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DAHLA

L-Artikolu 2(7)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (REACH) u I-emenda tieghu mir-
Regolament (KE) Nru 987/2008 tat-8 ta’ Ottubru 2008 jistabbilixxi kriterji ghall-ezenzjoni
ta' sustanzi koperti mill-Anness V, mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni, tal-utent downstream u
tal-valutazzjoni. Dawn il-kriterji huma fformulati b’'mod generali hafna. Din il-gwida hija
mahsuba biex taghti izjed spjegazzjonijiet u informazzjoni tal-isfond ghall-applikazzjoni
tal-ezenzjonijiet differenti u biex taghti kjarifiki meta ezenzjoni tista’ tigi applikata u meta
le. Wiehed ghandu jinnota li I-kumpaniji li jibbenefikaw minn ezenzjoni ghandhom
jipprovdu lill-awtoritajiet (fuq talba) b’informazzjoni xierga biex juru li s-sustanzi taghhom
jikkwalifikaw ghall-ezenzjoni. Meta prodotti ta’ reazzjoni, li |-okkorrenza taghhom hija
madankollu prevedibbli u li jista’ jkollhom konsegwenzi ghal mizuri ghall-gestjoni tar-
riskju, huma ezentati taht I-Anness V kif emendat mir-Regolament (KE) Nru 987/2008,
ghandha tigi kkomunikata informazzjoni ta’ sigurta xierqa permezz tal-katina tal-provvista
skont it-titolu IV tar-Regolament.

ll-gwida hawn taht issegwi l-istess ordni tal-iskrizzjonijiet fl-Anness V tar-Regolament
REACH kif emendat mir-Regolament (KE) Nru 987/2008".

' Ir-referenza ghar-Regolament (KE) Nru 987/2008 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 hija
implicita minhabba li jissemma’ I-Anness V fdan id-dokument gwida.
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ISKRIZZJONI 1

Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh b’mod inc¢identali mal-
espozizzjoni ta’ sustanza jew oggett iehor ghal fatturi ambjentali bhall-arja, I-
umdita, organizmu mikrobjali jew id-dawl tax-xemx.

Hafna sustanzi jipprezentaw certu livell ta’ instabilita meta jigu esposti ghal fatturi
ambjentali bhall-arja, organizmi mikrobjali u I-irradjazzjoni mid-dawl tax-xemx. Kull
prodott ta’ reazzjoni ffurmat b’dan il-mod m’ghandux jigi rregistrat minhabba li ma jkunx
xieraq; dawn huma ¢generati b’mod inc¢identali u minghajr ma |-manifattur jew |-
importatur jew |-utent downstream tas-sustanza originali jkun konxju minnhom.

Per ezempiju, il-prodotti ta’ reazzjoni mill-idrolizi in¢identali ta’ sustanzi (ez. esteri, amidi,
alogeni akrili, anidridi, organosilani tal-alogenu, ec¢¢.) fkuntatt mal-umidta mill-ambjent
huma ezentati mir-registrazzjoni minhabba li jagghu f'dan il-kriterju. Ezempju iehor huwa
l-eteru etiliku li jista’ jifforma perossidi wara li jigi espost ghall-arja jew ghad-dawl. II-
perossidi hekk iffurmati m’ghandhomx jigu rregistrati mill-manifattur jew mill-importatur
tal-eteru etiliku, jew minn xi utent downstream jew distributur tas-sustanza wehidha, fi
preparat jew f'oggett. Wiehed ghandu jkun jaf, madankollu, li r-riskji potenzjali assocjati
mal-prodotti ta’ reazzjoni ffurmati b’dan il-mod ghandhom jigu kkunsidrati fil-valutazzjoni
tas-sustanza originali.

Fl-ahhar, il-prodotti ta’ dekompozizzjoni miz-zebgha, fejn id-dekompozizzjoni hija
kkawzata mill-attivita tal-moffa u I|-prodotti ta’ dekompozizzjoni mill-ibbli¢jar ta’ tessili
kkuluriti, fejn id-dekompozizzjoni ssehh minhabba espozizzjoni ghad-dawl tax-xemx,
jistghu ukoll jitgiesu bhala ezempiji li jaqghu taht din I-iskrizzjoni.

ISKRIZZJONI 2

Sustanazi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh b’mod in¢identali mal-hzin ta’
sustanza, preparat jew oggett iehor.

Sustanzi jistghu jipprezentaw certu livell ta’ instabilita inerenti. Il-prodotti ta’ reazzjoni i
jirrizultaw mid-dekompozizzjoni inerenti ta’ sustanzi ma jehtiegux li jigu rregistrati
minhabba |i dan ma jkunx prattiku; huma ggenerati b’'mod inc¢identali u minghajr ma |-
manifattur jew I-importatur tas-sustanza originali jkun konxju minnhom.

EZzempju ta’ sustanzi li jistghu jkunu koperti minn din I-iskrizzjoni huma perossidi li huma
ffurmati minn eteri (ez. l-eteru etiliku, it-tetraidrofuran), mhux biss meta dawn huma
esposti ghad-dawl u ghall-arja (ara I-punt 1 fuq), izda wkoll meta jigu mahzuna. Dawn il-
perossidi ma jehtiegux li jigu rregistrati. Wiehed ghandu jkun jaf, madankollu, li r-riskiji
potenzjali assocjati mal-prezenza ta’ perossidi feteri ghandhom jitqiesu fil-valutazzjoni
tal-eteri. Ezempiji ohra jinkludu zjut ghat-tnixxif parzjalment polimerizzati (ez. zejt tal-
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kittien) u d-dekompozizzjoni tal-karbonat tal-ammonju biex jigu ffurmati I-ammonja u d-
dijossidu tal-karbonju (spec¢jalment jekk mahzuna il fug minn 30°C).

ISKRIZZJONI 3

Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh mal-uzu finali ta’ sustanzi,
preparati jew oggetti ohra u li mhumiex huma stess immanifatturati, importati jew
imgieghda fis-suq.

Din I-iskrizzjoni tkopri sustanzi li huma ggenerati matul I-uzu finali ta’ sustanzi, preparati
jew oggetti ohrajn.

L-uzu finali ta’ sustanza wehidha, fi preparat jew foggetti jista’ jirrizulta freazzjoni kimika
intiza (jew mhux intiza). Madankollu, sakemm il-prodotti ta’ reazzjoni ottenuti la jistghu
jitgiesu bhala li kienu ggenerati minn xi tip ta’ pro¢ess ta’ manifattura u langas bhala
izolati b’mod intiz wara “r-reazzjoni ta’ uzu finali” jew wara li tqieghdu fis-suq, dawn il-
prodotti ta’ reazzjoni huma ezentati mid-dispozizzjonijiet ta’ registrazzjoni.

Uzu finali jfisser |-uzu tas-sustanza wehidha, fi preparat jew foggetti, bhala I-ahhar
stadju gabel ma s-sustanza tasal fl-ahhar tad-durata, jigifieri gabel ma s-sustanza tidhol
biex tifforma parti mill-perjodu ta’ servizz li jaghti oggett, qabel ma tigi kkunsmata fi
process b’reazzjoni, jew gqabel ma tigi rilaxxata filma ta’ skart jew fl-ambjent®. Ghandek
tkun taf li t-terminu “uzu finali” mhuwiex limitat ghall-uzu ta’ sustanza minn konsumaturi
professjonali jew privati izda jinkludi kull uzu downstream intiz ta’ sustanza fil-katina tal-
provvista, sakemm ma jkunx parti minn proéess ta’ manifattura® ta’ sustanza.

EZzempji ta’ sustanzi koperti minn din I-iskrizzjoni huma I-prodotti li jirrizultaw mill-uzu
finali ta’ adezivi u zebgha, prodotti ta’ kombustjoni ta’ karburanti matul I-uzu taghhom
fvetturi, u I-prodotti ta’ reazzjoni ta’ agenti tal-ibbli¢jar matul il-hasil ta’ tessili.

Ezempju:

Ezempju specifiku huwa I-perkarbonat tas-sodju wzat fl-industrija tad-detergenti bhala
agent tal-ibbli¢jar. Matul il-pro¢ess tal-hasil il-perkarbonat tas-sodju jiddekomponi
fperossidu tal-idrogenu u karbonat tas-sodju. Dawn iz-zewg sustanzi huma prodotti ta’
reazzjoni ottenuti matul l-uzu finali tal-perkarbonat tas-sodju u ghaldagstant huma
ezentati mill-obbligu ta’ registrazzjoni filwaqt li I-perkarbonat tas-sodju jehtieg li jigi
rregistrat.

2 Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika, Kapitolu R.12: Is-sistema tad-
deskrittur tal-uzu, pagna 8.

® Skont I-Artikolu 3(8) “ll-manifattura: tfisser il-produzzjoni jew l-estrazzjoni ta’ sustanzi fl-istat naturali”’. Dan
ifisser li I-generazzjonijiet jew I-izolamenti kollha intizi ta’ sustanzi ghandhom jitgiesu bhala manifattura. Ara
wkoll il-Gwida ghar-Registrazzjoni, pagna 17.
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ISKRIZZJONI 4

Sustanzi li mhumiex fihom infushom immanifatturati, importati jew imqieghda fis-
suq u li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh meta:

(a) stabilizzant, kulurant, agent li jaghti t-toghma, antiossidant, agent li jimla,
solvent, agent trasportatur, tensjoattiv, plastifikant, inibitur tal-korrozjoni, agent
kontra r-rawgha jew li jnehhi r-rawgha, dispersiv, inibitur tal-precipitazzjoni,
dessikant, agent li jghaqgad, emulsjonant, de-emulsjonant, agent dizidratant,
agent agglomerant, promotur tal-adezjoni, modifikatur tal-fluss, newtralizzatur tal-
pH, sekwestrant, koagulant, flokkulant, ritardatur tan-nar, lubrikant, agent kelanti,
jew riagent ghall-kontroll ta’ kwalita jiffunzjona kif intiz; jew

(b) sustanza mahsuba biss biex tipprovdi karatteristika fizikokimika specifika
tiffunzjona kif intiz.

F’xi kazijiet il-mod ta’ azzjoni ta’ sustanza li twettaq funzjoni specifika jinvolvi reazzjoni
kimika. L-iskop mhuwiex li tigi mmanifatturata s-sustanza li tigi ffurmata, izda, per
ezempju li tigi pprevenuta reazzjoni mhux mixtieqa bhal ossidazzjoni jew korrozjoni (li
jsehhu jekk mhux ipprevenuti) jew il-promozzjoni ta' processi bhall-aggregazzjoni, I-
adezjoni. Ghaldaqgstant, sakemm din ir-reazzjoni mhijiex proc¢ess deliberat tal-
manifattura tas-sustanza(i) li tirrizulta (jirrizultaw) minn din ir-reazzjoni kimika, din/dawn
is-sustanzi m’ghandhiex tigi rregistrata /m’ghandhomx jigu rregistrati minhabba li r-riskji
tas-sustanzi §generati jigu vvalutati permezz tal-valutazzjoni tal-prekursuri tar-reazzjoni.

Xi sustanzi jistghu jkunu koperti miz-zewg iskrizzjonijiet 4(a) u 4(b). Hija r-responsabbilta
tal-utent tal-ezenzjoni li jiddetermina fejn toqghod I-ahjar is-sustanza u li jiddokumenta d-
decizjoni.

Huwa importanti li tkun taf i

e L-ezenzjoni tapplika biss ghas-sustanzi ggenerati meta s-sustanzi elenkati fl-Anness
V(4)(@) u (b) jiffunzjonaw kif intiz, izda ma tapplikax ghas-sustanzi elenkati fl-Anness
V(4)@@) u (b) per se. Fi kliem iehor, |-obbligi ta’ registrazzjoni japplikaw ghall-
manifattura jew ghall-importazzjoni tal-gruppi ta’ sustanzi elenkati fl-Anness V(4)(a) u
(b) u meta jkun mehtieg rapport tas-sigurta kimika, dan ghandu jkopri l-uzijiet intizi u r-
riskji tas-sustanza(i) ggenerata(i) matul I-uzu.

e Is-sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh meta sustanza li tappartjeni ghal
wiehed mill-gruppi elenkati fl-Anness V(4)(a) jew (b) tiffunzjona kif intiz, huma ezentati.
Izda s-sustanzi b’hekk iffurmati huma soggetti ghal registrazzjoni kull meta r-reazzjoni
kimika tkun parti mill-pro¢ess ta’ manifattura tas-sustanza li tirrizulta, li jew tigi
ppro¢essata b’mod ulterjuri jew titgieghed fis-suq wehidha, fi preparati jew foggetti.
Per ezempju, reazzjoni ta’ newtralizzazzjoni ghall-iskop ta’ manifattura ta’ sustanza
mhijiex koperta minn din ir-regola.
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Subparagrafu (a)

Fit-tagsima (a) ta’ din I-iskrizzjoni, hija pprovduta lista komprensiva ta’ gruppi ta’
prekursuri ghal sustanzi ezentati skont dan il-paragrafu. Din il-lista ta’ prekursuri hija
fordni alfabetika ghal irkurpu facli, u tinkludi:

Promoturi tal-adezjoni

Promotur tal-adezjoni huwa sustanza li hi applikata lil substrat biex ittejjeb l-adezjoni ta’
prodott mas-substrat. L-adezjoni tinholoq permezz tal-formazzjoni ta’ aderenza gawwija
(li tinkludi rbit kovalenti u rbit mhux kovalenti) bejn il-promotur tal-adezjoni u s-superfici
tal-prodotti li ghandhom jitwahhlu. Barra minn hekk, xi promoturi tal-adezjoni fl-ewwel
stadju jirreadixxu kimikament biex jiggeneraw proprjetajiet tal-adezjoni. Is-sustanzi hekk
iffurmati matul I-uzu tal-promotur tal-adezjoni huma ezentati mid-dispozizzjonijiet ta’
registrazzjoni.

Filwaqt li I-promotur tal-adezjoni stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti necessarji, kull sustanza §generata b'rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-
promotur tal-adezjoni jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma
tkunx hija stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Ezempju:

o Is-Silani huma applikati lil substrat u jidrolizzaw fsilanoli fkuntatt mal-umdu. Is-
sustanza hekk ottenuta tagixxi bhala promotur tal-adezjoni fit-tieni stadju.

Agenti tal-agglomerazzjoni

Adent tal-agglomerazzjoni huwa sustanza li torbot flimkien particelli solidi biex jiffurmaw
agglomerat. ll-process tal-agglomerazzjoni jista’ jinvolvi reazzjonijiet kimi¢i bejn I-agent
tal-agglomerazzjoni u |-particelli solidi li ghandhom jigu agglomerati.

Filwaqgt li l-agent tal-agglomerazzjoni stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk
jissodisfa r-rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika
meta l-agent tal-agglomerazzjoni jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni,
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.

Agent kontra r-rawgha jew li jnehhi r-rawgha

Agent kontra r-rawgha jew li jnehhi r-rawgha huwa addittiv li jintuza biex jipprevjeni jew
inaqqas il-formazzjoni tar-rawgha. Dawn I-agenti jahdmu billi jnaqgsu t-tensjoni
superfi¢jali tal-likwidu b’tali mod li I-bziezaq tar-rawgha jikkollassaw u b’hekk ixejnu r-
rawgha li tkun diga ffurmat.

Filwaqgt li I-agent kontra r-rawgha jew li jnehhi r-rawgha huwa stess hu soggett ghal
registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti ne¢essarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’
reazzjoni kimika meta Il-agent kontra r-rawgha jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-
registrazzjoni, sakemm ma tkunx hija stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-
suqg.
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Antiossidanti

Antiossidant huwa sustanza li kapaci thaqqas ir-rata ta’ jew tipprevjeni I-modifikazzjoni
mhux mixtiega ta’ molekuli (sustanzi) ohrajn, ikkawzata minn ossidazzjoni. Antiossidanti
jipprevjenu reazzjonijiet ta' ossidazzjoni billi jigu ossidati huma stess jew billi jnehfu
radikali liberi. Bhala rizultat, antiossidanti huma hafna drabi agenti ta' tnaqqis.

Filwaqt li I-antiossidant stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti

necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta |-antiossidant

jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hija stess

immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Ezempju:

e Fenoli wzati bhala antiossidanti, per ezempju 2,6-bis(terz-butil)-4-metil-fenol (Nru KE:
204-881-4; Nru CAS: 128-37-0). Din is-sustanza tirregixxi malajr ma’ kull radikali
avventizju biex tifforma radikali tal-fenossi stabbli hafna li eventwalment isiru sustanzi

tat-tip kinon. La r-radikali u angas is-sustanzi li jirrizultaw tat-tip kinon ma huma
soggetti ghal registrazzjoni.

=+

oH

+ RCO*

Ir-radikali tal-fenossi ggenerati huma stabbli hafna minhabba |-kapacita taghhom li jibnu
forom mesomeri¢i numeruzi u mhumiex soggetti ghal registrazzjoni.
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[I-prodotti finali tar-reazzjoni tal-ossidazzjoni wkoll mhumiex soggetti ghal registrazzjoni.

EZzempju iehor 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), uzat biex jipprotegi
acidi xahmija mill-ossidazzjoni (bl-ossigenu mill-arja).

Agent li jghaqqad

Adent li jghagqgad huwa sustanza wzata biex tghaggad aggregati differenti u particelli
ohra flimkien u b’hekk izzid is-sahha lill-materjal. Ir-reazzjoni li ssehh tista’ tkun kimika
jew fizika.

