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Dahla

Dan id-dokument ta’ gwida hu parti minn sensiela ta’ dokumenti ta’ gwida li ghandhom I-ghan li
jghinu lil partijiet interessati jhejju ruhhom biex iwettqu I-obbligi taghhom skont ir-Regolament
REACH.! Dawn id-dokumenti jkopru gwida dettaljata dwar firxa ta’ processi essenzjali REACH kif
ukoll ghal xi metodi specifici xjentifi¢i u/jew teknici li I-industrija jew l-awtoritajiet jehtiegu li juzaw
taht REACH.

L-ewwel verzjoni ta’ dan id-dokument ta’ gwida kienet abbozz li kien diskuss fil-Progett ta’
Implimentazzjoni ta’ REACH (RIP) immexxi mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li kien jinvolvi
lill-partijiet interessati kollha: L-Istati Membri, I-industrija u organizzazzjonijiet nongovernattivi.
Meta jkun hemm bzonn, |-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) taggorna dan id-
dokument u dokumenti ohra ta’ gwida billi ssegwi |-Proc¢edura ta’ konsultazzjoni ghal gwida.
Dawn id-dokumenti ta’ gwida jistghu jinkisbu permezz tas-sit web ta’ ECHA.

Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea tal-10 ta’ Settembru 2015 fil-kawza C-
106/142 iccarat il-kamp ta’ applikazzjoni tal-obbligi ta’ notifika u ta’ komunikazzjoni skont I-
Artikoli 7(2) u 33 tar-REACH, li japplikaw ukoll ghal oggetti li huma prezenti fi prodotti kumplessi
(jigifieri prodotti maghmula minn iktar minn oggett wiehed) dment li dawn I-oggetti jzommu
forma, superfi¢je jew disinn u ma jsirux skart. Skont is-sentenza tal-Qorti:

1. L-Artikolu 7(2) tar-Regolament REACH irid jigi interpretat li jfisser li, ghall-finijiet tal-
applikazzjoni ta’ dik id-dispozizzjoni, hu f’idejn il-produttur li jiddetermina jekk sustanza ta’
thassib serju hafna mil-Lista ta’ Kandidati hix prezenti f’konc¢entrazzjoni oghla minn 0.1% piz
skont il-piz ta’ kwalunkwe oggett li jipproduci u, ghall-importatur ta’ prodott maghmul minn iktar
minn oggett wiehed, li jiddetermina ghal kull oggett jekk tali sustanza hijiex prezenti
f'’koncentrazzjoni oghla minn 0.1% piz skont il-piz ta’ dak I-oggett.

2. L-Artikolu 33 tar-Regolament REACH irid jigi interpretat li jfisser li, ghall-finijiet tal-
applikazzjoni ta’ dik id-dispozizzjoni, hu f’idejn il-fornitur ta’ prodott li oggett kostitwenti wiehed
jew iktar minnu fih(om) sustanza ta’ thassib serju hafna mil-Lista ta’ Kandidati f’koncentrazzjoni
oghla minn 0.1% piz skont il-piz ta’ dak I-oggett, li jinforma lir-ricevitur u, fuq talba, lill-
konsumatur, dwar il-prezenza ta’ dik is-sustanza billi jipprovdilhom, bhala minimu, I-isem tas-
sustanza inkwistjoni.

Wara s-sentenza, I-ECHA nediet proc¢edura ta’ aggornament rapidu u ppubblikat Verzjoni
aggornata 3.0 ta’ dan id-dokument ta’ gwida f'Dicembru tal-2015, wara li kkoregiet is-siltiet
ewlenin tal-gwida li ma bagghux konsistenti mal-konkluzjonijiet tas-sentenza tal-qorti, u b’mod
partikolari billi nehhiet ezempji.

Din il-Verzjoni 4.0 hi aggornament iktar komprensiv tal-gwida, wara process ta’ konsultazzjoni
ta’ gwida normali bi tliet stadji, inkluza konsultazzjoni tal-Grupp ta’ Esperti Shab (PEG) maghzul
mill-partijiet ikkonc¢ernati akkreditati tal-ECHA. Din il-verzjoni ghandha primarjament I-ghan li
tallinja iktar it-test tal-gwida u tintroduci ezempji godda li huma konsistenti mal-konkluzjonijiet
tas-sentenza tal-Qorti.

1 Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament
(KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva
76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni
(GU L 396, 30.12.2006).

2 |s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza C-106/14 hi disponibbli fuq:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=mt&td=ALL&NumM=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_mt.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=mt&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=mt&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=mt&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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Verzjoni 2.0

Verzjoni 3.0

Verzjoni 4.0

Bidliet
L-ewwel edizzjoni
It-tieni edizzjoni - struttura riveduta u kontenut aggornat

Aggornament rapidu biex isiru korrezzjonijiet “veloci” fis-siltiet
b'referenzi ghal-limitu ta’ 0.1% li m’‘ghadhomx konsistenti mal-
konkluzjonijiet tas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-10 ta’
Settembru 2015 fil-kawza C-106/14. Formattjar gdid skont I-
immagni korporattiva attwali tal-ECHA. Referenza aggornata
ghad-direttiva dwar is-sikurezza tal-gugarelli (2009/48/KE).

Revizjoni shiha tal-gwida li tindirizza l-istruttura u I-kontenut
tas-siltiet li jittrattaw I-obbligi ta’ notifika u ta’ komunikazzjoni
rigward is-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati. Siltiet ohra tal-gwida
gew riveduti billi gew ikkoreguti jew billi thassru zbalji u
inkonsistenzi u bl-ghan li jigu riflessi |-ahjar prattiki u
esperjenza zviluppati s’issa fir-rigward tal-obbligi tal-produtturi,
tal-importaturi u ta’ fornituri ohra ta’ oggetti skont I-Artikoli 7 u
33 tar-REACH.

Il-fattur ewlieni li wassal ghall-aggornament kien il-kjarifika
migjuba mis-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea
tal-10 ta’ Settembru 2015 fil-kawza C-106/14 dwar il-kamp ta’
applikazzjoni tal-obbligi ta’ notifika u ta’ komunikazzjoni rigward
is-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti. Il-gwida giet
aggornata biex tipprovdi gwida ulterjuri dwar dawn I-obbligi
ghal oggetti kumplessi, jigifieri prodotti komposti minn diversi
oggetti.

L-istruttura giet generalment riveduta biex id-dokument ikun
aktar car, ikun jista’ jingara ahjar u jkun iktar facli ghall-utent.

L-aggornament jinkludi dawn li gejjin:

- Revizjoni tal-kapitlu 1 billi jitmexxew suggetti koperti minn
dokumenti ta’ gwida ohra ghal appendici 1 gdid, billi tigi
aggornata I-flowchart fil-Figura 1 biex din tqis I-istruttura I-
gdida tal-gwida u billi tizdied lista ta’ ezempiji li jinsabu fil-
gwida, li tispjega l-iskop ta’ kull ezempju. Issa I-kapitlu
introduttorju jispjega I-kamp ta’ applikazzjoni u I-istruttura tal-
gwida, jiddefinixxi I-udjenza fil-mira taghha u jipprovdi lista tal-
ezempji.

- Revizjoni tal-kapitlu 2 billi jigi introdott subkapitlu 2.4 gdid li
jispjega I-kuncett ta’ “prodott kumpless” li jintuza tul il-gwida
kollha. Fost I-ohrajn dan il-kapitlu jipprovdi appogdg fl-
applikazzjoni tad-definizzjoni ta’ “oggett” fil-prattika.

- Revizjoni shiha tal-kapitlu 3 (I-eks kapitlu 4) rigward ir-
rekwiziti ghal sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti biex il-
kontenut tieghu jigi allinjat mas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja
Ewropea. Id-diskussjoni dwar I-ezenzjonijiet mill-obbligu ta’
notifika tmexxiet ghal dan il-kapitlu (b'tghaqqid parzjali tal-

‘ Data ‘
Mejju 2008
April 2011

Dicembru
2015

Gunju 2017
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kontenut tal-eks kapitli 4 u 6 tal-verzjoni 3.0 tal-gwida).

- Revizjoni tal-kapitlu 4 rigward ir-rekwiziti ghas-sustanzi
mahsuba biex jinhelsu minn oggetti biex isir iktar ¢ar u biex jigu
koperti I-ezenzjonijiet mill-obbligu ta’ registrazzjoni (b'tghaqqid
parzjali tal-kontenut tal-eks kapitli 3 u 6 tal-verzjoni 3.0 tal-
gwida).

- Revizjoni tal-kapitlu 5 biex issir iktar cara u jigi aggornat il-
kontenut tieghu biex titgies |-esperjenza zviluppata mindu giet
ippubblikata I-verzjoni(jiet) 2.0 (u 3.0) tal-gwida.

- L-eks kapitlu 6 rivedut tal-verzjoni 3.0 inghagad mal-kapitli |-
godda 3 u 4. L-eks kapitlu 6 thassar.

- L-eks appendici 7 tal-verzjoni 3.0 fuq partijiet tar-Regolament
REACH ta’ rilevanza partikolari ghall-fornituri ta’ oggetti tmexxa
ghall-appendici 2 il-gdid.

- L-eks appendicijiet 1 u 2 tal-verzjoni 3.0 dwar kazijiet ambigwi
tmexxew fl-appendicijiet 3 u 4 rispettivament.

- ll-holqgien ta’ appendici 5 gdid li jikkomplimenta |-kapitlu 5 billi
jipprovdi ideat addizzjonali, b’‘mod partikolari dwar kif jigu
indirizzati “oggetti kumplessi hafna”.

- Ir-revizjoni tal-eks appendici 3, issa l-appendici 6, dwar
kazijiet illustrattivi ghall-verifika ta’ jekk japplikawx ir-rekwiziti
skont I-Artikolu 7 u I-Artikolu 33. L-inkonsistenzi fl-ezempju
dwar il-gugarell aromatizzat tat-tfal gew ikkoreguti u zdied
ezempju gdid (rota).

- Eliminazzjoni tal-eks appendicijiet 4 sa 6 dwar is-sorsi tal-
informazzjoni, il-metodi ghall-kampjunar u ghall-analizi, u dwar
legizlazzjoni ohra li tirrestringi I-uzu ta’ sustanzi f'oggetti (siltiet
rilevanti mill-eks kontenut eventwalment se jkunu disponibbli
fuq is-sit web tal-ECHA biex jigu ffacilitati aggornamenti iktar
frekwenti).




Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti

6 Verzjoni 4.0 - Gunju 2017
Werrej
1 DAHLA GENERALI 9
1.1 Dwar xiex hija din il-gwida u ghal min hija? ... 9
1.2 L-iStruttura tal-gWida. . ..ot e et 10
1.3 EZempji fil-gwida ..o 13
2 DETERMINAZZJONI TA’ X’INHU OGGETT SKONT REACH 17
b2 R | i 10 1 4 T 11 = S o o T [0 17
2.2 ll-forma, is-superfi¢je u d-disinn ta’ oggett ........cooiiiiiiii 17
2.3 ld-determinazzjoni ta’ jekk prodott ikunx oggettjew le ....coiiiiiiiiiiii 18
2.4 XINhU Prodott KUM PSS ? ..ttt ettt ettt ettt et e e e eeaaneeeeeaanns 23
2.5 IMballagq .o s 24
2.6 Dokumentazzjoni tal-konKIUZjonijiet .......cooiiiiiii e 24
3 REKWIZITI GHAL SUSTANZI TAL-LISTA TA’ KANDIDATI FFOGGETTI: 26
3.1 Sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati.........c..ooooiiii s 26
3.2 Komunikazzjoni u notifika ta’ sustanzi tal-Lista tal-Kandidati f'oggetti................. 27
3.2.1 ll-komunikazzjoni tal-informazzjoni 'l isfel fil-katina tal-provvista 27
3.2.2 Notifika ta’ sustanzi tal-Lista tal-Kandidati f'oggetti 28
3.2.3 Kif tiddetermina I-koncentrazzjoni u t-tunnellagg ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-
oggetti (obbligi ta’ komunikazzjoni u ta’ notifika) 34
3.3 Ezenzjonijiet mill-obbligu ta’ Nnotifika...........cooiiiiiiii e 47
3.3.1 Ezenzjoni ta’ sustanzi diga rregistrati ghal dak |-uzu 48
3.3.2 Ezenzjoni bbazata fuq I-"eskluzjoni tal-esponiment” 50
3.4 X'informazzjoni ghandha tigi kkomunikata u nnotifikata..........................ol 52
3.4.1 Komunikazzjoni ta’ informazzjoni skont I-Artikolu 33 52
3.4.2 Notifika tal-informazzjoni lil ECHA skont I-Artikolu 7(2) 54
4  REKWIZITI GHAL SUSTANZI MAHSUBA LI JIGU RRILAXXATI MINN OGGETTI 56
4.1 Rilaxx mahsub ta’ sustanzi minn oggetti..........oooiiiiiiiiiii 56
4.2 Rekwiziti ta’ registrazzjoni ghal sustanzi mahsuba ghar-rilaxx minn oggetti......... 57
4.2.1 Livell ta’ kon¢entrazzjoni kritika ghal sustanzi f'tahlita mahsuba ghar-rilaxx 61
4.3 Ezenzjoni mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni ghal sustanzi mahsuba ghar-rilaxx ........ 62
4.3.1 Ezenzjonijiet generali mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni 62
4.3.2 Ezenzjoni ta’ sustanzi diga rregistrati ghal dak I-uzu 62
4.4 Ir-registrazzjoni ta’ sustanzi f'oggetti.. ... 62
5 IL-KSIB TA’ INFORMAZZJONI DWAR SUSTANZI FFOGGETTI 64
5.1 Informazzjoni permezz tal-katina tal-provvista.........cccoooiiiiiiiiiiiiii i, 64
5.1.1 Informazzjoni standardizzata ta’ REACH minn fornituri fl-UE 64
5.1.2 Ghodod ta’ informazzjoni volontarji ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwar I-oggetti 65
5.1.3 Talba ghal informazzjoni tul il-katina tal-provvista 65
5.1.4 Evalwazzjoni tal-informazzjoni ricevuta minghand fornituri 66
5.2 Analizi kimika tas-sustanzi floggetti ... 67
5.2.1 Sfidi tal-analizijiet kimici 67
5.2.2 L-ippjanar tal-analizijiet kimici ta’ sustanzi f'oggetti 68

APPENDICI 1. TEMI KOPERTI MINN DOKUMENTI TA’ GWIDA OHRA 69



Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
Verzjoni 4.0 — Gunju 2017

APPENDICI 2. PARTIJIET MIR-REGOLAMENT REACH TA’ RILEVANZA PARTIKOLARI

GHALL-FORNITURI TA’ OGGETTI 73
APPENDICI 3. KAZIJIET AMBIGWI BEJN OGGETTI U SUSTANZI/TAHLITIET
F'KONTENITUR JEW FUQ MEZZI TRASPORTATURI 74

APPENDICI 4. EZEMPJI TA’ SSETTJAR TAL-LINJA TA’ LIMITU BEJN
SUSTANZI/TAHLITIET U OGGETTI FIS-SEKWENZA TA’ PPROCESSAR TA’

MATERJALI NATURALI JEW SINTETICI 82
APPENDICI 5. IDEAT GHALL-IFFACILITAR TAL-ISSODISFAR TAR-REKWIZITI GHAL

SUSTANZI TAL-LISTA TA’ KANDIDATI FFOGGETTI 96
APPENDICI 6. KAZIJIET ILLUSTRATTIVI GHALL-VERIFIKA TA’ JEKK JAPPLIKAWX IR-

REKWIZITI SKONT L-ARTIKOLI 7 U 33 102
WERREJ - TABELLI
Tabella 1: Obbligi deskritti din il-gWIa..........cccceviiiiiiiiiiiceeeeeeee e 10
Tabella 2: Lista ta’ ezempji fil-gwida u I-iskop taghhom ..o, 13
Tabella 3: Xenarji li juru lI-obbligi ta’ notifika fil-katina tal-provvista ghal prodotti

mmuntati, maghquda flimkien jew miksija fl-UE ... 30
Tabella 4: Xenarji li juru I-obbligi ta’ notifika'® ghall-importaturi tal-UE ta’ prodotti

KUNMIPIESSI ..ottt ettt ettt s beeteeteetsess e st e s b e b et e besbeebesbeeteessessessensesbenbestents 32
Tabella 5: Xenarji li juru kif tiddetermina I-koncentrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’

Kandidati (W/W) Flm0OGGEEEi ... 34
Tabella 6: Sommarju ta’ kazijiet ambigwi deskritti fl-AppendiCi 3., 74
Tabella 7: Kazijiet ambigwi ta’ sustanzi/tahlitiet f’kontenituri (ikomplu fit-tabella 8)........... 75
Tabella 8: Kazijiet ambigwi ta’ sustanzi/tahlitiet f’kontenituri (ikomplu mit-Tabella 7) ....... 76
Tabella 9: Mistogsijiet indikattivi addizzjonali ghal kazijiet ambigwi ta’ sust./tahlitiet

