata(i) fil-
faxxiklu tar-reġistrazzjoni.  

 Kumpaniji li jbiddlu l-istat ta’ idratazzjoni ta’ sustanza (jiġifieri jinbidel l-għadd ta’ 
molekoli tal-ilma assoċjati mas-sustanza), huma kkunsidrati bħala utenti downstream 
sakemm il-forma anidra tas-sustanza tkun diġà ġiet irreġistrata mill-manifattur jew 
mill-importatur ’il fuq fil-katina tal-provvista. Dawn il-proċessi ta’ idratazzjoni jew 
tnixxif għandhom jiġu koperti minn kull xenarju tal-espożizzjoni applikabbli fir-
reġistrazzjoni mill-manifattur jew mill-importatur.  

 Reġistrant li jixtieq jagħmel użu mill-eżenzjoni taħt din l-iskrizzjoni jeħtieġ li jgħodd 
flimkien il-kwantitajiet tal-forma anidra u l-forom idrati differenti fil-faxxiklu tekniku 
tiegħu (iżda bl-esklużjoni tal-ilma li hu anness mal-molekula prinċipali).  

ISKRIZZJONIJIET 7 u 8 – konsiderazzjonijiet ġenerali 

L-iskrizzjonijiet 7 u 8 jkopru sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk mhumiex modifikati 
b’mod kimiku. Għaldaqstant id-definizzjonijiet ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’ u 
‘sustanza mhux modifikata b’mod kimiku’ huma spjegati hawnhekk u 
jikkonċernaw iż-żewġ eżenzjonijiet.  

Dan il-grupp ta’ sustanzi huwa kkaratterizzat permezz tad-definizzjonijiet mogħtija fl-
Artikoli 3(39) u 3(40):  

Skont l-Artikolu 3(39), ‘sustanzi li jinsabu fin-natura' jfisser 'sustanza li teżisti bħala tali 
b’mod naturali, mhux ipproċessata jew ipproċessata biss b’mezzi manwali, mekkaniċi 
jew gravitazzjonali, bit-taħlil fl-ilma, bil-flotazzjoni, bl-estrazzjoni bl-ilma, bid-distillazzjoni 
bil-fwar jew billi tissaħħan biss sabiex jitneħħa l-ilma, jew li tiġi estratta mill-arja bi 
kwalunkwe mezz;’.  

Wieħed għandu jkun jaf bħala spjegazzjoni tal-isfond li qabel REACH sustanzi li jinsabu 
b'mod naturali kienu jikkondividu iskrizzjoni singola f'EINECS li hija usa mill-
interpretazzjoni preżenti taħt REACH:  
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EINECS Nru: 310-127-6, CAS Nru: 999999-99-4 

Sustanzi li jinsabu b’mod naturali 

Materjal ħaj jew mejjet li jinsab fin-natura f’dan l-istat u li mhuwiex ipproċessat b’mod 
kimiku, jew li hu estratt mill-arja bi kwalunkwe mezz jew fiżikament ipproċessat b’mezzi 
manwali, mekkaniċi jew gravitazzjonali, permezz ta’ taħlil fl-ilma, flotazzjoni jew tisħin 
sempliċiment biex jitneħħa l-ilma.  

Id-definizzjoni REACH tista’ tinqasam f’diversi partijiet sabiex tinftiehem aħjar:  

 Sustanzi li jinsabu fin-natura bħala tali: jfisser, sustanzi ottenuti, per eżempju, 
minn pjanti, mikro organiżmi, annimali, jew ċerta materja inorganika bħal 
minerali, minerali metalliċi mhux maħduma u konċentrati ta’ minerali metalliċi 
mhux maħduma, jew materja organika bħal żejt mhux raffinat, faħam, gass 
naturali. Għandek tkun taf li organiżmi sħaħ ħajjin jew mejtin u mhux ipproċessati 
(eż. il-ħmira (ara l-Anness 2), batteri mnixxfa-ffriżati) jew partijiet tagħhom (eż. 
partijiet tal-ġisem, demm, friegħi, weraq, fjuri eċċ.) mhumiex ikkunsidrati bħala 
sustanzi, preparati, jew oġġetti fis-sens ta’ REACH u għaldaqstant jaqgħu barra l-
ambitu ta’ REACH. Dan tal-aħħar ikun ukoll il-każ jekk dawn ikunu għaddew minn 
diġestjoni jew dekompożizzjoni u rriżultaw fi skart kif definit fid-Direttiva 
2008/98/KE, anke jekk, taħt ċerti ċirkostanzi, wieħed jista’ jqishom bħala materjali 
rkuprati mhux ta’ skart6.  

 Sustanzi li jinsabu fin-natura mhux ipproċessati: ma jseħħ ebda trattament 
tas-sustanza. 

 Ipproċessati biss b’mezzi manwali, mekkaniċi jew gravitazzjonali: partijiet 
tas-sustanza jistgħu per eżempju jitneħħew bl-idejn jew bil-magna (eż. 
b’ċentrifugazzjoni). Jekk il-minerali huma pproċessati b’metodi mekkaniċi biss, 
eż. permezz ta’ tħin, tisfija, ċentrifugazzjoni, flotazzjoni, eċċ., xorta jibqgħu 
kkunsidrati bħala l-istess minerali li jinsabu b’mod naturali bħal dawk 
oriġinarjament imħaffra.7 

 Bit-taħlil fl-ilma: l-uniku solvent li jista’ jintuża huwa l-ilma. It-taħlil bi kwalunkwe 
solvent ieħor jew taħlita ta’ solventi jew taħlita ta’ ilma ma’ solventi oħrajn 
jiskwalifika s-sustanza bħala li tinsab b’mod naturali.  

 Bil-flotazzjoni: proċess ta’ separazzjoni fiżika li jseħħ fl-ilma jew f'likwidu bħaż-
żejt mingħajr reazzjoni kimika.  

6 Din l-ispjegazzjoni hija mingħajr preġudizzju għal diskussjonijiet u deċiżjonijiet li għandhom jittieħdu taħt il-
leġiżlazzjoni Komunitarja dwar l-iskart fir-rigward tal-istatus, in-natura, il-karatteristiċi u d-definizzjoni 
potenzjali ta’ dawn il-materjali, u tista’ tkun teħtieġ li tiġi aġġornata fil-ġejjieni.  
7 (ECHA, 2012) Gwida għall-identifikazzjoni u l-għoti ta’ ismijiet lis-sustanzi taħt REACH u CLP (ver. 1.2), 
paġni 33-34.  
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 Bl-estrazzjoni bl-ilma: proċess ta’ separazzjoni li hu bbażat fuq id-distribuzzjoni 
differenti ta’ ċertu kostitwent jew kostitwenti minn materjal, bl-użu tal-ilma jew 
mingħajr kondizzjonaturi (flokkulanti, emulsifikanti, eċċ) li jesplojta biss differenzi 
fl-imġjieba fiżika tal-kostitwenti fl-ilma mingħajr reazzjoni kimika.  

 Bid-distillazzjoni bil-fwar: id-distillazzjoni ta’ sustanzi li jinsabu fin-natura bil-
fwar bħala trasportatur għas-separazzjoni ta’ ċerti kostitwenti mingħajr reazzjoni 
kimika.  

 Tisħin biss sabiex jitneħħa l-ilma: il-purifikazzjoni jew il-konċentrazzjoni ta’ 
sustanza billi jitneħħa l-ilma permezz tas-sħana filwaqt li ma sseħħ ebda 
reazzjoni kimika.  

 Estratta mill-arja bi kwalunkwe mezz: sustanzi li jinsabu fin-natura fl-arja, 
estratti permezz tal-applikazzjoni ta’ kwalunkwe metodi u solventi sakemm ma 
sseħħ ebda reazzjoni kimika.  

Skont l-Artikolu 3(40), ‘sustanza mhux modifikata b’mod kimiku’ tfisser ‘sustanza li l-
istruttura kimika tagħha tibqa’ mhux mibdula, anke jekk tkun għaddiet minn proċess jew 
trattament kimiku, jew trasformazzjoni mineraloġika fiżika, per eżempju sabiex jitneħħew 
l-impuritajiet’. 

L-eżenzjoni taħt il-punti 7 u 8 teħtieġ li sustanzi huma sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk 
mhumiex modifikati b’mod kimiku. Dan ir-rekwiżit jimplika li sabiex wieħed jiddeċiedi jekk 
l-eżenzjoni tapplikax għal sustanza partikolari, iż-żewġ kriterji ta’:  

 ‘sustanza li tinsab fin-natura’ skont id-definizzjoni fl-Artikolu 3(39) u  

 ‘mhux modifikata b’mod kimiku’ skont id-definizzjoni fl-Artikolu 3(40)  

għandhom jiġu sodisfatti.  

Għaldaqstant, sabiex tibbenefika mill-eżenzjonijiet taħt il-punti 7 u 8, sustanza għandha 
tkun tinsab fin-natura, li jfisser li tkun ipproċessata biss skont proċess elenkat fl-Artikolu 
3(39). Barra minn hekk, m’għandhiex tkun ġiet immodifikata b’mod kimiku kif definit mill-
Artikolu 3(40).  

Dan ifisser li, fl-ewwel stadju jeħtieġ li jiġi stmat jekk is-sustanza in kwistjoni (eż. il-
mentol) ġietx estratta biss bi proċess elenkat fl-Artikolu 3(39). Jekk dan ikun il-każ, 
jeħtieġ li jiġi stmat fit-tieni stadju jekk is-sustanza ġietx modifikata b’mod kimiku matul 
jew wara l-estrazzjoni skont l-Artikolu 3(40)8. Wieħed għandu jkun jaf li proċessi 

8 Għandek tkun taf li xi wħud mill-proċessi msemmija taħt l-Artikolu 3(39) jistgħu ibiddlu l-istruttura kimika u 
b’hekk jirriżultaw f’modifikazzjoni kimika: eż. is-sempliċi tisħin jista' jirriżulta f’iżomerizzazzjoni li hija 
modifikazzjoni kimika li tagħti sens lill-kombinazzjoni kemm tal-kondizzjoni ta’ ‘sustanza li tinsab fin-natura’ 
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maħsuba biss sabiex ineħħu l-impuritajiet mhumiex ikkunsidrati bħala modifikazzjoni 
kimika, sakemm l-istruttura kimika tal-molekula ma tiġix modifikata.   

Madankollu, meta sustanza tiġi modifikata b’mod kimiku fir-rigward ta’ kostitwent wieħed 
jew iżjed oriġinarjament preżenti fis-sustanza kif tinsab fin-natura, u b’hekk tirriżulta bidla 
fl-istruttura kimika, sustanza ma tibqax koperta mill-eżenzjoni minħabba li ma tkunx 
tikkonforma mal-kondizzjonijiet fl-Artikolu 3(40), anke jekk tkun ġiet estratta biss b’mezzi 
elenkati fl-Artikolu 3(39)). 

Wieħed għandu jinnota li l-eżenzjonijiet fil-punti 7 u 8 ma japplikawx għal verżjonijiet 
sintetiċi tas-sustanzi deskritti fit-taqsimiet rilevanti minħabba li dawn is-sustanzi ma 
jissodisfawx id-definizzjoni ta’ sustanzi li jinsabu fin-natura u għaldaqstant dawn il-
verżjonijiet sintetiċi jkunu soġġetti għal reġistrazzjoni jekk jissodisfaw ir-rekwiżiti 
neċessarji (ara l-eżempju 4 hawn taħt). 

L-eżempji li ġejjin juru ċirkostanzi li taħthom sustanza tissodisfa jew le ir-rekwiżit ta’ 
sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk ma jiġux modifikati b’mod kimiku.  

Eżempju 1: 

Hija ottenuta sustanza skont proċess ta’ distillazzjoni bil-fwar tal-weraq minn Mentha 
arvensis. L-analiżi kimika tal-estratt tal-Mentha arvensis b’hekk immanifatturat tindika li 
din is-sustanza tikkonsisti f’diversi stereo-iżomeri li jinkludu l-kostitwent (-)-mentol 
(jiġifieri (1R,2S,5R)-5-metil-2-(propan-2-yl)ċikloesanolu). Il-kostitwenti kollha fis-sustanza 
kienu oriġinarjament preżenti fil-weraq. Din is-sustanza tissodisfa r-rekwiżiti għal 
sustanzi li jinsabu fin-natura, anke jekk ma jiġux modifikati b’mod kimiku.  