Filwaqt li I-agent li jghaggad stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti nec¢essariji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-agent li
jghaqgad jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Agent trasportatur

Adent trasportatur jintuza biex jiffacilita t-trasport ta’ prodott iehor specjalment fi process
tekniku. Ezempiji tipi¢i huma:

Kuluranti li jistghu jintrabtu kimikament ma’ sostenn mhux organiku biex jiffacilitaw I-ghoti
tal-kulur lill-karta fl-istampar bil-linka;

Katalizzaturi jistghu jintrabtu kimikament mal-materjal ta’ sostenn li jinzammu fuqu.

Filwaqt li 1-agent trasportatur stess huwa sodggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti ne¢essariji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta l-agent
trasportatur jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi
stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Agenti kelanti

lI-funzjoni ta’ agdenti kelanti, li jissejhu wkoll ligandi, kelanti, kelaturi jew adenti
sekwestranti hi li jiffurmaw kumpless.

Filwaqt li I-agent kelanti stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-agent kelanti
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqgieghda fis-suq.

Ghandu jigi kkjarifikat li kumplessi li jikkonsistu f’joni kelati ghandhom jigu rregistrati jekk

huma stess huma mmanifatturati, importati jew imgieghda fis-suq.

Ezempji:

e L-agent kelanti dimetilglijossima jintuza bhala agent ta' trac¢ar flaboratorji ghat-
traccar tan-nikil permezz tal-kapacita tieghu i jorbot joni tan-nikil fkomposti
kumplessi. ll-manifattura u I-importazzjoni tad-dimetilglijossima hija soggetta ghal
redistrazzjoni. Madankollu, meta dan l-agent kelanti jintuza biex jikkumplessa joni
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tan-nikil fi processi industrijali, il-kumpless ta' nikildimetilglijossima li jirrizulta ma
jentiedx li jigi rregistrat, sakemm dan il-kumpless ma jigix immanifatturat jew importat
b'intenzjoni jew jitgieghed fis-suq (ez. minn formulatur jew importatur).

o L-Acidu etilindiamminatetraacetiku (EDTA) jintuza b’'mod estensiv bhala agent kelanti
fjoni tal-metall fi pro¢essi industrijali. Per ezempiju, fl-industrija tat-tessili, jipprevjeni
lil joni tal-metall milli jimmodifikaw il-kuluri ta’ prodotti moghtija I-kulur. Jintuza wkoll
fil-produzzjoni ta’ karta hielsa mill-klorin fejn jintuza bhala agent kelanti ghal joni
Mn2+ u b’hekk jipprevjeni d-dekompozizzjoni katalittika tal-agent tal-ibbli¢jar, il-
perossidu tal-idrogenu. Filwaqt |i d-dispozizzjonijiet ta' registrazzjoni generali
japplikaw ghall-manifattura jew ghall-importazzjoni tal-EDTA, is-sustanzi ggenerati
meta |-EDTA jiffunzjona kif intiz, mhumiex soggetti ghal registrazzjoni sakemm
mhumiex huma stess immanifatturati, importati jew imgieghda fis-sugq.

Koagulanti u flokkulanti

Koagulant huwa sustanza kimika wzata biex tikkontribwixxi ghall-aggregazzjoni
molekolari f'particelli ta’ sustanzi prezenti f'soluzzjoni.

Flokkulant huwa sustanza kimika wzata biex tippromwovi I-aggregazzjoni ta’ particelli
sospizi prezenti flikwidu, fmassa makroskopika li tissejjah flokk.

ll-koagulazzjoni u I-flokkulazzjoni huma zewg tekniki kkumbinati b'mod komuni u jintuzaw
per ezempju biex inehhu materja organika mahlula u particelli sospizi, mill-ilma.

Filwaqt li I-koagulant jew il-flokkulant innifsu huwa soggett ghal redistrazzjoni, jekk
jissodisfa r-rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata bhala rizultat ta’ reazzjoni kimika
meta I-koagulant jew il-flokkulant jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni,
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Ezempju:

e Is-Sulfat tal-aluminju (Nru EINECS4 233-135-0; Nru CAS 10043-01-3) huwa
koagulant li jintuza ghall-process ta’ koagulazzjoni/flokkulazzjoni fil-purifikazzjoni tal-
ilma. Meta s-sulfat tal-aluminju jizdied mal-ilma li ghandu jigi trattat, isehhu serje ta'
reazzjonijiet kumplessi (inkluza I-idrolizi tas-sulfat tal-aluminju) li huma mehtiega
ghall-iskop ta’ koagulazzjoni u flokkulazzjoni. Filwaqt li d-dispozizzjonijiet ta’
registrazzjoni generali japplikaw ghall-manifattura jew ghall-importazzjoni tas-sulfat
tal-aluminju, is-sustanzi derivati mis-sulfat tal-aluminju fil-pro¢ess ta’
koagulazzjoni/flokkulazzjoni mhumiex soggetti ghal registrazzjoni.

Wiehed ghandu jinnota li din l-iskrizzjoni ma ssemmix specifikament I-anti-koagulanti, li
jintuzaw ez. biex jistabilizzaw id-demm billi jipprevenuh milli jaghgad (jifforma I-klots).

* EINECS hija tagsira ghall-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimici Kummercjali Ezistenti.
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Kuluranti

Kulurant jintuza biex iwassal ghal bidla fil-kulur ta’ prodott. Ezempiji ta’ kuluranti huma
sustanzi li jizbghu jew pigmenti.

Filwaqt li I-kulurant stess huwa soggett ghal redistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza {ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-kulurant
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Ezempju:

o Meta applikati ghal fibri tat-tip ta¢-¢elluloza (ez. il-qoton) il-kuluranti maghrufa bhala
‘kuluranti ta’ trijazina reattiva' jintrabtu kimikament mac-¢ellulosa. Dan jirrizulta fkulur
ta’ kwalita gholja. Il-prodott reattiv tal-kulurant ta¢-¢ellulosa m’ghandux ghalfejn jigi
rregistrat.

Inibituri tal-korruzjoni

Inibitur tal-korruzjoni huwa sustanza li, meta tizdied, anke fkonéentrazzjonijiet zghar,
twaqqaf jew tnaqgas ir-rata tal-korruzjoni ta’ metalli u liegi. Wiehed jista’ jiddistingwi bejn
inibituri anodic¢i u dawk katodic¢i skont liema reazzjoni ghandha tigi pprevenuta izda z-
zew( tipi ta’ prodotti ta’ reazzjoni huma ezentati. Inibituri tal-korruzjoni kimika jibnu saff
protettiv fuq il-metall permezz ta’ reazzjoni kimika bejn il-metall li ghandu jigi protett u I-
inibitur.

Filwaqt li I-inibitur tal-korruzjoni stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwizit nec¢essarju, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-inibitur
tal-korruzjoni jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hija
stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Di-emulsjonanti

Di-emulsjonant huwa sustanza wzata biex tiffacilita s-separazzjoni ta’ zewq fazijiet likwidi
immixxibbli (jew izjed) prezenti bhala emulsjoni. Mekkanizmu generali ta’ azzjoni ghal di-
emulsifikazzjoni huwa bbazat fuq l-interazzjoni bejn id-di-emulsjonant u s-sustanza li
tikkawza l-emulsjoni, u jirrizulta fid-distabilizzazzjoni ta' din |-emulsjoni. L-interazzjoni
bejn id-di-emulsjonant u I-emulsjonant tista' per ezempju tikkonsisti freazzjoni kimika
bejn iz-zewg sustanzi.

Filwaqt li d-diemulsjonant stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata b'rizultat ta’ reazzjoni kimika meta d-
diemulsjonant jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi
stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Dessikanti

Dessikant huwa sustanza igroskopika li tiffunzjona bhala agent ta’ tnixxif, jigifieri tigbed I-
umdita minn materjali ohra. Tista' Zzomm l-ilma permezz tal-kapillarita jew I-assorbiment
jew billi tirreagixxi kimikament. Dessikanti jintuzaw biex inixxfu solventi, gassijiet, solidi u
jitilfu I-funzjoni taghhom hekk kif tizdied iz-zamma tal-ilma taghhom. Il-gel tas-silika u
gels permeabbli huma ezempiji ta’ dessikanti komuni wzati.
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Fil-waqt |i d-dessikant stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza ¢ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta d-dessikant
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.
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Ezempju:

e L-ldrur tal-kal¢ju (CaH2) jintuza b’mod komuni bhala dessikant. Il-mod li bih jahdem
dan l-agent ta’ tnixxif huwa bbazat fuq ir-reazzjoni kimika li ssehh bejn I|-idrur tal-
kal¢ju u I-ilma, li tirrizulta fil-formulazzjoni tal-idrossidu tal-kal¢ju (Ca(OH)2). Filwaqt li
d-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni japplikaw ghall-manifattura jew ghall-
importazzjoni tal-idrur tal-kalcju, I-idrossidu tal-kalc¢ju ffurmat b’rizultat tal-uzu tieghu
bhala dessikant huwa infatti ezentat mir-registrazzjoni.

Agent dizidratant

Agent dizidratant huwa terminu generali hafna ghal sustanzi li jizdiedu matul it-trattament
kimiku biex itejjbu I-effi¢jenza tat-tnehhija tal-ilma, ez. kjarifikaturi, flokkulanti, tensjoattivi,
ecc.

Filwaqt li 1-agent dizidratant stess huwa soggett ghal redistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti nec¢essariji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta l-agent
dizidratant jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.

Agent dispersiv

Adent dispersiv huwa sustanza li tista’ tippromwovi |-formazzjoni ta’ dispersjoni jew
tistabbilizza d-dispersjoni. It-terminu dispersjoni huwa applikat ghal sistema ta’ diversi
fazijiet fejn wahda hija kontinwa u ghall-ingas wahda ohra hija distribwita fin fin. Jekk
zewq fazijiet jew izjed li huma insolubbli jew biss kemm kemm solubbli huma distribwiti
fin fin fxulxin, jintuza t-terminu sistema ta’ dispersjoni, jew sempli¢iment dispersjoni.

Agent dispersiv generalment ma jbiddilx is-solubbilta tas-sustanza |i ghandha tigi
dispersa, izda jintuza hafna drabi biex jiddispersa solidi kemm kemm solubbli fl-ilma u
jzommhom dispersi fin fin. Adenti dispersivi jistghu jintuzaw biex jipprevjenu li soluzzjoni
ssir dispersjoni kollojdali.

[Fis-sens strett tal-kelma wiehed jista' jikkunsidra dan bhala agent sospensiv minhabba li
solidu huwa dispers fin fin flikwidu (emulsjoni)]

Adenti dispersivi huma generalment polielettroliti li huma facilment solubbli fl-ilma, ez.
polikarbonati ta’ metall alkalin, polisulfonati, jew polifosfati, generalment minerali tas-
sodju. Sulfonati linjini¢i u prodotti ta’ kondensazzjoni ta’ adidu sulfoniku aromatiku bil-
formaldeide jintuzaw hafna wkoll.

Adenti dispersivi jintuzaw fl-ogsma li gejjin, ez.: il-produzzjoni ta’ dispersjonijiet polimeri,
dispersjonijiet adezivi, id-dispersjoni ta’ kuluranti (I-industrija tat-tessili), id-dispersjoni ta’
pigmenti (zebghat industrijali, linki ghall-istampar), fl-industrija tal-kozmetika, tal-
farmacija u tal-fotografija, f'detergenti, fi prodotti ghat-tindif u I-lustrar.

Filwaqt li l-agent dispersiv stess huwa soggett ghal redistrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-agent
dispersiv jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.

10
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Agent li jimla (filler)

L-agent biex jimla generalment jizdied ma’ materjali, bhal polimeri, biex ibaxxi I-konsum
ta’ prodotti li jghaqqdu li huma izjed ghaljin jew biex itejjeb il-proprjetajiet tal-materjal, ez.
proprjetajiet mekkani¢i ahjar (il-gomma wzata ghat-tajers), biex itejjeb il-viskozita tar-
rezina epossidika), jew biex jikkontrolla l-ispiza u/jew il-viskozita jew biex izid is-sahha
tieghu (polimeri), jew it-tenacita u I-volum (hajt niexef).

Agenti komuni li jimlew huma:

o Karbonju vegetabli jew ‘gmied’ uzat fit-tajers tal-gomma

o Mikrosferi wzati fir-rezina epossidika

o Fibri tal-hgieg uzati f'polimeri

¢ minerali, ez. il-kawlina, gebel tal-gir, gibs uzat fil-karta

Filwaqt li I-agent li jimla stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta l-agent li jimla
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.

Ritardanti tan-nar

Ritardant tan-nar huwa sustanza li tintuza biex tipprotegi materjal kombustibbli, per
ezempju certi plasti¢i jew injam, kontra n-nar. ll-mekkanizmu ta’ azzjoni generalment
jinvolvi reazzjonijiet kimi¢i ma’ ritardanti tan-nar f'’kondizzjonijiet ta’ nar.

Filwaqt li r-ritardant tan-nar stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti necessarji, meta jishon f'’kondizzjonijiet ta’ nar jirrilaxxa sustanzi li jitfu I-flamma
u b’hekk jipprevjeni li jiehu n-nar. Is-sustanzi ffurmati fdawn ir-reazzjonijiet ma jehtiegux
li jigu rredistrati, sakemm ma jkunux huma stess immanifatturati, importati jew imgieghda
fis-suq.

Agent li jaghti t-toghma

Adent li jaghti t-toghma jista’ jinftiechem bhala sustanza li taghti toghma lil sustanza ohra,.

Filwaqt li I-agent li jaghti t-toghma stess huwa soggett ghal registrazzjoni®, jekk jissodisfa
r-rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-agent
li jaghti t-toghma jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx
hi stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

° Nota: Sustanzi wzati biex jaghtu t-toghma faffarijiet tal-ikel fl-ambitu tad-Direttiva 88/388/KEE huma
ezentati mir-registrazzjoni (I-Artikolu 2(5)(b) ii ta’ REACH).
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Ezempiji:
e |l-benzoat tad-denatonju huwa adent Ili jaghti toghma morra. Jizdied I-iktar ma’
prodotti biex jipprevjeni I-konsum taghhom mill-bniedem.

o Is-sigaretti, minbarra l-weraq tat-tabakk, jikkontjenu agenti li jaghtu toghmiet u aromi
partikolari lis-sigaretti.

Modifikatur tal-fluss

Modifikatur tal-fluss huwa sustanza li tizdied ma’ materjal (l-iktar likwidi izda wkoll solidi
rotob jew solidi fkondizzjonijiet fejn jiskulaw) sabiex ibiddel il-karatteristi¢i tal-fluss
tieghu. Ezempju wiehed tal-uzu ta’ modifikatur tal-fluss huwa fkisi ta’ superfici sabiex
jevita difetti fis-superfi¢i bhal krejters, puntini u punti bhal qoxra tal-laring meta I-kisi jigi
applikat fuq superfici.

Filwaqt li I-modifikatur tal-fluss stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-
modifikatur tal-fluss jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma
tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Lubrikanti

Lubrikant huwa sustanza applikata bejn zewd superfi¢i li jic¢aqgilqu biex tnaqqas il-
frizzjoni u I-uzu bejniethom. Lubrikant jipprovdi kisja rgiga li tippermetti li zewg superfici
jigu sseparati filwaqt li jwettqu ¢ertu funzjonalita billi jnaqqas il-frizzjoni bejniethom u
jtejieb l-efficjenza u jnaqqas l-uzu. Jista’ wkoll ikollu I-funzjoni li jholl jew jittrasporta
particelli esterni u li jiddistribwixxi s-shana. Ezempju ta’ wiehed mill-ikbar applikazzjonijiet
ghal lubrikanti fil-forma ta’ zejt ghall-magni hu li jipprotegi I-ingenji ta’ kombustjoni in
terna fvetturi bil-mutur u taghmir iehor. Xi lubrikanti, bhal Zejt ghal ¢ikli b’zewg rittmi,
jizdiedu wkoll ma’ xi karburanti.

Filwaqt li I-komponenti tal-lubrikant stess (ez. zejt ghal ¢ikli b’zewg rittmi) huma soggetti
ghal registrazzjoni, jekk jissodisfaw ir-rekwiziti necessarji, kull sustanza {§generata
b'rizultat ta' reazzjoni kimika meta I|-lubrikant jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-
registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-
suqg.

Ezempju:

o Ditjofosfati taz-zingu (ZDDPs) huma sustanzi generalment uzati fil-formulazzjoni ta’
zjut ta’ lubrikazzjoni ghal magni. ll-mod li bih jahdmu jinkludi I-formazzjoni ta’ saff ta’
protezzjoni mas-superfi¢i li ghandha tigi lubrikata u huwa maghruf li din il-formazzjoni
tehtieg ir-reazzjoni kimika taz-ZDDPs. Filwaqt li d-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni
japplikaw ghall-manifattura jew ghall-importazzjoni ta’ ZDDPs, is-sustanzi ffurmati
mal-uzu taghhom bhala lubrikant u li jikkontribwixxu ghall-pro¢ess ta’ lubrikazzjoni
huma ezentati mir-registrazzjoni.

Newtralizzaturi tal-pH

Newtralizzatur tal-pH huwa sustanza wzata biex taggusta I|-valur pH ta’ soluzzjoni,
generalment soluzzjoni akkwea, ghal-livell intiz. Newtralizzaturi tal-pH jintuzaw per
ezempju biex jibbilan¢jaw il-pH ta' ilma ghax-xorb jew biex jiskarikaw I-ilma minn
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processi industrijali. Newtralizzatur tal-pH mhuwiex neéessarjament mahsub biex jilhaq
in-newtralita tal-pH izda jista' fil-principju jintuza biex jilhaq kwalunkwe valur tal-pH.