L 2001 01 (=T o 11 A0 1 RSP R SRR 78
Tabella 10:Kazijiet ambigwi ta’ sustanzi/tahlitiet f'materjali trasportaturi.......ccccooevereeennnn. 79
Tabella 11:Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal tejps adezivi sensittivi ghall-

PIESSJONI vttt ettt et et te e te et e et e teeta et esb et e b e besbesbesbeeteeteessetsessessesbe st et e besbeebesbeeteeseessessensenbenbenrentes 80
Tabella 12:Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi addizzjonali ghal tejps adezivi sensittivi

o T 1R 0T =TT (o o | TSRS 81
Tabella 13:Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti ta’ pproc¢essar ta’

AIUMINJU (DAL L) oottt ettt et e e e st e b e sbe s bt s be e bt eat e st ens et eneenbesaesbesnene 84
Tabella 14:L-applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti tal-ipprocessar

Tal-alUMINU (DAITE 2) oo ettt st st b e st s b e ee 86
Tabella 15:L-applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti ta’ pprocessar ta’

tessuti u ta’ materjal MhUX MINSUQG ......cooiiie e 89
Tabella 16:Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti tal-ipprocessar tal-

POIIIMIEIU ..ottt ettt et et et e s b e st e s besteebeeaseteessessesbe b e b e besbeebesbeetaessessessensenbensensentes 93
Tabella 17:Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti ta’ pprocessar ta’

karti 95

Werrej tal-Figuri

Figura 1: ll-processi generali ghall-identifikazzjoni tal-obbligi ghal sustanzi f'oggetti skont
ImATEIKOLT 7 U B3 ettt ettt e e s te e s be e beeaeesaeesbeeabeeaeeeteenseentessbessaeteentesssessnan 12



Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
8 Verzjoni 4.0 - Gunju 2017

Figura 2: Tehid ta’ decizjoni dwar jekk prodott ikunx oggett jew le ..o, 19
Figura 3: Tipi ta’ prodotti KUMPIESSI .....c..cciiiiiiiiieeee ettt 23
Figura 4: Illustrazzjoni ta’ prodott kumpless NafNa ..o 24
Figura 5: ll-processi jew |-attivitajiet ta’ REACH li jistghu jaffettwaw lill-produtturi u lill-
importaturi ta’ oggetti u I-listi rilevanti tas-SUSTANZI. .......cccccouvrvrrirreeeeeeeeeerrssees 70
Figura 6: Tranzizzjoni minn boksajt ghal prodotti finali tal-aluminju............cccccoeeviieinenreennen. 83
Figura 7: Tranzizzjoni minn materja prima ghal prodotti ta’ tessuti/materjal mhux minsugss
Figura 8: Tranzizzjoni minn zejt mhux mahdum ghal prodotti tal-plastik........c.c.cccocovrreeunnnees 92
Figura 9: Ezempju illustrattiv tal-punt ta’ tranzizzjoni generali minn injam ghal oggetti tal-
= L - IO 94



Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
Verzjoni 4.0 — Gunju 2017

1 DAHLA GENERALI

Din il-gwida tahdem b’mod reciproku ma’ diversi dokumenti ohra ta’ gwida ta’ REACH. Bhala
principju generali, id-dokument attwali ma jtennix dak li hemm f'dokumenti ta’ gwida ohra,
sakemm ma jinstabx li jkun assolutament mehtieg ghall-ghan ta’ din il-gwida. Ghaldagstant
hemm diversi referenzi ghal dokumenti u strumenti ohra ta’ gwida, i jistghu jinkisbu mis-sit web
ta’ ECHA.

1.1 Dwar xiex hija din il-gwida u ghal min hija?

Dan id-dokument ta’ gwida jispjega u jaghti illustrazzjonijiet tad-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (ir-Regolament REACH) li japplikaw ghal sustanzi f’oggettis.
ll-gwida tghin b’mod partikolari lil kumpaniji jiddec¢iedu jekk ikollhomx jissodisfaw rekwiziti ta’
registrazzjoni (Artikolu 7(1)), ta’ komunikazzjoni (Artikolu 33) u/jew ta’ notifika (Artikolu 7(2))
relatati ma’ sustanzi f'oggetti (dawn I-obbligi huma deskritti fil-qosor fit-Tabella 1). Dan jista’
jkun il-kaz ghal kumpaniji li jipproducu, jimportaw u/jew ifornu oggetti, li, bhall-industrija
ingenerali, ghandhom ir-responsabbilta li jiddeterminaw I-obbligi taghhom skont REACH.
Ghaldagstant, hi mfassla ghal:

. Persuni responsabbli ghall—konformité ta’ REACH f_’kumpaniji li jipproducu, jimportaw u/jew
jissuplixxu oggetti fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE, izda minn hawn ‘il quddiem imsejha
sempli¢ciment I-“UE”)#, b'mod partikolari manigers tax-xiri, tal-produzzjoni u tal-bejgh.

o Huma biss rapprezentanti ta’ kumpaniji mhux tal-UE li jipproducu u jesportaw oggetti lejn
I-UE (produtturi mhux tal-UE ta’ oggetti) li jistghu jahtru Rapprezentaturi Unici biex
jissodisfaw I-obbligi kollha ta’ REACH tal-importaturi tal-oggetti taghhom fl-UES. Ir-rwol u
I-obbligi ta’ Rapprezentant Uniku (OR) huma mfissrin fid-dettall fil-kapitlu 2 tal-Gwida dwar

redistrazzjoni).

o Esperti minn assoc¢jazzjonijiet tal-industrija u minn organizzazzjonijiet ohra ta’ partjiet
ikkoncernati li jaghtu taghrif lil kumpaniji dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti skont
REACH.

Kumpanija hi produttur ta’ og.’;c_ijetti6 jekk tipproduci oggetti fI-UE, irrispettivament mill-mod kif
I-oggetti jigu prodotti u fejn jitgieghdu fis-suq. Importatur ta’ og'jg'jetti7 hu kull kumpanija i
tkun tinsab flI-UE li timporta oggetti minn pajjizi li jkunu jinsabu barra mill-UE. Produtturi u
importaturi ta’ oggetti (kif ukoll persuni ohra attivi fil-katina ta’ provvista bhal bejjiegha bl-

imnut) ukoll huma fornituri ta’ oggettig, jekk igieghdu oggetti fis-suq fl-UE. B’hekk ir-rwol ta’
fornitur ta’ oggetti ma jiddependix minn jekk il-fornitur jipproducix l-oggetti huwa nnifsu jew
jekk jixtrihomx (gewwa jew barra mill-UE).

3 “oggett: tfisser prodott li wagt il-produzzjoni jinghata forma, superficje jew disinn specjali li jiddetermina
I-funzjoni tieghu aktar milli taghmel dan il-kompozizzjoni kimika tieghu” (Artikolu 3(3) ta’ REACH).

4 Ir-Regolament REACH japplika ghaz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE), jigifieri t-28 Stat Membru tal-UE u
I-Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja. Kull meta I-UE tissemma fit-test ta’ din il-gwida, I-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja huma koperti wkoll.

5 Sakemm ma jkunx specifikat b’xi mod iehor f'din il-gwida jew fil-Gwida dwar registrazzjoni, 1-obbligi
ghall-importaturi kkunsidrati f'dan id-dokument huma applikabbli ghar-rapprezentanti unici, meta jkunu
nhatru.”

6 produttur ta’ oggett: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li taghmel jew tibni oggett fi hdan il-
Komunita (Artikolu 3(4)).

7 importatur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan il-Komunita li hi responsabbli
ghall-importazzjoni (Artikolu 3(11)); importazzjoni: tfisser I-introduzzjoni fizika fit-territorju doganali tal-
Komunita (Artikolu 3(10)).

8 fornitur ta’ oggett: tfisser kwalunkwe produttur jew importatur ta’ oggett, distributur jew attur iehor fil-
katina tal-provvista li jgieghdu oggett fis-suq (Artikolu 3(33)), inkluzi bejjiegha bl-imnut (Artikolu 3(14)).


http://guidance.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach
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dawk imsemmija hawn fuq u, ghalhekk, se jkollhom obbligi ulterjuri minbarra dawk
deskritti f'din il-gwida (ara I-Appendici 1). Jistghu jkunu japplikaw ukoll dispozizzjonijiet ohra
tar-REACH ghal ¢erti sustanzi f'¢erti oggetti, ez. rekwiziti ta’ awtorizzazzjoni, restrizzjonijiet (ara
I-Appendicijiet 1 u 2).

Tabella 1:  Obbligi deskritti f'din il-gwida

Obbligu: Ir-registrazzjoni In-notifika ll-komunikazzjoni
ta’ sustanzi f'oggetti ta’ sustanzi tal-informazzjoni
(kapitlu 4) f'oggetti dwar sustanzi
(kapitlu 3) f'oggetti
(kapitlu 3)
il-bazi guridika Artikolu 7(1) Artikolu 7(2) Artikolu 33
fir-Regolament
REACH
I-atturi kkoncernati | produtturi ta’ oggetti produtturi ta’ fornituri ta’ oggetti
u importaturi ta’ oggetti
oggetti u importaturi ta’
oggetti
sustanzi sustanzi mahsuba sustanzi inkluzi sustanzi inkluzi
kkoncernati ghar-rilaxx fil-Lista ta’ fil-Lista ta’ Kandidati
minn oggetti Kandidati tas- tas-
Sustanzi ta’ Thassib | Sustanzi ta’ Thassib
Serju Hafna ghall- Serju Hafna ghall-
awtorizzazzjoni awtorizzazzjoni
limitu ta’ tunnellagg | tunnellata wahda (1) tunnellata wahda -
fis-sena (1) fis-sena
limitu ta’ - 0.1% (w/w) 0.1% (w/w)
koncentrazzjoni
f'oggett

4

ezenzjoni minn obbligu possibbli abbazi ta’:

sustanza diga iva iva le
rregistrata ghal dak
I-uzu (Art. 7(6))
(subkapitli 3.3.1 u
4.3.2)

Sl E e le iva le

“eskluzjoni tal-
esponiment” (Art.

7(3))
(subkapitlu 3.3.2)

1.2 L-istruttura tal-gwida

Dan id-dokument hu strutturat biex jiffacilita I-identifikazzjoni u I-issodisfar tal-obbligi skont |-
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Artikoli 7 u 33 tar-Regolament REACH ghal sustanzi li jinsabu f'oggetti. Kull kapitlu jipprovdi
gwida ghat-twegib ta’ wahda mill-mistogsijiet li gejjin. L-istruttura tal-gwida u I-mistogsijiet
huma mqgassma f'ordni skont il-frekwenza tal-obbligi, jigifieri I-iktar obbligu applikabbli spiss jigi
I-ewwel.

1. Ghandi bzonn din il-gwida? (ara I-kapitlu 1)
2. Ghandi oggett? (ara I-kapitlu 2)

3. Il-kompozizzjoni tal-oggett tieghi ggib maghha obbligi ta” komunikazzjoni u ta’ notifika?
Tista’ tkun tapplika ezenzjoni mill-obbligu ta’ notifika ghall-kaz tieghi? (ara I-kapitlu 3)

4. Hemm rilaxx mahsub ta’ sustanzi mill-oggett tieghi u x'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan?
Tista’ tkun tapplika ezenzjoni mill-obbligu ta’ registrazzjoni ghall-kaz tieghi? (ara I-kapitlu
4)

5. Kif nista’ nikseb aktar informazzjoni dwar is-sustanzi fl-oggett tieghi? (ara I-kapitlu 5)

Id-dijagramma hawn taht (Figura 1) taghti deskrizzjoni qasira tal-istadji ewlenin li ghandhom

x’jagsmu biex ikunu identifikati I-obbligi minhabba sustanzi f'oggetti u tidderigi lill-qarrej tal-

gwida ghall-kapitli korrispondenti.

L-Appendicijiet 3 sa 6 jipprovdu ezempji u informazzjoni supplimentari ghall-kapitli msemmija

hawn fug.

Biex tigi akkomodata I-ikbar udjenza possibbli, il-kalkoli kollha huma pprezentati kemm b’mod

narrattiv kif ukoll b’ekwazzjonijiet matematici. Dawn tal-ahhar jistghu jigu identifikati fil-Kaxex
(test ewlieni) jew bi sfond griz (fl-ezempji).
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Il-prodott
hu mmanifatturat,
importat u/jew imgieghed
fis-sug bhala oggett?
(Kapitlu 2)

Le

Iva
.. L-oggett
sl fih sustanza
Le Lista ta’ Kandidati? L1 o) QoL (e Le
Kapitlu 3 rilaoc?

(Kapitlu 3) (Kapitolu 4)
I_vverif'ika jgkk Informazzj I_vverif_i ka jqkk
Japplikax ir- oni mhix japplikax ir-

F Le rEkW|Z|t ) ) blZZe_]_]ed """"""" rekWIZIt Fa’ ] - Le 1
ta’komunikazzjoni registrazzjoni

(Kapitlu 3) (Kapitlu 4)

lva I\I/a
4 ) Ikseb
Ivverifika jekk Informazzj informazzjoni
| Le | Japplikaxir- | onimhix | | ulterjuri
rekwizit ta'notifika| bizzejjed dwar is-sustanzi
(Kapitlu 3) fl-oggetti
(Kapitlu 5)
A Y
Japplikaw i Japplikaw Iva
Iva I-ezenzjonijiet ta” | Informazzjoni I-ezenzjonijiet ta’
notifika? mhix registrazzjoni?
(Kapitlu 3.4) bizzejjed (Kapitlu 4.3)

Figura 1: Il-processi generali ghall-identifikazzjoni tal-obbligi ghal sustanzi f'oggetti skont I-
Artikoli 7 u 33
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1.3 Ezempiji fil-gwida

It-test ewlieni tal-gwida u l-appendicijiet 3 u 4 fihom diversi ezempji biex juru kif wiehed ghandu
jipprocedi meta jivverifika jekk japplikawx ir-rekwiziti legali dwar sustanza f'oggetti. Dawn I-
ezempji mhumiex mahsuba biex ikunu ezawrijenti.

L-Appendici 5 juri b'ezempji I-isfidi ta’ identifikazzjoni tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti
inkorporati f'oggetti kumplessi u kif jistghu jigu indirizzati fil-prattika.

L-Appendici 6 fih ezempji li ghandhom I-ghan li jkopru diversi kwistjonijiet b’'mod iktar
kumplessiv.

F'hafna mill-ezempji, ma tissemma ebda sustanza specifika minhabba n-natura dinamika tal-
“istatus regolatorju” ta’ sustanza.

It-tabella ta’ hawn taht tigbor fil-qosor I-iskop ta’ kull ezempju inkluz fil-gwida.

Tabella 2: Lista ta’ ezempji fil-gwida u I-iskop taghhom

Kapitlu/ Ezempju

Appendici

Id-determinazzjoni ta’ jekk xi haga hix oggett

Kapitlu 2.2 Ezempju 1: Ibblastjar bin- Biex jintwera li |I-proprjetajiet fizici li jirrizultaw
naqal mill-kimika tal-materjal(i) li minnu/minnhom hu
maghmul |-oggett jenhtieg li ma jithalltux mal-
forma, mas-superfi¢je jew mad-disinn tal-oggett.
Ezempju 2: Kartolina

Kapitlu 2.3 Ezempju 3: Krejon tax- Biex jinghata kaz semplic¢i ta’ kif issir distinzjoni
xama’ bejn tahlita u oggett, b’kunsiderazzjoni tal-
funzjoni tal-oggett.

Kapitlu 2.3 EZzempju 4: Skartocc ta’ Biex tintwera I-applikazzjoni tal-ewwel saff ta’
printer mistogsijiet indikattivi (pass 4 tad-dijagramma fil-
figura 2) biex jigi deciz jekk oggett huwiex
kombinazzjoni ta’ sustanza/tahlita u oggett.

Kapitlu 2.3 Ezempju 5: Termometru Biex tintwera l-applikazzjoni tat-tieni saff ta’
mistogsijiet indikattivi (pass 5 tad-dijagramma fil-
figura 2) biex jigi deciz jekk sustanza/tahlita
hix parti integrali minn oggett jew
kombinazzjoni ta’ dik is-sustanza/tahlita u oggett.

Kif tiddeciedi ghal liema oggetti fi prodott kumpless japplika r-rekwizit ta’
notifika

Kapitlu 3.2.2 | Ezempju 6: Klippa foldback Biex jintwera kif wiehed jiddeciedi ghal liema
mizbugha oggetti fi prodott kumpless specifiku japplika r-
rekwizit ta’ notifika.