Eżempju 2: 

Is-sustanza iżolata fl-eżempju 1 hija pproċessata iżjed permezz tal-kristallizzazzjoni9 fl-
ilma u l-etanol biex jiġi iżolat (-)-mentol u jitneħħew kostitwenti oħrajn. Għalkemm dan il-
proċess ma rriżultax fil-modifikazzjoni kimika tas-sustanza fis-sens tal-Artikolu 3(40), is-
sustanza madankollu ma tissodisfax ir-rekwiżiti għal sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk 
ma jiġux modifikati b’mod kimiku. Għaldaqstant is-sustanza ma tissodisfax ir-rekwiżiti 
għal sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk ma jiġux modifikati b’mod kimiku.  

Eżempju 3: 

Is-sustanza iżolata fl-eżempju 1 hija msaħħna biss biex jitneħħa l-ilma. Meta tissaħħan 
is-sustanza iżolata fl-eżempju 1 f’vakwu tiġi konvertita f’taħlita ta’ kostitwenti differenti li 
jinkludu  (-)-mentol. Għalkemm is-sustanza iżolata tissodisfa d-definizzjoni ta’ sustanza li 

kif imsemmi taħt l-Artikolu 3(39) kif ukoll tal-kondizzjoni ‘mhux modifikata b’mod kimiku’ kif imsemmi fl-
Artikolu 3(40). 
9 Il-kristallizzazzjoni mhijiex modifikazzjoni kimika minħabba li l-istruttura kimika tibqa’ mhux mibdula. Ir-
rikristallizzazzjoni, meta ssir minn kwalunkwe solvent ta’ xort’oħra mill-ilma (li huwa ħafna drabi l-każ), 
tiskwalifika dawn is-sustanzi milli jkunu “sustanza li tinsab fin-natura”. 
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tinsab fin-natura, din ġiet modifikata b’mod kimiku u għaldaqstant ma tissodisfax ir-
rekwiżiti għal sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk ma jiġux modifikati b’mod kimiku.  

Eżempju 4: 

Tintuża sinteżi multistadjja għall-manifattura tal- (-)-mentol. Għalkemm din is-sustanza 
tikkonsisti fl-istess kostitwent bħal dak misjub fil-weraq tal-Mentha arvensis, mhijiex 
sustanza li tinsab fin-natura u għaldaqstant ma tissodisfax ir-rekwiżiti għal sustanzi li 
jinsabu fin-natura, jekk ma jiġux modifikati b’mod kimiku.  
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ISKRIZZJONI 7 

Is-sustanzi li ġejjin jinsabu fin-natura, jekk ma jiġux modifikati b’mod kimiku: 
Minerali, minerali metalliċi mhux maħduma, konċentrati ta’ minerali metalliċi mhux 
maħduma, gass naturali mhux ipproċessat u dak ipproċessat, żejt mhux raffinat, 
faħam.  

Din l-eżenzjoni tinkludi biss il-gruppi ta' sustanzi elenkati hawn fuq sakemm jinsabu fin-
natura kif definit fl-Artikolu 3(39), jekk ma jiġux modifikati b’mod kimiku kif definit fl-
Artikolu 3(40), irrispettivament minn jekk mhumiex ikklassifikati bħala perikolużi jew le 
skont id-Direttiva 67/548/KEE jew perikolużi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. 

Is-sustanzi speċifiċi koperti mill-eżenzjoni huma:  

Minerali  
Minerali huma sustanzi. Jistgħu jkunu mono- jew multi-kostitwenti jew f’xi każijiet 
sustanzi UVCB. Mineral huwa definit bħala kombinazzjoni ta’ kostitwenti inorganiċi kif 
jinsabu fil-qoxra tad-dinja, b’sett karatteristiku ta’ kompożizzjonijiet kimiċi, forom kristallini 
(minn kristallini ħafna għal amorfi) u proprjetajiet fiżiċi. In ġenerali minerali huma 
inorganiċi u ħafna minnhom huma kristallini. Fl-ewwel stadju jeħtieġ li jiġi vvalutat jekk il-
mineral ġiex imħaffer/immanifatturat skont xi metodu msemmi fid-definizzjoni ta’ 
‘sustanzi li jinsabu fin-natura’. Jekk dan ikun il-każ, jeħtieġ li jiġi vvalutat fit-tieni stadju 
jekk il-minerali ġewx modifikati b’mod kimiku matul jew wara t-tħaffir/il-manifattura skont 
l-Artikolu 3(40). 

Minerali li jinsabu fin-natura huma koperti mill-eżenzjoni jekk ma ġewx modifikati b’mod 
kimiku. Dan japplika għal minerali li jinsabu fin-natura, li għaddew minn proċess jew 
trattament kimiku, jew minn trasformazzjoni mineraloġika fiżika, per eżempju, biex 
jitneħħew impuritajiet, sakemm ebda wieħed mill-kostitwenti tas-sustanza iżolata finali 
ma ġie modifikat b’mod kimiku. Għaldaqstant jekk iż-żewġ kondizzjonijiet ta’ hawn fuq 
huma sodisfatti, il-mineral huwa eżentat mill-obbligu li jiġi rreġistrat.  

Eżempju ta’ minerali huwa l-asbestos. L-asbestos huwa isem komuni ta’ għadd ta’ 
minerali ta’ silikat idrat li jinsabu fin-natura bħall-: Kroċidolit (CAS: 12001-28-4); Amosit 
(CAS: 12172-73-5); Antofillit (CAS: 77536-67-5); Aktinolit (CAS: 7536-66-4); 
Tremolit(CAS: 77536-68-6) u l-Krisotil (CAS: 12001-29-5 u 132207-32-0) 

L-Asbestos huwa eżentat mid-dispożizzjonijiet tar-reġistrazzjoni, minħabba li dawn il-
minerali jinsabu fin-natura u mhumiex modifikati iżjed b'mod kimiku. Madankollu, 
mhumiex eżentati minn obbligi oħra ta’ REACH. Barra minn hekk, fibri tal-asbestos 
huma elenkati fl-Anness XVII ta’ REACH ‘Restrizzjonijiet fuq il-manifattura, it-tqegħid fis-
suq u l-użu ta’ ċerti sustanzi, preparati u oġġetti perikolużi’.  

Nota: Il-krisotil mhuwiex kompletament ristrett minħabba li huwa eżentat mill-iskrizzjoni 
tal-Anness XVII għat-tqegħid fis-suq u għall-użu ta’ membrani li jikkontjenu l-krisotil (punt 
(f)) għal installazzjonijiet tal-elettrolisi eżistenti, sakemm jilħqu tmiem id-durata tagħhom, 
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jew sakemm isiru disponibbli sostituti ħielsa mill-asbestos, ikun liema jkun minnhom l-
iżjed kmieni.  

Eżempji oħra ta’ minerali jinkludu (iżda mhumiex limitati għal):  

Dolomit (Numru CAS 16389-88-1) CaCO3 . MgCO3, mineral li jifforma l-blat; 

Ġebla tal-ġir (Numru CAS 1317-65-3), li tikkonsisti primarjament fil-karbonat tal-kalċju u 
tista’ tikkontjeni wkoll il-karbonat tal-manjeżju;  

Barit (Numru CAS 13462-86-7), li jikkonsisti primarjament f’sulfat tal-barju; 

Fluorapatit (Numru CAS 1306-05-4), il-mineral l-iżjed komuni ta’ fosfat naturali.  

Nota: L-eżenzjoni ma tapplikax għal sustanzi sintetiċi li għandhom l-istess strutturi bħall-
minerali li jinsabu fin-natura.  

Minerali Metalliċi mhux maħduma  
Minerali metalliċi mhux maħduma hija l-espressjoni ġenerali għal aggregati minerali jew 
blat li minnhom jistgħu jiġu estratti metalli jew komponenti tal-metall kif ukoll għal 
aggregati minerali li t-tħaffir għalihom jista' jkun ta' benefiċċju ekeonomiku.  

Il-minerali metalliċi mhux maħduma stess jistgħu jitqiesu bħala sustanzi li jinsabu fin-
natura u li għaldaqstant huma eżentati mill-obbligu li jirreġistraw. Wieħed għadnu jkun jaf 
madankollu, li meta minerali metalliċi mhux maħduma jiġu estratti b’metodi mhux 
imsemmija fid-definizzjoni ta’ ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’, jew b’metodi li jimmodifikaw 
l-istruttura kimika tas-sustanza finali, il-‘prodott’ finali tat-trattament jista’ normalment ma 
jitqiesx bħala sustanza li tinsab fin-natura u b’hekk ikollu jiġi rreġistrat. Madankollu, 
minerali metalliċi mhux maħduma huma eżentati meta pproċessati biss b’mezzi 
msemmija fl-Artikolu 3(39) u sussegwentement jgħaddu minn proċess jew trattament 
kimiku, jew trasformazzjoni mineraloġika fiżika, per eżempju biex jitneħħew impuritajiet, 
sakemm ebda wieħed mill-kostitwenti tas-sustanza finali iżolata ma tkun ġiet modifikata 
b'mod kimiku.  

Eżempju: 

Il-mineral tal-ħadid tat-tip ‘banded ironstone formation (BFI)’ li huwa kompost b’mod 
predominanti mill-manjetite (Fe2+Fe2

3+O4) u mill-kwarz huwa pproċessat b’mod 
mekkaniku fl-ewwel stadju permezz ta’ tagħsir grezz u ffiltrar, segwit minn tagħsir 
sempliċi u tħin fin biex il-mineral jitwassal għall-punt fejn il-manjetite kristallizata u l-
kwarz huma fini biżżejjed biex jitħalla l-kwarz meta t-trab li jirriżulta jgħaddi taħt 
separatur manjetiku. Sa dan l-istadju s-sustanzi kollha, inkluż il-mineral oriġinali, 
maħluqa tul il-proċess sħiħ jitqiesu bħala sustanzi li jinsabu fin-natura.  

Biex il-manjetite tiġi kkonvertita għal ħadid metalliku għandha tiġi fondata jew tgħaddi 
minn proċess ta' tnaqqis dirett. Il-manjetite (jew kwalunkwe mineral tal-ħadid ieħor) 
għandha titrenda trab u titħallat mal-kokk. Matul il-proċess fil-kalkara ta’ funderija iseħħu 
diversi reazzjonijiet ta’ tnaqqis jew ossidazzjoni li jirriżultaw fil-produzzjoni ta’ ħadid 
metalliku, ossidi tal-karbonju u materjali oħra magħrufa b’mod kollettiv bħala ‘gagazza’:  
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Deflagrazzjoni ta’ arja u kokk: 2C + O2 →  2CO 

Il-monossidu tal-karbonju (CO) huwa l-aġent ta’ tnaqqis prinċipali  

Stadju Wieħed: 3Fe2O3 + CO  →  2Fe3O4 + CO2

Stadju Tnejn: Fe3O4 + CO →  3FeO + CO2 

Stadju Tlieta: FeO + CO →  Fe + CO2 

Matul dan il-proċess ta’ manifattura jseħħu trattamenti differenti li jiskwalifikaw il-ħadid 
finali bħala sustanza li tinsab fin-natura u li mhijiex modifikata b’mod kimiku:  

 Is-sħana ma kinitx applikata biss biex jitneħħa l-ilma   

 L-ossidu tal-ħadid huwa soġġett għal reazzjoni ta' tnaqqis/ossidazzjoni li huwa 
reazzjoni kimika li twassal għal sustanza ġdida/differenti mill-mineral tal-bidu.  

B’konsegwenza, il-ħadid jitqies bħala sustanza li għaliha jeħtieġ li jiġu sodisfatti l-obbligi 
ta’ reġistrazzjoni. Jekk iseħħu proċessi analogi għal metalli oħrajn, f’dak il-każ, għal 
dawk il-metalli wkoll jeħtieġ li jiġu sodisfatti l-obbligi ta’ reġistrazzjoni.  

Konċentrati ta’ minerali metalliċi mhux maħduma  
Konċentrati ta’ minerali metalliċi mhux maħduma huma estratti mill-mineral oriġinali l-
iżjed pemezz ta’ miżuri mekkaniċi jew flotazzjoni li jirriżultaw fi frazzjoni rikka fil-minerali li 
tintuża għal ipproċessar ulterjuri ta’ eż. Metalli. Dawn il-proċessi jinkludu, iżda jistgħu ma 
jkunux limitati għal, proċess ta’ għażla; separazzjoni manjetika, separazzjoni 
elettrostatika; tagħsir, tgħaffiġ u tħin preferenzjali; il-purifikazzjoni u l-klassifikazzjoni; l-
idroċiklunaġġ; il-filtrazzjoni u l-flotazzjoni.  