[l-mekkanizmu ta’ newtralizzazzjoni huwa bbazat fuq reazzjoni acido-bazika bejn in-
newtralizzatur tal-pH u I-likwidu li ghandu jigi ttrattat. Il-prodotti ta’ reazzjoni min-
newtralizzatur tal-pH huma ezentati mid-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni. Dan ma
japplikax ghall-formazzjoni b’intenzjoni ta’ minerali minn acidi jew bazijiet.

Filwaqt li n-newtralizzatur tal-pH huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-
rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat tar-reazzjoni kimika meta n-
newtralizzatur tal-pH jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma
tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq. Informazzjoni tal-isfond
addizzjonali dwar il-kondizzjonijiet li tahthom dawn is-sustanzi jistghu jikkwalifikaw ghal
din l-ezenzjoni hija pprovduta fl-Anness 1.

Plastifikanti

Plastifikant huwa sustanza li, meta tizdied izzid il-flessibbilta, I-operabbilta u I-elasti¢ita
ta’ materjali bhal polimeri jew siment. Dawn jistghu jirreagixxu kimikament jew

prodotti polimeri.

Plastifikanti jistghu jintuzaw biex ibaxxu t-temperatura ta’ tranzizzjoni tal-hgieg ta’ adezivi
jew sidillanti sabiex itejjbu per ezempju |-prestazzjoni ftemperaturi baxxi jew jistghu
jizdiedu mas-siment sabiex itejjbu I-prestazzjoni u l-operabbilta ftemperaturi baxxi.
Plastifikanti jaghtu flessibilta u estensjoni u ghaldaqtant itejjbu I-materjali (meta introdotti)
fejn jidhlu differenzi ta’ espansjoni termali minhabba varjazzjonijiet fit-temperaturi
stagjonali u ta’ kuljum.

Filwaqgt li I-plastifikant huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta I-plastifikant
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.

Ezempju:

o L-Adipat dijottilu (DOA) jintuza bhala plastifikant fmaterjal ghall-ippakkjar tal-ikel u
ghandu stabilita tajba fejn jidhlu karattersiti¢i tat-temperatura (shana u kesha).

Inibituri tal-precipitazzjoni

ll-precipitazzjoni hija |-process tas-separazzjoni ta’ sustanza minn soluzzjoni bhala
oggett solidu. L-inibituri huma sustanzi li jzommu jew jipprevjenu |-pro¢essi mehtiega
biex dan isehh. Ghaldagstant I-inibituri tal-precipitazzjoni jzommu jew jipprevjenu I-
formazzjoni ta’ solidu f’'soluzzjoni.

Fil-waqt i I-inibitur tal-precipitazzjoni stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk
jissodisfa r-rekwiziti nec¢essarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika
meta [-inibitur tal-precipitazzjoni jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni,
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.
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Agenti ghall-kontroll tal-kwalita

Agent ghall-kontroll tal-kwalita huwa sustanza Ii tintuza biex b’mod kwalitattiv jew
kwantitattiv tiddetermina parametru specifiku fi prodott biex tinzamm kwalita stabbilita.

Filwaqt li I-agent ghall-kontroll tal-kwalita stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk
jissodisfa r-rekwiziti nec¢essarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika
meta l-agent ghall-kontroll tal-kwalita jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni,
sakemm ma tkunx hi stess immanifatturata, importata jew imqgieghda fis-suq.

Ezempju:

o EZempiji ta’ agenti ghall-kontroll tal-kwalita jinkludu soluzzjonijiet uzati ghat-tekniki ta’
titolazzjoni Karl-Fisher. Kif jispjegaw dawn it-tekniki, isehhu serje ta’ reazzjonijiet
kimi¢i li jinvolvu l-ilma u s-sustanzi li jikkostitwixxu I-preparati ghall-kontroll tal-
kwalita. Filwaqt li s-sustanzi fil-preparati huma soggetti ghal registrazzjoni, il-prodotti
ta’ reazzjoni ottenuti b’rizultat tat-tekniki ta’ titolazzjoni huma ezentati mir-
registrazzjoni.

Solventi

Solvent huwa sustanza li tintuza biex tholl sustanza solida, likwida jew gassuza (solute),
li tifforma soluzzjoni.

Filwaqt li s-solvent stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza {generata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta s-solvent
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Ezempju:

o Glikoli tal-polietilin jistghu jiffurmaw kumplessi ta’ solvatazzjoni ma’ minerali metalli¢i
meta jinhallu fil-glikol. ll-prodotti minn dawn ir-reazzjonijiet ta’ solvatazzjoni li jsehhu
mal-uzu finali m’ghandhomx ghalfejn jigu rregistrati (sakemm il-kumpless stess ma
jitgieghedx fis-suq).

Stabilizzanti

Stabilizzant huwa sustanza li, meta tizdied, tipprevjeni bidliet mhux mixtiega fsustanzi
ohrajn.

Meta l-istabilizzant stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti

necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta l-istabilizzant

jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-redistrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Ezempju:

e EZempji ta’ stabilizzanti huma inibituri tal-polimerizzazzjoni. Per ezempju, terz-butil
katekol jizdied mal-istirolu, monomeru soxxettibbli ghal polimerizzazzjoni spontanja
fil-prezenza ta’ sors radikali. Il-mekkanizmu ta’ azzjoni tat-terz-butil katekol hu bbazat
fuq il-kapacita tieghu li jirreagixxi kimikament ma’ radikali u b’dan il-mod joqtol il-
polimerizzazzjoni fl-istadji inizjali taghha.
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Filwaqt li d-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni japplikaw ghall-manifattura jew ghall-
importazzjoni ta’ terz-butil katekol, is-sustanzi li jiffurmaw mar-reazzjoni tieghu mal-
inizjaturi radikali huma ezentati mir-registrazzjoni.

Tensjoattivi

Tensjoattiv huwa agent li jahdem fis-superfi¢i, jigifieri, sustanza li, minhabba d-dizinn

taghha, ffittex I-interfac¢ja bejn zewg fazijiet distinti, u b’hekk taltera b’mod sinifikanti I-

interfaccjali. L-interfaécji jistghu jkunu likwidi immixxibbli likwidi, solidi jew gassuzi, b’'mod

indipendenti; solidu u likwidu.

Filwaqt li t-tensjoattiv stess huwa soggett ghal redistrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti

necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta t-tensjoattiv

jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.

Ezempju:

e ll-manifattura jew I-importazzjoni ta’ tensjoattiv li jintuza ghat-trattament ta’
‘waterproofing’ tal-gilda huwa soggett ghal registrazzjoni. Madankollu, meta t-
tensjoattiv jirreagixxi kimikament mas-superfi¢i tal-gilda is-sustanzi li huma ggenerati
fdin ir-reazzjoni huma ezentati mir-registrazzjoni, sakemm ma jkunux huma stess
immanifatturati, importati jew imgieghda fis-suq.
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Subparagrafu (b)

F'din it-tagsima, il-grupp ta' sustanzi ezentati mid-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni huwa
estensjoni tal-lista ta' sustanzi pprovduta fis-subparagrafu (a). Kull meta sustanza tintuza
bl-iskop li tipprovdi karatteristika fizikokimika u meta ssehh reazzjoni kimika ghall-iskop
ta’ din l-applikazzjoni, is-sustanzi hekk prodotti m’ghandhomx ghalfejn jigu rregistrati,
sakemm dawk is-sustanzi ma jkunux huma stess immanifatturati jew imqieghda fis-suq.
Is-sustanza prodotta u r-riskji taghha ghandhom jigu vvalutati permezz tal-valutazzjoni
tac-ciklu tal-hajja tal-prekursuri/tas-sustanzi reattivi tar-reazzjoni.

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

Per ezempju d-detergenti huma klassi ta’ tensjoattivi li jinteragixxu fizikament kemm
maz-zejt kif ukoll mal-ilma, u b’hekk jistabilizzaw I-interfac¢ja bejn tagtiriet ta’ zejt jew
ilma f'sospensjoni.

Filwaqt li I-emulsjonant stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza ggenerata b'rizultat ta' reazzjonijiet kimi¢i meta l-emulsjonant
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.

Lubrikanti

Lubrikant (kif diga deskritt fit-tagsima 4a xix) huwa sustanza li tirreadixxi mas-superfici
ta’ metall biex tipprovdi saff ‘taz-zejt' fizikament anness mas-superfi¢i. Lubrikanti mhux
likwidi jinkludu I-griz, trab (ez. il-grafite, il-PTFE, id-disulfur tal-molibdenu, id-disulfur tat-
tangstin), tejp tat-teflon uzat fxoghol ta’ plaming, imhadda tal-arja u ohrajn.

Filwaqt li I-komponenti tal-lubrikant stess huma soggetti ghal registrazzjoni, jekk
jissodisfaw ir-rekwiziti ne¢essariji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta' reazzjonijiet kimici
meta I|-lubrikant jiffunzjona kif intiz hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi
stess immanifatturata, importata jew imqieghda fis-suq.

Modifikaturi tal-viskozita

Modifikatur tal-viskozita huwa sustanza li tintuza hafna biex tikkontrolla I-fluss ta’ likwidi fi
fluwidi ghat-thaffir b'bazi tal-ilma biex thaxxen u timmodifika I-fluss tal-fluwidu. FI-
industrija tal-lubrikazzjoni, il-modifikaturi tal-viskozita jizdiedu ma’ zjut lubrikanti biex
ivarjaw il-fluss tal-fluwidu bhala funzjoni tat-temperatura. F'dan il-kaz tal-ahhar, il-
modifikaturi huma tipikament molekuli polimeri¢i li jkunu sensittivi ghas-shana, u jingibdu
jew jinhallu skont it-temperatura.

Filwaqt li I-modifikatur tal-viskozita stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa
r-rekwiziti necessarji, kull sustanza ggenerata b’rizultat ta’ reazzjonijiet kimi¢ci meta I-
modifikatur jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi
stess immanifatturata, importata jew imgieghda fis-suq.
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Solventi

Solvent huwa sustanza li tintuza biex tholl sustanza solida, likwida jew gassuza (solute),
li tifforma soluzzjoni.

Filwaqt li s-solvent stess huwa soggett ghal registrazzjoni, jekk jissodisfa r-rekwiziti
necessarji, kull sustanza {generata b’rizultat ta’ reazzjoni kimika meta s-solvent
jiffunzjona kif intiz, hija ezentata mir-registrazzjoni, sakemm ma tkunx hi stess
immanifatturata, importata jew imqgieghda fis-suq.

Per ezempju, jekk Il-ilma jizdied ma' mineral (ez. CuSQ,), pari joni¢i fekwilibriju huma
ffurmati f'soluzzjoni bhala rizultat. Ezempiji ohrajn Ii jikkon¢ernaw tanlitiet joni¢i meta I-
ilma jintuza bhala solvent u jiffunzjona kif intiz jinghataw fl-Anness | fl-ahhar 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 ghaldaqgstant ezentat
mir-registrazzjoni.
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ISKRIZZJONI 5

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

L-Artikolu 5 tad-Direttiva 2008/98/KE (“Direttiva Qafas dwar I-Iskart”) jiddefinixxi prodotti
sekondarji bhala: " Sustanza jew oggett, li jirrizultaw minn process ta’ produzzjoni, li I-
ghan primarju taghhom mhuwiex il-produzzjoni ta’ dak Il-artikolu, [...] jekk jigu sodisfatti
I-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) I-uzu ulterjuri tas-sustanza jew l-oggett ikun Cert;

(b) is-sustanza jew l-oggett jistghu jigu wzati direttament minghajr kwalunkwe processar
ulterjuri hlief prattika industrijali normali;

(c) is-sustanza jew l-oggett huma prodotti bhala parti integrali ta’ process ta’ produzzjoni;
u

(d) l-uzu ulterjuri jkun skond il-ligi, i.e. is-sustanza jew l-oggett jissodisfaw ir-rekwiziti
rilevanti kollha tal-prodott, dawk ambjentali u ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-uzu
specifiku, u mhuwiex ser jirrizulta fimpatti generali li jikkawzaw hsara lill-ambjent jew is-
sahha tal-bniedem. "

ISKRIZZJONI 6

Idrati ta’ sustanza jew joni idratati, ffurmati mill-assocjazzjoni ta’ sustanza mal-ilma,
sakemm dik is-sustanza giet irregistrata mill-manifattur jew mill-importatur bl-uzu ta’ din
[-ezenzjoni.

Idrati ta’ sustanza huma karatterizzati mill-fatt li molekuli tal-ilma huma marbuta, b’mod
partikolari minn kollegamenti tal-idrogenu, ma’ molekoli jew joni ohrajn tas-sustanza.
Sustanza li ma tikkontjeni ebda ilma hija maghrufa bhala anidra. Idrati solidi jikkontjenu
ilma ta’ kristallizzazzjoni fi proporzjon stokjometriku, li ezempju tieghu jista’ jkun
NiSO4:7H,0. ll-formola kimika tesprimi I-fatt li molekula wahda ta’ NiSO4 tista’
tikkristallizza ma’ seba’ molekuli ta’ ilma.
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Isem Formola Numru Numru KE Regola
CAS
Sulfat tar-ram | CuSO, 7758-98-7 231-847-6
Pentaidrat CuS0O4 . 7758-99-8 Din is-sustanza hija koperta mill-
tas-sulfat tar- | 5H20 forma anidra taghha (Numru KE:
ram 231-847-6)

Huwa importanti li wiehed jinnota li:

e L-manifattur jew I-importatur li jistriehu fug din l-ezenzjoni jirregistraw is-sustanza fil-
forma anidra. Huwa rrakkmandat li jaghmlu referenza ghall-forma(forom) idrata(i) fil-
faxxiklu tar-registrazzjoni.

o Kumpaniji li jbiddlu l-istat ta’ idratazzjoni ta’ sustanza (jigifieri jinbidel I-ghadd ta’
molekoli tal-ilma assocjati mas-sustanza), huma kkunsidrati bhala utenti downstream
sakemm il-forma anidra tas-sustanza tkun diga giet irregistrata mill-manifattur jew
mill-importatur il fuq fil-katina tal-provvista. Dawn il-pro¢essi ta’ idratazzjoni jew
tnixxif ghandhom jigu koperti minn kull xenarju tal-espozizzjoni applikabbli fir-
registrazzjoni mill-manifattur jew mill-importatur.

o Registrant li jixtieq jaghmel uzu mill-ezenzjoni taht din I-iskrizzjoni jehtieg li jghodd
flimkien il-kwantitajiet tal-forma anidra u |-forom idrati differenti fil-faxxiklu tekniku
tieghu (izda bl-eskluzjoni tal-ilma li hu anness mal-molekula principali).

ISKRIZZJONUIET 7 u 8 — konsiderazzjonijiet generali

L-iskrizzjonijiet 7 u 8 jkopru sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk mhumiex modifikati
b’mod kimiku. Ghaldaqgstant id-definizzjonijiet ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’ u
‘sustanza mhux modifikata b’mod kimiku’ huma spjegati hawnhekk u
jikkoncernaw iz-zewg ezenzjonijiet.

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

Skont I-Artikolu 3(39), ‘sustanzi li jinsabu fin-natura' jfisser 'sustanza li tezisti bhala tali
b’mod naturali, mhux ipprocessata jew ipprocessata biss b’mezzi manwali, mekkanici
jew gravitazzjonali, bit-tahlil fl-ilma, bil-flotazzjoni, bl-estrazzjoni bl-ilma, bid-distillazzjoni
bil-fwar jew billi tissahhan biss sabiex jitnehha I-ilma, jew li tigi estratta mill-arja bi
kwalunkwe mezz;’.

Wiehed ghandu jkun jaf bhala spjegazzjoni tal-isfond li gabel REACH sustanzi li jinsabu

b'mod naturali kienu jikkondividu iskrizzjoni singola fEINECS |Ii hija usa mill-
interpretazzjoni prezenti tant REACH:
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EINECS Nru: 310-127-6, CAS Nru: 999999-99-4

Sustanzi li jinsabu b’mod naturali

Materjal haj jew mejjet Ii jinsab fin-natura f'dan I-istat u li mhuwiex ipprocessat b’mod
kimiku, jew li hu estratt mill-arja bi kwalunkwe mezz jew fizikament ippro¢essat b’mezzi
manwali, mekkanici jew gravitazzjonali, permezz ta’ tahlil fl-ima, flotazzjoni jew tishin
sempliciment biex jitnehha Il-ilma.

Id-definizzjoni REACH tista’ tingasam f'diversi partijiet sabiex tinftiehem ahjar:

Sustanzi li jinsabu fin-natura bhala tali: jfisser, sustanzi ottenuti, per ezempju,
minn pjanti, mikro organizmi, annimali, jew certa materja inorganika bhal
minerali, minerali metallici mhux mahduma u konéentrati ta’ minerali metallici
mhux mahduma, jew materja organika bhal Zejt mhux raffinat, faham, gass
naturali. Ghandek tkun taf li organizmi shah hajjin jew mejtin u mhux ippro¢essati
(ez. il-hmira (ara I-Anness 2), batteri mnixxfa-ffrizati) jew partijiet taghhom (ez.
partijiet tal-gisem, demm, frieghi, weraq, fjuri e¢¢.) mhumiex ikkunsidrati bhala
sustanzi, preparati, jew oggetti fis-sens ta’ REACH u ghaldagstant jagghu barra I-
ambitu ta’ REACH. Dan tal-ahhar ikun ukoll il-kaz jekk dawn ikunu ghaddew minn
digestjoni jew dekompozizzjoni u rrizultaw fi skart kif definit fid-Direttiva
2008/98/KE, anke jekk, tant ¢erti ¢irkostanzi, wiehed jista’ jgishom bhala materjali
rkuprati mhux ta’ skart®.