Kalkolu tal-konc¢entrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti
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Kapitlu/

Appendici

Ezempju

Kapitlu
3.2.3.1

Kapitlu
3.2.3.1

Kapitlu
3.2.3.1

Kalkolu tat-tunnellagg totali ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti

Kapitlu
3.2.3.2

Kapitlu
3.2.3.2

X’'informazzjoni ghandha tigi kkomunikata ghal prodotti kumplessi

Kapitlu 3.4.1

Identifikazzjoni ta’ oggett b'sustanzi

Kapitlu 4.1

Limitu ta’ tunnellagg tar-registrazzjoni ghal sustanza mahsuba biex tigi

rilaxxata

Ezempju 7: Kalkolu tal-
koncentrazzjoni ta’ sustanza
tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggett maghmul minn
tahlita

Ezempju 8: Kalkolu tal-
koncentrazzjoni ta’ sustanza
tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggetti miksija

Ezempju 9: Kalkolu tal-
koncentrazzjoni ta’ sustanza
tal-Lista ta’ Kandidati fi
prodott kumpless maghmul
minn zewg oggetti
maghquda flimkien b’tahlita

Ezempju 10: Kalkolu tal-
ammont totali ta’ sustanza
tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggetti differenti

Ezempju 11: Kalkolu tal-
ammont totali ta’
sustanza/sustanzi tal-Lista
ta’ Kandidati ghal prodott
kumpless

Ezempju 12: X'informazzjoni
ghandha tigi kkomunikata
meta jigi pprovdut prodott
kumpless

Ezempju 13: Rilaxx mahsub
ta’ sustanzi minn oggetti

Biex jintwera kif il-kon¢entrazzjoni ta’ sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati jenhtieg li tigi ddeterminata
f'oggett maghmul minn sustanza jew minn
tahlita.

Biex jintwera kif il-koncentrazzjoni ta’ sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati jenhtieg li tigi ddeterminata meta
oggett jinkesa bl-inkorporazzjoni ta’ tahlita tal-kisi
li fiha dik is-sustanza f'‘oggett.

Biex jintwera kif jenhtieg li tigi ddeterminata
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fuq il-piz totali ta’
prodott kumpless maghmul bl-uzu ta’ tahlita li
fiha dik is-sustanza biex jinghaqdu zewg oggetti
(jew iktar).

Biex jintwera kif jenhtieg li jigi ddeterminat it-
tunnellagg totali ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggetti differenti.

Biex jintwera kif jenhtieg li jigi ddeterminat it-
tunnellagg totali ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
ghal prodott maghmul minn zewg oggetti (jew
iktar) maghquda flimkien b’tahlita.

Biex jintwera x'informazzjoni ghandha tigi
kkomunikata meta jigi pprovdut prodott kumpless
(ez. maghmul minn zewg oggetti maghquda
flimkien b’tahlita).

tar-rilaxx mahsub
Biex jintwera oggett li jissodisfa I-kundizzjonijiet li

ghandhom jigu kkunsidrati bhala wiehed li fih
sustanzi li huma mahsuba biex jigu rilaxxati.
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Kapitlu/

Appendici

Ezempju

15

Kapiolu 4.2

Kapitlu 4.2.1

Appendici 3

Appendici 4

Appendici 5

Appendici 5

Appendici 6

Kazijiet ambigwi dwar id-determinaz

Ezempji kumplessivi

Ezempju 14: Kalkolu tat-
tunnellagg ta’ sustanza
mahsuba ghar-rilaxx

Ezempju 15: Livell ta’
koncentrazzjoni kritika ghal
sustanza f'tahlita mahsuba
ghar-rilaxx

Diversi ezempji ta’ kazijiet
ambigwi dwar id-
determinazzjoni ta’ jekk xi
haga hix oggett

(elenkati fit-Tabella 6 fl-
Appendici 3).

Ezempji 16 sa 19 dwar id-
determinazzjoni ta’ jekk
prodott huwiex oggett fis-
sekwenza ta’ pprocessar ta’
materjali naturali jew
sintetici.

Sfidi fl-identifikazzjoni tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fi prodotti kumplessi

Ezempju 20: Approcc ghall-
identifikazzjoni ta’ liema
oggetti jista’ jkun fihom certi
sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati

Ezempju 21: Oggetti
maghqguda jew immuntati
flimkien fi prodott kumpless
hafna

Biex jintwera kif jigi kkalkolat it-tunnellagg ta’
sustanza mahsuba ghar-rilaxx minn oggett.

Biex jintwera kif jigi kkalkolat il-livell ta’
koncentrazzjoni kritika ghal sustanza f'tahlita
mahsuba ghar-rilaxx.

zjoni ta’ jekk xi haga hix oggett

Biex jintwerew kazijiet ambigwi bejn oggetti u
sustanzi/tahlitiet f’kontenituri jew f'mezzi
trasportaturi.

Biex jintwerew kazijiet ta’ ssettjar tal-linja ta’ limitu
bejn sustanzi/tahlitiet u oggetti fis-sekwenza ta’
pprocessar ta’ materjali naturali jew sintetici.

Biex jintwera approc¢¢ ghall-identifikazzjoni ta’ liema
oggetti jista’ jkun fihom certi sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati

Biex jintwera kif jigu identifikati u ddifferenzjati I-
oggetti kollha maghquda jew immuntati flimkien fi
prodott kumpless hafna.

Ezempju 22: Gugarelli
mfewha tat-tfal - gugarell
b’riha ta’ lumi (D-limonen)

Ezempju kumplessiv ghall-verifika ta’ jekk ir-
rekwiziti skont I-Artikolu 7 japplikawx ghar-rilaxx
mahsub ta’ sustanza/tahlita minn oggetti, bl-uzu
tal-approc¢c generali muri fid-dijagramma fil-Figura

1.
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Kapitlu/ Ezempju

Appendici

. . . - Ezempju kumplessiv ghall-verifika ta’ jekk ir-
Hplpeeler @ ths_rr_]pgu 23t E?[ta. § ml‘?m"“’ rekwiziti skont I-Artikoli 7 u 33 japplikawx ghal
'ili]t:alf?muem;f:s_t:f-er;s tl " sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggett, bl-uzu tal-
jint + qark eta approcc generali muri fid-dijagramma fil-Figura 1.
mizbugh, tajers
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2 DETERMINAZZJONI TA’ X’INHU OGGETT SKONT REACH

Meta jigi ddeterminat jekk u liema rekwiziti ta’ REACH dwar sustanza f'oggetti japplikaw
ghal prodott partikolari® li hu prodott, importat u/jew imgieghed fis-suq tal-UE, I-ewwel
pass hu li jigi vverifikat jekk il-prodott huwiex megjus bhala oggett skont REACH. II-
prodotti jistghu jkunu semplici, bhal folja ta’ karta, izda jistghu jkunu kumplessi hafna
wkoll, bhal kompjuter laptop, li jikkonsisti f'hafna oggetti.

L-Artikolu 3(3) tar-Regolament REACH jiddefinixxi oggett bhala “prodott li waqt il-
produzzjoni jinghata forma, wicc jew disinn specjali li jiddeterminaw il-funzjoni tieghu sa
grad akbar milli taghmel il-kompozizzjoni kimika tieghu”.

Minn din id-definizzjoni jsegwi li oggett hu prodott maghmul minn sustanza jew tahlita
wahda jew iktar li tinghata/jinghataw forma, superfi¢je jew disinn specifi¢ci matul il-
process tal-produzzjoni. Jista’ jkun prodott minn materjali naturali, bhall-injam jew is-suf,
jew minn ohrajn sintetici, bhall-polietilen (PE). Hafna mill-prodotti uzati ta’ spiss fid-djar u
fl-industrija huma nfushom ikunu oggetti (ez. mgharef tal-plastik individwali, siggijiet tal-
gardina fformati bl-injezzjoni), jew oggetti inkorporati (ez. sufan, vettura, arlogg, taghmir
elettroniku).

Sabiex jigi vvalutat jekk artiklu jissodisfax id-definizzjoni ta’ oggett skont ir-REACH, il-
funzjoni tal-prodott u I-forma, is-superfi¢je jew id-disinn tieghu jehtieg li jigu vvalutati.

0Oggetti li huma mmuntati jew maghquda flimkien jibgghu oggetti, dment li jzommu
forma, superfic¢je jew disinn specjali, li hi xi haga iktar deciziva ghall-funzjoni taghhom
milli I-kompozizzjoni kimika taghhom, '° jew dment li ma jsirux skart:.

2.1 Ill-funzjoni ta’ prodott

It-terminu “funzjoni” fid-definizzjoni ta’ oggett jenhtieg li jigi interpretat bhala wiehed li
jfisser I-iskop mahsub li ghalih ghandu jintuza oggett. Jista’ jkun ta’ ghajnuna li wiehed
ihares lejn ir-rizultat meta juza prodott u jaghti inqas attenzjoni lill-kwalita tar-rizultat.
Perezempju, l-iskop ta’ skarto¢c ta’ printer hu li jwassal linka fuq il-karta. Grad oghla ta’
sofistikazzjoni teknika tal-prodott “skartoc¢c¢ ta’ printer” jista’ jtejjeb il-funzjonament u I-
kwalita tar-rizultat izda ma jbiddilx il-funzjoni. Prodott jista’ jkollu diversi funzjonijiet u
dawn jista’ jkollhom livelli differenti ta’ importanza (ez. “funzjoni accessorja”), u b’hekk
dawn il-funzjonijiet kollha jridu jigu kkunsidrati meta jigi deciz jekk prodott huwiex oggett
jew le.

2.2 ll-forma, is-superfi¢je u d-disinn ta’ oggett

ll-forma, is-superfi¢je u d-disinn ta’ oggett jirrapprezentaw il-forma fizika tieghu u jistghu
jitgiesu li jkunu haga ohra minn karatteristi¢i kimici. Il-forma tfisser il-forma
tridimensjonali ta’ oggett, bhall-fond, il-wisa’ u I-gholi. Is-superficje tfisser is-saff estern
ta’ oggett. Id-disinn tfisser I-arrangament jew it-tahlita tal-“elementi tad-disinn” b’tali
mod li jkun jista’ jinkiseb bl-ahjar mod skop partikolari tal-prodott, b’kunsiderazzjoni fost
I-ohrajn tas-sikurezza, tal-utilita/tal-konvenjenza, tad-durabilita u tal-kwalita.

lI-forma, is-superfi¢je u d-disinn ta’ oggett m'ghandhomx jigu konfuzi mal-
karatteristici fizici li jirrizultaw mill-kimika tal-materjal(i) li I-oggett hu
maghmul minnhom. Ezempji ta’ tali karatteristici jew proprjetajiet materjali jinkludu: il-

° F'din il-Gwida, it-terminu “prodott” jista’ fil-principju jirreferi ghal kull prodott fil-katina tal-
provvista.

10 Ghal kunsiderazzjonijiet ulterjuri, ara I-kaz tax-xfar tat-tajers uzati fil-produzzjoni ta’ tajers tar-
roti fl-ezempju 23 (appendici 6).

11 “skart” kif iddefinit fid-Direttiva Qafas dwar I-Iskart (Direttiva 2008/98)
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gsim, id-densita, id-duttilita, il-konduttivita elettrika, I-ebusija, il-manjetizmu, il-punt tat-
tahlil, ecc.

Ezempju 1: Ibblastjar bin-naqgal

Nagal ghal brix bl-ibblastjar primarjament irid ikun iebes u jkollu trufijiet jaqtghu biex
ikun applikat bhala agent tal-ibblastjar (ez. ghal intaljar fuq il-hgieg jew incizjonijiet fuq
il-gebel). Il-funzjonijiet tieghu huma ez. ghall-grif, ghall-illixxar, ghall-illustrar, ghall-
gherik jew ghat-tindif tas-superfi¢ji. F'dan il-kaz il-proprjetajiet ta’ ebusija u ta’ gsim tat-
truf huma il-karatteristici ewlenin tal-ibblastjar bin-nagal.

ll-proprjetajiet tal-ebusija u tal-gsim tal-materjali uzati ghall-ibblastjar bin-naqal, bhall-
korundu jew l-azzar, jiddependu mill-kimika ta’ dawn il-materjali. Il-funzjoni(jiet) tal-
fuq il-forma, is-superfi¢je jew id-disinn tal-partikoli tieghu. Ghaldagstant, |-ibblastjar bin-
naqgal ghandu jitgies bhala sustanza jew tahlita.

Ezempju 2: Kartolina

Kartolina sservi ta’ appogg ghal stampa jew tpingija u primarjament trid tkun tajba ghall-
kitba jew ghall-ipprintjar. Is-superficje jew il-fibri tal-karta jridu jsostnu I-grafit minn
lapes, minn linka tal-pinna jew minn linka tal-ipprintjar. Dawn il-karatteristici kollha
huma iktar dipendenti fuq il-forma u/jew is-superficje tal-kartolina milli fuq karatteristici
ohra li jirrizultaw mill-kimika tal-materjali uzati biex issir il-kartolina. Ezempji ta’
karatteristici bhal dawn huma ez. ir-rezistenza ghat-tkaghbir, il-piz hafif, I-irtubija u I-
flessibbilta, li jtejbu I-kwalita tal-kartolina izda ma jiddeterminawx I-uzu taghha.
Ghaldagstant, il-forma, is-superficje jew id-disinn ta’ kartolina huma iktar importanti
ghall-funzjoni taghha milli I-kompozizzjoni kimika taghha. Il-kartolina ghandha titgies
bhala oggett.

Barra minn hekk, wiehed jinnota li skont I-Artikolu 3 (3) tar-Regolament REACH oggett
huwa prodott li matul il-produzzjoni jinghata forma, superficje jew disinn specjali li
jiddeterminaw il-funzjoni tieghu iktar milli -kompozizzjoni kimika tieghu. Dan jimplika li,
biex ikun oggett, il-forma, is-superfic¢je jew id-disinn tieghu jridu jigu
ddeterminati u jinghataw b’'mod deliberat matul stadju tal-produzzjoni. Materjali
solidi mmanifatturati huma skont id-definizzjoni taghhom miksuba f'forom u f'superficji
specifi¢i (ez. granuli, kristalli, bi¢ciet, trabijiet, ec¢.). Dawn il-forom u s-superficji jistghu
jkunu inerenti ghall-proprejtajiet fizi¢i tal-materjali mmanifatturati. Dawn jistghu jigu
ddeterminati unikament ukoll mill-materjali kimici tal-bidu u mill-kundizzjonijiet tal-
process tal-manifattura applikati. F'dawn iz-zewg kazijiet, il-materjali mmanifatturati
huma wisq probabbli sustanzi (bhala tali jew f'tahlitiet), minkejja li I-forom u s-superficji
jistghu jkunu kkontrollati b’‘mod deliberat ukoll ghall-fini principali ta’ ottimizzazzjoni tal-
ipprocessar ulterjuri u/jew ghall-immaniggjar tal-materjali solidi.

2.3 ld-determinazzjoni ta’ jekk prodott ikunx oggett jew le

Il-workflow hawn taht jipprovdi gwida dwar tehid ta’ decizjoni jekk prodott jkunx oggett
jew le.
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Figura 2:
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Stadju 1: Iddefinixxi I-funzjoni tal-prodott skont is-sezzjoni 2.1.

Stadju 2: Qabbel I-importanza tal-forma fizika u tal-karatteristi¢i kimici ghall-kisba tal-
funzjoni tal-prodott. Jekk jista’ jigi konkluz minghajr ambigwita li I-forma, il-wic¢
jew id-disinn tal-prodott huma iktar rilevanti ghall-funzjoni mill-kompozizzjoni
kimika tieghu, il-prodott hu oggett. Jekk il-forma, is-superfi¢je jew disinn ikunu ta’
importanza ugwali jew angas mill-kompozizzjoni kimika, ghandek sustanza jew tahlita.

Ezempju 3: Krejon tax-xama’

Krejon tax-xama jikkonsisti f’xama’ tal-paraffina u pigmenti u jintuza biex jimla bil-kulur
u ghat-tpingija fuq il-karta. Ix-xama’ tal-paraffina tiffunzjona bhala veikolu (trasportatur)
ghall-pigmenti. Minhabba li I-forma/is-superfi¢je/id-disinn tieghu mhumiex aktar rilevanti
ghall-funzjoni tal-krejon (li jwassal il-pigment fuq il-karta) mill-kompozizzjoni kimika
tieghu, dan ghandu jitgies bhala tahlita.

ll-valutazzjoni ta’ jekk oggett jenhtiegx li jitgies bhala “oggett b'rilaxx ippjanat ta’
sustanza/tahlita” jew le, kif iddefinit fil-kapitlu 4.1, hi ferm rakkomandata li ssir f'dan I-
istadju, gabel ma wiehed jipprocedi ghall-istadji segwenti.