Għaldaqstant konċentrati ta’ minerali metalliċi mhux maħduma ġeneralment jitqiesu 
bħala sustanzi li jinsabu fin-natura sakemm il-proċessi tal-manifattura huma biss 
mekkaniċi u/jew bi flotazzjoni (eż. it-tħin, il-purifikazzjoni, iċ-ċentrifugazzjoni, eċċ). Dawn 
il-konċentrati ta’ minerali metalliċi li jinsabu fin-natura huma eżentati mill-obbligu ta’ 
reġistrazzjoni jekk mhumiex modifikati b’mod kimiku. Għaldaqstant, per eżempju, 
konċentrati ta’ minerali metalliċi mhux maħduma li għaddew minn proċess jew trattament 
kimiku, jew trasformazzjoni mineraloġika fiżika, per eżempju biex jitneħħew impuritajiet, 
sakemm ebda wieħed mill-kostitwenti tas-sustanza iżolata finali ma tkun ġiet modifikata 
b’mod kimiku, huma eżentati.  

Gass naturali pproċessat u mhux ipproċessat  
Il-gass naturali huwa karburant fossili li jikkonsisti b’mod predominanti f’idrokarburi 
saturati. Il-gass naturali jista’ jkollu kompożizzjonijiet differenti li jiddependu fuq is-sors u 
jistgħu jitqassmu fil-gruppi li ġejjin:  

 gass naturali minn depożiti ta’ gass naturali pur huwa kompost mill-metan u minn 
ammonti żgħar ta’ etan;  
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 gass naturali minn depożiti tal-faħam huwa kompost mill-metan, minn ammonti żgħar 
ta’ etan u minn ammonti varjabbli ta’ nitroġenu u minn dijossidu tal-karbonju;   

 gass naturali minn depożiti ta’ żejt mhux raffinat ġeneralment jikkontjeni wkoll ammonti 
ikbar ta’ etan, propan, isobutan, esan, eptan, dijossidu tal-karbonju, idrosulfuri, elju, 
nitroġenu u komposti arseniċi.  

 gass naturali minn depożiti kkondensati u distillati li minbarra l-metan u l-etan 
jikkontjeni wkoll ammonti ogħla ta’ idrokarburi b’iżjed minn 7 C-atomi.   

Madankollu, gass naturali mhux ipproċessat għandu jiġi pproċessat biex ikun tajjeb 
għall-użu minn konsumaturi residenzjali, kummerċjali u industrijali. Il-gass naturali 
pproċessat huwa kważi metan pur u huwa differenti ħafna mill-gass naturali mhux 
ipproċessat.   

L-EINECS jelenka iskrizzjoni waħda għal gass naturali li tagħti d-deskrizzjoni li ġejja:  

In-numru EINECS: 232-343-9, In-numru CAS: 8006-14-2 

Gass naturali 

Gass naturali mhux ipproċessat, kif jinsab fin-natura, jew kombinazzjoni gassuża ta’ 
idrokarburi li għandhom indiċi ta’ karbonju b’mod predominanti fil-firxa ta’ C1 sa C4 
separat mill-gass naturali mhux ipproċessat permezz tat-tneħħija ta’ kkondensat ta’ gass 
naturali, likwidu ta’ gass naturali, u kkondensat tal-gass/gass naturali.  

Il-gass naturali mhux ipproċessat stess, mingħajr ipproċessar ulterjuri, jista’ normalment 
jitqies bħala sustanza li sseħħ fin-natura. Barra minn hekk, il-gass naturali pproċessat 
huwa biss eentat taħt din l-iskrizzjoni jekk ma jgħaddi minn ebda modifikzzjoni kimika u 
għaldaqstant jissodisfa l-kriterji għall-Artikolu 3(40). 

Nota: Għandu jiġi emfasizzat li l-metan biss li hu pproċessat minn gass naturali mhux 
ipproċessat jista’ jitqies bħala gass naturali. Il-metan ipproċessat minn sorsi oħra apparti 
mill-fossili ma jitqiesx bħala gass naturali.   

Żejt mhux raffinat  
Iż-żejt mhux raffinat huwa kkostitwit minn strutturi kumplessi ta' idrokarburi lipofiliċi, li 
huma inkorporati fil-qoxra tad-dinja. Iż-żejt mhux raffinat jista’ jikkonsisti f’iżjed minn 17, 
000 kostitwent u huwa wieħed mit-taħlitiet l-iżjed kumplessi ta’ komposti organiċi. Il-
formazzjoni ta’ żejt mhux raffinat hija bbażata fuq sapropel ta’ ilmijiet baxxi viċin il-kosta 
emanat minn karboidrati, proteini u xaħmijiet minn annimali żgħar u pjanti żgħar taħt l-
influwenza ta’ batteri, enżimi, pressjoni, katalizzaturi minerali eċċ. Il-produzzjoni taż-żejt 
mhux raffinat hija bbażata fuq mezzi mekkaniċi li jikkwalifikaw iż-żejt mhux raffinat bħala 
sustanza li tinsab fin-natura.   

Madankollu, matul l-ipproċessar u s-separazzjoni ta’ żejt mhux raffinat, il-kostitwenti jew 
it-taħlitiet li jirriżultaw minn dawn il-proċessi jistgħu normalment ma jibqgħux iżjed 
jitqiesu bħala sustanzi li jinsabu fin-natura li mhumiex modifikati b’mod kimiku. EINECS 
jikkontjeni ħafna minn dawn is-sustanzi ottenuti minn żejt mhux raffinat, per eżempju:  
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Numru EINECS: 272-871-7, Numru CAS: 68918-99-0  

Gassijiet (pitrolju), il-frazzjonament ta’ żejt mhux raffinat 

Kombinazzjoni kumplessa ta’ idrokarburi prodotta permezz tal-frazzjonament ta' żejt 
mhux raffinat. Tikkonsisti f’idrokarburi alifatiċi saturati li għandhom indiċi tal-karbonju 
b’mod predominanti fil-firxa ta’ C1 sa C5.  

Per eżempju: Diżil, in ġenerali karburant użat f’inġenji tad-diżil, huwa distillat frazzjonali 
speċifiku ta’ żejt kombustibbli tal-pitrolju, derivat mill-pitrolju. Id-diżil huwa ottenut 
permezz tal-modifikazzjoni kimika tal-pitrolju u għaldaqstant mhuwiex eżentat mir-
reġistrazzjoni.  

L-EINECS jelenka karburanti tad-diżil li jagħtu d-deskrizzjonijiet li ġejjin:  

In-numru EINECS: 269-822-7, in-numru CAS:  68334-30-5 

Karburanti, diżil 

Kombinazzjoni kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta’ żejt mhux raffinat. 
Tikkonsisti f’idrokarburi li għandhom indiċi tal-karbonju b’mod predominanti fil-firxa ta’ C9 
sa C20 u li jagħlu fil-firxa ta’ bejn wieħed u ieħor 163°C sa 357°C (325°F sa 675°F). 

Numru EINECS: 270-676-1, Numru CAS: 68476-34-6 

Karburanti, diżil, nru. -2 

Żejt distillat li għandu viskożità minima ta’ 32.6 SUS f’ 37.7°C (100°F) sa massimu ta’  
40.1 SUS f’ 37.7°C (100°F). 

Faħam  
Il-faħam huwa karburant fossili solidu ffurmat mill-karbonizzar tal-pjanti. Hemm żewġ tipi 
ta’ faħam: il-linjite (faħam kannella) u l-faħam (faħam iswed) li jvarjaw fil-kontenut tal-
karbonju tagħhom. Il-linjite tikkontjeni minn 60 – 80 % karbonju u l-faħam jikkontjeni 
minn 80 – 98 % karbonju. Il-faħam huwa ġeneralment ipproċessat biss b’mezzi 
mekkaniċi li jikkwalifikaw il-faħam bħala sustanza li tinsab fin-natura u li jista’ jibbenefika 
mill-eżenzjoni jekk ma jiġix modifikat b’mod kimiku.   

Il-karbonju veġetali (ċarkowl) ottenut permezz tad-dekompożizzjoni termali tal-injam ma 
jitqiesx bħala sustanza li tinsab fin-natura u għaldaqstant mhuwiex kopert minn din l-
eżenzjoni.  
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ISKRIZZJONI 8 

Sustanzi li jinsabu fin-natura ta’ xort’oħra minn dawk elenkati taħt il-paragrafu 7, jekk 
mhumiex immodifikati b’mod kimiku, sakemm ma jissodisfawx il-kriterji għal 
klassifikazzjoni bħala perikolużi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/200810 jew sakemm 
ma jkunux persistenti, bioakkumulattivi u tossiċi jew persistenti ħafna u bioakkumulattivi 
ħafna skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII jew sakemm ma kinux identifikati skont l-
Artikolu 59(1) għall-inqas sentejn qabel, li jikkawża livell ekwivalenti ta’ tħassib kif 
stabbilit fl-Artikolu 57(f). 

Din l-eżenzjoni tinkludi ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’ jekk ma jkunux modifikati b’mod 
kimiku, u li mhumiex elenkati fil-paragrafu 7, sakemm ma jissodisfawx il-kriterji għal 
klassifikazzjoni bħala perikolużi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.   

Sabiex jiġi determinat jekk sustanza tissodisfax ir-rekwiżiti għal din l-eżenzjoni, 
għandhom jiġu kkunsidrati il-punti li ġejjin:  

 Is-sustanzi għandhom jissodisfaw id-definizzjoni ta’ ‘sustanza li tinsab fin-natura’ kif 
definit fl-Artikolu 3(39)11; u 

 Is-sustanza m’għandhiex tkun modifikata b’mod kimiku kif definit fl-Artikolu 3(40).  Il-
modifikzzjoni kimika tinkludi iżda mhijiex limitata għal idroġenizzazzjoni, 
newtralizzazzjoni, ossidazzjoni, esterifikazzjoni, u amidazzjoni; u  

 Is-sustanzi m’għandhomx  jissodisfaw il-kriterji għal klassifikazzjoni bħala perikolużi 
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Sustanza li tinsab b’mod naturali mhijiex 
koperta minn din l-eżenzjoni jekk jew tkun fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 
1272/2008 jew il-manifattur jew l-importatur tas-sustanza jkunu ddeterminaw li 
tissodisfa l-kriterji stabbiliti fil-Partijiet 2 sa 5 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 
1272/2008. Barra minn hekk, sustanza li tinsab fin-natura li tissodisfa l-kriterji għal 
PBTs u/jew vPvBs fl-Anness XIII ukoll mhijiex eżentata. Sustanza li tikkawża livell 
ekwivalenti ta’ tħassib skont l-Artikolu 57(f) u inkluża fuq il-lista tal-kandidati (skont l-
Artikolu 59(1)) għall-inqas sentejn qabel, m’għadhiex soġġetta għal eżenzjoni taħt dan 
il-punt u għandha tiġi rreġistrata 12.  

10 Mill-1 ta’ Diċembru 2010 ’il quddiem ir-referenza għad-Direttiva 67/548/KEE fl-iskrizzjoni 8 tal-Anness V 
kienet sostitwita bir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. 
11  Ara l-iskrizzjonijiet 7 u 8 għal gwida dwar din id-definizzjoni. 
12 Fil-każ tal-aħħar jekk sustanza li tinsab fin-natura tiġi identifikata skont l-Artikolu 57(f) u tiġi inkluża fil-lista 
tal-kandidati ma tibqax soġġetta għal eżenzjoni taħt dan il-punt minn data sentejn wara l-inklużjoni tagħha 
(fil-lista tal-kandidati) u għandha tiġi rreġistrata sa dik id-data. Id-data tal-inklużjoni hija indikata fil-lista tal-
kandidati fil-websajt tal-ECHA.   
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Fil-każijiet kollha, il-piż tal-prova jibqa' għall-manifattur/l-importatur li jixtieq li juża din l-
eżenzjoni għas-sustanza tiegħu. Nuqqas ta' informazzjoni dwar il-proprjetajiet ta' 
sustanza ma tistax titqies ugwali għall-assenza ta' proprjetajiet perikolużi. Ħafna sustanzi 
li jistgħu jaqgħu fil-kategorija ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’ għandhom informazzjoni 
insuffiċjenti disponibbli għalihom biex wieħed ikun jista’ jikkonkludi li mhumiex perikolużi. 
Jekk dawn is-sustanzi jiġu eżentati ma jintlaħħqux l-iskopijiet ta' REACH li tinġabar 
informazzjoni dwar sustanzi sabiex jiġu determinati l-perikoli potenzjali tagħhom. 