Sustanzi li jinsabu fin-natura mhux ipproc¢essati: ma jsehh ebda trattament
tas-sustanza.

Ipprocessati biss b’mezzi manwali, mekkani¢i jew gravitazzjonali: partijiet
tas-sustanza jistghu per ezempju jitnehhew bl-idejn jew bil-magna (ez.
b’¢entrifugazzjoni). Jekk il-minerali huma pproc¢essati b’metodi mekkanici biss,
ez. permezz ta’ thin, tisfija, centrifugazzjoni, flotazzjoni, ec¢., xorta jibqghu
kkunsidrati bhala I-istess minerali |i jinsabu b’'mod naturali bhal dawk
originarjament imhaffra.’

Bit-tahlil fl-ilma: |-uniku solvent li jista’ jintuza huwa l-ilma. It-tahlil bi kwalunkwe
solvent iehor jew tahlita ta’ solventi jew tahlita ta’ ilma ma’ solventi ohrajn
jiskwalifika s-sustanza bhala li tinsab b’mod naturali.

Bil-flotazzjoni: process ta’ separazzjoni fizika li jsehn fl-ilma jew flikwidu bhaz-
zejt minghajr reazzjoni kimika.

® Din I-ispjegazzjoni hija minghajr pregudizzju ghal diskussjonijiet u decizjonijiet li ghandhom jittiehdu taht il-
legizlazzjoni Komunitarja dwar I-iskart fir-rigward tal-istatus, in-natura, il-karatteristi¢i u d-definizzjoni
Potenzjali ta’ dawn il-materjali, u tista’ tkun tehtieg li tigi aggornata fil-gejjieni.

(ECHA, 2012) Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi taht REACH u CLP (ver. 1.2),
pagni 33-34.
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e Bl-estrazzjoni bl-ilma: process ta’ separazzjoni li hu bbazat fuq id-distribuzzjoni
differenti ta’ certu kostitwent jew kostitwenti minn materjal, bl-uzu tal-ilma jew
minghajr kondizzjonaturi (flokkulanti, emulsifikanti, e¢¢) li jesplojta biss differenzi
fl-imgjieba fizika tal-kostitwenti fl-ilma minghajr reazzjoni kimika.

o Bid-distillazzjoni bil-fwar: id-distillazzjoni ta’ sustanzi i jinsabu fin-natura bil-
fwar bhala trasportatur ghas-separazzjoni ta’ ¢erti kostitwenti minghajr reazzjoni
kimika.

o Tishin biss sabiex jitnehha l-ilma: il-purifikazzjoni jew il-kon¢entrazzjoni ta’
sustanza billi jitnehha I|-lma permezz tas-shana filwaqgt li ma ssehh ebda
reazzjoni kimika.

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

Skont |-Artikolu 3(40), ‘sustanza mhux modifikata b’mod kimiku’ tfisser ‘sustanza Ii I-
istruttura kimika taghha tibqa’ mhux mibdula, anke jekk tkun ghaddiet minn process jew
trattament kimiku, jew trasformazzjoni mineralogika fizika, per ezempju sabiex jitnehhew
l-impuritajiet’.

L-ezenzjoni taht il-punti 7 u 8 tehtieg li sustanzi huma sustanzi Ii jinsabu fin-natura, jekk
mhumiex modifikati b’mod kimiku. Dan ir-rekwizit jimplika li sabiex wiehed jiddeciedi jekk
I-ezenzjoni tapplikax ghal sustanza partikolari, iz-zewg kriterji ta’:

e ‘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)
ghandhom jigu sodisfatti.

Ghaldagstant, sabiex tibbenefika mill-ezenzjonijiet taht il-punti 7 u 8, sustanza ghandha
tkun tinsab fin-natura, li jfisser li tkun ippro¢essata biss skont pro¢ess elenkat fl-Artikolu
3(39). Barra minn hekk, m’ghandhiex tkun giet immodifikata b’mod kimiku kif definit mill-
Artikolu 3(40).

Dan fifisser li, fl-ewwel stadju jehtieg li jigi stmat jekk is-sustanza in kwistjoni (ez. il-
mentol) gietx estratta biss bi proc¢ess elenkat fl-Artikolu 3(39). Jekk dan ikun il-kaz,
jentied li jigi stmat fit-tieni stadju jekk is-sustanza gietx modifikata b’'mod kimiku matul
jew wara l-estrazzjoni skont I-Artikolu 3(40)%. Wiehed ghandu jkun jaf li processi

® Ghandek tkun taf li xi whud mill-pro¢essi msemmija taht |-Artikolu 3(39) jistghu ibiddlu I-istruttura kimika u
b’hekk jirrizultaw fmodifikazzjoni kimika: ez. is-sempli¢i tishin jista' jirrizulta fizomerizzazzjoni li hija
modifikazzjoni kimika li taghti sens lill-kombinazzjoni kemm tal-kondizzjoni ta’ ‘sustanza li tinsab fin-natura’
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mahsuba biss sabiex inehhu Il-impuritajiet mhumiex ikkunsidrati bhala modifikazzjoni
kimika, sakemm I-istruttura kimika tal-molekula ma tigix modifikata.

Madankollu, meta sustanza tigi modifikata b’'mod kimiku fir-rigward ta’ kostitwent wiehed
jew izjed originarjament prezenti fis-sustanza kif tinsab fin-natura, u b’hekk tirrizulta bidla
fl-istruttura kimika, sustanza ma tibqax koperta mill-ezenzjoni minhabba |li ma tkunx
tikkonforma mal-kondizzjonijiet fl-Artikolu 3(40), anke jekk tkun giet estratta biss b’mezzi
elenkati fl-Artikolu 3(39)).

Wiehed ghandu jinnota li I-ezenzjonijiet fil-punti 7 u 8 ma japplikawx ghal verzjonijiet
sinteti¢i tas-sustanzi deskritti fit-tagsimiet rilevanti minhabba li dawn is-sustanzi ma
jissodisfawx id-definizzjoni ta’ sustanzi li jinsabu fin-natura u ghaldagstant dawn il-
verzjonijiet sinteti¢i jkunu soggetti ghal registrazzjoni jekk jissodisfaw ir-rekwiziti
necessarji (ara I-ezempju 4 hawn taht).

L-ezempji li gejjin juru Cirkostanzi li tahthom sustanza tissodisfa jew le ir-rekwizit ta’
sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk ma jigux modifikati b’mod kimiku.

Ezempju 1:

Hija ottenuta sustanza skont process ta’ distillazzjoni bil-fwar tal-weraq minn Mentha
arvensis. L-analizi kimika tal-estratt tal-Mentha arvensis b’hekk immanifatturat tindika li
din is-sustanza tikkonsisti f'diversi stereo-izomeri li jinkludu I-kostitwent (-)-mentol
(jigifieri (1R,2S,5R)-5-metil-2-(propan-2-yl)¢ikloesanolu). ll-kostitwenti kollha fis-sustanza
kienu originarjament prezenti fil-weraq. Din is-sustanza tissodisfa r-rekwiziti ghal
sustanzi li jinsabu fin-natura, anke jekk ma jigux modifikati b’mod kimiku.

Ezempju 2:

Is-sustanza izolata fl-ezempju 1 hija pproc¢essata izjed permezz tal-kristallizzazzjoni® fl-
ilma u |-etanol biex jigi izolat (-)-mentol u jithnehhew kostitwenti ohrajn. Ghalkemm dan il-
process ma rrizultax fil-modifikazzjoni kimika tas-sustanza fis-sens tal-Artikolu 3(40), is-
sustanza madankollu ma tissodisfax ir-rekwiziti ghal sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk
ma jigux modifikati b’mod kimiku. Ghaldagstant is-sustanza ma tissodisfax ir-rekwiziti
ghal sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk ma jigux modifikati b’mod kimiku.

Ezempju 3:

Is-sustanza izolata fl-ezempju 1 hija msahhna biss biex jitnehha I-ilma. Meta tissahhan
is-sustanza izolata fl-ezempju 1 fvakwu tigi konvertita f'tahlita ta’ kostitwenti differenti li
jinkludu (-)-mentol. Ghalkemm is-sustanza izolata tissodisfa d-definizzjoni ta’ sustanza li

kif imsemmi taht I-Artikolu 3(39) kif ukoll tal-kondizzjoni ‘mhux modifikata b’mod kimiku’ kif imsemmi fl-
Artikolu 3(40).

o ll-kristallizzazzjoni mhijiex modifikazzjoni kimika minhabba li I-istruttura kimika tibga’ mhux mibdula. Ir-
rikristallizzazzjoni, meta ssir minn kwalunkwe solvent ta’ xort'ohra mill-ilma (li huwa hafna drabi I-kaz),
tiskwalifika dawn is-sustanzi milli jkunu “sustanza li tinsab fin-natura”.
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tinsab fin-natura, din giet modifikata b’'mod kimiku u ghaldagstant ma tissodisfax ir-
rekwiziti ghal sustanzi li jinsabu fin-natura, jekk ma jigux modifikati b’mod kimiku.
Ezempju 4:

Tintuza sintezi multistadjja ghall-manifattura tal- (-)-mentol. Ghalkemm din is-sustanza
tikkonsisti fl-istess kostitwent bhal dak misjub fil-weraq tal-Mentha arvensis, mhijiex
sustanza li tinsab fin-natura u ghaldagstant ma tissodisfax ir-rekwiziti ghal sustanzi li
Jinsabu fin-natura, jekk ma jigux modifikati b’mod kimiku.
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ISKRIZZJONI 7

Is-sustanzi li gejjin jinsabu fin-natura, jekk ma jigux modifikati b’mod kimiku:
Minerali, minerali metallici mhux mahduma, koncentrati ta’ minerali metallici mhux
mahduma, gass naturali mhux ipproc¢essat u dak ipprocessat, zejt mhux raffinat,
faham.

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

Is-sustanzi specifici koperti mill-ezenzjoni huma:

Minerali

Minerali huma sustanzi. Jistghu jkunu mono- jew multi-kostitwenti jew fxi kazijiet
sustanzi UVCB. Mineral huwa definit bhala kombinazzjoni ta’ kostitwenti inorganici kif
jinsabu fil-qoxra tad-dinja, b’sett karatteristiku ta’ kompozizzjonijiet kimici, forom kristallini
inorganici u hafna minnhom huma kristallini. Fl-ewwel stadju jehtieg li jigi vvalutat jekk il-
mineral giex imhaffer/immanifatturat skont xi metodu msemmi fid-definizzjoni ta’
‘sustanzi li jinsabu fin-natura’. Jekk dan ikun il-kaz, jehtieg li jigi vvalutat fit-tieni stadju
jekk il-minerali gewx modifikati b’'mod kimiku matul jew wara t-thaffir/il-manifattura skont
[-Artikolu 3(40).

Minerali li jinsabu fin-natura huma koperti mill-ezenzjoni jekk ma gewx modifikati b’mod
kimiku. Dan japplika ghal minerali li jinsabu fin-natura, li ghaddew minn process jew
trattament kimiku, jew minn trasformazzjoni mineralogika fizika, per ezempju, biex
jitnehhew impuritajiet, sakemm ebda wiehed mill-kostitwenti tas-sustanza izolata finali
ma gie modifikat b’mod kimiku. Ghaldagstant jekk iz-zewg kondizzjonijiet ta’ hawn fuq
huma sodisfatti, il-mineral huwa ezentat mill-obbligu li jigi rregistrat.

Ezempju ta’ minerali huwa l|-asbestos. L-asbestos huwa isem komuni ta’ ghadd ta’
minerali ta’ silikat idrat li jinsabu fin-natura bhall-: Kroc¢idolit (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 I-Krisotil (CAS: 12001-29-5 u 132207-32-0)

L-Asbestos huwa ezentat mid-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni, minhabba li dawn il-
minerali jinsabu fin-natura u mhumiex modifikati izjed b'mod kimiku. Madankollu,
mhumiex ezentati minn obbligi ohra ta’ REACH. Barra minn hekk, fibri tal-asbestos
huma elenkati fl-Anness XVII ta’” REACH ‘Restrizzjonijiet fuq il-manifattura, it-tgeghid fis-
suq u l-uzu ta’ ¢erti sustanzi, preparati u oggetti perikoluzi’.

Nota: Il-krisotil mhuwiex kompletament ristrett minhabba |i huwa ezentat mill-iskrizzjoni
tal-Anness XVII ghat-tqeghid fis-suq u ghall-uzu ta’ membrani li jikkontjenu I-krisotil (punt
(f)) ghal installazzjonijiet tal-elettrolisi ezistenti, sakemm jilhqu tmiem id-durata taghhom,
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jew sakemm isiru disponibbli sostituti hielsa mill-asbestos, ikun liema jkun minnhom I-
izjed kmieni.

EZempiji ohra ta’ minerali jinkludu (izda mhumiex limitati ghal):
Dolomit (Numru CAS 16389-88-1) CaCO3; . MgCOg3, mineral li jifforma I-blat;

Gebla tal-gir (Numru CAS 1317-65-3), li tikkonsisti primarjament fil-karbonat tal-kaléju u
tista’ tikkontjeni wkoll il-karbonat tal-manjezju;

Barit (Numru CAS 13462-86-7), i jikkonsisti primarjament f'sulfat tal-barju;
Fluorapatit (Numru CAS 1306-05-4), il-mineral I-izjed komuni ta’ fosfat naturali.

Nota: L-ezenzjoni ma tapplikax ghal sustanzi sinteti¢i li ghandhom I-istess strutturi bhall-
minerali li jinsabu fin-natura.

Minerali Metallici mhux mahduma

Minerali metalli¢i mhux mahduma hija I-espressjoni generali ghal aggregati minerali jew
blat li minnhom jistghu jigu estratti metalli jew komponenti tal-metall kif ukoll ghal
aggregati minerali li t-thaffir ghalihom jista' jkun ta' benefi¢¢ju ekeonomiku.

[l-minerali metalli¢i mhux mahduma stess jistghu jitgiesu bhala sustanzi li jinsabu fin-
natura u li ghaldagstant huma ezentati mill-obbligu li jirregistraw. Wiehed ghadnu jkun jaf
madankollu, li meta minerali metallicéi mhux mahduma jigu 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
jitgiesx bhala sustanza li tinsab fin-natura u b’hekk ikollu jigi rregistrat. Madankollu,
minerali metallici mhux mahduma huma ezentati meta pprocessati biss b’mezzi
msemmija fl-Artikolu 3(39) u sussegwentement jghaddu minn process jew trattament
kimiku, jew trasformazzjoni mineralogika fizika, per ezempju biex jitnenhew impuritajiet,
sakemm ebda wiehed mill-kostitwenti tas-sustanza finali izolata ma tkun giet modifikata
b'mod kimiku.

Ezempju:

ll-mineral tal-hadid tat-tip ‘banded ironstone formation (BFI) |li huwa kompost b’mod
predominanti mill-manjetite (Fe**Fe,**0,) u mill-kwarz huwa pproéessat b’mod
mekkaniku fl-ewwel stadju permezz ta’ taghsir grezz u ffiltrar, segwit minn taghsir
sempli¢i u thin fin biex il-mineral jitwassal ghall-punt fejn il-manjetite kristallizata u I-
kwarz huma fini bizzejjed biex jithalla |-kwarz meta t-trab |i jirrizulta jghaddi taht
separatur manjetiku. Sa dan l-istadju s-sustanzi kollha, inkluz il-mineral originali,
mahluga tul il-proéess shih jitgiesu bhala sustanzi li jinsabu fin-natura.

Biex il-manjetite tigi kkonvertita ghal hadid metalliku ghandha tigi fondata jew tghaddi
minn process ta' tnaqqis dirett. Il-manjetite (jew kwalunkwe mineral tal-hadid iehor)
ghandha titrenda trab u tithallat mal-kokk. Matul il-proc¢ess fil-kalkara ta’ funderija isehhu
diversi reazzjonijiet ta’ tnaqqis jew ossidazzjoni li jirrizultaw fil-produzzjoni ta’ hadid
metalliku, ossidi tal-karbonju u materjali ohra maghrufa b’mod kollettiv bhala ‘gagazza’:
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Deflagrazzjoni ta’ arja u kokk: 2C + O, — 2CO

ll-monossidu tal-karbonju (CO) huwa I-agent ta’ thaqgqis principali
Stadju Wiehed: 3Fe,0; + CO — 2Fe;04 + CO,

Stadju Tnejn: Fe304 + CO — 3FeO + CO,

Stadju Tlieta: FeO + CO — Fe + CO;,

Matul dan il-pro¢ess ta’ manifattura jsehhu trattamenti differenti li jiskwalifikaw il-hadid
finali bhala sustanza li tinsab fin-natura u li mhijiex modifikata b’'mod kimiku:

¢ Is-shana ma kinitx applikata biss biex jithehha l-ilma

e L-ossidu tal-hadid huwa soggett ghal reazzjoni ta' tnaqgis/ossidazzjoni li huwa
reazzjoni kimika li twassal ghal sustanza gdida/differenti mill-mineral tal-bidu.

B’konsegwenza, il-hadid jitgies bhala sustanza li ghaliha jehtieg li jigu sodisfatti I-obbligi
ta’ redistrazzjoni. Jekk isehhu processi analogi ghal metalli ohrajn, fdak il-kaz, ghal
dawk il-metalli wkoll jentieg li jigu sodisfatti I-obbligi ta’ registrazzjoni.