Jekk ma jkunx possibbli li wiehed jikkonkludi minghajr ambigwita jekk il-prodott
jissodisfax jew le d-definizzjoni ta’ REACH ta’ oggett, tkun mehtiega valutazzjoni aktar fil-
fond; ghal din, ipprocedi ghall-istadju 3. L-istadji 3 sa 6 gew zviluppati biex isostnu
valutazzjoni approfondita ghal ¢erti (sub)gruppi kbar ta’ prdotti b’karatteristi¢i komuni.
Kun af li dawn ma jkoprux il-prodotti possibbli kollha u, ghalhekk, dawn jaf ma
jippermettux li tinkiseb konkluzjoni finali ghal prodott partikolari taht valutazzjoni. F'dawn
il-kazijiet, il-valutazzjoni trid tqis kunsiderazzjonijiet specifici ohra li jipperemttu li
titwiegeb il-mistogsija fl-istadju 2 fil-workflow ta’ hawn fuq.

Stadju 3: Iddetermina jekk il-prodott, li jista’ jinbena b’mod semplic¢i hafna jew sofistikat
tassew, ikunx fih sustanza jew tahlita li tkun tista’ tigi separata fizikament mill-prodott
(ez. billi titferra’ jew tinghasar). Is-sustanza jew tahlita inkwistjoni, li tista’ tkun solida,
likwida, jew gass, tkun tista’ tinghalaq fil-prodott (bhal perezempju I-likwidu f'termometru
jew l-aerosol f'landa tal-isprej), jew il-prodott ikun jista’ jzommha fuq is-superfi¢je tieghu
(bhal perezempju carruta tat-tindif imxarrba).

Jekk dan japplika ghall-prodott, mur fl-istadju 4, inkella mur fl-istadju 6.

Stadju 4: Biex tiddetermina jekk il-kontenut kimiku tal-prodott ikunx parti integrali
minnu (u, ghalhekk, il-prodott kollu kemm hu jkun oggett kif iddefinit skont REACH), jew
jekk ikun sustanza/tahlita li ghaliha I-bqgija tal-prodott jiffunzjona bhala kontenitur jew
materjal jew materjal ta’ garr, jenhtieg li jitwiegbu dawn il-mistogsijiet indikattivi:

Mistogsija 4a: Jekk is-sustanza/it-tahlita jkollha titnehha jew tkun isseparata mill-
prodott u tintuza indipendentement minnu, is-sustanza/it-tahlita tkun
ghadha tista’ fil-principju (ghalkemm forsi minghajr konvenjenza jew
sofistikazzjoni) taqdi I-funzjoni ddefinita fl-istadju 1?

Mistogsija 4b: ll-prodott iservi I-iktar (jigifieri skont il-funzjoni ddefinita fl-istadju 1)
bhala kontenitur jew trasportatur ghal rilaxx jew konsenja kontrollata
tas-sustanza/tat-tahlita jew tal-prodotti ta’ reazzjoni taghhom?

Mistogsija 4¢: Is-sustanza/tahlita tigi kkonsmata (jigifieri tintuza ez. minhabba
modifika kimika jew fizika) jew eliminata (jigifieri rilaxxata mill-
prodott) matul il-fazi ta’ uzu tal-prodott, b’hekk I-prodott isir inutli u
jasal biex ma jibgax iservi aktar?

Jekk il-bi¢¢a I-kbira ta’ dawn il-mistogsijiet (jigifieri 2 jew 3 minn 3) tista’
titwiegeb b’iva u mhux b’le, allura I-prodott jenhtieg li jitgies bhala tahlita ta’
oggett (li jservi ta’ kontenitur jew ta’ trasportatur) u sustanza/tahlita.
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Ghandu jigi nnutat li importatur jew fornitur ta’ dan il-prodott hu wkoll ikkunsidrat bhala
importatur jew fornitur ta’ sustanza/tahlita. Bhala tali jista’ wkoll ikollu obbligi minbarra
dawk ta’ importaturi u ta’ fornituri ta’ oggetti deskritti f'dan id-dokument ta’ gwida. Dan
ifisser li sustanzi f’kontenitur jew fi trasportatur jistghu ez. ikollhom jigu rregistrati, jew
jigu forniti bi skeda ta’ data ta’ sigurta. Ghalhekk, importaturi u fornituri ta’ “tahlita
ta’ oggett u sustanza/tahlita” ghandhom jiccekkjaw b’'mod separat jekk
japplikawx obbligi fir-rigward tal-oggett u jekk japplikawx obbligi fir-rigward
tas-sustanza/tahlita. Ill-kapitli 3 u 4 jiddeskrivu kif issir I-identifikazzjoni tal-obbligi
ghall-oggett; biex jidentifikaw I-obbligi ghas-sustanza/tahlita (li tkun fuq is-superficje tal-
oggett jew inkorporata fih), il-qarrejja huma rrakkomandati li jhaddmu n-Navigator.

Ezempju 4: Skartocc ta’ printer

Fit-twegibiet tal-mistogsijiet indikattivi ta’ hawn fuq: 4a) jekk it-toner/il-linka tmexxiet
mill-iskartoc¢, ikun ghadu possibbli li tingieb fuq karta, ghad li b’telf tal-kwalita u ta’
konvenjenza; 4b) il-funzjoni tal-iskartoc¢c¢ hi li jzomm it-toner/il-linka f’postha fi printer u
tikkontrolla I-velocita u I-modalita ta’ rilaxx; 4c) I-iskarto¢¢ jintrema minghajr it-toner/il-
linka, li jigu kkonsmati matul il-hajja tas-servizz tal-iskartocc. It-twegibiet ghall-
mistogsijiet jippermettu I-konkluzjoni li skartocc ta’ printer hu tahlita ta’ oggett (li jservi
ta’ kontenitur) u sustanza/tahlita.

Stadju 5: Jekk it-twegibiet ghall-mistogsijiet indikattivi fl-istadju 4 jkunu kwazi kollha le,
jenhtieg li jintuzaw il-mistogsijiet li gejjin biex jigi kontroverifikat jekk il-prodott kollu
kemm hu jenhtiegx li tabilhaqq jitgies bhala oggett u mhux bhala tahlita ta’ oggett (li
jservi ta’ kontenitur jew ta’ materjal trasportatur) u sustanza/tahlita.

Mistogsija 5a: Kieku s-sustanza/t-tahlita kellha titnehha jew tkun isseparata mill-
prodott, il-prodott ikun jista jwettaq il-funzjoni li ghaliha jkun
mahsub?

Mistogsija 5b: Il-funzjoni ewlenija tal-prodott hi differenti mit-twassil tas-

sustanza/tat-tahlita jew tal-prodotti ta’ reazzjoni taghha?

Mistogsija 5¢: Il-prodott normalment jintrema mas-sustanza/tahlita meta ma jibqax
iservi aktar, jigifieri meta jintrema?
Jekk dawn il-mistogqsijiet jistghu jitwiegbu b’iva u mhux b’le, allura I-funzjoni
forma, tas-superfi¢je u tad-disinn, milli mill-kompozizzjoni kimika. Imbaghad il-
prodott jitgies bhala oggett b’sustanza/tahlita integrali (jigifieri s-sustanza/t-
tahlita tifforma parti integrali mill-oggett). Is-sustanzi (bhala tali jew f'tahlita) li
jifformaw parti integrali tal-oggett ikollhom ikunu biss irregistrati skont il-kundizzjonijiet
deskritti fis-subkapitlu 4.2.

Ezempju 5: Termometru

Fit-twegibiet ghall-mistogsijiet ta’ hawn fuq: 5a) it-termometru vojt ma jurix it-
temperatura; u b'hekk I-oggett ma jibgax utli; 5b) il-funzjoni ewlenija tat-termometru hi
li juri t-temperatura, din mhix forniment ta’ sustanza jew ta’ tahlita; 5¢) it-termometru
normalment jintrema flimkien mal-kontenut kimiku tieghu.

Ghalhekk it-twegibiet ghal dawn il-mistogsijiet iwasslu ghall-konkluzjoni li termometru hu
oggett u I-likwidu ta’ go fih parti integrali minnu.

L-Appendici 3 jaghti aktar ezempji ta’ kazijiet ambigwi ta’ sustanzi/tahlitiet f’kontenituri
jew f'materjali ta’ garr.

Stadju 6: Skont il-valutazzjoni maghmula fl-istadju 3, il-prodott ma fihx sustanza jew
tahlita li jkunu jistghu jigu sseparati fizikament. Madankollu, it-tehid ta’ decizjoni dwar
jekk il-prodott jissodisfax id-definizzjoni ta’ REACH ta’ oggett jista’ jibqa’ difficli f'¢erti
kazijiet. Ezempji komuni huma materja prima u prodotti nofshom kompluti li jkunu
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pprocessati aktar biex isiru oggetti finali, izda jistghu jezistu kazijiet ohra. F’dawn il-
kazijiet, jistghu jintuzaw il-mistogsijiet indikattivi li gejjin biex jigi ddeterminat ahjar jekk
il-prodott huwiex oggett. Dawn il-mistogsijiet jistghu jintuzaw biss biex isostnu I-
valutazzjoni tal-importanza tal-kompozizzjoni kimika milli I-forma/s-superfi¢je/d-disinn
b’rabta mal-funzjoni, u b’hekk tithaffef |-applikazzjoni tad-definizzjoni ta’ oggett.

Mistogsija 6a: ll-prodott ghandu funzjoni barra milli jkun ipprocessat ulterjorment?

Jekk il-prodott fil-bic¢a I-kbira tieghu jkollu funzjonijiet ohra (jigifieri funzjonijiet ta’ uzu
finali), allura dan jista’ uri li hu oggett skont id-definizzjoni ta’ REACH.

Mistogsija 6b: ll-bejjiegh igieghed I-oggett fis-suq u/jew il-klijent ikun interessat I-
aktar li jakkwista I-prodott minhabba I-forma/s-superfic¢je/d-disinn
tieghu (u inqas minhabba I-kompoZizzjoni kimika tieghu)?

Jekk il-prodott jitgieghed I-aktar fis-suq jew ikun akkwistat minhabba |-forma/s-
superficje/d-disinn, dan juri li I-prodott ikun oggett.

Mistogsija 6¢: Meta jigi pprocessat ulterjorment, il-prodott jghaddi biss minn
“ipprocessar hafif”, jigifieri mhux minn bidliet kbar fil-forma?

“Ipprocessar hafif”, bhal titqib, illixxar jew kisi tal-wicc, jista’ jtejjeb
jew jimmodifika I-forma, is-superficje jew id-disinn ta’ prodott biex
jagdi funzjoni u, ghalhekk, ikun ta’ sikwit applikat ghal artikli li diga
Jjkunu oggetti. B’hekk jekk ikun applikat biss “ipprocessar hafif”, dan
ikun ta’ indikazzjoni li I-prodott ikun oggett.

Processi li jwasslu ghal tibdiliet kbar fil-forma, jigifieri tibdiliet ta’
fond, wisa’ u gholi ta’ prodott, ma jitgisux bhala “pprocessar hafif”.
Dawn jistghu, perezempju, ikunu processi ta’ forma primarji (bhal
tgeghid fforma jew sinterizzazzjoni) jew processi li jaghtu forma (bhal
estruzjoni, forgar jew tgerbib). Jekk il-prodott jippreserva mill-angas
wahda mid-dimensjonijiet karatteristici (fond, wisa’ u/jew gholi) meta
Jjkun ipprocessat ulterjorment, il-process jista’ jitgies bhala
“ipprocessar hafif”.

Mistogsija 6d: Meta jkun ipprocessat ulterjorment, il-kompozizzjoni kimika tal-
prodott tibga’ I-istess?

Bidla fil-kompozizzjoni kimika fl-istadji ta’ pprocessar li jkun imiss
tista’ tindika li I-prodott ikun tahlita. Madankollu, certi trattamenti ta’
prodott li jkun oggett jistghu jgibu maghhom bidla fil-kompozizzjoni
kimika globali, imma mhux fl-istat tal-prodott bhala oggett. Ezempji
huma pprintjar fuq is-superficje, tpingija, applikazzjoni ta’ kisjiet,
kulur, ecc.

Mhux il-mistogsijiet kollha jistghu japplikaw ghall-oggetti kollha, u I-piz tal-prova tat-
twegibiet ghall-mistogsijiet jista’ jvarja minn kaz ghal kaz. Madankollu, meta wiehed jigi
biex jikkonkludi jekk il-prodott ikunx oggett jew le, ghandha titgies it-twegiba ghal
mistogsijiet indikattivi rilevanti kollha u mhux biss it-twegiba ghal wahda minnhom biss.
Twegibiet il-bi¢ca I-kbira iva ghall-mistogsijiet jindikaw li I-prodott hu oggett.
Twegibiet il-bi¢¢a I-kbira le ghall-mistogsijiet jindikaw li I-prodott hu sustanza
jew tahlita. L-Appendici 4 juri kif dawn il-mistogsijiet indikattivi ghandhom ikunu
applikati u taghti ezempji minn erba’ setturi differenti tal-industrija.

L-istadju 6 gie zviluppat biex jappoggja d-determinazzjoni tal-punt ta’ tranzizzjoni minn
sustanza/tahlita ghal oggett ghal materja prima matul I-ipproc¢essar taghha u I-
valutazzjoni tal-prodotti li huma pprocessati ulterjorment. It-twediba ghall-mistogsijiet
indikattivi 6a u 6b jaf ma tkunx siewja wisq biex tinkiseb konkluzjoni finali ghall-prodotti
li mhumiex mahsuba biex jigu pprocessati ulterjorment (u li ghalhekk ghalihom ma
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jistghux jigu applikati I-mistogsijiet 6¢ u 6d). Perezempju, f'dan il-kaz ghal oggetti li
fihom sustanza jew tahlita li ma tistax tigi sseparata fizikament minnhom u mhumiex
prodotti jew immanifatturati biex jigu pprocessati ulterjorment izda minflok biex iwettqu
funzjonijiet specifi¢ci matul I-uzu finali taghhom (ez. elettrodi tal-karbonju ghall-
manifattura tal-aluminju, moli maghmula biss minn materjal abraziv. F'dawn il-kazijiet,
jaf diga jkun hemm bzonn li ssir valutazzjoni approfondita biex titwiegeb il-mistogsija fl-
istadju 2 b’iktar reqga. Dan jenhtieg li jsir filwaqt li jitgiesu I-kunsiderazzjonijiet specifici
applikabbli ghall-prodott partikolari li jkun ged jigi vvalutat.

2.4 X’inhu prodott kumpless?

Fdin il-gwida, it-terminu “prodott kumpless”12:13 jirreferi ghal kwalunkwe prodott
maghmul minn iktar minn oggett wiehed. Fi prodotti kumplessi, diversi oggetti jistghu
jinghaqgdu jew jigu mmuntati flimkien b'diversi modi. Iktar ma jkun maghmul minn
oggetti, iktar il-prodott isir kumpless.

Ezempji ta’ kif 1-oggetti jistghu jigu inkorporati fi prodotti kumplessi jinghataw fil-Figura
3.

./ OggettF Tahlita M
Q
Y TR %
g K & o @ %
o % ¢
A) Oggetti mmuntati mekkanikament B) Li jghaqqdu zewg oggetti jew iktar flimkien
(jigifieri oggetti mmuntati minghajr I- bl-uzu ta’ sustanza/sustanzi / tahlitiet

Lg;ﬁ;g?{:éﬁi%;') ta’ sustanza/sustanzi / Ezempju/Ezempji: blokka ta’ karti zghar li

jehlu, cippa nkollata fuq karta tal-bank, gafas
Ezempju/Ezempji: par imgass (tal-metall), tar-rota mhux mizbugh ifformat bl-iwweldjar
klipep foldback flimkien ta’ diversi tubi tal-azzar.

Figura 3: Tipi ta’ prodotti kumplessi

Ezempju iehor ta’ prodott kumpless hu t-termometru (ara I-ezempju 5) peress li dan
jinvolvi iktar minn oggett wiehed u fih sustanza/tahlita bhala parti integrali.

“Prodotti kumplessi hafna”, kif murija b’'mod generiku fil-Figura 4 hawn taht, hu terminu
uzat f'din il-gwida biex jirreferi ghal kombinazzjonijiet ulterjuri ta’ prodotti kumplessi iktar
sempli¢i bhal dawn deskritti fil-Figura 3 flimkien ma’ oggetti ohra. Ezempji ta’ prodotti
kumplessi hafna huma power strips b’diversi sokits, sufani, roti, mowbajls, kompjuters,
vidjokameras, karozzi u ingenji tal-ajru.

12 It-terminologija “prodott kumpless” f'dan id-dokument tikkorrispondi ghat-terminu “prodott
kumpless” kif uzat fis-Sentenza tal-Qorti fil-kawza C-106/14.