Eżempji ta’ sustanzi li mhumiex koperti minn din l-eżenzjoni jinkludu iżda mhumiex 
limitati għal eż. prodotti ta’ fermentazzjoni li huma iżolati b’mezzi oħrajn ta’ xort’oħra 
minn dawk mogħtija fl-Artikolu 3(39). F’dawn l-eżempji, is-sustanzi għaddew minn 
modifikazzjoni kimika, jiġifieri l-estrazzjoni tas-solvent (smida tal-għadam), prodotti ta’ 
fermentazzjoni (enżimi), jew huma ta’ perikolu u għaldaqstant mhumiex eżentati mir-
reġistrazzjoni.    

Eżempji ta’ sustanzi li huma koperti minn din l-eżenzjoni jinkludu iżda mhumiex limitati 
għal qoton, suf, bid-dispożizzjoni li tissodisfa l-kondizzjonijiet tal-Artikoli 3(39) u 3(40) u li 
ma jissodisfawx il-kriterji ta’ klassifikazzjoni bħala perikolużi skont ir-Regolament (KE) 
Nru 1272/2008. 

Jekk il-klassifikazzjoni ta’ sustanza titbiddel minn waħda li ma tissodisfax il-kriterji għal 
waħda li tissodisfa l-kriterji għal klassifikazzjoni minħabba informazzjoni ġdida u s-
sustanza għaldaqstant tissodisfa l-kriterji għal klassifikazzjoni bħala perikoluża skont ir-
Regolament (KE) 1272/2008, l-eżenzjoni mid-dispożizzjonijiet ta’ reġistrazzjoni ma 
tapplikax iżjed u għaldaqstant is-sustanza jeħtieġ li tiġi rreġistrata.   
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ISKRIZZJONI 9 

Is-sustanzi li ġejjin huma ottenuti minn sorsi naturali, jekk mhumiex modifikati 
b’mod kimiku, sakemm ma jissodisfawx il-kriterji għal klassifikazzjoni bħala 
perikolużi skont id-Direttiva 67/548/KEE13 bl-eċċezzjoni ta’ dawk ikklassifikati biss 
bħala fjammabbli [R10], bħala irritanti tal-ġilda [R38] jew bħala irritanti tal-għajnejn 
[R36] jew sakemm ma jkunux persistenti, bioakkumulattivi u tossiċi jew persistenti 
ħafna u bioakkumulattivi ħafna skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII jew sakemm 
ma kinux identifikati skont l-Artikolu 59(1) u għall-inqas sentejn qabel bħala 
sustanzi li jikkawżaw livell ekwivalenti ta’ tħassib kif stabbilit fl-Artikolu 57(f): 

Xaħmijiet veġetali, żjut veġetali, Xemgħat veġetali; xaħmijiet tal-annimali, żjut tal-
annimali, Xemgħat tal-annimali; aċidi xaħmija minn C6 sa C24 u l-potassju, is-
sodju, il-kalċju u l-minerali tal-manjeżju tagħhom: il-gliċerol.  

Din l-eżenzjoni tapplika biss għal xaħmijiet veġetali, żjut veġetali, Xemgħat veġetali; 
xaħmijiet tal-annimali, żjut tal-annimali, Xemgħat tal-annimali; aċidi xaħmija minn C6 sa 
C24 u l-minerali tagħhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kalċju u tal-manjeżju; il-gliċerol. 
Tinkludi dawn is-sustanzi sa fejn huma ottenuti minn sorsi naturali anke jekk mhumiex 
modifikati b’mod kimiku, sakemm ma jissodisfawx il-kriterji għal klassifikazzjoni bħala 
perikolużi skont id-Direttiva 67/548/KEE, bl-eċċezzjoni ta’ dawk ikklassifikati biss bħala 
fjammabbli [R10], bħala irritanti tal-ġilda [R38] jew bħala irritanti tal-għajnejn [R36] jew 
kombinazzjoni tagħhom. Sustanza li tissodisfa l-kriterji għal PBTs u vPvBs fl-Anness XIII 
ukoll mhijiex eżentata. Sustanza li tikkawża livell ekwivalenti ta’ tħassib skont l-Artikolu 
57(f) u inkluża fil-lista tal-kandidati (skont l-Artikolu 59(1) għall-inqas sentejn qabel, ma 
tibqax soġġetta għal eżenzjoni taħt dan il-punt u għandha tiġi rreġistrata.  

Fil-każijiet kollha, il-piż tal-prova jibqa' għall-manifattur/l-importatur li jixtieq li juża din l-
eżenzjoni għas-sustanza tiegħu. Nuqqas ta' informazzjoni dwar il-proprjetajiet ta' 
sustanza ma tistax titqies ugwali għall-assenza ta' proprjetajiet perikolużi. Ħafna sustanzi 
li jistgħu jaqgħu fil-kategorija ‘sustanzi ottenuti minn sorsi naturali’ għandhom 
informazzjoni insuffiċjenti disponibbli għalihom biex wieħed ikun jista’ jikkonkludi li 
mhumiex perikolużi. Jekk dawn is-sustanzi jiġu eżentati ma jintlaħħqux l-iskopijiet ta' 
REACH li tinġabar informazzjoni dwar sustanzi sabiex jiġu determinati l-perikoli 
potenzjali tagħhom. 

Din l-eżenzjoni mhijiex limitata għal ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’ fis-sens tad-
definizzjoni tal-Artikolu 3(39). Dan ifisser li s-sustanzi speċifikati li jaqgħu taħt din l-

13 Id-Direttiva 67/548/KEE titħassar kompletament mir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 b’effett mill-1 ta’ 
Ġunju 2015.  
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eżenzjoni jistgħu jiġu wkoll ottenuti permezz ta’ proċessi ta’ xort’oħra minn dawk deskritti 
fl-Artikolu 3(39)14.  

F’din l-eżenzjoni ‘ottenut minn sorsi naturali’ jfisser li s-sors oriġinali għandu jkun 
materjal naturali (pjanti jew annimali). ‘Mhux modifikat b’mod kimiku’ jfisser li s-sustanzi 
koperti minn din l-eżenzjoni, ladarba ottenuti minn sors naturali, ma jiġux iżjed modifikati 
b’mod kimiku.   

B’mod partikolari ‘aċidi xaħmija minn C6 sa C24, u l-minerali tagħhom tal-potassju, tas-
sodju, tal-kalċju u tal-manjeżju’ huma elenkati fl-Anness V(9). Għandhom jiġu ottenuti 
minn sorsi naturali biex ikunu koperti minn din l-eżenzjoni, u wkoll m’għandhomx ikunu 
iżjed modifikati b’mod kimiku. Dan ifisser li l-istruttura kimika tas-sustanza tal-‘aċidi 
xaħmija minn C6 sa C24, u l-minerali tagħhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kalċju u tal-
manjeżju’ ma tistax titbiddel.  

Nota: Din l-eżenzjoni ma tapplikax għal materjali sintetiċi.  

In ġenerali, xaħmijiet u żjut derivati minn sorsi naturali bħal pjanti jew annimali huma l-
iżjed komposti minn trigliċeridi (sa 97% trigliċeridi (i.e., triesteri tal-gliċerol b’aċidi 
xaħmija); sa 3 % digliċeridi u sa 1 % monogliċeridi). It-trigliċeridi ta’ xaħmijiet u żjut li 
jinsabu fin-natura jikkontjenu aċidi xaħmija saturati u mhux saturati.  

Nota: Xaħmijiet idroġenati u żjut idroġenati mhumiex ikkunsidrati  bħala xaħmijiet u żjut 
veġetali jew tal-annimali iżda bħala sustanzi, li għaddew minn modifikazzjoni kimika tax-
xaħmijiet u taż-żjut oriġinali u għaldaqstant mhumiex koperti minn din l-iskrizzjoni.  

Gruppi ta’ sustanzi koperti minn din l-eżenzjoni huma:  

Xaħmijiet veġetali u żjut veġetali  
Xaħmijiet u żjut veġetali15 huma sustanzi li huma ġeneralment ottenuti miż-żrieragħ ta’ 
pjanti taż-żerriegħa taż-żejt (il-kolza, il-kittien, il-ġirasol eċċ), għalkemm xi partijiet oħra 
tal-pjanti jistgħu ukoll irendu żjut. Żjut u xaħmijiet veġetali huma l-iżjed komposti minn 
trigliċeridi, li jikkontjenu firxa ta’ aċidi xaħmija ta’ tulijiet ta’ katina differenti; per eżempju 
jistgħu jkunu rikki fl-aċidu palmitiku, fl-oleat tal-potassju jew fil-linoleiku.  

 

 

14 Il-kliem ‘sustanzi ottenuti minn sorsi naturali’ mhuwiex identiku għal 'sustanzi li jinsabu fin-natura'. B'mod 
partikolari, it-terminu 'sustanzi ottenuti minn sorsi naturali' mhuwiex ristrett għad-definizzjoni tal-Artikolu 
3(39).  

15 Il-Kummissjoni Ewropea kkjarifikat l-interpretazzjoni tagħha fir-rigward ta’ żjut veġetali derivati minn GMOs 
f’dokument intitolat “L-istatus ta’ Żjut Veġetali Ottenuti minn Pjanti Ġenetikament Modifikati taħt ir-
Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006.” Ippreżentat fir-raba’ (4) Laqgħa tal-Awtoritajiet Kompetenti għal 
REACH u CLP (CARACAL). MSCAs ipprovdew kummenti dwar dan id-dokument.  
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Per eżempju, il-butir tal-kawkaw, jikkontjeni proporzjon għoli ta’ aċidi xaħmija C16– C18 u 
aċidi xaħmija mhux saturati C18, filwaqt li ż-żejt tal-ġewż tal-Indi jikkontjeni proporzjon 
għoli ta’ aċidi xaħmija C6– C16 u aċidi xaħmija mhux saturati C18.  

Nota: Din l-eżenzjoni tapplika b’mod esklużiv għal xaħmijiet veġetali u żjut veġetali iżda 
ma tkoprix żjut essenzjali. Żjut essenzjali huma likwidi idrofobiċi ta’ kompożizzjoni 
kumplessa, derivati minn pjanti, li jikkontjenu komposti organiċi volatili, bħal alkoħoliċi, 
aldeidi, ketoni, fenoli, esteri, eteri u termeni, fi proporzjonijiet li jvarjaw.  

Xemgħat veġetali 
Xemgħat veġetali huma komposti minn esteri mhux gliċeroliċi ta’ aċidi xaħmija ta’ katina 
twila esterifikati b’alkoħoliċi xaħmija ta’ katina twila, alkoħoliċi u steroli triterpeniċi. 
Eżempju ta’ xama’ veġetali huwa x-xama’ tal-karnawba derivat mill-weraq tal-palma tal-
karnawba.  

Xaħmijiet tal-annimali u żjut tal-annimali  
Xaħmijiet tal-annimali u żjut tal-annimali jistgħu jiġu ottenuti mix-xaħam tat-tessut ta’ 
varjetà ta’ annimali.  

Per eżempju, xaħmijiet bħad-dam u l-lardu, l-iktar komposti minn trigliċeridi, jikkontjenu 
b'mod predominanti l-aċidi xaħmija C16 u C18, filwaqt li x-xaħam tal-ħalib (ix-xaħam tal-
butir) jikkontjeni proporzjon għoli tal-aċidi xaħmija C6– C12.  

Żjut tal-annimali ottenuti mill-ħut u minn kreaturi oħra tal-baħar għandhom it-tendenza li 
jkollhom proporzjon ogħla ta’ aċidi xaħmija polinsaturati ta’ xort’oħra minn xaħmijiet/żjut 
tal-annimali. Id-distribuzzjoni tat-tulijiet tal-katina hija wkoll differenti, b’tul ta’ katina ta’ 
C16 – C24 li hija l-iżjed komuni. Huma wkoll iżjed rikki f’aċidi xaħmija omega-3 (eż. żjut 
tal-ħut u żejt tal-balieni) minn xaħmijiet tal-annimali oħrajn.  

Xemgħat tal-annimali 
Xemgħat tal-annimali huma komposti minn esteri mhux gliċeroliċi ta’ aċidi xaħmija ta’ 
katina twila esterifikati b’alkoħoliċi xaħmija ta’ katina twila, alkoħoliċi triterpeniċi u steroli. 
Eżempji huma x-xama’ tan-naħal u l-lanolina minn suf tan-nagħaġ.  