Konc¢entrati ta’ minerali metallici mhux mahduma

Kon¢entrati ta’ minerali metallici mhux mahduma huma estratti mill-mineral originali I-
izjed pemezz ta’ mizuri mekkanici jew flotazzjoni li jirrizultaw fi frazzjoni rikka fil-minerali li
tintuza ghal ipproc¢essar ulterjuri ta’ ez. Metalli. Dawn il-proéessi jinkludu, izda jistghu ma
jkunux limitati ghal, proc¢ess ta' ghazla; separazzjoni manjetika, separazzjoni
elettrostatika; taghsir, tghaffig u thin preferenzjali; il-purifikazzjoni u I-klassifikazzjoni; |-
idro¢iklunagg; il-filtrazzjoni u |-flotazzjoni.

Ghaldagstant koncentrati ta’ minerali metalli¢i mhux mahduma generalment jitgiesu
bhala sustanzi li jinsabu fin-natura sakemm il-pro¢essi tal-manifattura huma biss
mekkanici u/jew bi flotazzjoni (ez. it-thin, il-purifikazzjoni, i¢-¢entrifugazzjoni, e¢¢). Dawn
il-konéentrati ta’ minerali metalli¢i li jinsabu fin-natura huma ezentati mill-obbligu ta’
registrazzjoni jekk mhumiex modifikati b’mod kimiku. Ghaldagstant, per ezempju,
koncentrati ta’ minerali metallici mhux mahduma li ghaddew minn process jew trattament
kimiku, jew trasformazzjoni mineralogika fizika, per ezempju biex jitnenhew impuritajiet,
sakemm ebda wiehed mill-kostitwenti tas-sustanza izolata finali ma tkun giet modifikata
b’mod kimiku, huma ezentati.

Gass naturali pprocessat u mhux ipprocessat

ll-gass naturali huwa karburant fossili li jikkonsisti b’'mod predominanti fidrokarburi
saturati. ll-gass naturali jista’ jkollu kompozizzjonijiet differenti li jiddependu fuq is-sors u
jistghu jitgassmu fil-gruppi li gejjin:

e gass naturali minn depoziti ta’ gass naturali pur huwa kompost mill-metan u minn
ammonti zghar ta’ etan;
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e gass naturali minn depoziti tal-faham huwa kompost mill-metan, minn ammonti zghar
ta’ etan u minn ammonti varjabbli ta’ nitrogenu u minn dijossidu tal-karboniju;

e gass naturali minn depoziti ta’ zejt mhux raffinat generalment jikkontjeni wkoll ammonti
ikbar ta’ etan, propan, isobutan, esan, eptan, dijossidu tal-karbonju, idrosulfuri, elju,
nitrogenu u komposti arsenici.

e gass naturali minn depoziti kkondensati u distillati li minbarra |-metan u l-etan
jikkontjeni wkoll ammonti oghla ta’ idrokarburi b’izjed minn 7 C-atomi.

Madankollu, gass naturali mhux ipprocessat ghandu jigi pprocessat biex ikun tajjeb
ghall-uzu minn konsumaturi residenzjali, kummer¢jali u industrijali. ll-gass naturali
pprocessat huwa kwazi metan pur u huwa differenti hafna mill-gass naturali mhux
ipprocessat.

L-EINECS jelenka iskrizzjoni wahda ghal gass naturali li taghti d-deskrizzjoni li §ejja:
In-numru EINECS: 232-343-9, In-numru CAS: 8006-14-2
Gass naturali

Gass naturali mhux ipprocessat, kif jinsab fin-natura, jew kombinazzjoni gassuza ta’
idrokarburi li ghandhom indi¢i ta’ karbonju b’mod predominanti fil-firxa ta’ C1 sa C4
separat mill-gass naturali mhux ipprocessat permezz tat-tnehhija ta’ kkondensat ta’ gass
naturali, likwidu ta’ gass naturali, u kkondensat tal-gass/gass naturali.

ll-gass naturali mhux ipprocessat stess, minghajr ippro¢essar ulterjuri, jista’ normalment
jitgies bhala sustanza li ssehh fin-natura. Barra minn hekk, il-gass naturali ppro¢essat
huwa biss eentat taht din Il-iskrizzjoni jekk ma jghaddi minn ebda modifikzzjoni kimika u
ghaldagstant jissodisfa I-kriterji ghall-Artikolu 3(40).

Nota: Ghandu jigi emfasizzat li I-metan biss li hu ppro¢essat minn gass naturali mhux
ipprocessat jista’ jitgies bhala gass naturali. ll-metan ipproc¢essat minn sorsi ohra apparti
mill-fossili ma jitgiesx bhala gass naturali.

Zejt mhux raffinat

Iz-zejt mhux raffinat huwa kkostitwit minn strutturi kumplessi ta' idrokarburi lipofili¢i, li
huma inkorporati fil-qoxra tad-dinja. 1z-zejt mhux raffinat jista’ jikkonsisti fizjed minn 17,
000 kostitwent u huwa wiehed mit-tahlitiet I-izjed kumplessi ta’ komposti organici. IlI-
formazzjoni ta’ zejt mhux raffinat hija bbazata fuq sapropel ta’ ilmijiet baxxi vi¢in il-kosta
emanat minn karboidrati, proteini u xahmijiet minn annimali zghar u pjanti zghar taht I-
influwenza ta’ batteri, enzimi, pressjoni, katalizzaturi minerali ec¢¢. Il-produzzjoni taz-zejt
mhux raffinat hija bbazata fug mezzi mekkanici li jikkwalifikaw iz-zejt mhux raffinat bhala
sustanza li tinsab fin-natura.

Madankollu, matul l-ippro¢essar u s-separazzjoni ta’ zejt mhux raffinat, il-kostitwenti jew
it-tahlitiet li jirrizultaw minn dawn il-processi jistghu normalment ma jibqghux izjed
jitgiesu bhala sustanzi li jinsabu fin-natura li mhumiex modifikati b’mod kimiku. EINECS
jikkontjeni hafna minn dawn is-sustanzi ottenuti minn zejt mhux raffinat, per ezempiju:
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Numru EINECS: 272-871-7, Numru CAS: 68918-99-0
Gassijiet (pitrolju), il-frazzjonament ta’ zejt mhux raffinat

Kombinazzjoni kumplessa ta’ idrokarburi prodotta permezz tal-frazzjonament ta' zejt
mhux raffinat. Tikkonsisti fidrokarburi alifatici saturati li ghandhom indi¢i tal-karbonju
b’mod predominanti fil-firxa ta’ C1 sa C5.

Per ezempju: Dizil, in generali karburant uzat fingenji tad-dizil, huwa distillat frazzjonali
specifiku ta’ zejt kombustibbli tal-pitrolju, derivat mill-pitrolju. 1d-dizil huwa ottenut
permezz tal-modifikazzjoni kimika tal-pitrolju u ghaldagstant mhuwiex ezentat mir-
registrazzjoni.

L-EINECS jelenka karburanti tad-dizil li jaghtu d-deskrizzjonijiet li gejjin:
In-numru EINECS: 269-822-7, in-numru CAS: 68334-30-5
Karburanti, dizil

Kombinazzjoni kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta’ zejt mhux raffinat.
Tikkonsisti fidrokarburi li ghandhom indi¢i tal-karbonju b’mod predominanti fil-firxa ta’ C9
sa C20 u li jaghlu fil-firxa ta’ bejn wiehed u iehor 163°C sa 357°C (325°F sa 675°F).

Numru EINECS: 270-676-1, Numru CAS: 68476-34-6
Karburanti, dizil, nru. -2

Zejt distillat i ghandu viskozita minima ta’ 32.6 SUS f 37.7°C (100°F) sa massimu ta’
40.1 SUS f 37.7°C (100°F).

Faham

lI-faham huwa karburant fossili solidu ffurmat mill-karbonizzar tal-pjanti. Hemm Zewgq tipi
ta’ faham: il-linjite (faham kannella) u I-faham (faham iswed) li jvarjaw fil-kontenut tal-
karbonju taghhom. Il-linjite tikkontjeni minn 60 — 80 % karbonju u I-faham jikkontjeni
minn 80 — 98 % Kkarbonju. ll-faham huwa generalment ippro¢essat biss b’'mezzi
mekkanici li jikkwalifikaw il-faham bhala sustanza li tinsab fin-natura u li jista’ jibbenefika
mill-ezenzjoni jekk ma jigix modifikat b’'mod kimiku.

ll-karbonju vegetali (¢arkowl) ottenut permezz tad-dekompozizzjoni termali tal-injam ma

jitgiesx bhala sustanza li tinsab fin-natura u ghaldaqgstant mhuwiex kopert minn din I-
ezenzjoni.
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ISKRIZZJONI 8

Sustanzi li jinsabu fin-natura ta’ xort'ohra minn dawk elenkati tant il-paragrafu 7, jekk
mhumiex immodifikati b’mod kimiku, sakemm ma jissodisfawx il-kriterji ghal
klassifikazzjoni bhala perikoluzi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008"° jew sakemm
ma jkunux persistenti, bioakkumulattivi u tossi¢i jew persistenti hafna u bioakkumulattivi
hafna skont il-kriterji stabbiliti flF-Anness XlIl jew sakemm ma kinux identifikati skont I-
Artikolu 59(1) ghall-ingas sentejn qabel, li jikkawza livell ekwivalenti ta’ thassib kif
stabbilit fl-Artikolu 57(f).

Din l-ezenzjoni 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 ghal
klassifikazzjoni bhala perikoluzi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Sabiex jigi determinat jekk sustanza tissodisfax ir-rekwiziti ghal din I-ezenzjoni,
ghandhom jigu kkunsidrati il-punti li gejjin:

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

¢ Is-sustanza m’ghandhiex tkun modifikata b’'mod kimiku kif definit fl-Artikolu 3(40). II-
modifikzzjoni  kimika tinkludi izda mhijiex limitata ghal idrogenizzazzjoni,
newtralizzazzjoni, ossidazzjoni, esterifikazzjoni, u amidazzjoni; u

¢ Is-sustanzi m’ghandhomx jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Sustanza li tinsab b’'mod naturali mhijiex
koperta minn din |-ezenzjoni jekk jew tkun fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008 jew il-manifattur jew I-importatur tas-sustanza jkunu ddeterminaw i
tissodisfa |-kriterji stabbiliti fil-Partijiet 2 sa 5 tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008. Barra minn hekk, sustanza li tinsab fin-natura li tissodisfa |-kriterji ghal
PBTs u/jew vPvBs fl-Anness XIII ukoll mhijiex ezentata. Sustanza li tikkawza livell
ekwivalenti ta’ thassib skont I-Artikolu 57(f) u inkluza fuq il-lista tal-kandidati (skont I-
Artikolu 59(1)) ghall-ingas sentejn gabel, m’ghadhiex soggetta ghal ezenzjoni taht dan
il-punt u ghandha tigi rregistrata '2.

"% Mill-1 ta’ Dicembru 2010 il quddiem ir-referenza ghad-Direttiva 67/548/KEE fl-iskrizzjoni 8 tal-Anness V
kienet sostitwita bir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

" Ara I-iskrizzjonijiet 7 u 8 ghal gwida dwar din id-definizzjoni.

'2 Fil-kaz tal-ahhar jekk sustanza li tinsab fin-natura tigi identifikata skont I-Artikolu 57(f) u tigi inkluza fil-lista
tal-kandidati ma tibqax soggetta ghal ezenzjoni taht dan il-punt minn data sentejn wara Il-inkluzjoni taghha
(fil-lista tal-kandidati) u ghandha tigi rregistrata sa dik id-data. Id-data tal-inkluzjoni hija indikata fil-lista tal-
kandidati fil-websajt tal-ECHA.
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Fil-kazijiet kollha, il-piz tal-prova jibga' ghall-manifattur/l-importatur li jixtieq li juza din I-
ezenzjoni ghas-sustanza tieghu. Nuggas ta' informazzjoni dwar il-proprjetajiet ta'
sustanza ma tistax titgies ugwali ghall-assenza ta' proprjetajiet perikoluzi. Hafna sustanzi
li jistghu jagghu fil-kategorija ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’ ghandhom informazzjoni
insufficjenti disponibbli ghalihom biex wiehed ikun jista’ jikkonkludi li mhumiex perikoluzi.
Jekk dawn is-sustanzi jigu ezentati ma jintlahhqux l-iskopijiet ta’ REACH Ii tingabar
informazzjoni dwar sustanzi sabiex jigu determinati I-perikoli potenzjali taghhom.

Ezempji ta’ sustanzi li mhumiex koperti minn din l-ezenzjoni jinkludu izda mhumiex
limitati ghal ez. prodotti ta’ fermentazzjoni li huma izolati b’'mezzi ohrajn ta’ xort'ohra
minn dawk moghtija fl-Artikolu 3(39). F’'dawn |-ezempji, is-sustanzi ghaddew minn
modifikazzjoni kimika, jigifieri l-estrazzjoni tas-solvent (smida tal-ghadam), prodotti ta’
fermentazzjoni (enzimi), jew huma ta’ perikolu u ghaldagstant mhumiex ezentati mir-
registrazzjoni.

EZzempiji ta’ sustanzi li huma koperti minn din I-ezenzjoni jinkludu izda mhumiex limitati
ghal goton, suf, bid-dispozizzjoni li tissodisfa |-kondizzjonijiet tal-Artikoli 3(39) u 3(40) u li
ma jissodisfawx il-kriterji ta’ klassifikazzjoni bhala perikoluzi skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

Jekk il-klassifikazzjoni ta’ sustanza titbiddel minn wahda |i ma tissodisfax il-kriterji ghal
wahda |i tissodisfa I-kriterji ghal klassifikazzjoni minhabba informazzjoni gdida u s-
sustanza ghaldaqgstant tissodisfa I-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluza skont ir-
Regolament (KE) 1272/2008, Il-ezenzjoni mid-dispozizzjonijiet ta’ registrazzjoni ma
tapplikax izjed u ghaldagstant is-sustanza jehtieg li tigi rregistrata.
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ISKRIZZJONI 9

Is-sustanzi li gejjin huma ottenuti minn sorsi naturali, jekk mhumiex modifikati
b’mod kimiku, sakemm ma jissodisfawx il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala
perikoluzi skont id-Direttiva 67/548/KEE"® bl-e¢cezzjoni ta’ dawk ikklassifikati biss
bhala fammabbli [R10], bhala irritanti tal-gilda [R38] jew bhala irritanti tal-ghajnejn
[R36] jew sakemm ma jkunux persistenti, bioakkumulattivi u tossici jew persistenti
hafna u bioakkumulattivi hafna skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XllIl jew sakemm
ma kinux identifikati skont I-Artikolu 59(1) u ghall-ingas sentejn qabel bhala
sustanzi li jikkawzaw livell ekwivalenti ta’ thassib kif stabbilit fl-Artikolu 57(f):

Xahmijiet vegetali, zjut vegetali, Xemghat vegetali; xahmijiet tal-annimali, zjut tal-
annimali, Xemghat tal-annimali; ac¢idi xahmija minn C6 sa C24 u l-potassju, is-
sodju, il-kal¢ju u I-minerali tal-manjezju taghhom: il-gli¢erol.

Din l-ezenzjoni tapplika biss ghal xahmijiet vegetali, zjut vegetali, Xemghat vegetali;
xahmijiet tal-annimali, zjut tal-annimali, Xemghat tal-annimali; acidi xahmija minn Cg sa
C24 u I-minerali taghhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kal¢ju u tal-manjezju; il-glicerol.
Tinkludi dawn is-sustanzi sa fejn huma ottenuti minn sorsi naturali anke jekk mhumiex
modifikati b’mod kimiku, sakemm ma jissodisfawx il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala
perikoluzi skont id-Direttiva 67/548/KEE, bl-e¢¢ezzjoni ta’ dawk ikklassifikati biss bhala
flammabbli [R10], bhala irritanti tal-gilda [R38] jew bhala irritanti tal-ghajnejn [R36] jew
kombinazzjoni taghhom. Sustanza li tissodisfa I-kriterji ghal PBTs u vPvBs fl-Anness XIl|
ukoll mhijiex ezentata. Sustanza li tikkawza livell ekwivalenti ta’ thassib skont I-Artikolu
57(f) u inkluza fil-lista tal-kandidati (skont I-Artikolu 59(1) ghall-ingas sentejn gabel, ma
tibgax soggetta ghal ezenzjoni taht dan il-punt u ghandha tigi rregistrata.

Fil-kazijiet kollha, il-piz tal-prova jibga' ghall-manifattur/l-importatur li jixtieq li juza din I-
ezenzjoni ghas-sustanza tieghu. Nuqggas ta' informazzjoni dwar il-proprjetajiet ta'
sustanza ma tistax titgies ugwali ghall-assenza ta' proprjetajiet perikoluzi. Hafna sustanzi
li jistghu jaqghu fil-kategorija ‘sustanzi ottenuti minn sorsi naturali’ ghandhom
informazzjoni insuffi¢jenti disponibbli ghalihom biex wiehed ikun jista’ jikkonkludi li
mhumiex perikoluzi. Jekk dawn is-sustanzi jiQu ezentati ma jintlahhqux I-iskopijiet ta'
REACH i tingabar informazzjoni dwar sustanzi sabiex jigu determinati |-perikoli
potenzjali taghhom.