13 L-oggetti li huma mmuntati jew maghquda flimkien fi prodott kumpless jibgghu oggetti, dment li
dawn ma jitilfux I-istatus taghhom bhala oggetti kif spjegat fl-introduzzjoni ghall-Kapitlu 2. 1I-
mistogsija ta’ jekk prodott kumpless innifsu jistax jissodisfa d-definizzjoni ta’ oggett tibbaza
unikament fugq determinazzjoni skont il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(3) ta’ REACH kif spjegat fis-
subkapitli precedenti.
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Figura 4: Illustrazzjoni ta’ prodott kumpless hafna

2.5 Imballagg

Sustanzi, tahlitiet u oggetti jistghu jitgieghdu f'imballagg, perezempju tal-kartun, jistghu
jitgezwru fil-plastik jew jitgieghdu f'laned. Fil-principju, il-funzjonijiet ewlenin tal-
imballagg jistghu jkunu I-konteniment u I-konsenja ta’, ez., sustanzi jew tahlitiet, il-
protezzjoni ghall-prodott imballat, u I-prezentazzjoni jew skop estetiku. F'hafna kazijiet,
dan jikkontribwixxi wkoll ghas-sikurezza tal-bniedem u tal-ambjent matul I-immaniggjar
jew l-uzu tal-kontenut. Ghaldagstant, I-imballagg ghandu jitgies bhala oggett ghaliex il-
forma, is-superficje jew id-disinn tieghu huma iktar importanti mill-kompozizzjoni kimika
tieghu ghall-funzjonijiet imsemmija hawn fuq. L-imballagg mhuwiex parti mis-
sustanza, mit-tahlita jew mill-oggett li jkun ged jigi mballat. Ghaldagqstant, ghandu
jitgies bhala oggett separat skont REACH u ghalih japplikaw l-istess rekwiziti li
japplikaw ghal kwalunkwe oggett iehor.

2.6 Dokumentazzjoni tal-konkluzjonijiet

Produtturi ta’ oggetti li juzaw sustanza jew tahlita fil-produzzjoni tal-oggett taghhom
ghandhom jitgiesu bhala utenti downstream tas-sustanza/sustanzi skont REACH. Skont |-
Artikolu 36(1)* tar-Regolament REACH, il-produtturi ta’ oggetti li juzaw sustanza (jew
tahlita) fil-produzzjoni tal-oggetti taghhom li twassal ghal obbligi skont REACH
jehtigilhom izommu Il-informazzjoni kollha li jehtiegu biex iwettqu I-obbligi taghhom skont
REACH.

Anki jekk ikun gie konkluz li ma japplika ebda obbligu skont REACH, kemm il-produtturi
kif ukoll I-importaturi huma tassew rakkomandati li jiddokumentaw ir-rizultati tal-
valutazzjoni tal-konformita taghhom. Dan jinkludi, perezempju, id-dokumentazzjoni ta’:

e talbiet ta’ informazzjoni maghmula lil-fornituri taghhom ta’ sustanzi, ta’ tahlitiet
jew ta’ oggetti,

14 “Kull manifattur, importatur, utent downstream u distributur ghandu jigbor u jzomm disponibbli I-
informazzjoni kollha li huwa jkollu bzonn sabiex iwettaq I-obbligi tieghu taht dan ir-Regolament ghal
perjodu ta’ mill-ingas 10 snin wara li jkun I-ahhar immanifattura, importa, forna jew uza s-sustanza
jew preparat ... ... ... 7
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e informazzjoni ricevuta minghand dawk il-fornituri, inkluzi ¢ertifikati u
informazzjoni rilevanti ohra pprovduta minnhom,

o it-tehid ta’ decizjonijiet dwar jekk certi prodotti humiex oggetti, sustanzi jew
tahlitiet,

e il-verifika ta’ jekk japplikwax rekwiziti specifici ghall-oggetti, fost I-ohrajn fuq il-
bazi tal-informazzjoni ricevuta minghand il-fornituri.

Normalment jenhtieg |li d-dokumentazzjoni ta’ dawn I-elementi ssir minn prodotturi u
minn importaturi ta’ oggetti. Dan jiffacilita I-wiri tal-konformita mar-rekwiziti ta’ REACH
lil klijenti u lil awtoritajiet (ta’ spezzjoni/ta’ infurzar).

Listi ta’ kontroll jew strumenti ohra standardizzati zviluppati minn assocjazzjonijiet tal-
industrija u organizzazzjonijiet ohra jistghu jghinu lil kumpaniji biex ikollhom
dokumentazzjoni tal-verifika tal-konformita taghhom skont REACH.
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3 REKWIZITI GHAL SUSTANZI TAL-LISTA TA’
KANDIDATI FFOGGETTI:

Skont REACH, kull produttur, importatur u fornituri ta’ oggetti jgorr ir-responsabbilta biex
jizgura I-uzu sikur tal-oggetti li jgieghed fis-suq tal-UE. Dan japplika I-iktar jekk l-oggetti
jkun fihom sustanzi li jista’ jkollhom effetti serji hafna fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq I-
ambjent. Biex ikun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni mill-uzu ta’ sustanzi bhal dawn
f'oggetti kif segwit minn REACH, il-prezenza taghhom f'oggetti u kwalunkwe informazzjoni
rilevanti dwar I-uzu sikur jehtigilhom ikunu maghrufa u kkomunikati fil-katina tal-
provvista, minhabba li dan huwa prerekwizit ghall-identifikazzjoni u I-applikazzjoni ta’
mizuri adatti ghall-kontroll ta’ riskji.

3.1 Sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati

Sustanzi li jharsu wiehed jew aktar mill-kriterji ddefiniti fl-Artikolu 57 tar-Regolament
REACH jistghu jkunu identifikati bhala Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna (SVHC) u
jitgieghdu fil-Lista ta’ Kandidati ghal awtorizzazzjoni. Dawn |I-SVHC jistghu jkunu:

. sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
karcinogenici, mutagenici jew reprotossi¢i (CMR) tal-kategorija 1A jew 1B

o sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i (PBT) jew
sustanzi ta’ persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja (vPvB)

. sustanzi identifikati fuq bazi ta’ kaz b’kaz li ghalihom ikun hemm evidenza xjentifika
ta’ effetti serji probabbli ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, Ii jikkawzaw
livell ta’ thassib ekwivalenti, ez. interferenti endokrinali

ll-Lista ta’ Kandidati tista’ tinkiseb mis-sit web ta’ ECHA. Kienet stabbilita skont il-
pro¢edura deskritta fl-Artikolu 59 tar-Regolament REACH (identifikazzjoni tal-SVHC). Jekk
sustanza li tkun tidher fil-Lista ta’ Kandidati tkun tinsab f'oggetti, dan jista’ jaghti bidu
ghal certi obbligi ghal kumpaniji li jipproducu, jimportaw jew ifornu dawn I-oggetti. Dawn
I-obbligi huma diskussi iktar ’il quddiem fis-subkapitli li gejjin.

Ghandu jkun innotat li I-Lista ta’ Kandidati tkun aggornata regolarment meta jkunu
identifikati aktar sustanzi bhala SVHC. Partijiet interessati jistghu jiksbu avviz bil-quddiem
dwar sustanzi mahsuba li jigu proposti bhala SVHCs ghall-inkluzjoni fil-Lista ta’ Kandidati
permezz tar-Registru tal-Intenzjonijiet (Rol) fuq is-sit web ta’ ECHA.

Qabel ma jissottomettu intenzjoni li jhejju dossier tal-Anness XV dwar l-identifikazzjoni
ta’ SVHC, I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri (MSCAs) jew ECHA spiss ihejju
analizi tal-ghazliet ghall-gestjoni tar-riskji (RMOA). L-RMOA hi process volontarju, jigifieri
mhijiex iddefinita fil-legizlazzjoni, li tippromwovi diskussjoni bikrija dwar sustanzi li
jistghu jkunu jehtiegu azzjoni regolatorja ulterjuri.® Is-sustanzi li ghalihom tkun ged tigi
zviluppata jew twettget RMOA jigu kkomunikati permezz tal-Ghodda tal-Koordinazzjoni
tal-Attivitajiet Pubbli¢i (PACT) fuq is-sit web ta’ ECHA. II-PACT tinkludi wkoll informazzjoni
dwar sustanzi li ghalihom tkun gieghda ssir valutazzjoni informali kurrenti tal-perikli
ghall-proprjetajiet PBT/vPvB jew ghall-proprjetajiet tal-interrutturi endokrinali jew li
ghalihom twettqget tali valutazzjoni. L-RMOA ppubblikata tikkonkludi dwar jekk hemmx
bzonn ta’ gestjoni tar-riskji regolatorji. Dan l-avviz bil-quddiem fil-PACT jippermetti ez.
lill-partijiet ikkoncernati u lill-pubbliku generali li jsiru jafu liema sustanzi jkunu ged jigu
ezaminati mill-ECHA jew mill-MSCAs ghall-identifikazzjoni possibbli ta’ SVHC. Jekk I-

15 Ghal iktar informazzjoni dwar I-RMOA, jekk joghgbok irreferi ghall-pagna ddedikata fuq is-sit web
ta’ ECHA: https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-
concern/rmoa



http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_en.asp
https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/registry-of-intentions
https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/pact
https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/pact
https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/rmoa
https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/rmoa
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RMOA tikkonkludi li I-iktar azzjoni regolatorja xierga ghall-gestjoni tar-riskji hi I-
identifikazzjoni tal-SVHC, jenhtieg li intenzjoni ghal dik tiddahhal fl-Rol. 1I-PACT u I-Rol
jiffacilitaw thejjija f'waqtha ghall-konformita ma’ obbligi li jista’ jkun hemm li jistghu
jirrizultaw meta sustanza eventwalment titqgieghed fil-Lista ta’ Kandidati. Hu
rakkomandat li produtturi, importaturi u fornituri ta’ oggetti jivverifikaw b’'mod
regolari I-PACT u I-Rol fuq is-sit web ta’ ECHA.

Importanti jigi nnotat li I-obbligi legali deskritti fil-partijiet sussegwenti ta’ dan il-kapitolu
japplikaw biss ghas-sustanzi inkluzi fil-Lista ta’ Kandidati. Sorsi ohra ta’ informazzjoin

sustanzi li jkunu taht l-iskrutinju tal-awtoritajiet u li jistghu jiddahhlu fil-Lista ta’
Kandidati fil-gejjieni.

3.2 Komunikazzjoni u notifika ta’ sustanzi tal-Lista tal-
Kandidati f'oggetti

L-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala SVHC u I-inkluzjoni ta’ din fil-Lista ta’ Kandidati
jiskattaw obbligi ta’ komunikazzjoni u ta’ notifika ghal produtturi tal-UE u ghal importaturi
fl-UE ta’ oggetti li fihom is-sustanza, f'¢erti kundizzjonijiet. Tista’ tiskatta wkoll obbligi ta’
komunikazzjoni 'l isfel fil-katina tal-provvista ghal fornituri ohra ta’ oggetti bhad-
distributuri. Dawn ir-rekwiziti ghandhom I-ghan li jizguraw |-uzu sikur tas-sustanzi kimici
f'oggetti prodotti u importati u, finalment, jikkontribwixxu ghat-tnaqqis tar-riskji ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

3.2.1 ll-komunikazzjoni tal-informazzjoni ’l isfel fil-katina tal-
provvista

L-ghan tal-Artikolu 33 huwa li jkun zgurat li tkun ikkomunikata informazzjoni suffi¢jenti
tul il-katina ta’ provvista biex jithalla jsir I-uzu b’'mod sikur ta’ oggetti mill-utenti
finali inkluzi I-konsumaturi. ll-fluss tal-informazzjoni tul il-katina tal-provvista jippermetti
lill-operaturi kollha jiehdu, fl-istadju taghhom tal-uzu tal-oggett, il-mizuri xierqa ghall-
gestjoni tar-riskji biex jiggarantixxu I-uzu sikur tal-oggetti li fihom is-sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati. Jenhtieg li I-informazzjoni tippermetti wkoll lill-operaturi fil-katina tal-provvista
u lill-konsumaturi jaghmlu ghazliet informati dwar ix-xiri fuq I-oggetti li jixtru.

Kwalunkwe fornitur ta’ oggett li jkun fih sustanza jrid jipprovdi lir-ricevitur tal-oggett
(Artikolu 33(1)) jew lil konsumatur (Artikolu 33(2)) I-informazzjoni rilevanti dwar is-
sikurezza, disponibbli ghalih, meta jigu ssodisfati dawn il-kundizzjonijiet li gejjin:

e Is-sustanza hi inkluza fil-Lista ta’ Kandidati ghal awtorizzazzjoni, u

e Is-sustanza hi prezenti f'oggetti prodotti u/jew importati f'iktar minn

konc¢entrazzjoni ta’ 0.1% (w/w),

L-informazzjoni trid tigi pprovduta lir-ricevitur® tal-oggett meta l-oggett jigi fornit
ghall-ewwel darba wara I-inkluzjoni tas-sustanza fil-Lista ta’ Kandidati u lill-konsumatur

fuqg talba minn dak il-konsumatur, fi zmien 45 jum tal-kalendarju minn dik it-talba u
minghajr hlas.

Jekk ma jkun hemm bzonn ta’ ebda informazzjoni partikolari biex isir uzu sikur mill-
oggett li jkun fih sustanza tal-Lista ta’ Kandidati, ez. meta l-esponiment ikun jista’ jigi

16 It-terminu “ri¢evituri” jirreferi ghall-utenti u ghad-distributuri industrijali jew professjonali, izda
mhux ghall-konsumaturi.

Annankatu 18, P.O. Postali 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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eskluz fl-istadji kollha tac¢-ciklu tal-hajja tal-oggett inkluz ir-rimi,*” tal-ingas l-isem tas-
sustanza inkwistjoni trid tigi kkomunikata lir-ricevituri tal-oggett jew lill-
konsumaturi. Jenhtieg li I-informazzjoni pprovduta taghmilha c¢ara li s-sustanza tinsab fuq
I-iktar aggornament ricenti tal-Lista ta’ Kandidati u li din hi r-raguni ghall-ghoti tal-
informazzjoni.

Fir-rigward tal-obbligi li tikkomunika I-informazzjoni dwar sustanzi f'oggetti b’'mod
generali (jigifieri komunikazzjoni lir-ri¢evituri u lill-konsumaturi), kun af li:

e Il-limitu ta’ konc¢entrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati ta’ 0.1% w/w
japplika ghal kull oggett fornit. Dan il-limitu japplika ghal kull oggett ta' prodott
maghmul minn iktar minn oggett wiehed, li tghaqqdu jew li gew immuntati
flimkien (prodotti kumplessi).

¢ Ma hemm ebda tunnellagg li jistiga dawn I-obbligi.

e Distributur li jforni lI-oggetti lill-konsumaturi ma jikkonformax mal-obbligu ta’
komunikazzjoni tieghu lil klijent fuq talba, billi sempliciment jirreferi lill-
konsumatur lill-fornitur tieghu stess, jew lill-produttur/importatur tal-oggetti.

e L-obbligi ta’ komunikazzjoni jirrizultaw mill-prezenza tas-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati fl-oggett. Dawn |-obbligi japplikaw indipendentement minn jekk il-
fornitur jafx bil-prezenza tas-sustanzi. Ghaldaqgstant, hu fl-interessi tal-fornitur li
jfittex informazzjoni dwar il-prezenza tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati.

e ll-komunikazzjoni tal-informazzjoni fuq it-talba ta’ konsumatur hi indipendenti
minn jekk l-oggett inxtarax minn dak il-konsumatur partikolari.

3.2.2 Notifika ta’ sustanzi tal-Lista tal-Kandidati f'oggetti

L-obbligu ta’ notifika tal-importaturi u tal-produtturi ta’ oggetti skont I-Artikolu 7(2) ta’
REACH ghandu I-ghan li jipprovdi lil ECHA u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
b’informazzjoni dwar il-prezenza tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti. Din I-
informazzjoni tista’ tintuza biex tigi identifikata htiega ghat-tnedija ta’ pro¢eduri
regolatorji ghall-gestjoni tar-riskji skont REACH (awtorizzazzjoni u restrizzjoni) jew skont
legizlazzjoni ohra tal-UE. Informazzjoni mhux kunfidenzjali li tinsab fin-notifiki titgieghed
ghad-dispozizzjoni wkoll ta’ partijiet ikkoncernati u tal-pubbliku generali fuq is-sit web ta’
ECHA. Din hi parti mill-kontribuzzjoni ta” ECHA biex izzid |-informazzjoni dwar il-prezenza
ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti disponibbli ghall-pubbliku generali. Imbaghad,
din jenhtieg li theggeg lill-atturi fil-katina tal-provvista biex jikkonformaw mal-obbligi
legali taghhom li jikkomunikaw I-informazzjoni xierga ghall-uzu sikur tal-oggetti.