Nota: Din l-eżenzjoni ma tapplikax għal materjali sintetiċi bħax-xama’ tas-silikon li juru 
proprjetajiet simili jew xi xemgħat sintetiċi mmanifatturati minn distillazzjoni sekondarja 
minn pitrolju naturali jew xemgħat kompletament sintetiċi.  

Aċidi xaħmija minn C6 sa C24 u l-minerali tagħhom tal-potassju, 
tas-sodju, tal-kalċju u tal-manjeżju  
Għalkemm aċidi ħielsa mix-xaħam jinsabu fin-natura, huma tipikament preżenti biss fi 
kwantitajiet żgħar ħafna fi żjut ta’ xaħmijiet. Huma ġeneralment preżenti f’forma kollegata 
b’mod kimiku bħal trigliċeridi f’sorsi naturali, b’hekk żjut, xaħmijiet u Xemgħat bħala 
kombinazzjonijiet ta’ diversi aċidi xaħmija bi proporzjonijiet li jvarjaw skont l-oriġini tax-
xaħmijiet, taż-żjut jew tax-Xemgħat. Fi pjanti u annimali superjuri, minħabba l-proċess li 
bih huma ffurmati, dawn l-aċidi xaħmija huma b’mod predominanti aċidi b’numri pari, 
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i.  

lineari, u aċidi monokarbossiliċi alifatiċi b’tulijiet tal-katina li jvarjaw minn C6 sa C24. Il-
ktajjen jistgħu jkunu jew saturati jew mhux saturati. Aċidi xaħmija mhux saturati jvarjaw 
fl-għadd u fil-pożizzjoni ta’ kollegamenti doppji u fil-konfigurazzjoni (jiġifieri iżomeri cis- 
jew trans-). Aċidi xaħmija b’numru fard iseħħu iżda huma ġeneralment preżenti fi 
kwantitajiet żgħar per eżempju,  l-aċidu undekanoiku (C11) instab fix-xaħam tal-butir u l-
aċidu eptadekanoiku (aċidu margariku (C17)) instab fil-ħalib jew fix-xaħam tal-ġisem ta’ 
ruminanti). Aċidi xaħmija oħrajn bi strutturi iżjed mhux tas-soltu, bħal friegħi jew gruppi 
differenti fil-ġenb jistgħu jinsabu f'forom tal-ħajja inferjuri bħall-alka jew il-batteri.  
Aċidi xaħmija minn C6 sa C24 u l-minerali tagħhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kalċju u 
tal-manjeżju koperti minn din l-eżenzjoni għandhom jiġu ottenuti minn sorsi natural

Is-separazzjoni ta’ aċidi xaħmija singoli permezz tad-distillazzjoni ta' aċidi xaħmija mhux 
raffinati li oriġinaw minnhom eż. xaħmijiet jew żjut huma wkoll koperti minn din l-
eżenzjoni sakemm ma sseħħ ebda modifikazzjoni kimika tal-aċidi xaħmija individwali. 
Għaldaqstant l-istrutturi individwali tagħhom jibqgħu mhux mibdula. 

L-eżenzjoni tinkludi:  

(a) gruppi ta’ aċidi xaħmija li huma l-aċidu xaħmi saturat u/jew mhux saturat b'firxa minn 
C6 sa C24 u l-minerali tagħhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kalċju u tal-manjeżju.  

(b) aċidi xaħmija singoli li huma l-aċidu xaħmi saturat u/jew mhux saturat b'firxa minn C6 
sa C24 u l-minerali tagħhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kalċju u tal-manjeżju.  

Eżempji: 

(a) aċidi xaħmija, żjut taż-żebbuġ; aċidi xaħmija, żejt tal-palma; aċidi xaħmija, żejt tal-
ġirasol; eċċ. u aċidi xaħmija, C8-16;  aċidi xaħmija, C10-14;  aċidi xaħmija, C8-18 u C18-mhux 
saturati.; minerali  tal-kalċju;  aċidi xaħmija, dam, minerali tas-sodju. 

(b) l-aċidu esanoiku, l-aċidu ottanoiku, l-aċidu dekanoiku, u jkomplu sejrin, sa l-aċidu 
tetrakosanoiku. Jinkludi wkoll aċidi idrossili xaħmija ottenuti minn sorsi naturali, eż. l-
aċidu 12-idrossi-9-cis-oktadekanoiku ottenut minn żejt ir-riġnu. 

Gliċerol 
Il-gliċerol, li jissejjaħ ukoll b'mod komuni gliċerina jew 1,2,3-propantriolu, jifforma s-sinsla 
ta’ trigliċeridi marbuta ma’ għadd ta’ aċidi xaħmija.  

Nota: Din l-eżenzjoni tirreferi għal gliċerol li huwa ottenut minn sorsi naturali kif deskritt 
fuq. Il-gliċerol immanifatturat b’mod sintetiku jeħtieġ li jiġi rreġistrat.  
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ISKRIZZJONI 10 

Is-sustanzi li ġejjin jekk mhumiex modifikati b’mod kimiku: gass tal-pitrolju 
likwifikat, gass naturali kkondensat, gassijiet tal-ipproċessar u l-komponenti 
tagħhom, il-kokk, klinker tas-siment, u l-manjeżja.  

Din l-eżenzjoni tinkludi għadd ta’ sustanzi li huma eżentati sakemm ma jkunux modifikati 
b’mod kimiku16: 

Gass tal-pitrolju likwifikat (LPG) 
In ġenerali, il-gass tal-pitrolju likwifikat jinkludi l-idrokarburi, l-propan, il-propen, il-butan, 
il-buten, l-isobutan u kombinazzjonijiet tagħhom. Dawn il-kombinazzjonijiet ta’ gassijiet 
jistgħu jiġu likwifikati permezz ta’ tkessieħ, kompressjoni, jew kombinazzjoni taż-żewġ 
proċessi. Il-gass tal-pitrolju likwifikat huwa estratt minn żejt mhux raffinat u minn 
nixxiegħat ta’ gass naturali. Jista’ wkoll jiġi ottenut mill-ipproċessar ta’ żejt mhux raffinat 
f’raffineriji u f’xi istanzi bħala prodott sekondarju minn impjanti kimiċi. Il-kompożizzjoni 
tal-LPG tiddependi fuq il-proċess ta’ manifattura applikat. Per eżempju, kombinazzjonijiet 
ta’ butan u propan forniti kummerċjalment għal użu bħala karburant jaqgħu taħt din il-
kategorija.  

Għal informazzjoni, l-EINECS jelenka l-LPG taħt l-iskrizzjoni li ġejja; madankollu, l-
eżenzjoni tal-LPG mhijiex limitata għal din id-definizzjoni:  

Numru EINECS: 270-704-2, Numru CAS: 68476-85-7 

Gassijiet tal-pitrolju, likwifikati 

Kombinazzjoni kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni ta’ żejt mhux raffinat. 
Tikkonsisti f’idrokarburi li għandhom numri tal-karbonju b’mod predominanti fil-firxa ta’ 
C3 sa C7 u li jagħlu fil-firxa ta' bejn wieħed u ieħor -40°C sa 80°C (-40°F sa 176°F). 

Gass naturali kkondensat 
Il-gass naturali kkondensat huwa kombinazzjoni b’densità baxxa ta’ likwidi ta’ idrokarburi 
li huma preżenti bħala komponenti gassużi fil-gass naturali mhux raffinat. Dan 
jikkondenza mill-gass naturali mhux raffinat jekk it-temperatura titnaqqas iżjed mit-
temperatura tan-nida tal-idrokarbonju tal-gass naturali mhux raffinat. Il-gass naturali 
kkondensat jitqies bħala prodott sekondarju tal-ipproċessar tal-gass naturali. Skont il-

16 L-idea tat-terminu ‘sustanza mhux modifikata b’mod kimiku’ hija spjegata taħt il-punti 7 u 8 ta’ din il-gwida 
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proċessi wżati biex jiġi iżolat, il-gass naturali kkondensat jista’ jitqies bħala sustanza li 
tinsab fin-natura u jaqa’ taħt l-iskrizzjoni iv tal-Anness V(7). 

Għal informazzjoni, l-EINECS jelenka l-gass naturali kkondensat taħt l-iskrizzjoni li 
ġejja17: 

Numru EINECS 272-896-3, Numru CAS 68919-39-1 

Gass naturali kkondensat 

Kombinazzjoni kumplessa ta’ idrokarburi separati u/jew ikkondensati minn gass naturali 
matul it-trasport u miġbura fil-punt tal-produzzjoni u/jew mill-pajpijiet tal-produzzjoni, tal-
ġbir, tat-trażmissjoni, u tad-distribuzzjoni f'abissi, depuraturi tal-gass, eċċ. Jikkonsisti 
b'mod predominanti minn idrokarburi li għandhom numri tal-karbonju l-iżjed fil-firxa ta’ C2 
sa C8. 

Gassijiet tal-ipproċessar u l-komponenti tagħhom  
Il-gassijiet tal-ipproċessar mhumiex sustanzi li jinsabu fin-natura. L-espressjoni ‘gass tal-
ipproċessar’ tista’ titqies bħala terminu umbrella għat-tipi kollha ta’ gassijiet prodotti 
matul ċerti proċessi tekniċi. Kwalunkwe riskji mill-gass tal-ipproċessar għandhom jiġu 
koperti fil-Valutazzjoni tas-Sigurtà Kimika tas-sustanzi involuti fil-proċess innifsu. 
Eżempju ta’ ‘gass tal-ipproċessar’ huwa gass tal-kalkara tal-funderija. Dan il-gass huwa 
prodott matul it-tnaqqis ta' minerali metalliċi tal-ħadid u sinter bil-kokk f’kalkari tal-
funderiji fl-industrija tal-ħadid u tal-azzar. Huwa rkuprat u wżat bħala karburant 
parzjalment fi ħdan l-impjant u parzjalment fi proċessi oħra tal-industrija tal-azzar jew 
f’power stations mgħammra biex jaħarquh.  

Klinker tas-siment 
Il-klinker tas-siment huwa komponent tas-siment. Is-siment jitqies bħala preparat 
kompost minn klinker tas-siment, ġibs u kostitwenti oħra skont it-tip ta’ siment. Il-klinker 
tas-siment huwa mmanifatturat mill-materjali mhux raffinati tal-ġebel tal-ġir, tat-tafal, tal-
bauxite, tal-minerali metalliċi tal-ħadid u tal-kwarz, mitħuna għal trab fin li jissaħħan taħt 
kondizzjonijiet ossidanti sa madwar 1400°-1450° C, f’liema temperatura jseħħ it-tidwib 
(sintering) parzjali, li jirriżulta fi frak griż. Dan il-proċess jiggarantixxi li kollegamenti kimiċi 
fil-materjal mhux raffinat ma jibqgħux jeżistu u kollegamenti ġodda huma ffurmati b’mod 
irregolari permezz tat-tidwib tal-materjali, biex jiġi prodott il-frak li jikkontjeni l-iktar silikat 
trikalċiku, silikat dikalċiku, ferrite ta’ alluminat dikalċiku, alluminat trikalċiku u ossidu tal-
kalċju. Il-materjal imdewweb jitkessaħ malajr (jinxteħet l-ilma fuqu) biex jiġu ppreservati l-
kostitwenti minerali reattivi tiegħu. 

Il-klinker tas-siment m’għandux numru EINECS iżda huwa qrib ħafna fil-kompożizzjoni 
għal "Sustanzi kimiċi tas-Siment, siment portland" u/jew "Sustanzi kimiċi tas-Siment, tal-

17 Għandek tkun taf li l-eżenzjoni tal-gass naturali kkondensat mhijiex limitata għal din id-definizzjoni.  
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allumina". Dawn iż-żewġ sustanzi għandhom iskrizzjonijiet fl-EINECS u huma inklużi 
hawn taħt għal referenza:  

1. Numru EINECS 266-043-4, Numru CAS 65997-15-1 

Sustanzi kimiċi tas-siment, siment portland 

Is-siment portland huwa taħlita ta’ sustanzi kimiċi prodotti mill-ħruq jew mis-sintering 
f’temperaturi għoljin (iktar minn 1200°C (2192°F))ta’ materjali mhux raffinati li huma 
b’mod predominanti l-karbonat tal-kalċju, l-ossidu tal-aluminju, is-silika, u l-ossidu tal-
ħadid. Is-sustanzi kimiċi li huma mmanifatturati huma kkonfinati f’massa kristallina. Din il-
kategorija tinkludi s-sustanzi kimiċi kollha speċifikati hawn taħt meta jkunu mmanifatturati 
b’mod intiż fil-produzzjoni ta’ siment Portland. Il-membri primarji tal-kategorija huma 
Ca2SiO4 u Ca3SiO5. Komposti oħrajn elenkati hawn taħt jistgħu jiġu nklużi wkoll 
f’kombinazzjoni ma’ dawn is-sustanzi primarji  

 

CaAl2O4  Ca2Al2SiO7 CaO 

CaAl4O7 Ca4Al6SO16 Ca6Al4Fe2O15 

CaAl12O19 Ca12Al14Cl2O32 Ca2Fe2O5 

Ca3Al2O6 Ca12Al14F2O32  

Ca12Al14O33 Ca4Al2Fe2O10  

 

2. Numru EINECS: 266-045-5, Numru CAS: 65997-16-2 

Sustanzi kimiċi tas-siment, tal-allumina 

Is-siment alluminuż huwa taħlita ta’ sustanzi kimiċi prodotti mill-ħruq jew mis-sintering 
f’temperatura għolja (iżjed minn 1200°C (2192°F)) ta’ materjali mhux raffinati li huma 
b’mod predominanti l-karbonat tal-kalċju, l-ossidu tal-alluminju, is-silika, u l-ossidu tal-
ħadid. Is-sustanzi kimiċi li huma mmanifatturati huma kkonfinati f’massa kristallina.  