Din I-ezenzjoni mhijiex limitata ghal ‘sustanzi li jinsabu fin-natura’ fis-sens tad-
definizzjoni tal-Artikolu 3(39). Dan ifisser li s-sustanzi specifikati li jaqghu taht din |-

3 |d-Direttiva 67/548/KEE tithassar kompletament mir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 b’effett mill-1 ta’
Gunju 2015.
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ezenzjoni jistghu jigu wkoll ottenuti permezz ta’ processi ta’ xort'ohra minn dawk deskritti
fl-Artikolu 3(39)™.

F'din I-ezenzjoni ‘ottenut minn sorsi naturali’ jfisser li s-sors originali ghandu jkun
materjal naturali (pjanti jew annimali). ‘Mhux modifikat b’mod kimiku’ jfisser li s-sustanzi
koperti minn din I-ezenzjoni, ladarba ottenuti minn sors naturali, ma jigux izjed modifikati
b’mod kimiku.

B’mod partikolari ‘acidi xahmija minn Cg sa Cy4, u I-minerali taghhom tal-potassju, tas-
sodju, tal-kal¢ju u tal-manjezju’ huma elenkati fl-Anness V(9). Ghandhom jigu ottenuti
minn sorsi naturali biex ikunu koperti minn din I-ezenzjoni, u wkoll m’ghandhomx ikunu
izjed modifikati b’'mod kimiku. Dan fifisser li l-istruttura kimika tas-sustanza tal-‘acidi
xahmija minn Cg sa Co4, U I-minerali taghhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kal¢ju u tal-
manjezju’ ma tistax titbiddel.

Nota: Din I-ezenzjoni ma tapplikax ghal materjali sintetici.

In generali, xahmijiet u Zjut derivati minn sorsi naturali bhal pjanti jew annimali huma I-
izjed komposti minn ftrigliceridi (sa 97% trigliceridi (i.e., triesteri tal-glicerol b’acidi
xahmija); sa 3 % digliceridi u sa 1 % monogli¢eridi). It-trigliceridi ta’ xahmijiet u zjut li
jinsabu fin-natura jikkontjenu acidi xahmija saturati u mhux saturati.

Nota: Xahmijiet idrogenati u zjut idrogenati mhumiex ikkunsidrati bhala xahmijiet u zjut
vegetali jew tal-annimali izda bhala sustanzi, li ghaddew minn modifikazzjoni kimika tax-
xahmijiet u taz-zjut originali u ghaldagstant mhumiex koperti minn din I-iskrizzjoni.

Gruppi ta’ sustanzi koperti minn din |-ezenzjoni huma:

Xahmijiet vegetali u zjut vegetali

Xahmijiet u zjut vegetali'® huma sustanzi li huma generalment ottenuti miz-zrieragh ta’
pjanti taz-zerriegha taz-zejt (il-kolza, il-kittien, il-girasol e¢c¢), ghalkemm xi partijiet ohra
tal-pjanti jistghu ukoll irendu Zjut. Zjut u xahmijiet vegetali huma l-izjed komposti minn
trigliceridi, li jikkontjenu firxa ta’ acidi xahmija ta’ tulijiet ta’ katina differenti; per ezempju
jistghu jkunu rikki fl-acidu palmitiku, fl-oleat tal-potassju jew fil-linoleiku.

" |1-kliem ‘sustanzi ottenuti minn sorsi naturali’ mhuwiex identiku ghal 'sustanzi li jinsabu fin-natura'. B'mod
partikolari, it-terminu 'sustanzi ottenuti minn sorsi naturali' mhuwiex ristrett ghad-definizzjoni tal-Artikolu
3(39).

'3 |l-Kummissjoni Ewropea kkjarifikat I-interpretazzjoni taghha fir-rigward ta’ zjut vegetali derivati minn GMOs
fdokument intitolat “L-istatus ta’ Zjut Vegetali Ottenuti minn Pjanti Genetikament Modifikati taht ir-
Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006.” Ipprezentat fir-raba’ (4) Laqgha tal-Awtoritajiet Kompetenti ghal
REACH u CLP (CARACAL). MSCAs ipprovdew kummenti dwar dan id-dokument.
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Per ezempiju, il-butir tal-kawkaw, jikkontjeni proporzjon gholi ta’ a¢idi xahmija C1¢— C4s u
acidi xahmija mhux saturati C+g, filwaqt li z-zejt tal-gewz tal-Indi jikkontjeni proporzjon
gholi ta’ a¢idi xahmija Cs— C+ u acidi xahmija mhux saturati Cs.

Nota: Din l-ezenzjoni tapplika b’mod eskluziv ghal xahmijiet vegetali u zjut vegetali izda
ma tkoprix zjut essenzjali. Zjut essenzjali huma likwidi idrofobi¢i ta’ kompozizzjoni
kumplessa, derivati minn pjanti, li jikkontjenu komposti organici volatili, bhal alkoholi¢i,
aldeidi, ketoni, fenoli, esteri, eteri u termeni, fi proporzjonijiet li jvarjaw.

Xemghat vegetali

Xemghat vegetali huma komposti minn esteri mhux gliceroli¢i ta’ acidi xahmija ta’ katina
twila esterifikati b’alkoholi¢ci xahmija ta’ katina twila, alkoholi¢i u steroli triterpenici.
EZzempju ta’ xama’ vegetali huwa x-xama’ tal-karnawba derivat mill-weraq tal-palma tal-
karnawba.

Xahmijiet tal-annimali u zjut tal-annimali

Xahmijiet tal-annimali u zjut tal-annimali jistghu jigu ottenuti mix-xaham tat-tessut ta’
varjeta ta’ annimali.

Per ezempju, xahmijiet bhad-dam u I-lardu, I-iktar komposti minn trigliceridi, jikkontjenu
b'mod predominanti I-ac¢idi xahmija C4s u C1g, filwagt li x-xaham tal-halib (ix-xaham tal-
butir) jikkontjeni proporzjon gholi tal-a¢idi xahmija Ce— C1>.

Zjut tal-annimali ottenuti mill-hut u minn kreaturi ohra tal-bahar ghandhom it-tendenza li
jkollhom proporzjon oghla ta’ acidi xahmija polinsaturati ta’ xort’'ohra minn xahmijiet/zjut
tal-annimali. ld-distribuzzjoni tat-tulijiet tal-katina hija wkoll differenti, b’'tul ta’ katina ta’
C16 — Co4 li hija I-izjed komuni. Huma wkoll izjed rikki facidi xahmija omega-3 (ez. zjut
tal-hut u zejt tal-balieni) minn xahmijiet tal-annimali ohrajn.

Xemghat tal-annimali

Xemghat tal-annimali huma komposti minn esteri mhux gliceroli¢i ta’ acidi xahmija ta’
katina twila esterifikati b’alkoholi¢i xahmija ta’ katina twila, alkoholi¢i triterpenici u steroli.
EZzempji huma x-xama’ tan-nahal u I-lanolina minn suf tan-naghag.

Nota: Din |-ezenzjoni ma tapplikax ghal materjali sinteti¢i bhax-xama’ tas-silikon li juru
proprjetajiet simili jew xi xemghat sintetici mmanifatturati minn distillazzjoni sekondarja
minn pitrolju naturali jew xemghat kompletament sintetici.

Acidi xahmija minn C6 sa C24 u I-minerali taghhom tal-potassju,
tas-sodju, tal-kal¢ju u tal-manjezju

Ghalkemm acidi hielsa mix-xaham jinsabu fin-natura, huma tipikament prezenti biss fi
kwantitajiet zghar hafna fi zjut ta’ xahmijiet. Huma generalment prezenti fforma kollegata
b’mod kimiku bhal trigliceridi f'sorsi naturali, b’hekk Zzjut, xahmijiet u Xemghat bhala
kombinazzjonijiet ta’ diversi ac¢idi xahmija bi proporzjonijiet li jvarjaw skont I-origini tax-
xahmijiet, taz-zjut jew tax-Xemghat. Fi pjanti u annimali superjuri, minhabba I-process li
bih huma ffurmati, dawn Il-a¢idi xahmija huma b’mod predominanti aéidi b’numri pari,
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lineari, u acidi monokarbossili¢i alifati¢i b’'tulijiet tal-katina li jvarjaw minn Cg sa Coq. II-
ktajjen jistghu jkunu jew saturati jew mhux saturati. Acidi xahmija mhux saturati jvarjaw
fl-ghadd u fil-pozizzjoni ta’ kollegamenti doppji u fil-konfigurazzjoni (jigifieri izomeri cis-
jew trans-). Ac¢idi xahmija b’numru fard isehhu izda huma §eneralment prezenti fi
kwantitajiet zghar per ezempju, l|-acidu undekanoiku (C11) instab fix-xaham tal-butir u I-
acidu eptadekanoiku (ac¢idu margariku (C+7)) instab fil-halib jew fix-xaham tal-gisem ta’
ruminanti). Acidi xahmija ohrajn bi strutturi izjied mhux tas-soltu, bhal frieghi jew gruppi
differenti fil-genb jistghu jinsabu f'forom tal-hajja inferjuri bhall-alka jew il-batteri.

Acidi xahmija minn Cg sa C,4 u I-minerali taghhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kal¢ju u
tal-manjezju koperti minn din I-ezenzjoni ghandhom jigu ottenuti minn sorsi naturali.

Is-separazzjoni ta’ acidi xahmija singoli permezz tad-distillazzjoni ta' acidi xahmija mhux
raffinati li originaw minnhom ez. xahmijiet jew zjut huma wkoll koperti minn din I-
ezenzjoni sakemm ma ssehh ebda modifikazzjoni kimika tal-acidi xahmija individwali.
Ghaldagstant I-istrutturi individwali taghhom jibgghu mhux mibdula.

L-ezenzjoni tinkludi:

(a) gruppi ta’ a¢idi xahmija li huma l-a¢idu xahmi saturat u/jew mhux saturat b'firxa minn
Ce sa Cy4 u I-minerali taghhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kal¢ju u tal-manjezju.

(b) acidi xahmija singoli li huma l-ac¢idu xahmi saturat u/jew mhux saturat b'firxa minn Cg
sa Cy4 U I-minerali taghhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kal¢ju u tal-manjezju.

Ezempji:

(a) ac¢idi xahmija, zjut taz-zebbug; acidi xahmija, zejt tal-palma; ac¢idi xahmija, zejt tal-
girasol; e¢¢. u acidi xahmija, Cg.16; acidi xahmija, C4q.14; acidi xahmija, Cg_1s U C4g-mhux
saturati.; minerali tal-kalcju; acidi xahmija, dam, minerali tas-sodju.

(b) I-ac¢idu esanoiku, l-ac¢idu ottanoiku, l-a¢idu dekanoiku, u jkomplu sejrin, sa l-acidu
tetrakosanoiku. Jinkludi wkoll acidi idrossili xahmija ottenuti minn sorsi naturali, ez. I-
acidu 12-idrossi-9-cis-oktadekanoiku ottenut minn zejt ir-rignu.

Glicerol

ll-glicerol, li jissejjah ukoll b'mod komuni gli¢erina jew 1,2,3-propantriolu, jifforma s-sinsla
ta’ trigliceridi marbuta ma’ ghadd ta’ acidi xahmija.

Nota: Din |-ezenzjoni tirreferi ghal glicerol li huwa ottenut minn sorsi naturali kif deskritt
fuq. ll-glicerol immanifatturat b’'mod sintetiku jehtieg li jigi rregistrat.
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ISKRIZZJONI 10

Is-sustanzi li gejjin jekk mhumiex modifikati b’mod kimiku: gass tal-pitrolju
likwifikat, gass naturali kkondensat, gassijiet tal-ipprocessar u I-komponenti
taghhom, il-kokk, klinker tas-siment, u I-manjezja.

Din I-ezenzjoni tinkludi ghadd ta’ sustanzi li huma ezentati sakemm ma jkunux modifikati
b’mod kimiku'®:

Gass tal-pitrolju likwifikat (LPG)

In generali, il-gass tal-pitrolju likwifikat jinkludi I-idrokarburi, I-propan, il-propen, il-butan,
il-buten, l-isobutan u kombinazzjonijiet taghhom. Dawn il-kombinazzjonijiet ta’ gassijiet
jistghu jigu likwifikati permezz ta’ tkessieh, kompressjoni, jew kombinazzjoni taz-zewg
processi. ll-gass tal-pitrolju likwifikat huwa estratt minn zejt mhux raffinat u minn
nixxieghat ta’ gass naturali. Jista’ wkoll jigi ottenut mill-ipprocessar ta’ zejt mhux raffinat
fraffineriji u fxi istanzi bhala prodott sekondarju minn impjanti kimici. ll-kompozizzjoni
tal-LPG tiddependi fuq il-process ta’ manifattura applikat. Per ezempju, kombinazzjonijiet
ta’ butan u propan forniti kummercjalment ghal uzu bhala karburant jagghu taht din il-
kategorija.

Ghal informazzjoni, I-EINECS jelenka I-LPG taht l-iskrizzjoni li gejja; madankollu, I-
ezenzjoni tal-LPG mhijiex limitata ghal 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’ zejt mhux raffinat.
Tikkonsisti fidrokarburi li ghandhom numri tal-karbonju b’mod predominanti fil-firxa ta’
C3 sa C7 u li jaghlu fil-firxa ta' bejn wiehed u iehor -40°C sa 80°C (-40°F sa 176°F).

Gass naturali kkondensat

ll-gass naturali kkondensat huwa kombinazzjoni b’densita baxxa ta’ likwidi ta’ idrokarburi
li huma prezenti bhala komponenti gassuzi fil-gass naturali mhux raffinat. Dan
jikkondenza mill-gass naturali mhux raffinat jekk it-temperatura tithaqqas izjed mit-
temperatura tan-nida tal-idrokarbonju tal-gass naturali mhux raffinat. ll-gass naturali
kkondensat jitgies bhala prodott sekondarju tal-ippro¢essar tal-gass naturali. Skont il-

'8 |_-idea tat-terminu ‘sustanza mhux modifikata b’mod kimiku’ hija spjegata tant il-punti 7 u 8 ta’ din il-gwida
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proc¢essi wzati biex jigi izolat, il-gass naturali kkondensat jista’ jitqgies bhala sustanza li
tinsab fin-natura u jaga’ tant I-iskrizzjoni iv tal-Anness V(7).

Ghal informazzjoni, I-EINECS jelenka I-gass naturali kkondensat taht I-iskrizzjoni li
. e 17
gejja ":

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 migbura fil-punt tal-produzzjoni u/jew mill-pajpijiet tal-produzzjoni, tal-
gbir, tat-trazmissjoni, u tad-distribuzzjoni fabissi, depuraturi tal-gass, ec¢c¢. Jikkonsisti
b'mod predominanti minn idrokarburi li ghandhom numri tal-karbonju I-izjed fil-firxa ta’ C2
sa C8.

Gassijiet tal-ipprocessar u I-komponenti taghhom

ll-gassijiet tal-ipproc¢essar mhumiex sustanzi li jinsabu fin-natura. L-espressjoni ‘gass tal-
ipproc¢essar’ tista’ titgies bhala terminu umbrella ghat-tipi kollha ta’ gassijiet prodotti
matul c¢erti processi teknic¢i. Kwalunkwe riskji mill-gass tal-ippro¢essar ghandhom jigu
koperti fil-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika tas-sustanzi involuti fil-process innifsu.
Ezempju ta’ ‘gass tal-ippro¢essar’ huwa gass tal-kalkara tal-funderija. Dan il-gass huwa
prodott matul it-tnaqqis ta' minerali metalli¢i tal-hadid u sinter bil-kokk fkalkari tal-
funderiji fl-industrija tal-hadid u tal-azzar. Huwa rkuprat u wzat bhala karburant
parzjalment fi hdan l-impjant u parzjalment fi processi ohra tal-industrija tal-azzar jew
fpower stations mghammra biex jaharquh.