Notifika ta’ sustanza f'oggetti hi mehtiega minghand produtturi u importaturi ta’ oggetti
meta jitharsu I-kundizzjonijiet kollha li gejjin tal-Artikolu 7(2):

o Is-sustanza hi inkluza fil-Lista ta’ Kandidati ghal awtorizzazzjoni, u

o Is-sustanza hi prezenti f'oggetti prodotti u/jew importati f'iktar minn
koncentrazzjoni ta’ 0.1% (w/w), u

o L-ammont totali tas-sustanza prezenti fl-oggetti kollha prodotti u/jew importati, li
jikkontjenu aktar minn 0.1% (w/w) tas-sustanza, jeccedi tunnellata metrika wahda
ghal kull attur fis-sena, u

o Ezenzjonijiet ma japplikawx (ara s-subkapitlu 3.3 ghal iktar dettalji).
Il-limitu ta’ koncentrazzjoni tas-sustanza ta’ 0.1% (w/w) japplika ghal kull oggett kif

17 Hu rakkomandat li jigu ddokumentati r-ragunijiet li jwasslu ghall-konkluzjoni li ebda
informazzjoni apparti isem is-sustanza mhi necessarja li tigi kkomunikata biex ikun jista’ jsir uzu
sikur mill-oggett (ara s-subkapitlu 2.6).
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prodott jew importat. Dan il-limitu japplika ghal kull oggett ta’ prodott kumpless.
Importatur ta’ prodott kumpless hu importatur tad-diversi oggetti li minnhom hu
maghmul il-prodott kumpless, u ghaldagstant jehtieglu jkollu I-informazzjoni necessarja
ghal kull wiehed minnhom, bl-ghan li jkun jista’ jikkonforma mal-obbligi ta’ notifika.

Il-prodottur tal-UE ta’ prodott kumpless li jkun fih oggett b’konc¢entrazzjoni rilevanti ta’
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati ma jehtiglux jinnotifika s-sustanza/sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati prezenti f'dak I-oggett, jekk ikun gie fornit lilu minn fornitur tal-UE. F’'dan il-kaz,
is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati tabilhaqq trid tkun diga giet innotifikata upstream mill-
importatur jew mill-produttur tal-UE tal-oggett.

Peress li hi s-sustanza fl-oggett li tigi nnotifikata, u mhux [-oggett, hi mehtiega notifika
separata ghal kull sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-istess oggett jekk ikunu ssodisfati I-
kundizzjonijiet elenkati hawn fuq. Ghall-kuntrarju, jekk attur tal-UE jipproduci jew
jimporta diversi oggetti li jkun fihom |-istess sustanza tal-Lista ta’ Kandidati u li jiskattaw
I-obbligi ta’ notifika, notifika wahda ghas-sustanza tkun bizzejjed.

Ezempju 6: Klippa foldback mizbugha
Klippa foldback mizbugha ssir bl-assemblagg ta’ strippa milwija mizbugha tal-azzar bi
crieki fiz-zewq truf u zewg mankijiet ta” wajer metalliku iebes milwi.

e Limitu ta’ koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati ta’ 0.1% w/w jenhtieg li
jigi vvalutat b’rabta mal-istrippa milwija mizbugha tal-azzar u ma’ kull wiehed mill-
mankijiet.

e Importatur ta’ klippa mizbugha li tintwera jenhtieg li jikseb I-informazzjoni necessarja
minghand il-fornitur tieghu mhux tal-UE biex jivvaluta I-kundizzjonijiet ta’ notifika ghal
kull wiehed minn dawn I-oggetti u, jekk dawn jigu ssodisfati, biex jissottometti notifika
lil ECHA. Ghall-effetti tan-notifika, il-mankijiet jistghu jigu raggruppati ghaliex dawn
huma oggetti tal-istess tip.

e Produttur tal-UE tal-istrippa mizbugha mitwija tal-azzar jenhtieg li jkollu I-
informazzjoni necessarja pprovduta lilu mill-fornitur(i) tieghu taz-zebgha biex jivvaluta
I-kundizzjonijiet ta’ notifika ghall-oggett prodott u, jekk dawn ikunu ssodisfati, biex
jissottometti notifika lil ECHA.

e Attur tal-UE, li sempliciment jimmonta |I-mankijiet u I-istrippa mizbugha mitwija tal-
azzar biex din issir klippa foldback mizbugha, m’ghandux obbligi ta’ notifika. L-obbligi
ta’ notifika japplikaw ghal atturi 'l fuq fil-katina ta’ provvista (jigifieri produtturi u
importaturi tal-wajer, il-fojl tal-azzar jew l-istrippa mizbugha mitwija tal-azzar).

Notifika mhix mehtiega ghal sustanza f'oggetti li jkunu nhadmu jew li jkunu importati
gabel ma s-sustanza tkun giet inkluza fil-Lista ta’ Kandidati ghal awtorizzazzjoni.

It-Tabelli 3 u 4 fihom xi xenarji tipici li juru min fil-katina tal-provvista ghandu I-obbligu
ta’ notifika ghal oggetti inkorporati fi prodotti kumplessi, f'oggetti miksija u fi prodotti
kumplessi miksija. It-Tabella 3 tiffoka fug prodotti mmuntati, maghquda flimkien jew
miksija fl-UE, filwaqgt li t-Tabella 4 tiffoka fuq prodotti kumplessi importati. Jenhtieg li jigi
osservat li I-principji bazi¢i huma murija ghal xenarji sempli¢i, izda minkejja dan dawn il-
principji huma applikabbli ghal kazijiet iktar kumplessi u ghal ktajjen tal-provvista
kumplessi.
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Tabella 3:  Xenarji li juru I-obbligi ta’ notifika'® fil-katina tal-provvista ghal prodotti
mmuntati, maghquda flimkien jew miksija fl-UE

Oggetti mmuntati, maghquda flimkien jew miksija fl-UE

Xenarju 1: 0ggetti li huma mekkanikament immuntati fl-UE

Deskrizzjoni: attur fl-UE msejjah “muntatur”, jimmunta oggetti A u B b’'mod mekkaniku billi juza
gafla, jigifieri minghajr ma juza sustanza jew tahlita gdida.

e L-Oggett A fih is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati X > 0.1% w/w

e L-Oggett A fih is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati Y > 0.1% w/w

¢ ll-gafla ma fiha ebda sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
Il-muntatur, matul I-assemblagg tal-prodott kumpless C, ma juza ebda sustanza tal-Lista ta’
Kandidati bhala tali jew f'tahlita.

Obbligi ta’ notifika:

Importatur jew produttur tal-UE
tal-oggetti A u B hu mehtieg

UE Produttur tal-UE Jissottometti:
oggett A, oggettB, - notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
Sustanzatas-CL X Sustanzatas-CLY H H A A .
S - R Kandilqlatl X fl-oggett A; '
Muntatur - notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
I Kandidati Y fl-oggett B;
(ebdagzgztanr. Muntatur tal-prodott kumpless C:
tas-CL) i ebda notifika mhi mehtiega,
g e ghaliex I-obbligu ta’ notifika jaga’
é“éo*%\@ 2o fuqg l-importatur jew il-produttur
02 g 2% N ) )
o o” _ ‘f—,‘:ﬁ? tal-UE tal-oggetti A u B (iktar ‘il fug
Oggett kumpless ¢ fil-katina tal-provvista).

Substanza tas-CL: Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati

Xenarju 2: Muntatur jghaqqad flimkien oggetti fl-UE b’sustanza jew b'tahlita

Deskrizzjoni: attur fl-UE, imsejjah “muntatur”, jghagqad flimkien I-oggetti A u B b’tahlita li fiha
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati meta jaghmel il-prodott kumpless D.

e L-Oggett A fih is-sustanza X tal-Lista ta’ Kandidati > 0.1% w/w
e L-Oggett A fih is-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati > 0.1% w/w

e It-tahlita M (ez. adeziv, saldjatur) uzata biex jitghaqqdu flimkien l-oggetti A u B fiha s-
sustanza Z tal-Lista ta’ Kandidati; il-kon¢entrazzjoni ta’ dik is-sustanza fil-prodott
kumpless D hi > 0.1% w/w

F'dan il-kaz, il-muntatur juza tahlita li fiha sustanza Z tal-Lista ta’ Kandidati matul il-process ta’
assemblagg tal-prodott kumpless D.

18 Hu supponut li fix-xenarji kollha li gejjin jingabez il-limitu ta’ tunnellata (1) fis-sena (t/a) ghal
kull attur.
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Oggetti mmuntati, maghquda flimkien jew miksija fl-UE

Obbligi ta’ notifika:

Importatur jew produttur tal-UE

UE Produttur tal-UE tal-oggetti Au B hu mehtleg
ogdett A, I oggett B, jissottometti:
Sustanzatas-CL X - Sustanzatas-CLY
> 0.1% vi/fwe - notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
Muntatur Kandidati X fl-oggett A;
- notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
. Kandidati Y fl-oggett B;
Tahlita M,
Sustanzatas-CL7Z > 0.1%0
w/fw fil-prodott kumpless \« %@f
D >0 Muntatur tal-prodott kumpless D
2 5% hu mehtieg jissottometti:
‘?9_ @‘oﬁq‘
[-]
“;.3:1-9 - notifika ghas-sustanza Z tal-Lista ta’
029 Kandidati fil-prodott kumpless D.
Prodott kumpless D

Substanza tas-CL: Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati

Xenarju 3: 0ggett prodott jew importat li hu miksi fl-UE b’sustanza jew b’tahlita

Deskrizzjoni: produttur tal-UE jiksi oggett billi juza tahlita (kisja) li fiha sustanza tal-Lista ta’
Kandidati.

e L-oggett A (mhux miksi) fih is-sustanza X tal-Lista ta’ Kandidati > 0.1% w/w

e It-tahlita P (ez. zebgha) uzata ghall-kisi tal-oggett A fiha s-sustanza W tal-Lista ta’
Kandidati; il-kon¢entrazzjoni ta’ dik is-sustanza fl-oggett miksi hi > 0.1% w/w

L-attur tal-UE li jiksi I-oggett jinkorpora s-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett matul I-
operazzjoni ta’ kisi.

Obbligi ta’ notifika:

Importatur jew produttur tal-UE
tal-oggett A (mhux miksi) hu
mehtieg jissottometti:

UE e . s
Tahlita P - notifika ghas-sustanza tal-Lista ta
Sustanza tas-CL W Kandidati X fl-oggett A (mhux miksi);
&
Produttur tal-uUE ;
. Produttur tal-UE tal-oggett miksi
- 5 hu mehtieg jissottometti:
2 - notifika ghas-sustanza W tal-Lista ta’
2 3 Kandidati fl-oggett miksi.
@ s
e
om Produttur tal-UE

I I I Oggett miksi

Substanza tas-CL: Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati

Attur tal-UE i jimmunta, jghaqgad flimkien jew jiksi oggett li gie fornitu lilu minn fornitur
fl-UE, li kien informah skont I-Artikolu 33(1) li I-oggett fih sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
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jenhtieg li jkun jista’ jassumi li dan il-fornitur ghamel in-notifika mehtiega skont I-Artikolu
7(2). Madankollu, f'kaz li attur tal-UE jixtieq ihejji u jissottometti b'mod volontarju
notifika biex jassigura lilu nnifsu li I-oggetti li jgieghed fis-sug huma konformi ma’
REACH?®, tali sottomessjoni tigi accettata minn ECHA. Kun af li dan mhuwiex rekwizit

legali.

Tabella 4:  Xenarji li juru I-obbligi ta’ notifika ghall-importaturi tal-UE ta’ prodotti

kumplessi

Importazzjoni ta’ prodotti kumplessi fl-UE

ta’ zewg oggetti jew iktar

Qafla —..
(ebda substanza

tas-GL) c}‘+ %
% oy o
E S
B 2, 4%,
o e’cp,’?'t“ % @‘0"'
& ar 4 ¢ @
- %,

Ogqett kumpless ¢

UE

Substanza tas-CL: Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati

Xenarju 4: Importazzjoni ta’ prodott kumpless li jirrizulta mill-assemblagg mekkaniku

Deskrizzjoni: importatur tal-UE jimporta oggett kumpless C |i hu maghmul minn:
e oggett A li fih is-sustanza X tal-Lista ta’ Kandidati (CL) > 0.1% w/w,
e oggett B li fih is-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati > 0.1% w/w, u

e il-gafla li ma fiha ebda sustanza tal-Lista ta’ Kandidati

Obbliqgi ta’ notifika:

Importatur tal-UE tal-prodott
kumpless C hu mehtieg
jissottometti:

- notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati X fl-oggett A;

- notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati Y fl-oggett B.

Xenarju 5: Importazzjoni ta’ prodott kumpless li jirrizulta mit-tghaqqid ta’ zewg
oggetti jew iktar b’sustanza jew b’tahlita

Deskrizzjoni: importatur tal-UE jimporta oggett kumpless D li hu maghmul minn:
e oggett A li fih is-sustanza X tal-Lista ta’ Kandidati (CL) > 0.1% w/w,
e oggett B li fih is-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati > 0.1% w/w, u

e il-materjal (xott) li jirrizulta mill-uzu tat-tahlita M (ez. adeziv, saldjatur), li fih is-
sustanza Z tal-Lista ta’ Kandidati, biex jitghaqqgdu I-oggetti A u B; il-koncentrazzjoni ta’
dik is-sustanza fil-prodott kumpless D hi > 0.1% w/w

19 perezempju, jekk dak l-attur ma rnexxilux jikseb konferma minghand il-fornitur tal-UE tieghu li
gabel kienet giet sottomessa notifika mill-produttur jew mill-importatur tal-oggetti uzati fil-
process(i) tal-produzzjoni (peress li ma hemm ebda obbligu legali esplicitu biex il-fornitur jaghti

informazzjoni dwar jekk saritx notifika).
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Importazzjoni ta’ prodotti kumplessi fl-UE

Sustanzatas-CLZ > D.1%
w/fw fil-prodott kumpless D
{mit-tahlita M)

)
¢
Y
20,
o 5, S
5, 0
4. ¢,2
a
o
o
o

Prodott kumpless D

UE

Substanza tas-CL: Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati

Prodott kumpless D

i{ara d-deskrizzjoni fix-xenarju ta’ gabel)

<1 fg= Tahlita P,

Sustanzatas-CLZ > 0.1% w/w
fil-prodott kumpless miksi D

Prodott
kumpless miksi D

Sustanzatas-CLW

UE

Substanza tas-CL: Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati

Obbligi ta’ notifika:

Importatur tal-UE tal-prodott
kumpless D hu mehtieg
jissottometti:

- notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati X fl-oggett A;

- notifika ghas-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati Y fl-oggett B;

- notifika ghas-sustanza Z tal-Lista ta’
Kandidati fil-prodott kumpless D.

Xenarju 6: Importazzjoni ta’ prodott kumpless miksi

Deskrizzjoni: importatur tal-UE jimporta I-prodott kumpless D deskritt fix-xenarju 5 li barra minn
hekk inkesa b’tahlita P (ez. zebgha), li hi stess fiha s-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati; din il-
kisja rrizultat f'saff ta’ kisja niexfa u konc¢entrazzjoni kumplessiva tas-sustanza W tal-Lista ta’
Kandidati > 0.1% w/w fuq il-piz totali tal-prodott kumpless D.

Obbliqi ta’ notifika:

Importatur tal-UE tal-prodott
kumpless miksi D hu mehtieg
jissottometti n-notifiki msemmija
fix-xenarju 5. Barra minn hekk, I-
importatur hu mehtieg jissottometti
wkoll:

- notifika ghas-sustanza W tal-Lista ta’
Kandidati fil-prodott kumpless miksi D.
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3.2.3 Kif tiddetermina I-koné¢entrazzjoni u t-tunnellagg ta’ sustanza
tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti (obbligi ta’ komunikazzjoni u
ta’ notifika)

3.2.3.1 Kif tiddetermina I-konéentrazzjoni ta’ sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati f'oggett

Id-determinazzjoni tal-koncentrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati hi essenzjali
biex jigi vverifikat jekk japplikawx |-obbligi ta’ komunikazzjoni u ta’ notifika.

Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati tista’ tigi inkorporata f'oggett matul il-produzzjoni tieghu.
Iktar tard din tista’ tigi inkorporata wkoll f'oggett ezistenti (izolat jew inkorporat fi prodott
kumpless) bl-uzu tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati bhala tali jew gewwa tahlita (ez.
kisjiet, primers, adezivi, sigillanti) u, ghaldagstant, issir parti integrali mill-oggett (jew
mill-prodott kumpless).