Din il-kategorija tinkludi s-sustanzi kimiċi kollha speċifikati hawn taħt meta huma 
mmanifatturati b’intenzjoni fil-produzzjoni ta’ siment alluminuż. Il-membri primarji ta’ din 
il-kategorija huma CaAl2O4, Ca4Al2Fe2O10, Ca12Al14O33, u Ca2SiO4. Komposti 
oħrajn elenkati hawn taħt jistgħu ukoll jiġu inklużi fil-kombinazzjoni ma’ dawn is-sustanzi 
primarji.  

 

CaAl4O7 Ca2Al2SiO7 Ca3SiO5 

CaAl12O19 Ca4Al6SO16 Ca6Al4Fe2O15 

Ca3Al2O6 Ca12Al14Cl2O32 Ca2Fe2O5 
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CaO Ca12Al14F2O32  

Il-Manjeżja 
Il-manjeżja, (MgO, l-ossidu tal-manjeżju) rarament tinstab bħala mineral fin-natura 
(magħrufa wkoll bħala periklasju). Hija mmanifatturata l-iktar mill-manjeżite natuali 
(MgCO3), l-ilma tal-baħar u salmuri naturali u sintetiċi. 

Hemm diversi forom ta’ manjeżja koperti minn din l-eżenzjoni. Dawn jinkludu l-manjeżite 
sinterizzata (maħruqa sal-mewt), kkalċinata b’mod kawstiku (manjeżja maħruqa ħafif),  
manjeżja maħruqa ħafna u manjeżja fuża.  

L-EINECS jelenka l-ossidu tal-manjeżju taħt l-iskrizzjoni li ġejja:  

In-numru EINECS 215-171-9, In-numru CAS 1309-48-4 

L-ossidu tal-manjeżju 

Il-kokk 
Il-kokk huwa reżidwu iswed kombustibbli tal-proċess tal-kokkifikazzjoni (rispettivament il-
karbonizzar jew il-ħami) li jikkonsistu b’mod predominanti fil-karbonju. It-tipi kollha ta’ 
kokk huma eżentati jkunu xi jkunu l-materjali tal-bidu li minnhom huma ottenuti. Il-
kokkifikazzjoni huwa terminu ġenerali għal trattament b’temperatura għolja ta’ sustanzi 
bħall-faħam jew ir-reżidwi mill-proċessi għall-irfinar tal-pitrolju. Il-kondizzjonijiet tal-
porċessi jiddependu mill-materjali tal-bidu wżati (eż. il-kokkifikazzjoni tal-faħam jinvolvi t-
tisħin sa 1100ºC fl-assenza ta’ ossiġenu). Il-proċess tipiku ta’ kokkifikazzjoni huwa 
proċess termali li jew iseħħ f’fażi likwida jew f’fażi solida.   

Eżempji ta’ tipi differenti ta’ kokk fl-EINECS huma elenkati kif ġej:  

Numru EINECS 310-221-7, Numru CAS 140203-12-9  

kokk (qatran tal-karbonju/faħam), piċċ b’temperatura għolja 

Il-karbonju li jikkontjeni residwi mill-karbonizzar tal-kokkifikazzjoni tal-piċċ minn qatran 
tal-karbonju/faħam b’temperatura għolja (>700°C jew >1272°F). Jikkonsisti primarjament 
f’karbonju. Jikkontjeni wkoll ammonti żgħar ta’ kubrit u rmied.  

Numru EINECS 266-010-4, Numru CAS 65996-77-2  

Kokk (faħam)  

Il-massa ċellulari karbonizzata li tirriżulta mid-distillazzjoni distruttiva tal-faħam 
b’temperatura għolja (iżjed minn 700°C (1292°F)). Kompost primarjament mill-karbonju. 
Jista’ jikkontjeni ammonti li jvarjaw ta’ kubrit u rmied.  

Numru EINECS 265-080-3, Numru CAS 64741-79-3  

Kokk (pitrolju)  
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Materjal solidu li jirriżulta mit-trattament b’temperatura għolja ta’ frazzjonijiet tal-pitrolju. 
Jikkonsisti f’materjal karbonizzat u jikkontjeni xi idrokarburi li għandhom proporzjon għoli 
ta’ karbonju-għal-idroġenu.   
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ISKRIZZJONI 11 

Is-sustanzi li ġejjin sakemm ma jissodisfawx il-kriterji għal klassifikazzjoni bħala 
perikolużi skont id-Direttiva 67/548/EEC18 u sakemm ma jikkontjenux kostitwenti li 
jissodisfaw il-kriterji bħala perikolużi skont id-Direttiva 67/548/EEC preżenti 
f’konċentrazzjonijiet ’il fuq mill-inqas limitu ta’ konċentrazzjoni stabbilit fid-
Direttiva 1999/45/EC19 jew il-limitu ta’ konċentrazzjoni stabbilit fl-Anness I mad-
Direttiva 67/548/EEC, sakemm data sperimentali xjentifika konklużiva ma turix li 
dawn il-kostitwenti mhumiex disponibbli matul iċ-ċiklu tal-ħajja tas-sustanza u dik 
id-data ġiet aċċertata bħala adegwata u affidabbli: Ħġieġ, fritts taċ-ċeramika. 

Skont il-litteratura xjentifika l-ħġieġ huwa l-istat ta’ sustanza iktar milli s-sustanza stess. 
Għal skopijiet leġiżlattivi, jista’ l-aħjar jiġi definit permezz tal-materjali tal-bidu u l-proċess 
ta’ produzzjoni tiegħu, simili għal ħafna sustanzi oħra UVCB. L-EINECS għandu diversi 
iskrizzjonijiet għal ħġieġ kif ġej:  

Sustanzi kimiċi tal-Ħġieg, nonossidu (KE: 295-731-7); ħġieg, ossidu, fosfosilikat  tas-
sodju tal-potassju tal-manjeżju tal-kalċju (KE: 305-415-3); ħġieġ, ossidu, fosfosilikat tas-
sodju tal-manjeżju tal-kalċju (KE: 305-416-9); u sustanzi kimiċi tal-ħġieġ, ossidu, (KE: 
266-046-0)20; 

Skont informazzjoni xjentifika disponibbli il-fritts huma sustanza ta’ ħġieġ mitħun jew 
qisha ħġieġ, użata per eżempju f’madum taċ-ċeramika u fil-fuħħar.  

L-EINECS jelenka fritts taħt l-iskrizzjoni li ġejja: 

Fritts, sustanzi kimiċi (KE: 266-047-6).   

Is-sustanzi tal-ħġieġ u tal-fritts huma simili ħafna fil-kompożizzjoni u fil-manifattura 
tagħhom.  

Huma eżentati biss dawk it-tipi ta’ ħġieġ u fritts taċ-ċeramika li m’għandhomx xi 
proprjetajiet ta' perikolu sinifikanti:   

- L-ewwel nett, il-fritts tal-ħġieġ jew taċ-ċeramika għandhom jiġu eżentati biss jekk (bħala 
sustanzi per se) ma jissodisfawx il-kriterji għal klassifikazzjoni bħala perikolużi skont id-

18 Id-Direttiva 67/548/KEE titħassar kompletament mir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 b’effett mill-1 ta’ 
Ġunju 2015.  
19 Id-Direttiva 1999/45/KEE titħassar kompletament mir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 b’effett mill-1 ta’ 
Ġunju 2015.  
20 Għandek tkun taf li d-deskrizzjoni li ssegwi l-intestatura fil-lista tal-EINECS ta' dawn is-sustanzi hija parti 
mill-iskrizzjoni tas-sustanza u f'ħafna każijiet hija l-iżjed deċiżiva għall-identifikazzjoni tas-sustanza.  
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Direttiva 67/548/KEE. Hemm żewġ possibiltajiet biex jiġi vvalutat dan il-kriterju: jew 
tħares lejn il-ħġieġ jew il-fritt stess jew tħares lejn il-materjali tal-bidu.  

- It-tieni nett, mhumiex eżentati jekk is-sustanza tikkontjeni kostitwenti li jissodisfaw il-
kriterji bħala perikolużi skont id-Direttiva 67/548/KEE li huma preżenti 
f’konċentrazzjonijiet ’il fuq mil-limiti ta' konċentrazzjoni l-iżjed baxxi applikabbli stabbiliti 
fid-Direttiva 1999/45/KE jew il-limitu ta’ konċentrazzjoni stabbilit fl-Anness mad-Direttiva 
67/548/KEE, sakemm ma tkunx disponibbli data sperimentali xjentifika konklużiva biex 
turi li dawn il-kostitwenti mhumiex disponibbli matul iċ-ċiklu tal-ħajja tas-sustanza u li dik 
id-data ġiet aċċertata bħala adegwata u affidabbli. F'dan il-każ, l-industrija għandha 
tħares lejn  il-kostitwenti wara l-produzzjoni tal-ħġieġ (il-kostitwenti jistgħu jkunu differenti 
mill-materjali tal-bidu) biex tara jekk jissodisfawx il-kriterji bħala perikolużi skont id-
Direttiva 67/548/KEE u humiex preżenti f’ ’il fuq mil-limitu ta’ konċentrazzjoni rilevanti. 
Jekk dan ikun il-każ hemmhekk mhumiex eżentati sakemm il-kostitwent ma jkunx 
disponibbli matul iċ-ċiklu tal-ħajja tas-sustanza21. 

Hija r-responsabbiltà tal-manifatturi u tal-importaturi li jivvalutaw u jiddokumentaw id-data 
xjentifika konklużiva biex juru li s-sustanza(i) tagħhom tissodisfa (jissodisfaw) dawn il-
kriterji.  

Fibri Artifiċjali tal-Ħġieġ (MMVF) inklużi fl-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE mhumiex 
koperti minn din l-eżenzjoni minħabba li jissodisfaw il-kriterji fl-Anness VI ta’ dik id-
Direttiva. Barra minn hekk, MMVF, li mhumiex elenkati fl-Anness I mad-Direttiva 
67/548/KEE, iżda li jissodisfaw il-kriterji għal klassifikazzjoni bħala perikolużi skont l-
Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE ukoll m’għandhomx jiġu eżentati.  

21 Jeħtieġ li tiġi żgurata konsistenza mal-gwida dwar l-Artikolu 7(3) u l-Anness XI tar-Regolament REACH. L-
ECHA tista’ tipprovdi gwida addizzjonali dwar din il-kwistjoni jekk issir disponibbli informazzjoni ġdida.  
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ISKRIZZJONI 12 

Kompost u biogass 

Din l-eżenzjoni tkopri kompost meta jkun potenzjalment soġġett għal reġistrazzjoni, 
jiġifieri meta ma jkunx iżjed skart skont id-Direttiva 2008/98/KE, u jinftiehem li hu 
applikabbli għal sustanzi li jikkonsistu f’materjal ta’ partiċelli solidi li ġie iġjenizzat u 
stabilizzat permezz tal-azzjoni ta’ mikro-organiżmi u li jirriżulta mit-trattament tal-
kompostaġġ. 

Din l-ispjegazzjoni hija mingħajr preġudizzju għad-diskussjonijiet u d-deċiżjonijiet li 
għandhom jittieħdu taħt il-leġiżlazzjoni tal-iskart Komunitarju dwar l-istatus, in-natura, il-
karatteristiċi u d-definizzjoni potenzjali22 ta’ kompost, u tista' tkun teħtieġ li tiġi aġġornata 
fil-ġejjieni.  