Klinker tas-siment

ll-klinker tas-siment huwa komponent tas-siment. Is-siment jitgies bhala preparat
kompost minn klinker tas-siment, gibs u kostitwenti ohra skont it-tip ta’ siment. ll-klinker
tas-siment huwa mmanifatturat mill-materjali mhux raffinati tal-gebel tal-gir, tat-tafal, tal-
bauxite, tal-minerali metalli¢i tal-hadid u tal-kwarz, mithuna ghal trab fin i jissahhan taht
kondizzjonijiet ossidanti sa madwar 1400°-1450° C, fliema temperatura jsehn it-tidwib
(sintering) parzjali, li jirrizulta fi frak griz. Dan il-proc¢ess jiggarantixxi li kollegamenti kimici
fil-materjal mhux raffinat ma jibqghux jezistu u kollegamenti godda huma ffurmati b’mod
irregolari permezz tat-tidwib tal-materjali, biex jigi prodott il-frak li jikkontjeni I-iktar silikat
trikal¢iku, silikat dikalciku, ferrite ta’ alluminat dikalc¢iku, alluminat trikaléiku u ossidu tal-
kal¢ju. ll-materjal imdewweb jitkessah malajr (jinxtehet I-ilma fuqu) biex jigu ppreservati I-
kostitwenti minerali reattivi tieghu.

lI-klinker tas-siment m’ghandux numru EINECS izda huwa grib hafna fil-kompozizzjoni
ghal "Sustanzi kimici tas-Siment, siment portland" u/jew "Sustanzi kimici tas-Siment, tal-

'” Ghandek tkun taf li l-ezenzjoni tal-gass naturali kkondensat mhijiex limitata ghal din id-definizzjoni.
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allumina". Dawn iz-zewg sustanzi ghandhom iskrizzjonijiet fl-EINECS u huma inkluzi
hawn taht ghal referenza:

1. Numru EINECS 266-043-4, Numru CAS 65997-15-1
Sustanzi kimiéi tas-siment, siment portland

Is-siment portland huwa tahlita ta’ sustanzi kimi¢i prodotti mill-hruq jew mis-sintering
ftemperaturi gholjin (iktar minn 1200°C (2192°F))ta’ materjali mhux raffinati li huma
b’mod predominanti I-karbonat tal-kaléju, l-ossidu tal-aluminju, is-silika, u l-ossidu tal-
hadid. Is-sustanzi kimic¢i Ii huma mmanifatturati huma kkonfinati fmassa kristallina. Din il-
kategorija tinkludi s-sustanzi kimic¢i kollha specifikati hawn taht meta jkunu mmanifatturati
b’mod intiz fil-produzzjoni ta’ siment Portland. [l-membri primarji tal-kategorija huma
Ca2Si04 u Ca3SiO5. Komposti ohrajn elenkati hawn taht jistghu jigu nkluzi wkoll
fkombinazzjoni ma’ dawn is-sustanzi primarji

CaAl,Oy Ca,Al»,SiO, CaO

CaAl,O; CasAlsSO 16 CagAlsFe,045
CaAl1,049 Ca1,Al14Cl,03, CasFe;0s5
Ca3Al,0¢ Ca1,Al14F;03;

Ca2Al14033 Ca,Al,Fe>0q

2. Numru EINECS: 266-045-5, Numru CAS: 65997-16-2
Sustanzi kimici tas-siment, tal-allumina

Is-siment alluminuz huwa tahlita ta’ sustanzi kimi¢i prodotti mill-hruq jew mis-sintering
ftemperatura gholja (izjed minn 1200°C (2192°F)) ta’ materjali mhux raffinati li huma
b’mod predominanti I-karbonat tal-kaléju, l-ossidu tal-alluminju, is-silika, u l-ossidu tal-
hadid. Is-sustanzi kimici i huma mmanifatturati huma kkonfinati fmassa kristallina.

Din il-kategorija tinkludi s-sustanzi kimic¢i kollha specifikati hawn taht meta huma
mmanifatturati b’intenzjoni fil-produzzjoni ta’ siment alluminuz. ll-membri primarji ta’ din
il-kategorija huma CaAl204, Ca4Al2Fe2010, Ca12Al14033, u Ca2SiO4. Komposti
ohrajn elenkati hawn taht jistghu ukoll jigu inkluzi fil-kombinazzjoni ma’ dawn is-sustanzi
primarji.

CaAl,O; Ca,Al,SiO; Ca3zSiOs
C8A/12019 C84A/GSO15 CaeA/4FGQO15
C83A/205 C812A/14C/2032 C82F6205
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CaO Ca1:Al14F 203,

lI-Manjezja

ll-manjezja, (MgO, l-ossidu tal-manjezju) rarament tinstab bhala mineral fin-natura
(maghrufa wkoll bhala periklasju). Hija mmanifatturata I-iktar mill-manjezite natuali
(MgCO3), I-ilma tal-bahar u salmuri naturali u sintetici.

Hemm diversi forom ta’ manjezja koperti minn din I-ezenzjoni. Dawn jinkludu I-manjezite
sinterizzata (mahruga sal-mewt), kkal¢inata b’mod kawstiku (manjezja mahruqga hafif),
manjezja mahruga hafna u manjezja fuza.

L-EINECS jelenka l-ossidu tal-manjezju taht I-iskrizzjoni li §ejja:
In-numru EINECS 215-171-9, In-numru CAS 1309-48-4
L-ossidu tal-manjezju

ll-kokk

lI-kokk huwa rezidwu iswed kombustibbli tal-pro¢ess tal-kokkifikazzjoni (rispettivament il-
karbonizzar jew il-hami) li jikkonsistu b’'mod predominanti fil-karbonju. It-tipi kollha ta’
kokk huma ezentati jkunu xi jkunu |-materjali tal-bidu li minnhom huma ottenuti. II-
kokkifikazzjoni huwa terminu generali ghal trattament b’temperatura gholja ta’ sustanzi
bhall-faham jew ir-rezidwi mill-pro¢essi ghall-irfinar tal-pitrolju. ll-kondizzjonijiet tal-
porcessi jiddependu mill-materjali tal-bidu wzati (ez. il-kokkifikazzjoni tal-faham jinvolvi t-
tishin sa 1100°C fl-assenza ta’ ossigenu). ll-process tipiku ta’ kokkifikazzjoni huwa
process termali li jew isehh f'fazi likwida jew f'fazi solida.

Ezempiji ta’ tipi differenti ta’ kokk fl-EINECS huma elenkati kif ge;j:

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

kokk (qatran tal-karbonju/faham), pi¢¢ b’'temperatura gholja

ll-karbonju li jikkontjeni residwi mill-karbonizzar tal-kokkifikazzjoni tal-pic¢ minn qatran
tal-karbonju/faham b’temperatura gholja (>700°C jew >1272°F). Jikkonsisti primarjament
fkarbonju. Jikkontjeni wkoll ammonti zghar ta’ kubrit u rmied.

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

Kokk (faham)

ll-massa cellulari karbonizzata |i ftirrizulta mid-distillazzjoni distruttiva tal-faham
b’temperatura gholja (izjed minn 700°C (1292°F)). Kompost primarjament mill-karbonju.
Jista’ jikkontieni 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 jirrizulta mit-trattament b’temperatura gholja ta’ frazzjonijiet tal-pitrolju.
Jikkonsisti fmaterjal karbonizzat u jikkontjeni xi idrokarburi li ghandhom proporzjon gholi
ta’ karbonju-ghal-idrogenu.
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ISKRIZZJONI 11

Is-sustanzi li gejjin sakemm ma jissodisfawx il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala
perikoluzi skont id-Direttiva 67/548/EEC'® u sakemm ma jikkontjenux kostitwenti li
jissodisfaw il-kriterji bhala perikoluzi skont id-Direttiva 67/548/EEC prezenti
f’koncentrazzjonijiet ’il fuq mill-inqas limitu ta’ konc¢entrazzjoni stabbilit fid-
Direttiva 1999/45/EC"® jew il-limitu ta’ konéentrazzjoni stabbilit fl-Anness | mad-
Direttiva 67/548/EEC, sakemm data sperimentali xjentifika konkluziva ma turix li
dawn il-kostitwenti mhumiex disponibbli matul i¢-Ciklu tal-hajja tas-sustanza u dik
id-data giet accertata bhala adegwata u affidabbli: Hgieg, fritts tac-ceramika.

Skont il-litteratura xjentifika I-hgieg huwa l-istat ta’ sustanza iktar milli s-sustanza stess.
Ghal skopijiet legizlattivi, jista’ I-anjar jigi definit permezz tal-materjali tal-bidu u I-process
ta’ produzzjoni tieghu, simili ghal hafna sustanzi ohra UVCB. L-EINECS ghandu diversi
iskrizzjonijiet ghal hgieg kif gej:

Sustanzi kimici tal-Fgieg, nonossidu (KE: 295-731-7); hgieg, ossidu, fosfosilikat tas-
sodju tal-potassju tal-manjezju tal-kalc¢ju (KE: 305-415-3); hgieg, ossidu, fosfosilikat tas-
sodju tal-manjezju tal-kal¢ju (KE: 305-416-9); u sustanzi kimici tal-hgieg, ossidu, (KE:
266-046-0)%;

Skont informazzjoni xjentifika disponibbli il-fritts huma sustanza ta’ hgieg mithun jew
gisha hgieg, uzata per ezempju fmadum ta¢-¢eramika u fil-funhar.

L-EINECS jelenka fritts taht I-iskrizzjoni li §ejja:
Fritts, sustanzi kimici (KE: 266-047-6).

Is-sustanzi tal-hgieg u tal-fritts huma simili hafna fil-kompozizzjoni u fil-manifattura
taghhom.

Huma ezentati biss dawk it-tipi ta’ hgieg u fritts tac-Ceramika li m’ghandhomx xi
proprjetajiet ta' perikolu sinifikanti:

- L-ewwel nett, il-fritts tal-hgieg jew ta¢-¢eramika ghandhom jigu ezentati biss jekk (bhala
sustanzi per se) ma jissodisfawx il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skont id-

'® |d-Direttiva 67/548/KEE tithassar kompletament mir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 b’effett mill-1 ta’
Gunju 2015.

"9 |d-Direttiva 1999/45/KEE tithassar kompletament mir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 b'effett mill-1 ta’
Gunju 2015.

% Ghandek tkun taf li d-deskrizzjoni li ssegwi I-intestatura fil-lista tal-EINECS ta' dawn is-sustanzi hija parti
mill-iskrizzjoni tas-sustanza u f'hafna kazijiet hija I-izjed deciziva ghall-identifikazzjoni tas-sustanza.
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Direttiva 67/548/KEE. Hemm zew( possibiltajiet biex jigi vvalutat dan il-kriterju: jew
thares lejn il-hgieg jew il-fritt stess jew thares lejn il-materjali tal-bidu.

- It-tieni nett, mhumiex ezentati jekk is-sustanza tikkontjeni kostitwenti li jissodisfaw il-
kriterji bhala perikoluzi skont id-Direttiva 67/548/KEE |i huma prezenti
fkoncéentrazzjonijiet il fug mil-limiti ta' kon¢entrazzjoni l-izjed baxxi applikabbli stabbiliti
fid-Direttiva 1999/45/KE jew il-limitu ta’ kon¢entrazzjoni stabbilit fl-F-Anness mad-Direttiva
67/548/KEE, sakemm ma tkunx disponibbli data sperimentali xjentifika konkluziva biex
turi li dawn il-kostitwenti mhumiex disponibbli matul i¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza u li dik
id-data giet accertata bhala adegwata u affidabbli. F'dan il-kaz, l-industrija ghandha
thares lejn il-kostitwenti wara I-produzzjoni tal-hgieg (il-kostitwenti jistghu jkunu differenti
mill-materjali tal-bidu) biex tara jekk jissodisfawx il-kriterji bhala perikoluzi skont id-
Direttiva 67/548/KEE u humiex prezenti f il fuq mil-limitu ta’ konc¢entrazzjoni rilevanti.
Jekk dan ikun il-kaz hemmhekk mhumiex ezentati sakemm il-kostitwent ma jkunx
disponibbli matul i¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza?®'.

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

Fibri Artificjali tal-Agieg (MMVF) inkluzi fl-Anness | mad-Direttiva 67/548/KEE mhumiex
koperti minn din I-ezenzjoni minhabba li jissodisfaw il-kriterji fl-Anness VI ta’ dik id-
Direttiva. Barra minn hekk, MMVF, |li mhumiex elenkati fl-Anness | mad-Direttiva
67/548/KEE, izda li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skont I-
Anness VI tad-Direttiva 67/548/KEE ukoll m’ghandhomx jigu ezentati.

2 Jehtieg li tigi zgurata konsistenza mal-gwida dwar |-Artikolu 7(3) u I-Anness Xl tar-Regolament REACH. L-
ECHA tista’ tipprovdi gwida addizzjonali dwar din il-kwistjoni jekk issir disponibbli informazzjoni gdida.
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ISKRIZZJONI 12

Kompost u biogass

Din l-ezenzjoni tkopri kompost meta jkun potenzjalment soggett ghal registrazzjoni,
jigifieri meta ma jkunx izjed skart skont id-Direttiva 2008/98/KE, u jinftiehem li hu
applikabbli ghal sustanzi li jikkonsistu fmaterjal ta’ parti¢elli solidi li die igjenizzat u
stabilizzat permezz tal-azzjoni ta’ mikro-organizmi u li jirrizulta mit-trattament tal-
kompostagg.

Din l-ispjegazzjoni hija minghajr pregudizzju ghad-diskussjonijiet u d-decizjonijiet i
ghandhom jittiehdu taht il-legizlazzjoni tal-iskart Komunitarju dwar I-istatus, in-natura, il-
karatteristi¢i u d-definizzjoni potenzjali?? ta’ kompost, u tista' tkun tehtieg li tigi aggornata
fil-gejjieni.

ll-biogass huwa gass prodott mit-tqassim biologiku ta’ materja organika fl-assenza ta’
ossigenu u jikkonsisti l-izjed f'metan.

ISKRIZZJONI 13

Idrogenu u ossigenu

Din l-ezenzjoni tkopri zew§ sustanzi, l-idrogenu (Numru KE 215-605-7) u l-ossigenu
(Nurmu KE 231-956-9).

2 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 JONICI®

Sabiex jipprovdi karatteristika fizikokimika specifika, l-ilma jizdied ma’ tahlitiet ta’ sustanzi
joni¢i (minerali, ac¢idi u bazijiet). ll-pari joni¢i f'ekwilibriju fis-soluzzjoni akkwea huma
mbaghad ir-rizultat tal-ilma Ii jiffunzjona kif mahsub u konsegwentement ma jigux
ikkunsidrati huma stess bhala manifatturati, importati jew imgieghda fis-suq u jistghu taht
kondizzjonijiet definiti tajjeb jikkwalifikaw ghal ezenzjoni taht Il-iskrizzjonijiet 3, 4(a) jew
4(b) tal-Anness V kif spjegat hawnhekk.

Sabiex din |-ezenzjoni tkun applikabbli, ghandhom jigu sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

1. Is-sustanzi kollha tal-bidu (minerali, acidi u bazijiet) tas-soluzzjoni akkwea ghandhom
jigu rregistrati;

2. Ebda wiehed mill-minerali fis-soluzzjoni akkwea ma hu izolat mis-soluzzjoni; u
3. ll-minerali jibgghu fil-forma jonika taghhom fis-soluzzjoni.

Dawn it-tliet kondizzjonijiet japplikaw b’mod ugwali ghal soluzzjonijiet importati. B'mod
partikolari, dan jehtieg li s-sustanzi kollha tal-bidu tas-soluzzjoni importata ghandhom
ikunu maghrufa u rregistrati fl-UE; inkella I-ezenzjoni ma tapplikax.

Iz-zew§ kondizzjonijiet tal-ahhar ghandhom jigu sodisfatti wkoll minn kull klijent fil-katina
tal-provvista. Jekk klijent inehhi xi mineral mis-soluzzjoni ir-rwol tieghu/taghha bhala
utent downstream jispi¢¢a f'dak il-punt u hu/hi jsiru manifattur li ghandu jirregistra s-
sustanzi izolati.

Ghal soluzzjonijiet ta’ minerali fl-ilma ma hi mehtiega ebda registrazzjoni ta’ pari jonici
sakemm il-kombinazzjonijiet tal-joni jikkoezistu mal-ekwilibrija differenti taghhom fis-
soluzzjoni u ebda minerali ma huma izolati. F'dan il-kuntest, jista’ jkun utli li jigi kkjarifikat
li

(1) kull meta jezistu pari joni¢i biss bhala parti mill-ekwilibriju kimiku fis-soluzzjoni
akkwea, huma stess mhumiex ikkunsidrati bhala mmanifatturati, importati jew imgieghda
fis-suq u ghaldagstant ma jenhtiegux registrazzjoni.

(2) kull meta mineral huwa izolat mis-soluzzjoni, huwa mmanifatturat u jehtieg li jigi
rregistrat.

% Sustanzi jonizzati fl-lma, CARACAL/05/2009 |-Ewwel Laggha tal-Awtoritajiet Kompetenti ghal REACH u
CLP (CARACAL), 16-17 ta’ Marzu 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 1040 Brussell, il-Belgju.
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(3) in-newtralizzazzjoni deliberata ta’ acidi jew bazijiet biex jiffurmaw minerali
korrispondenti, inkluza n-newtralizzazzjoni matul il-formulazzjoni, hija generalment
process ta’ manifattura u mhijiex koperta minn din I-ezenzjoni.

Ghandu jigi nnutat li ghalkemm ir-redistrazzjoni ta’ sustanzi jonizzati fl-ilma kif deskritta
hawn fuq hija meqgjusa mhux xierqa u ghaldagstant hija ezentata, ir-riskji potenzjali
assocjati mas-sustanzi jonizzati fl-ilma ghandhom jitgiesu fil-valutazzjoni tas-sigurta
kimika tal-materjali tal-bidu (jigifieri, minerali, acidi jew bazijiet introdotti fis-soluzjoni
akkwea), meta applikabbli.