It-Tabella 5 turi diversi xenarji dwar kif tiddetermina I-koncentrazzjoni ta’ sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati (piz skont il-piz (w/w)) f'oggett. Dawn ix-xenarji jirrapprezentaw |-iktar
modi komuni kif sustanza tal-Lista ta’ Kandidati tigi inkorporata f'oggett (izolat jew
inkorporat fi prodott kumpless). Ghal kull wiehed minnhom, jintwera kif tigi kkalkolata I-
koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati. L-approc¢¢i ghax-xenarji tal-oggetti
inkorporati fi prodotti kumplessi u ta’ oggetti miksija b’mod parzjali huma xprunati minn
kunsiderazzjonijiet prattici, biex jinghelbu I-isfidi specifi¢i tal-kalkolu tal-konc¢entrazzjoni
f’dawn il-kazijiet partikolari, filwaqt li jigi zgurat li I-principji u l-objettivi ewlenin tas-
sustanza fl-oggetti huma rrispettati. Jenhtieqd li jigi osservat li d-determinazzjoni tal-
koncentrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f'oggett dejjem trid issir fuq il-bazi ta’
kaz b’kaz.

Tabella 5:  Xenarji li juru kif tiddetermina I-koncentrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’
Kandidati (w/w) fl-oggetti

Xenarju Kalkolu tal- Deskrizzjoni/Ezempju/Ezempji
koncéentrazzjoni ta’

sustanza tal-Lista ta’
Kandidati (w/w)

I. Oggett Il-koncentrazzjoni tas- Ezempju: oggett tal-plastik maghmul minn
maghmul sustanza tal-Lista ta’ tahlita (ez. siggu fformat bl-injezzjoni, ipprintjar
minn Kandidati fl-oggett hi bil-plastik ghal flokk) li fih sustanza tal-Lista ta’
sustanza tal- kkalkolata fuq il-piz totali Kandidati
Lista ta’ tal-oggett, jigifieri bid-
Kandidati divizjoni tal-piz tas-
bhala tali jew | sustanza tal-Lista ta’
f'tahlita Kandidati fl-oggett bil-piz

totali tal-oggett.
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Xenarju

Il. Sustanza
tal-Lista ta’
Kandidati
bhala tali jew
f'tahlita uzata
ghat-tghaqqid
ta’ zewg
oggetti jew
iktar (prodott
kumpless)

Kalkolu tal-
koncentrazzjoni ta’
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati (w/w)

Il-koncentrazzjoni tas-
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati hi kkalkolata fuq
il-piz totali tal-prodott
kumpless, jigifieri bid-
divizjoni tal-piz tas-
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati fil-prodott
kumpless bil-piz totali tal-
prodott kumpless.

35

Deskrizzjoni/Ezempju/Ezempji

Prodott kumpless maghmul bit-tghaqqid ta’
zewg oggetti A u B bl-uzu ta’ tahlita M (ez.
adeziv, saldjatur) li fiha sustanza tal-Lista ta’
Kandidati.

TahlitaM

1l-piz totali tal-prodott kumpless jinkiseb bl-
ghadd tal-piz tal-oggett A, tal-piz tal-oggett B, u
tal-piz tat-tahlita M. Fl-iktar kazijiet komuni,
jenhtieg li I-piz tat-tahlita M ikun tal-forma xotta
taghha fil-prodott kumpless.

I1l. Sustanza
tal-Lista ta’
Kandidati fil-
kisjiet

Ezempji ta’ tahlitiet tal-kisi: zebgha, laker,
vernic¢, kisi funzjonali

1. A)
Oggett
miksi
ghalkollox

Il-koncentrazzjoni tas-
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati fl-oggett miksi
(ghalkollox/parzjalment) hi
kkalkolata fuq il-piz totali
tal-oggett miksi, jigifieri
bid-divizjoni tal-piz tas-
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati fl-oggett miksi

0Oggett miksi ghalkollox bit-tahlita P li fiha
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati.

o

1|l 'E
/ o
Tahlita
P Oggett miksi

Il-piz totali tal-oggett hu s-somma tal-piz tal-
oggett (mhux miksi) u tal-piz tal-kisja xotta
(saff).
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Xenarju

111. B)
Oggett
miksi
parzjalmen
t

Kalkolu tal-
koncentrazzjoni ta’
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati (w/w)

bil-piz totali tal-oggett.

Deskrizzjoni/Ezempju/Ezempji

Oggett miksi parzjalment bit-tahlita P li fiha
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati.

il W |:>

; ;
o o
Tahlita
P 0Oggett miksi
parzjalment

I-piz totali tal-oggett miksi parzjalment hu
kkalkolat bhal fix-xenarju Il1. A) iktar ’il fuq.

III. €)
Prodott
kumpless
miksi

lI-koncentrazzjoni tas-
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati hi kkalkolata fuq
il-piz totali tal-prodott
kumpless, jigifieri bid-
divizjoni tal-piz tas-
sustanza tal-Lista ta’
Kandidati fil-prodott
kumpless miksi bil-piz

totali tal-prodott kumpless.

Wara li jigi mmuntat, prodott kumpless jinkesa
bit-tahlita P li fiha sustanza tal-Lista ta’
Kandidati.

i) 1l-piz totali ta’ prodott kumpless miksi
maghmul bl-assemblagg mekkaniku tal-oggett
A, B u F u mbaghad miksi b’tahlita P hu
kkalkolat kif gej: I-ghadd tal-piz tal-oggett A,
tal-piz tal-oggett B, tal-piz tal-oggett F, u tal-piz
tat-tahlita P (kisi niexef).

Oggett B

oggett F — &9
a ‘lll

I OggettF

Tahlita P

Oggett A

Ezempju: zippijiet mizbugha
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Xenarju Kalkolu tal- Deskrizzjoni/Ezempju/Ezempji
koncentrazzjoni ta’

sustanza tal-Lista ta’
Kandidati (w/w)

ii) 1l-piz totali ta’ prodott kumpless miksi
maghmul bit-tghaqqid tal-oggett A u B b’tahlita
M u mbaghad miksi b'tahlita P hu kkalkolat kif
gej: I-ghadd tal-piz tal-oggett A, tal-piz tal-
oggett B, tal-piz tat-tahlita M, u tal-piz tat-
tahlita P (kisi niexef).

Tahlita M Oggett B
i D

ol W

"

Ezempju: qafas tar-rota mizbugh

Tahlita P

Oggett A

1V. Prodotti Ir-regoli tal-kalkolu Prodotti kumplessi hafna huma
kumplessi stabbiliti ghax-xenarji | sa | kombinazzjonijiet ta’ prodotti kumplessi iktar
hafna 111 ta’ hawn fuq japplikaw semplici flimkien ma’ oggetti ulterjuri.

ghal kull oggett jew ghal
kull prodott kumpless iktar
semplici.

Ezempji: sufan, rota, mowbajl, karozza u
ingenju tal-ajru.

lI-Kaxxa 1 u I-Kaxxa 2 hawn taht juru kif tigi kkalkolata I-koncentrazzjoni ta’ sustanza
tal-Lista ta’ Kandidati (w/w) f'oggetti jew fi prodotti kumplessi bl-uzu ta’ ekwazzjonijiet
matematici. Dan jikkomplimenta d-deskrizzjonijiet moghtija fit-Tabella 5.

Kaxxa 1

Jekk I-informazzjoni disponibbli ghall-produttur jew ghall-importatur hi I-piz tas-
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati (CL) fl-oggett prodott jew importat, izolat jew inkella
inkorporat fi prodott kumpless (ara t-Tabella 5), il-kon¢entrazzjoni ta’ din, bhala
frazzjoni tal-piz (w/w), fl-oggett partikolari (jew fil-prodott kumpless) tista’ tigi
ddeterminata bl-uzu tal-ekwazzjoni li gejja:
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mCL subst. in article [kg /artiCIe]

Conc i = (1)*°
CL subst. in article .
m, ... kg / article]
Conc cL subst. in article CoNc cL subst. in article
M CL subst. in article M cL subst. in article
Marticle Marticle
kg/article kg/oggett

Fejn,

Conc cLsusst. inarticie hi I-konéentrazzjoni (w/w) tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett
jew fil-prodott kumpless;

m cLsubst.inarticle NI 1-piz (f'kilogrammi) tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett jew fil-
prodott kumpless;
Maricie i 1-piz (f'kilogrammi) tal-oggett jew tal-prodott kumpless.

L-ekwazzjoni (1) ta’ hawn fuq hi applikabbli ghax-xenarji kollha fit-Tabella 5: skont ix-
xenarju, il-koncentrazzjoni hi kkalkolata fuq il-piz totali ta’ oggett (xenarji I, III. A) u
I11. B)) jew inkella ta’ prodott kumpless (xenarji Il, 111. C)).

Kaxxa 2

Madankollu, jekk I-informazzjoni disponibbli ghall-produttur jew ghall-importatur hi I-
koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati (CL) fit-tahlita (w/w) inkorporata fl-
oggett(i) u I-kon¢entazzjoni ta’ dik it-tahlita (w/w) fl-oggett jew fil-prodott kumpless, il-
koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati tista’ tigi kkalkolata bl-ekwazzjoni li
gejja:

= . . . . . 21
ConcCL subst. in article ConCCL subst. in mixture X Concmlxture in article (2)
Conc c subst. in article CoNc cL subst. in article
Conc cL subst. in mixture Conc ci subst. in mixture
CoNCmixture in article CoNCixture in article

fejn,

Conc cLsubst. inarticie Ni I-konéentrazzjoni (w/w) tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett
jew fil-prodott kumpless;

Conc ci subst. inmixure Ni I-koncentrazzjoni (w/w) tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fit-
tahlita??;

20 Jekk joghgbok kun af li t-terminu Conc cL subst. inarticte F'W/w fl-ekwazzjoni (1) jenhtieg li jinftiehem i
jfisser il-frazzjoni tal-piz: valuri bejn 0 u 1 (100% w/w = 1, 50% w/w = 0.5, 25% w/w = 0.25,
20% w/w = 0.2, ec¢c.). IlI-Conc cL subst. inarticte '% w/w tinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-valur tal-frazzjoni
tal-piz b’100.

21 Jekk ]OghgbOk kun af li t-termini Conc c subst. in article, CONC cL subst. in mixture U CONCmixture in article T"W/w fl-
ekwazzjoni (2) jenhtieg li jinftiehmu li jfissru I-frazzjonijiet tal-piz: valuri bejn 0 u 1 (100% w/w =
1, 50% w/w = 0.5, 25% w/w = 025, 20% W/W = 02, ECC) II-Conc ci subst. in article, CONC CL subst. in mixture U
Concmixture inarticle £'% wW/w tinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-valur tal-frazzjoni tal-piz b’100.

22 Jekk joghgbok kun af li t-terminu Conc ct susst. in micure fl-ekwazzjoni (2) jista’ jintuza ghal tahlitiet li
fihom it-telf tal-piz tat-tahlita matul |-inkorporazzjoni fl-oggett ikun negligibbli jew fil-forma xotta
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Concmixureinarticle Ni I-koncentrazzjoni (w/w) tat-tahlita fl-oggett jew fil-prodott kumpless.

L-ekwazzjoni (2) ta’ hawn fug hi applikabbli ghax-xenarji kollha fit-Tabella 5: skont ix-
xenarju, il-koncentrazzjoni hi kkalkolata fugq il-piz totali ta” oggett (xenarji I, III. A) u
ITI. B)) jew inkella ta’ prodott kumpless (xenarji II, III. C)).

L-ezempji ta’ hawn taht juru kif jigu applikati r-“regoli” tal-kalkolu ghax-xenarji I, 11 u Ill.
A) stabbiliti fit-Tabella 5.

Ezempju 7: Kalkolu tal-konc¢entrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggett maghmul minn tahlita

Produttur tal-UE jipproduci I-oggett G bl-iffurmar bl-injezzjoni b’piz totali ta’ 3.0 kg (ara
x-xenarju | fit-Tabella 5). Hu maghmul minn tahlita ta’ polietilen li fih sustanza W tal-
Lista ta’ Kandidati f’koncentrazzjoni ta’ 0.2 w/w — u b’hekk il-koncentrazzjoni fl-oggett G
hi 0.2% w/w ukaoll.

Ezempju 8: Kalkolu tal-konc¢entrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggetti miksija

Produttur tal-UE jizbogh oggett H, billi juza zebgha (tahlita P) li fiha sustanza W tal-Lista
ta’ Kandidati f'lkon¢entrazzjoni ta’ 5% w/w (ara x-xenarju Ill. A) fit-Tabella 5). Il-
kontenut mhux volatili (solidi) ta’ dik iz-zebgha hu 67% w/w. II-piz totali tal-oggett
mizbugh H hu ta’ 5.0 kg, inkluzi 0.10 kg taz-zebgha xotta.

lI-koncéentrazzjoni tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati jenhtieg li tigi ddeterminata
b’rabta mal-piz totali tal-oggett H mizbugh skont it-Tabella 5 (xenarju Ill. A)).

Il-massa ta’ zebgha niexfa inkorporata fl-oggett hi dags il-kontenut mhux volatili taz-
zebgha. Jekk il-kontenut tas-solidi taz-zebgha jikkorrispondi ghal 67% tal-piz taz-zebgha
uzata, il-piz totali taz-zebgha uzata biex jinzebagh |-oggett H hu 0.15 kg [=(100/67)x0.1
kg]. ll-piz tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fiz-zebgha (tahlita P) jinkiseb bil-
multiplikazzjoni tal-frazzjoni tal-piz taghha (5/100=0.05) bil-piz totali taz-zebgha (0.15
kg) li jigi 0.0075 kg [=0.05%0.15 kg]. Ghaldagstant, il-kwantita ta’ din is-sustanza
inkorporata fl-oggett H mizbugh hi ta’ 0.0075 kg.

ll-kontenut tal-piz skont il-piz tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett mizbugh H
jinkiseb bid-divizjoni tal-piz tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett mizbugh H
(0.0075 kg) bil-piz totali tieghu (5.0 kg) li jigi 0.0015 (=0.0075 kg/5.0 kg), u
jikkorrispondi ghal koncentrazzjoni ta’ 0.15% w/w.

L-ispjegazzjoni moghtija hawn fuqg hi I-istess bhal meta tintuza |-ekwazzjoni (1) fil-
kaxxa 1 iktar ‘il fug, meta jkunu maghrufa:

- il-piz tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett mizbugh H:

M CL subst. W in painted article H = 0.0075 kg;

- il-piz tal-oggett mizbugh H: myaintedaricen= 5.0 Kg.

B'hekk, il-koncentrazzjoni (w/w) tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett

wara l-inkorporazzjoni fl-oggett. Jekk ikun hemm evaporazzjoni sinifikanti tas-solvent jew ta’
komponenti ohra mit-tahlita matul I-inkorporazzjoni taghha fl-oggett, it-terminu Concsubst. in mixture
irid jigi kkoregut b’fattur biex jittiehed f'kunsiderazzjoni t-tnaqqis tal-piz tat-tahlita (ara I-ezempju
8). L-istess terminu fl-ekwazzjoni (2) jassumi wkoll li I-evaporazzjoni jew it-trasformazzjoni tas-
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati hi negligibbli. Jekk dan ma jkunx il-kaz, irid jigi applikat koeffi¢cjent
ta’ korrezzjoni iehor biex dan jittiehed f’kunsiderazzjoni.
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mizbugh H (Conc c susst. win painted articie 1) tista” tigi kkalkolata kif gej:

My subst. win painted article H [kg] _ 0.0075 kg

s ~0.0015
m kg / article] 5.0 kg

ConCCL subst. W in painted article H = [
painted article H

CoNc ci subst. W in painted article H CoNnc ci subst. W in painted article H
M cL subst. W in painted article H M CL subst. W in painted article H
M painted article H M painted article H

li tikkorrispondi ghal

Conc cL subst. win painted article H= 0.15% W/w.

Jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (2) fil-Kaxxa 2.