Il-biogass huwa  gass prodott mit-tqassim bioloġiku ta’ materja organika fl-assenza ta’ 
ossiġenu u jikkonsisti l-iżjed f’metan.  

ISKRIZZJONI 13 

Idroġenu u ossiġenu 

Din l-eżenzjoni tkopri żewġ sustanzi, l-idroġenu (Numru KE 215-605-7) u l-ossiġenu 
(Nurmu KE 231-956-9).  

22 The definition of compost should be seen in the context of this guidance and not pre-empt the outcome of 
the discussion on the end-of-waste criteria for compost under the Waste Framework Directive and not pre-
empt the current definition under national/regional legislation. 
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ANNESS 1: TAHLITIET JONICI23 

Sabiex jipprovdi karatteristika fiżikokimika speċifika, l-ilma jiżdied ma’ taħlitiet ta’ sustanzi 
joniċi (minerali, aċidi u bażijiet). Il-pari joniċi f'ekwilibriju fis-soluzzjoni akkwea huma 
mbagħad ir-riżultat tal-ilma li jiffunzjona kif maħsub u konsegwentement ma jiġux 
ikkunsidrati huma stess bħala manifatturati, importati jew imqiegħda fis-suq u jistgħu taħt 
kondizzjonijiet definiti tajjeb jikkwalifikaw għal eżenzjoni taħt l-iskrizzjonijiet 3, 4(a) jew 
4(b) tal-Anness V kif spjegat hawnhekk.  

Sabiex din l-eżenzjoni tkun applikabbli, għandhom jiġu sodisfatti l-kondizzjonijiet li ġejjin:  

1. Is-sustanzi kollha tal-bidu (minerali, aċidi u bażijiet) tas-soluzzjoni akkwea għandhom 
jiġu rreġistrati;   

2. Ebda wieħed mill-minerali fis-soluzzjoni akkwea ma hu iżolat mis-soluzzjoni; u  

3. Il-minerali jibqgħu fil-forma jonika tagħhom fis-soluzzjoni.  

Dawn it-tliet kondizzjonijiet japplikaw b’mod ugwali għal soluzzjonijiet importati. B’mod 
partikolari, dan jeħtieġ li s-sustanzi kollha tal-bidu tas-soluzzjoni importata għandhom 
ikunu magħrufa u rreġistrati fl-UE; inkella l-eżenzjoni ma tapplikax.  

Iż-żewġ kondizzjonijiet tal-aħħar għandhom jiġu sodisfatti wkoll minn kull klijent fil-katina 
tal-provvista. Jekk klijent ineħħi xi mineral mis-soluzzjoni ir-rwol tiegħu/tagħha bħala 
utent downstream jispiċċa f’dak il-punt u hu/hi jsiru manifattur li għandu jirreġistra s-
sustanzi iżolati.  

Għal soluzzjonijiet ta’ minerali fl-ilma ma hi meħtieġa ebda reġistrazzjoni ta’ pari joniċi 
sakemm il-kombinazzjonijiet tal-joni jikkoeżistu mal-ekwilibrija differenti tagħhom fis-
soluzzjoni u ebda minerali ma huma iżolati. F'dan il-kuntest, jista’ jkun utli li jiġi kkjarifikat 
li   

(1) kull meta jeżistu pari joniċi biss bħala parti mill-ekwilibriju kimiku fis-soluzzjoni 
akkwea, huma stess mhumiex ikkunsidrati bħala mmanifatturati, importati jew imqiegħda 
fis-suq u għaldaqstant ma jeħtieġux reġistrazzjoni.  

(2) kull meta mineral huwa iżolat mis-soluzzjoni, huwa mmanifatturat u jeħtieġ li jiġi 
rreġistrat.  

23 Sustanzi jonizzati fl-ilma, CARACAL/05/2009  l-Ewwel Laqgħa tal-Awtoritajiet Kompetenti għal REACH u 
CLP (CARACAL), 16-17 ta’ Marzu 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 1040 Brussell, il-Belġju. 
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(3) in-newtralizzazzjoni deliberata ta’ aċidi jew  bażijiet biex jiffurmaw minerali 
korrispondenti, inkluża n-newtralizzazzjoni matul il-formulazzjoni, hija ġeneralment 
proċess ta’ manifattura u mhijiex koperta minn din l-eżenzjoni.  

Għandu jiġi nnutat li għalkemm ir-reġistrazzjoni ta’ sustanzi jonizzati fl-ilma kif deskritta 
hawn fuq hija meqjusa mhux xierqa u għaldaqstant hija eżentata, ir-riskji potenzjali 
assoċjati mas-sustanzi jonizzati fl-ilma għandhom jitqiesu fil-valutazzjoni tas-sigurtà 
kimika tal-materjali tal-bidu (jiġifieri, minerali, aċidi jew bażijiet introdotti fis-soluzjoni 
akkwea), meta applikabbli.       

F’xi każijiet hemm soluzzjonijiet akkwei li huma mmanifatturati permezz tat-taħlit ta’ 
ħafna tipi ta’ sustanzi differenti (eż. minerali, aċidi, bażijiet) fl-ilma. Eżempju wieħed ta' 
dan jista' jkun deterġent użat bħala deterġent multi-użu. Il-formulazzjoni ta’ dan il-prodott 
tista’ tikkontjeni s-sustanzi li ġejjin (l-ewwel lista):  

- Loriletersulfat tas-sodju 

- Aċidu sulfoniku alkilbenżin (Lineari) 

- Oleat tal-potassju 

- Aċidu nitrilotriaċetiku (NTA) 

- Aċidu fosforiku 

- Aċidu ċitriku 

- Idrossidu tas-sodju 

- Idrossidu tal-potassju 

- Tensjoattivi, preservanti, kuluranti, fragranzi mhux joniċi: ma jipparteċipawx 
f’ekwilibriji ta’ aċidu/bażijiet  

F’dan il-każ, xi minerali, aċidi u bażijiet jitħalltu fi proporzjonijiet differenti sabiex jottjenu 
prodott b’ċerti proprjetajiet ta’ tensjoattivi. B’konsegwenza tad-dissoluzzjoni tas-sustanzi 
differenti, il-katjoni u l-anjoni differenti jsibu stat ta’ ekwilibriju u jiffurmaw pari ta’ joni. Fl-
eżempju hawn fuq, huwa teoretikament possibbli li jiġu identifikati 12-il anjon u 2 katjoni. 
F’dan il-każ, iżjed minn 40 sustanza jistgħu teoretikament jikkoeżistu f’soluzzjoni. Xi 
wħud minnhom jistgħu jkunu l-istess bħas-sustanzi prekursuri. Hawn isfel tidher lista (it-
tieni lista) mhux eżawrijenti tas-sustanzi potenzjali f'soluzzjoni (bbażata fuq 
reazzjonijiet/ekwilibrija ta' aċidi/bażijiet ottenuti permezz tar-reazzjonijiet protolitiċi mal-
ilma) li jistgħu jiġu ffurmati minbarra l-ingredjenti msemmija hawn fuq (u identifikati biss 
jekk jitneħħa l-ilma):  

- Alkilbenżin sulfonat tas-sodju  

- Alkilbenżin sulfonat tal-potassju 

- Ċitrat trisodiku 

- Ċitrat disodiku 

- Ċitrat monosodiku 

- Ċitrat tripotassiku 

- Ċitrat dipotassiku 
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- Ċitrat monopotassiku 

- Ċitrat monosodiku, monopotassiku 

- Oleat tas-sodju  

- Oleat tal-potassju  

- Fosfati tas-sodju 

- Fosfati tal-potassju 

- Loriletersulfat tal-potassju 

- Minerali tal-potassju tal-aċidu nitriloaċetiku (NTA) 

Jekk tiżdied bażi oħra (eż. l-ammonja) mal-formulazzjoni dan iwassal għal għadd ikbar 
ta’ pari joniċi potenzjali f’soluzzjoni.   

Sakemm il-minerali fis-soluzzjoni jibqgħu stabbli fil-forma jonika tagħhom fis-soluzzjoni u 
mhumiex iżolati minnha, huwa biss neċessarju li jiġu rreġistrati l-prekursuri (l-ewwel lista) 
iżda mhux is-sustanzi potenzjali li jistgħu jiġu ffurmati f’soluzzjoni (it-tieni lista).  
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ANNESS 2: ĦMIRA24 

1. L-isfond: 

Il-kwistjoni tal-istatus tal-ħmejjer taħt REACH ġiet diskussa fil-qasam ta’ REHCORN. 
F’dan il-kuntest ġew ipprovduti tweġibiet għal din il-kwistjoni, li jindikaw li l-estratt tal-
ħmira kien soġġett għal reġistrazzjoni. L-Olanda (NL) ddeċidiet li tiġbed l-attenzjoni tal-
Awtoritajiet Kompetenti dwar din il-kwistjoni, f’Diċembru 2008, billi ċċirkolat dokument 
dwar l-istatus tal-estratt tal-ħmira u l-vinassa u talbet l-opinjoni tal-GRIP.  

L-Olanda kkomunikat l-opinjoni tagħha li l-estratti tal-ħmira u l-vinassa għandhom jiġu 
kkunsidrati bħala partijiet minn sustanzi li jinsabu fin-natura u huma eżentati mir-rekwiżiti 
ta’ reġistrazzjoni REACH. Għadd ta’ Stati Membri appoġġaw din l-opinjoni, iżda l-
Ġermanja kienet tal-opinjoni li l-estratti tal-ħmira u l-vinassa għandhom jiġu kkunsidrati 
bħala sustanzi li huma prodotti fil-proċessi ta’ manifattura li jinkludu proċessi 
bioteknoloġiċi, u għaldaqstant ma kinux eżentati mir-rekwiżiti ta’ reġistrazzjoni REACH.  

L-Olanda żviluppat dokument għal reviżjoni minn GRIP. Kienu riċevuti tliet kummenti li 
ma wrewx opinjoni unanima. Fuq il-bażi ta’ dawn it-tliet kummenti ġie ffinalizzat 
dokument GRIP bl-intenzjoni li din il-kwistjoni titressaq fil-laqgħa tal-CARACAL fis-16 u 
s-17 ta' Marzu 2009. Il-Kummissjoni ġiet mitluba tesprimi l-opinjonijiet tagħha dwar il-
kwistjoni.  

 

2. L-opinjonijiet tal-Kummissjoni dwar il-kwistjoni tal-estratt tal-ħmira  

Ħmejjer  taħt REACH 

Il-ħmira hija mikro organiżmu u b’konsegwenza, bħala organiżmu ħaj jew mejjet mhijiex 
ikkunsidrata bħala sustanza, taħlita jew oġġett taħt ir-Regolament REACH (ara l-abbozz 
tal-gwida dwar l-Anness V(7) u l-Anness V(8). F’dan il-kuntest, mhuwiex rilevanti jekk il-
ħmira tkabbritx fin-natura jew permezz ta’ koltivazzjoni artifiċjali.  

Fit-tmiem il-ħajja tagħhom, ċelluli mejtin tal-ħmira u l-kontenut tagħhom jiġu degradati 
permezz ta’ azzjoni ta’ enżimi li jiġu rilaxxati minn ċelluli mejtin. Dan il-proċess jissejjaħ 
awtoliżi. 

 

 

24 Mistoqsijiet ta’ interpretazzjoni mhux solvuti – il-ħmira CA/39/2009, it-Tieni (2) laqgħa tal-Awtoritajiet 
Kompetenti għal REACH u CLP (CARACAL),15-16 ta’ Ġunju 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 
1040 Brussell, il-Belġju. 
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L-estratt tal-ħmira taħt REACH 

L-estratt tal-ħmira huwa differenti mill-ħmira minħabba li jirriżulta minn modifikazzjoni 
kimika ta’ biomassa mejta tal-ħmira permezz ta’ proċess b’żewġ stadji: (i) il-liżi taċ-ċelluli 
tal-ħmira dovuta għal azzjoni mill-enżimi proprji, li tista’ tkun jew tista' ma tkunx 
megħjuna u segwita mill-applikazzjoni ta’ aġenti fiżiċi, kimiċi u/jew enżimatiċi li jinduċu 
(b’riżultat ta’ ħmira liżata) u (ii) l-iżolament tal-estratt tal-ħmira miċ-ċelluli tal-ħmira liżata 
permezz ta’ proċessi bħaċ-ċentrifugazzjoni. Wara l-iżolament tiegħu, l-estratt tal-ħmira 
jista' jiġi ttrattat b'mod ulterjuri (eż. pastorizzat) biex jintuża iżjed jew biex jitqiegħed fis-
suq.  