F'xi kazijiet hemm soluzzjonijiet akkwei li huma mmanifatturati permezz tat-tanlit ta’
hafna tipi ta’ sustanzi differenti (ez. minerali, acidi, bazijiet) fl-ilma. Ezempju wiehed ta'
dan jista' jkun detergent uzat bhala detergent multi-uzu. ll-formulazzjoni ta’ dan il-prodott
tista’ tikkontjeni s-sustanzi li gejjin (l-ewwel lista):

- Loriletersulfat tas-sodju

- Acidu sulfoniku alkilbenzin (Lineari)

- Oleat tal-potassju

- Acidu nitrilotriacetiku (NTA)

- Acidu fosforiku

- Acidu ¢itriku

- Idrossidu tas-sodju

- Idrossidu tal-potassju

- Tensjoattivi, preservanti, kuluranti, fragranzi mhux joni¢i: ma jipparteCipawx
fekwilibriji ta’ ac¢idu/bazijiet

F'dan il-kaz, xi minerali, ac¢idi u bazijiet jithalltu fi proporzjonijiet differenti sabiex jottjenu
prodott b’¢erti 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. FI-
ezempju hawn fuqg, huwa teoretikament possibbli i jigu identifikati 12-il anjon u 2 katjoni.
F'dan il-kaz, izjed minn 40 sustanza jistghu teoretikament jikkoezistu f'soluzzjoni. Xi
whud minnhom jistghu jkunu l-istess bhas-sustanzi prekursuri. Hawn isfel tidher lista (it-
tieni lista) mhux ezawrijenti tas-sustanzi potenzjali f'soluzzjoni (bbazata fuq
reazzjonijiet/ekwilibrija ta' acidi/bazijiet ottenuti permezz tar-reazzjonijiet protolitici mal-
ilma) li jistghu jigu ffurmati minbarra I-ingredjenti msemmija hawn fuq (u identifikati biss
jekk jitnehha l-ilma):

- Alkilbenzin sulfonat tas-sodju

- Alkilbenzin sulfonat tal-potassju
- Citrat trisodiku

- Citrat disodiku

- Citrat monosodiku

- Citrat tripotassiku

- Citrat dipotassiku

44



Gwida ghall-Anness V Verzjoni 1.1 — Novembru 2012

Citrat monopotassiku

Citrat monosodiku, monopotassiku
Oleat tas-sodju

Oleat tal-potassju

Fosfati tas-sodju

Fosfati tal-potassju

Loriletersulfat tal-potassju

Minerali tal-potassju tal-a¢idu nitriloacetiku (NTA)

Jekk tizdied bazi ohra (ez. l-ammonja) mal-formulazzjoni dan iwassal ghal ghadd ikbar
ta’ pari joni¢i potenzjali f'soluzzjoni.

Sakemm il-minerali fis-soluzzjoni jibgghu stabbli fil-forma jonika taghhom fis-soluzzjoni u
mhumiex izolati minnha, huwa biss nec¢essariju li jigu rregistrati I-prekursuri (I-ewwel lista)
izda mhux is-sustanzi potenzjali li jistghu jigu ffurmati f'soluzzjoni (it-tieni lista).
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ANNESS 2: HMIRA?*

1. L-isfond:

ll-kwistjoni tal-istatus tal-hmejjer tant REACH giet diskussa fil-qasam ta’ REHCORN.
F’dan il-kuntest gew ipprovduti twegibiet ghal din il-kwistjoni, li jindikaw li I-estratt tal-
hmira kien soggett ghal registrazzjoni. L-Olanda (NL) ddecidiet li tigbed I-attenzjoni tal-
Awtoritajiet Kompetenti dwar din il-kwistjoni, fDi¢embru 2008, billi ¢¢irkolat dokument
dwar l-istatus tal-estratt tal-hmira u I-vinassa u talbet I-opinjoni tal-GRIP.

L-Olanda kkomunikat I-opinjoni taghha li I-estratti tal-hmira u |-vinassa ghandhom jigu
kkunsidrati bhala partijiet minn sustanzi li jinsabu fin-natura u huma ezentati mir-rekwiziti
ta’ registrazzjoni REACH. Ghadd ta’ Stati Membri appoggaw din l-opinjoni, izda I-
Germanja kienet tal-opinjoni li |-estratti tal-hmira u |-vinassa ghandhom jigu kkunsidrati
bhala sustanzi li huma prodotti fil-processi ta’ manifattura li jinkludu processi
bioteknologici, u ghaldagstant ma kinux ezentati mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni REACH.

L-Olanda zviluppat dokument ghal revizjoni minn GRIP. Kienu ri¢evuti tliet kummenti li
ma wrewx opinjoni unanima. Fuq il-bazi ta’ dawn it-tliet kummenti gie ffinalizzat
dokument GRIP bl-intenzjoni li din il-kwistjoni titressaq fil-laggha tal-CARACAL fis-16 u
s-17 ta' Marzu 2009. II-Kummissjoni giet mitluba tesprimi I-opinjonijiet taghha dwar il-
kwistjoni.

2. L-opinjonijiet tal-Kummissjoni dwar il-kwistjoni tal-estratt tal-hmira
Hmejjer taht REACH

ll-hmira hija mikro organizmu u b’konsegwenza, bhala organizmu haj jew mejjet mhijiex
ikkunsidrata bhala sustanza, tahlita jew oggett taht ir-Regolament REACH (ara l-abbozz
tal-gwida dwar I-Anness V(7) u I-Anness V(8). F’dan il-kuntest, mhuwiex rilevanti jekk il-
hmira tkabbritx fin-natura jew permezz ta’ koltivazzjoni artifi¢jali.

Fit-tmiem il-hajja taghhom, ¢elluli mejtin tal-hmira u I-kontenut taghhom jigu degradati
permezz ta’ azzjoni ta’ enzimi li jigu rilaxxati minn celluli mejtin. Dan il-process jissejjah
awtolizi.

24 Mistogsijiet ta’ interpretazzjoni mhux solvuti — il-hmira CA/39/2009, it-Tieni (2) laggha tal-Awtoritajiet
Kompetenti ghal REACH u CLP (CARACAL),15-16 ta’ Gunju 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36,
1040 Brussell, il-Belgju.
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L-estratt tal-hmira taht REACH

L-estratt tal-nmira huwa differenti mill-hmira minhabba li jirrizulta minn modifikazzjoni
kimika ta’ biomassa mejta tal-hmira permezz ta’ pro¢ess b’zewg stadiji: (i) il-lizi tac-celluli
tal-hmira dovuta ghal azzjoni mill-enzimi proprji, li tista’ tkun jew tista’ ma tkunx
(b’rizultat ta’ hmira lizata) u (ii) I-izolament tal-estratt tal-hmira mic-celluli tal-hmira lizata
permezz ta’ processi bhac-centrifugazzjoni. Wara Il-izolament tieghu, l-estratt tal-hmira
jista' jigi ttrattat b'mod ulterjuri (ez. pastorizzat) biex jintuza izjed jew biex jitgieghed fis-
suq.

ll-process ta’ produzzjoni tal-Vinassa

Amira Vevomix Kalimix

Konéentrazzjoni/
Centrifugazzjoni

Melassa fermentazzjoni Soluzzjoni tal-Vinassa

Hmira
> (biomfssa)

v Lizi (it-tkissir tac-
celluli)
Hmira Lizata

¢ izolament

Estratt tal-Fmira

ll-produzzjoni tal-estratt
tal-hmira

L-estratt tal-hmira jista’ jigi kkunsidrat bhala sustanza li tinsab fin-natura jekk, wara I-lizi
tac-celluli tal-hmira permezz ta’ pproc¢essar mekkaniku, jigi izolat b’'mezzi manwali,
mekkanici jew gravitazzjonali, b’tahlil fl-ilma, bi flotazzjoni, b’estrazzjoni bl-ilma, bid-
distillazzjoni bil-fwar jew billi jissahhan biss biex jitnehha I-ilma (ara I-Artikolu 3(39)).
Hmira lizata li tinsab fin-natura u estratt tal-hmira li jinsab fin-natura jibbenefikaw mill-
ezenzjoni taht I-Anness V(8) jekk jikkonformaw mal-kondizzjonjiet tal-ezenzjoni, jigifieri:

— ma jigux modifikati b’mod kimiku (skont I-Artikolu 3(40))

— ma jissodisfawx il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi

— ma jkunux PBT jew vPvB

— ma kinux identifiakti fil-lista tal-kandidati ghal awtorizzazzjoni ghall-ingas sentejn
gabel bhala sustanza ta’ livell ekwivalenti ta’ thassib taht I-Artikolu 57(f).

Madankollu, sa fejn taf il-Kummissjoni |-estratt tal-hmira huwa generalment ottenut
permezz ta’ process li bih it-tkissir ta¢-¢elluli tal-hmira (il-lizi) mhuwiex ir-rizultat ta’
process mekkaniku jew xi process iehor elenkat fl-Artikolu 3(39), izda tal-lizi kimika tal-
hmira b’'mezzi ta’ xort'ohra minn dawk elenkati fl-Artikolu 3(39), jew bl-enzimi proprji tal-
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hmira jew meghjuna bill-bniedem per ezempju (izda mhux b’mod eskluziv) billi jizdiedu I-
minerali jew l-enzimi, u segwit mill-izolament (li tipikament jinvolvi ¢-Centrifugazzjoni).
Taht dawn ic¢-¢Girkostanzi, l-estratt tal-hmira mhuwiex sustanza li tinsab fin-natura fl-
ambitu tad-definizzjoni tal-Artikolu 3(39), minhabba li s-sustanza ma tistax tigi
kkunsidrata mhux ipprocessata jew ipprocessata biss b’'mezzi enumerati fl-Artikolu
3(39), minhabba li kienet iggenerata bil-modifikazzjoni kimika tal-biomassa b'mezzi ta’
xort'ohra minn dawk tal-Artikolu 3(39) taht l-influwenza (l-azzjoni) tal-enzimi proprji tal-
hmira, u possibilment (izda mhux necessarjament) meghjuna wkoll, u b’izolament
ulterjuri. Barra minn dan, dan it-tip ta’ estratt tal-hmira mhuwiex ir-rizultat ta’ xi wiehed
mill-proc¢essi msemmija taht I-Anness V(1), I-Anness V(2), I-Anness V(3) jew I-Anness
V(4) u ghaldagstant mhuwiex ezentat taht xi tagsima minn dawn tal-Anness V.

Dan ta’ hawn fuq japplika irrispettivament minn jekk I-estratt tal-hmira naturali ghandux I-
istess identita u proprjetajiet kimic¢i bhall-estratt tal-hmira li jirrizulta mill-modifikazzjoni
kimika tal-biomassa b’mezzi ta’ xort’'ohra minn dawk tal-Artikolu 3(39).

Fl-ahhar, |-applikazzjoni tal-Anness V(9) ghall-estratt tal-hnmira giet trattata fid-dokument
GRIP, u kien argumentat li I-proéess biex jigi ottenut |-estratt tal-hmira huwa simili ghall-
process tal-idrolizi uzat biex jigu ottenuti acidi xahmija. F'dan il-kuntest, huwa importanti
li wiehed jinnota li I-lista ta’ sustanza ezentati permezz tal-Anness V(9) hija lista
maghluga, u dawk is-sustanzi elenkati hemmhekk biss jistghu jibbenefikaw minn din I-
ezenzjoni (meta jissodisfaw il-kondizzjonijiet tal-ezenzjoni).

L-idea tal-emenda tal-Anness V(9) ta’ REACH biex jagra "sustanzi bhal dawk elenkati"
mhijiex accettabbli ghall-Kummissjoni, minhabba li tiftah il-bieb ghall-ezenzjoni mid-
dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni, tal-valutazzjoni u tal-utenti downstream lil ghadd mhux
maghruf ta’ sustanzi u proc¢essi. Dan |-appro¢¢ ma kienx iffavorit matul ir-revizjoni ricenti
tal-Annessi IV u V®, meta zdiedet I-iskrizzjoni 9 mal-Anness V fil-forma ta’ lista
ezawrijenti b'kondizzjonijiet stretti, kif wiehed jista’ jagra wara lI-emenda.

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

Id-dokument GRIP jargumenta li s-soluzzjoni tal-vinassa tikkonforma mad-definizzjoni ta’
sustanza |i tinsab fin-natura skont [-Artikolu 3(39), minhabba Ili hija ottenuta
b’¢entrifugazzjoni tal-massa tal-fermentazzjoni minn hmira tal-furnara mkabbra bil-
fermentazzjoni. lI-Vevomix u I-kalimix huma ottenuti bil-konéentrazzjoni ulterjuri permezz
ta’ evaporazzjoni u ¢entrifugazzjoni tas-soluzzjoni tal-vinassa. ld-dokument GRIP jibbaza
I-konkluzjoni tieghu fuq il-fatt li ebda wiehed mill-istadji tal-ippro¢essar ma jinvolvu

% |R-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-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni,
I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) fir-rigward tal-Annessi IV u V.
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modifikazzjonijiet kimici, filwaqt li I-kon¢entrazzjoni u ¢-Centrifugazzjoni huma koperti
mill-Artikolu 3(39) bhala processi li ma jalterawx I-istatus ta’ sustanzi li jinsabu fin-natura.

lI-Kummissjoni tinnota i I-ewwel stadju fid-determinazzjoni ta’ jekk il-vinassa, il-vevomix
u I-klasimix jibbenefikawx mill-ezenzjoni tal-Anness V (8), hu li jigi identifikat I-istatus tas-
sustanza |i tirrizulta mill-fermentazzjoni jigifieri, jekk ‘il-massa tal-fermentazzjoni’ (kif
ipprezentata fid-dokument GRIP) jew is-sustanza li tirrizulta mill-fermentazzjoni ta’
melassa minn hmira tal-furnara hijiex sustanza li tinsab fin-natura. Jekk dak ikun il-kaz,
infatti l-istadju ta’ centrifugazzjoni li jsegwi |-fermentazzjoni huwa wiehed mill-processi
koperti mill-Artikolu 3(39) u I-ezenzjoni tkun miftuha ghal dawk is-sustanzi.

Hija |I-fehma tal-Kummissjoni li I-produzzjoni tal-vinassa hija process ta’ fermentazzjoni
artificjali ta’ melassa bil-hmira. Matul dan il-process, il-melassa (b’mod izjed partikolari,
iz-zokkor kontenut fihom) tigi modifikata b’mod kimiku mill-hmira f'sustanzi ohra, per
ezempju alkohol wiehed jew izjed (komponenti tal-vinassa). F'dan il-proéess il-hmira tkun
gieghda tagixxi bhala biokatalizzatur matul it-trasformazzjoni kimika u wara li tkun
issodisfat il-funzjoni taghha ta’ biokatalizzatur tista’ tigi ppro¢essata b’mod ulterjuri, per
ezempju, festratt tal-hmira (ara I-figura fpagna 2).

L-Artikolu 3(39) jikkontjeni listi maghluga ta’ attivitajiet li jistghu jigu kkunsidrati li
jippro¢essaw sustanzi li jinsabu fin-natura minghajr ma jalteraw dan Il-istatus. In-natura
ta’ din il-lista bhala enumerazzjoni limitata ta’ processi hija kkonfermata bl-uzu tat-
terminu 'biss' ("[...] jew ipproc¢essati biss b’ [...]"). Minhabba li |-fermentazzjoni mhijiex
specifikament elenkata fl-Artikolu 3(39), ma tistax tinftiehem bhala wahda mill-
operazzjonijiet permessi sempli¢iment biex tinzamm fi hdan id-definizzjoni ta’ sustanzi
pprocessati li jinsabu fin-natura. Barra minn dan, minhabba t-trasformazzjoni (bio) kimika
kkontrollata li tkun gieghda ssehh, ‘massa ta’ fermentazzjoni’ ma tistax tinftiehem bhala
sustanza ‘mhux ipprocessata’ skont I-Artikolu 3(39).

Fuq il-bazi tal-ispjegazzjoni moghtija fug u fid-dokument GRIP, il-Kummissjoni hija tal-
opinjoni li s-sustanza li tirrizulta mill-fermentazzjoni artifi¢jali ta’ melassa permezz ta'
hmira tal-furnara ma tinstabx fin-natura, izda hija r-rizultat ta' trasformazzjoni kimika tal-
melassa permezz ta' process ta' fermentazzjoni artificjali bil-hmira. B’konsegwenza, |-
ezenzjoni fl-AnnessV(8) la hi applikabbli ghal vinassa u lanqas ghall-prodotti derivati
vevomix u kalimix.

4. Konkluzjoni

[I-Kummissjoni temmen i |-estratt tal-hmira jista’ jigi kkunsidrat bhala sustanza li tinsab
fin-natura jekk il-lizi ta’ ¢elluli tal-hmira huwa r-rizultat ta’ process mekkaniku jew jekk jigi
pprocessat biss bi kwalunkwe wiehed mill-processi elenkati fl-Artikolu 3(39). Fil-kaz
diskuss, kif ipprezentat fid-dokument GRIP, fejn Il-estratt tal-hmira huwa ottenut fi
process ta’ lizi kimika tal-hmira b'mezzi ta' xort'ohra minn dawk tal-Artikolu 3(39), jew bl-
enzimi proprji tal-hmira jew meghjuna mill-bniedem per ezempju (izda mhux b’mod
eskluziv) billi jizdiedu minerali jew enzimi, u segwit mill-izolament (li tipikament jinvolvi
¢entrifugazzjoni), ilFKummissjoni temmen li l-estratt tal-hmira mhuwiex sustanza li tinsab
fin-natura u ghaldagstant ma jistax jibbenefika mill-ezenzjoni taht I-Anness V(8).
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Barra minn hekk, il-Kummissjoni temmen li |-estratt tal-hmira ma jistax jibbenefika mill-
ezenzjoni taht I-Anness V(9), minhabba li mhuwiex wiehed mis-sustanzi elenkati. II-
Kummissjoni mhijiex qieghda tikkunsidra |i temenda |-Anness V(9) ta’ REACH biex
tbiddel in-natura tal-lista ta' sustanzi ezentati minn lista maghluga ghal wahda miftuha.

[I-Kummissjoni temmen li s-soluzzjoni tal-vinassa, il-vevomix u I-kalimix ma jistghux
jibbenefikaw mill-ezenzjoni fl-Anness V(8) ta’ REACH, minhabba |li mhumiex ir-rizultat
tal-ipproc¢essar li huwa permess tant I-Artikolu 3(39) ghal sustanza li tinsab fin-natura.

Dawn il-konkluzjonijiet huma minghajr pregudizzju ghall-fatt li sa fejn I|-estratt tal-hmira

jew il-vinassa jintuzaw fl-ikel jew fl-ghalf skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, huwa
ezentat mit-Titoli Il, IV, V, VI u VIl in linja mal-Artikoli 2(5)(b) u 2(6)(d) ta” REACH.
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