 

 

L-estratt tal-ħmira jista’ jiġi kkunsidrat bħala sustanza li tinsab fin-natura jekk, wara l-liżi 
taċ-ċelluli tal-ħmira permezz ta’ pproċessar mekkaniku, jiġi iżolat b’mezzi manwali, 
mekkaniċi jew gravitazzjonali, b’taħlil fl-ilma, bi flotazzjoni, b’estrazzjoni bl-ilma, bid-
distillazzjoni bil-fwar jew billi jissaħħan biss biex jitneħħa l-ilma (ara l-Artikolu 3(39)). 
Ħmira liżata li tinsab fin-natura u estratt tal-ħmira li jinsab fin-natura jibbenefikaw mill-
eżenzjoni taħt l-Anness V(8) jekk jikkonformaw mal-kondizzjonjiet tal-eżenzjoni, jiġifieri: 

 ma jiġux modifikati b’mod kimiku (skont l-Artikolu 3(40)) 
 ma jissodisfawx il-kriterji għal klassifikazzjoni bħala perikolużi  
 ma jkunux PBT jew vPvB 
 ma kinux identifiakti fil-lista tal-kandidati għal awtorizzazzjoni għall-inqas sentejn 

qabel bħala sustanza ta’ livell ekwivalenti ta’ tħassib taħt l-Artikolu 57(f). 

Madankollu, sa fejn taf il-Kummissjoni l-estratt tal-ħmira huwa ġeneralment ottenut 
permezz ta’ proċess li bih it-tkissir taċ-ċelluli tal-ħmira (il-liżi) mhuwiex ir-riżultat ta’ 
proċess mekkaniku jew xi proċess ieħor elenkat fl-Artikolu 3(39), iżda tal-liżi kimika tal-
ħmira b’mezzi ta’ xort’oħra minn dawk elenkati fl-Artikolu 3(39), jew bl-enżimi proprji tal-
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ħmira jew megħjuna bill-bniedem per eżempju (iżda mhux b’mod esklużiv) billi jiżdiedu l-
minerali jew l-enżimi, u segwit mill-iżolament (li tipikament jinvolvi ċ-ċentrifugazzjoni). 
Taħt dawn iċ-ċirkostanzi, l-estratt tal-ħmira mhuwiex sustanza li tinsab fin-natura fl-
ambitu tad-definizzjoni tal-Artikolu 3(39), minħabba li s-sustanza ma tistax tiġi 
kkunsidrata mhux ipproċessata jew ipproċessata biss b’mezzi enumerati fl-Artikolu 
3(39), minħabba li kienet iġġenerata bil-modifikazzjoni kimika tal-biomassa b’mezzi ta’ 
xort’oħra minn dawk tal-Artikolu 3(39) taħt l-influwenza (l-azzjoni) tal-enżimi proprji tal-
ħmira, u possibilment (iżda mhux neċessarjament) megħjuna wkoll, u b’iżolament 
ulterjuri. Barra minn dan, dan it-tip ta’ estratt tal-ħmira mhuwiex ir-riżultat ta’ xi wieħed 
mill-proċessi msemmija taħt l-Anness V(1), l-Anness V(2), l-Anness V(3) jew l-Anness 
V(4) u għaldaqstant mhuwiex eżentat taħt xi taqsima minn dawn tal-Anness V. 

Dan ta’ hawn fuq japplika irrispettivament minn jekk l-estratt tal-ħmira naturali għandux l-
istess identità u proprjetajiet kimiċi bħall-estratt tal-ħmira li jirriżulta mill-modifikazzjoni 
kimika tal-biomassa b’mezzi ta’ xort’oħra minn dawk tal-Artikolu 3(39).   

Fl-aħħar, l-applikazzjoni tal-Anness V(9) għall-estratt tal-ħmira ġiet trattata fid-dokument 
GRIP, u kien argumentat li l-proċess biex jiġi ottenut l-estratt tal-ħmira huwa simili għall-
proċess tal-idroliżi użat biex jiġu ottenuti aċidi xaħmija. F’dan il-kuntest, huwa importanti 
li wieħed jinnota li l-lista ta’ sustanza eżentati permezz tal-Anness V(9) hija lista 
magħluqa, u dawk is-sustanzi elenkati hemmhekk biss jistgħu jibbenefikaw minn din l-
eżenzjoni (meta jissodisfaw il-kondizzjonijiet tal-eżenzjoni).  

L-idea tal-emenda tal-Anness V(9) ta’ REACH biex jaqra "sustanzi bħal dawk elenkati" 
mhijiex aċċettabbli għall-Kummissjoni, minħabba li tiftaħ il-bieb għall-eżenzjoni mid-
dispożizzjonijiet tar-reġistrazzjoni, tal-valutazzjoni u tal-utenti downstream lil għadd mhux 
magħruf ta’ sustanzi u proċessi. Dan l-approċċ ma kienx iffavorit matul ir-reviżjoni riċenti 
tal-Annessi IV u V25, meta żdiedet l-iskrizzjoni 9 mal-Anness V fil-forma ta’ lista 
eżawrijenti b'kondizzjonijiet stretti, kif wieħed jista’ jaqra wara l-emenda.  

 

3. L-opinjonijiet tal-Kummissjoni dwar is-soluzzjoni tal-vinassa, il-vevomix u l-
kalimix  

Id-dokument GRIP jargumenta li s-soluzzjoni tal-vinassa tikkonforma mad-definizzjoni ta’ 
sustanza li tinsab fin-natura skont l-Artikolu 3(39), minħabba li hija ottenuta 
b’ċentrifugazzjoni tal-massa tal-fermentazzjoni minn ħmira tal-furnara mkabbra bil-
fermentazzjoni. Il-Vevomix u l-kalimix huma ottenuti bil-konċentrazzjoni ulterjuri permezz 
ta’ evaporazzjoni u ċentrifugazzjoni tas-soluzzjoni tal-vinassa. Id-dokument GRIP jibbaża 
l-konklużjoni tiegħu fuq il-fatt li ebda wieħed mill-istadji tal-ipproċessar ma jinvolvu 

25 IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 987/2008 tat-8 ta’ Ottubru 2008 li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Reġistrazzjoni, il-Valutazzjoni, 
l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimiċi (REACH) fir-rigward tal-Annessi IV u V. 
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modifikazzjonijiet kimiċi, filwaqt li l-konċentrazzjoni u ċ-ċentrifugazzjoni huma koperti 
mill-Artikolu 3(39) bħala proċessi li ma jalterawx l-istatus ta’ sustanzi li jinsabu fin-natura.  

Il-Kummissjoni tinnota li l-ewwel stadju fid-determinazzjoni ta’ jekk il-vinassa, il-vevomix 
u l-klasimix jibbenefikawx mill-eżenzjoni tal-Anness V (8), hu li jiġi identifikat l-istatus tas-
sustanza li tirriżulta mill-fermentazzjoni jiġifieri, jekk ‘il-massa tal-fermentazzjoni’ (kif 
ippreżentata fid-dokument GRIP) jew is-sustanza li tirriżulta mill-fermentazzjoni ta’ 
melassa minn ħmira tal-furnara hijiex sustanza li tinsab fin-natura. Jekk dak ikun il-każ, 
infatti l-istadju ta’ ċentrifugazzjoni li jsegwi l-fermentazzjoni huwa wieħed mill-proċessi 
koperti mill-Artikolu 3(39) u l-eżenzjoni tkun miftuħa għal dawk is-sustanzi.  

Hija l-fehma tal-Kummissjoni li l-produzzjoni tal-vinassa hija proċess ta’ fermentazzjoni 
artifiċjali ta’ melassa bil-ħmira. Matul dan il-proċess, il-melassa (b’mod iżjed partikolari, 
iz-zokkor kontenut fihom) tiġi modifikata b’mod kimiku mill-ħmira f’sustanzi oħra, per 
eżempju alkoħol wieħed jew iżjed (komponenti tal-vinassa). F'dan il-proċess il-ħmira tkun 
qiegħda taġixxi bħala biokatalizzatur matul it-trasformazzjoni kimika u wara li tkun 
issodisfat il-funzjoni tagħha ta’ biokatalizzatur tista’ tiġi pproċessata b’mod ulterjuri, per 
eżempju, f’estratt tal-ħmira (ara l-figura f’paġna 2).   

L-Artikolu 3(39) jikkontjeni listi magħluqa ta’ attivitajiet li jistgħu jiġu kkunsidrati li 
jipproċessaw sustanzi li jinsabu fin-natura mingħajr ma jalteraw dan l-istatus. In-natura 
ta’ din il-lista bħala enumerazzjoni limitata ta’ proċessi hija kkonfermata bl-użu tat-
terminu 'biss' ("[…] jew ipproċessati biss b’ […]"). Minħabba li l-fermentazzjoni mhijiex 
speċifikament elenkata fl-Artikolu 3(39), ma tistax tinftiehem bħala waħda mill-
operazzjonijiet permessi sempliċiment biex tinżamm fi ħdan id-definizzjoni ta’ sustanzi 
pproċessati li jinsabu fin-natura. Barra minn dan, minħabba t-trasformazzjoni (bio) kimika 
kkontrollata li tkun qiegħda sseħħ, ‘massa ta’ fermentazzjoni’ ma tistax tinftiehem bħala 
sustanza ‘mhux ipproċessata’ skont l-Artikolu 3(39).  

Fuq il-bażi tal-ispjegazzjoni mogħtija fuq u fid-dokument GRIP, il-Kummissjoni hija tal-
opinjoni li s-sustanza li tirriżulta mill-fermentazzjoni artifiċjali ta’ melassa permezz ta' 
ħmira tal-furnara ma tinstabx fin-natura, iżda hija r-riżultat ta' trasformazzjoni kimika tal-
melassa permezz ta' proċess ta' fermentazzjoni artifiċjali bil-ħmira. B’konsegwenza, l-
eżenzjoni fl-AnnessV(8) la hi applikabbli għal vinassa u lanqas għall-prodotti derivati 
vevomix u kalimix. 

 

4. Konklużjoni 

Il-Kummissjoni temmen li l-estratt tal-ħmira jista’ jiġi kkunsidrat bħala sustanza li tinsab 
fin-natura jekk il-liżi ta’ ċelluli tal-ħmira huwa r-riżultat ta’ proċess mekkaniku jew jekk jiġi 
pproċessat biss bi kwalunkwe wieħed mill-proċessi elenkati fl-Artikolu 3(39). Fil-każ 
diskuss, kif ippreżentat fid-dokument GRIP, fejn l-estratt tal-ħmira huwa ottenut fi 
proċess ta’ liżi kimika tal-ħmira b'mezzi ta' xort'oħra minn dawk tal-Artikolu 3(39), jew bl-
enżimi proprji tal-ħmira jew megħjuna mill-bniedem per eżempju (iżda mhux b’mod 
esklużiv) billi jiżdiedu minerali jew enżimi, u segwit mill-iżolament (li tipikament jinvolvi 
ċentrifugazzjoni), il-Kummissjoni temmen li l-estratt tal-ħmira mhuwiex sustanza li tinsab 
fin-natura u għaldaqstant ma jistax jibbenefika mill-eżenzjoni taħt l-Anness V(8). 
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Barra minn hekk, il-Kummissjoni temmen li l-estratt tal-ħmira ma jistax jibbenefika mill-
eżenzjoni taħt l-Anness V(9), minħabba li mhuwiex wieħed mis-sustanzi elenkati. Il-
Kummissjoni mhijiex qiegħda tikkunsidra li temenda l-Anness V(9) ta’ REACH biex 
tbiddel in-natura tal-lista ta' sustanzi eżentati minn lista magħluqa għal waħda miftuħa.  

Il-Kummissjoni temmen li s-soluzzjoni tal-vinassa, il-vevomix u l-kalimix ma jistgħux 
jibbenefikaw mill-eżenzjoni fl-Anness V(8) ta’ REACH, minħabba li mhumiex ir-riżultat 
tal-ipproċessar li huwa permess taħt l-Artikolu 3(39) għal sustanza li tinsab fin-natura.  

Dawn il-konklużjonijiet huma mingħajr preġudizzju għall-fatt li sa fejn  l-estratt tal-ħmira 
jew il-vinassa jintużaw fl-ikel jew fl-għalf skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, huwa 
eżentat mit-Titoli II, IV, V, VI u VII in linja mal-Artikoli 2(5)(b) u 2(6)(d) ta’ REACH.  
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