Il-konc¢entrazzjoni (w/w) tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fiz-zebgha (tahlita P),
COoNC cL subst. win paint (mixture ), Ni ta’ 5% w/w. Madankollu, dan il-valur irid jigi kkoregut b'fattur
ghaz-zebgha niexfa inkorporata fl-oggett H, biex jittiehed f'kunsiderazzjoni I-kontenut
volatili taz-zebgha (tahlita P): 5%x(100/67) = 7.5% w/w (jew frazzjoni tal-piz ta’
0.075). Dan il-valur hu I-konc¢entrazzjoni tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fiz-
iebgha niexfa (COﬂC CL subst. W in dry paint)-

II-koncentrazzjoni (w/w) taz-zebgha niexfa fl-oggett H mizbugh hi Concary paint in coated article H =
piz taz-zebgha niexfa (kg)/piz tal-oggett mizbugh H (kg) = 0.10 kg/ 5.0 kg = 0.020
(jew 2.0% w/w)

II-kontenut tal-piz skont il-piz tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett mizbugh
H
(Concer subst. win painted article H) hU Kkalkolat kif gej:

ConCCL subst. W in painted article H = ConCCL subst. W in dry paint X ConCdry paint in painted article H

=0.075x0.020 = 0.0015

Conc c subst. win painted article H Conc ¢ subst. Win painted article H

Conc ci subst. W in dry paint Conc ci subst. W in dry paint

CoNC dry paint in painted article H CoNC dry paint in painted article H
B’hekk,

Concct subst. Win painted article H = 0.15% w/w

Ezempju 9: Kalkolu tal-konc¢entrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fi
prodott kumpless maghmul minn zewg oggetti maghquda flimkien b’tahlita

Importatur tal-UE jimporta prodott kumpless D li hu r-rizultat tal-kombinazzjoni ta’ oggett
A (piz ta’ 40 kg), oggett B (20.5 kg) u raza adeziva (tahlita M) li ntuzat biex jitghaqqdu I-
oggetti A u B (ara x-xenarju Il fit-Tabella 5). Wara li tinxef, ir-raza adeziva fil-prodott
kumpless D fiha 8% w/w tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati u tizen 2.5 kg.
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Tahlita M

%
“,?’ @ %Q'e

OQQG &

prodott kumpless D

1l-piz totali tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fil-prodott kumpless D hu ta’ 0.2 kg,
miksub bil-multiplikazzjoni tal-frazzjoni tal-piz tas-sustanza fir-raza adeziva [=(8/100)]
bil-piz tar-raza adeziva (2.5 kg).

1l-piz totali tal-prodott kumpless D jinkiseb billi jizdiedu I-pizijiet tal-oggetti A u B u I-piz
tar-raza adeziva: 40 kg + 20.5 kg + 2.5 kg = 63 kg.

Finalment, il-koncentrazzjoni tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fil-prodott kumpless
importat D hi kkalkolata skont it-Tabella 5 (xenarju Il) fuq il-piz totali tal-prodott
kumpless. Din tinkiseb bid-divizjoni tal-piz totali tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fil-
prodott kumpless D (0.2 kg) bil-piz totali tieghu (63 kg) li taghti 0.003 (=0.2 kg/63 kg), li
tikkorrispondi ghal koncentrazzjoni ta’ 0.3% w/w.

L-ispjegazzjoni moghtija hawn fuq hi I-istess bhal meta tintuza I-ekwazzjoni (1) fil-
kaxxa 1, meta jkunu maghrufa:

- il-piz tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fil-prodott kumpless D (CO D):

M cLsubst. Yincop = 0.2 Kg;

- il-piz tal-prodott kumpless D: mcoo =63 kg.

B'hekk, il-kon¢entrazzjoni (w/w) tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fil-prodott mizbugh
D (Conc cLswstyincon) tista’ tigi kkalkolata kif gej:

MeL subst. v in co D [kg] 0.2 kg

Conc, : = - = ~ 0.003,
CL subst. Yin CO D mco o I_kg /ucomplex ObjeCt"J 63 kg
Conc ci subst. Yinco b Conc ci subst. YincoD
M cL subst. Y in CO D M CL subst. Y in CO D
M cop M cob
kg/”’complex object” kg/”’complex object”

li tikkorrispondi ghal
Conc cLsubst. Yincop = 0.3% w/w.

Jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (2) fil-kaxxa 2.

Il-koncentrazzjoni (w/w) tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fir-raza adeziva (tahlita
M) hi Conc ci subst. vinmixurem = 8% wW/w (jew frazzjoni tal-piz ta’ 0.08).

Il-koncentrazzjoni (w/w) tar-raza adeziva (tahlita M) fil-prodott kumpless D (CO D) hi
Concmixuremincop = il-piz tar-raza adeziva (kg)/il-piz tal-prodott kumpless D (kg) = 2.5
kg/ 63 kg = 0.04 (jew 4% w/w)

II-kontenut piz skont il-piz tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fil-prodott mizbugh D
(Concer subst. Yincop) hu kkalkolat kif gej:
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ConCCL subst. Yin CO D — ConCCL subst. Y in mixture M X Concmixture M in CO D

=0.08x0.04 ~0.003
Conc cL subst. Yinco D CoNnc cL subst. Yinco D
CoNc ci subst. Y in mixture M Conc ci subst. Y in mixture M
CoNCmixture Min CO D CoNCmixture M in cO D
B’hekk,

ConCCL subst. W in coated article H — 03% W/W

3.2.3.2 Kif jigi ddeterminat I-ammont totali ta’ sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati f'oggetti differenti

Wahda mill-kundizzjonijiet tal-obbligu ta’ notifika hi I-limitu ta’ tunnellata (1) ghal kull
attur fis-sena ghas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fl-oggetti kollha prodotti
u/jew importati, f’koncentrazzjoni oghla minn 0.1% w/w. Ghaldaqgstant, dan is-subkapitlu
juri kif fil-prattika jigi kkalkolat it-tunnellagg totali ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggetti differenti, biex jigi ddeterminat jekk jingabizix il-limitu ta’ tunnellagg.

ll-kalkolu tal-ammont totali ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fl-oggetti kollha
jista’ jigi ffacilitat jekk certi oggetti jistghu jigu raggruppati fi hdan l-istess “tip ta’
oggett”. It-terminu “tip ta’ oggett” mhuwiex iddefinit f'REACH; dan it-terminu hu introdott
hawn taht, fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjonijiet prattici, biex tinghata |-possibbilta lil
manifatturi/importaturi tal-oggetti biex jigbru fi gruppi oggetti ghal skopijiet ta’ notifika.
Madankollu, din il-possibbilta li jingabru fi gruppi oggetti ghal skopijiet ta’ notifika
jenhtieg li tintuza biss meta dan ikun xieraq. L-iskop taghha hu li tipprevjeni lin-
notifikatur milli jizviluppa u jissottometti - u milli ECHA tircievi - diversi notifiki li jkun
fihom I-istess informazzjoni ezatta, ghall-oggetti differenti li jagghu taht l-istess “tip ta’
oggett”. It-terminu “tip ta’ oggett” jintuza biex jirreferi ghal oggetti li jkun fihom l-istess
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati li jkunu bizzejjed biex jigu raggruppati u deskritti flimkien
bhala parti mill-istess notifika. Ir-raggruppar ta’ oggetti taht I-istess “tip ta’ oggett”
jenhtieg li ma jwassalx ghas-sottomissjoni ta’ ammont izghar jew ghal kwalita inferjuri ta’
informazzjoni. Ezempji ta’ oggetti li jistghu jappartjenu ghall-istess tip ta’ oggett huma:

e wajers tal-istess liga b’dijametri differenti,
e tubi tal-plastik li jvarjaw biss fid-daqgs u fil-hxuna, u
e mankijiet ta’ klippa li tintewa (ara I-ezempju 6).

Kun af li hu fidejn min jissottometti sustanza f'notifika tal-oggetti li jiddeciedi fug bazi ta’
kaz b’kaz jekk huwiex possibbli u prattikabbli li jigbor fi grupp I-oggetti tieghu skont “it-
tip ta’ oggett”. Informazzjoni iktar dettaljata dwar ir-raggruppar taht I-istess tip ta’ oggett
u iktar ezempiji jinghataw fil-Manwal - Kif tipprepara sustanza f'notifika tal-oggetti.?3

Il-kalkolu tal-ammont totali f'tunnellati tal-istess sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti
kollha prodotti jew importati (izolati jew inkorporati fi prodotti kumplessi), mill-istess
attur, jehtieg 3 stadji:

23 Disponibbli fuq https://echa.europa.eu/mt/manuals
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1. Determinazzjoni ta’ jekk is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati inkwistjoni
hijiex prezenti f'limitu ta’ konc¢entrazzjoni oghla minn 0.1% w/w ghal kull
oggett prodott jew importat.

ll-kalkolu tal-konc¢entrazzjoni tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti jew fi
prodotti kumplessi jsir kif deskritt fis-subkapitlu 3.2.3.1.

Jekk ir-rizultat tal-kalkolu (jew I-informazzjoni pprovduta direttament) juri li I-
koncentrazzjoni fl-oggett hi ingas minn 0.1% w/w, I-oggett partikolari ma jkollux
bzonn jigi kkunsidrat fl-istadji li gejjin tal-kalkolu tat-tunnellagg totali.

2. Ikkalkola I-ammont f'tunnellati ta’ dik is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
f'kull oggett jew fit-tip ta’ oggett prodott jew importat fis-sena meta din
tkun prezenti f'livell oghla mil-limitu ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 0.1% w/w.

Jekk il-kontenut piz skont il-piz tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett ikun
maghruf jew jigi kkalkolat skont I-istadju 1, I-ammont f'tunnellati tas-sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati jinkiseb bil-multiplikazzjoni ta' dan il-valur (kon¢entrazzjoni fil-
frazzjoni tal-piz) bil-massa totali f'tunnellati tal-oggett prodott jew importat (fis-
sena).

Huma biss oggetti bl-istess konc¢entrazzjoni (ara t-Tabella 5), li jistghu jigu
raggruppati skont it-"tip ta’ oggett”. Meta jigu raggruppati I-oggetti, [-ammont totali
f'tunnellati tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f’kull tip ta’ oggett jinkiseb bil-
multiplikazzjoni tal-piz tas-sustanza ghal kull oggett unita (ta’ dak it-tip) f'tunnellati
bin-numru totali ta’ oggetti prodotti jew importati fis-sena.

Kaxxa 3

Biex jikkalkola I-ammont totali, f'tunnellati, tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f'kull
oggett jew unita tat-tip ta’ oggett prodotti jew importati fis-sena (Mcw subst. in articte type i)
b’konc¢entrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati ikbar minn 0.1% w/w, il-produttur
jew I-importatur jista’ juza |-ekwazzjoni li gejja:

marticle type i [kg /&I’tiCle]

mCL subst. in article type i [t / a] = (ConCCL subst. in article type i )X

1000 (3)%
X M ype s ATTICIES / @]
M CL subst. in article type i M CL subst. in article type i
Conc cL subst. in article typei CoNC cL subst. in article typei
M article type i M article type i
N article type i N article type i
articles/ a articles/ a

Fejn, i hu t-tip ta’ oggett A, B, ... n, li tfisser ghal kull tip ta’ oggett differenti prodott jew
importat li fih is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f'livell oghla minn 0.1% w/w;

Conc cvsubst. inarticle type i hi I-koncentrazzjoni (w/w) tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fit-tip
ta’ oggett i;
Marticeypei MU 1-piz (f’kilogram) ghal kull unita ta’ oggett tat-tip i;

24 Jekk joghgbok kun af li t-terminu Conc cL subst. inarticietypei f'w/w fl-ekwazzjoni (3) jenhtieg li jinftiehem
li jfisser il-frazzjoni tal-piz: valuri bejn 0 u 1 (100% w/w = 1, 50% w/w = 0.5, 25% w/w = 0.25,
20% w/w = 0.2, ecc.). II-Conc cL subst. inarticte type i % W/w tinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-valur tal-
frazzjoni tal-piz b’100.
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Naricieypei NU N-numru ta’” oggetti tat-tip i prodotti jew importati fis-sena.

L-Ekwazzjoni (3) ta’ hawn fuq tassumi li I-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati u I-massa tal-oggetti huma I-istess fl-oggetti kollha li jappartjenu ghall-istess
tip ta’ oggett. F'certi sitwazzjonijiet jistghu jintuzaw valuri medji.

3. Ikkalkola I-ammont totali f'tunnellati ghall-oggetti kollha billi tghodd I-
ammonti kkalkolati ghal kull oggett jew tip ta’ oggett skont il-punt 2 ta’
hawn fuq.

L-ammont totali, f'tunnellati, tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti rilevanti
kollha prodotti jew importati fis-sena hu kkalkolat billi jinghaddu flimkien I-
ammonti, ftunnellati, ikkalkolati ghal kull oggett rilevanti jew tip ta’ oggett skont I-
istadju 2.

Kaxxa 4

L-ammont totali, ftunnellati fis-sena, tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fit-tipi
rilevanti kollha ta’” oggett (A, B, ... n) prodotti jew importati fis-sena li fihom iktar minn
0.1% w/w tas-sustanza (Mct susst inan aricleypes ), jista” jinkiseb billi jinghaddu flimkien |-
ammonti, ftunnellati fis-sena, ikkalkolati ghal kull tip ta” oggett rilevanti (mc sust. in articte type
A, McLsubst inarticleype B, .. , McLsubstinarticeypen ) taht I-istadju 2, bl-ekwazzjoni li gejja:

mCL subst. in all article types [t / a] = mCL subst. in article type A[t / a]+ mCL subst. in article type B [t / a‘]+...
4)
+ mCL subst. in article type n [t / a]
M CL subst. in all article types M CL subst. in all article types
M CL subst. in article type A M CL subst. in article type A
M CL subst. in article type B M CL subst. in article type B
M CL subst. in article type n M CL subst. in article type n

Jekk l-ammont totali tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fl-oggetti kollha prodotti
u/jew importati, li fihom iktar minn 0.1% w/w ta’ dik is-sustanza, jagbez it-tunnellata (1)
ghal kull attur fis-sena, il-produttur/importatur hu obbligat jissottometti notifika tas-
sustanza fl-oggetti lil ECHA ghal dik is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati (ara I-kapitlu
3.4.2). Jenhtieg li n-notifika tirrifletti I-oggetti u t-tipi ta’ oggetti differenti kollha li fihom
din is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati.

L-ezempji 10 u 11 juru kif ghandu jigi ddeterminat it-tunnellagg totali ta’ sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati f'oggetti differenti u ghal oggetti fi prodott kumpless, rispettivament.

Ezempju 10: Kalkolu tal-ammont totali ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggetti differenti

Produttur tal-UE jipproduci 134 000 unita tal-oggett G, fis-sena, kif deskritt fl-ezempju 7.
Kull oggett G ghandu piz totali ta” 3.0 kg u fih is-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati
f'’koncentrazzjoni ta’ 0.2% w/w.

L-istess produttur tal-UE jizbogh 360 000 unita tal-oggett H, fis-sena, kif deskritt fl-
ezempju 8. Kull oggett H mizbugh ghandu piz totali ta’ 5.0 kg u fih is-sustanza W tal-Lista
ta’ Kandidati f’koncentrazzjoni ta’ 0.15% w/w.

ll-kalkolu tal-ammont totali f'tunnellati tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti
kollha prodotti fis-sena jsir billi jigu segwiti t-3 stadji spjegati fit-test ta’ hawn fuq.

Stadju 1. Determinazzjoni tal-koncentrazzjoni tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati f’kul
wiehed mill-oggetti prodotti G u H.

lI-koncentrazzjoni tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti prodotti G u H giet
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ikkalkolata fl-ezempji 7 u 8 fis-subkapitlu 3.2.1. Kif diga ntqgal iktar ‘il fuq, il-
koncentrazzjoni tas-sustanza hi oghla mil-limitu ta” koncentrazzjoni ta’ 0.1 w/w fiz-zewg
oggetti.

Stadju 2. Ikkalkola I-ammont f'tunnellati ta’ dik is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f’kull

tip ta’ oggett prodott fis-sena meta din tkun prezenti f'livell oghla mil-limitu ta’
koncentrazzjoni ta’ 0.1% w/w.

Oggetti G:

Il-kontenut piz skont il-piz tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati f'unita ta’ oggett G gie
kkalkolat fl-istadju 1 u hu ta’ 0.2% w/w, li jikkorrispondi ghal frazzjoni tal-piz ta’ 0.002.
Il-massa totali f'tunnellati tal-134 000 unita prodotta tal-oggett G fis-sena hi kkalkolata
bil-multiplikazzjoni ta’ dak in-numru bil-piz ta’ kull unita f'tunnellati (3.0 kg/1000 =
0.0030 t): 134 000 (unita/a) < 0.0030 (t/unita) = 402 t/a. L-ammont f'tunnellati fis-sena
tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti prodotti G jinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-
valur tal-koncentrazzjoni fil-frazzjoni tal-piz (0.002) bil-massa totali f'tunnellati tal-oggetti
prodotti G fis-sena (402 t/a): 0.002 x 402 t/a = 0.8 t/a.

L-ammont totali tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti prodotti kollha G hu ta’
0.8 t/a.

Jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (3) fil-kaxxa 3.

B’hekk, I-ammont totali tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti prodotti kollha
G

(m cLawst winarticesc ), Ttunnellati fis-sena, jista’ jigi kkalkolat kif gej:

marticles G [kg /artide]

mCL subst. W in articles G [t / a] = (ConCCL subst. W in articles G )X( J A narticles G [artICIeS/ a]

1000
3.0
=(0.002)x x134000=0.8 t/a
1000
M CL subst. W in articles G M cL subst. W in articles G
CoNcC cL subst. Win articles G COoNC cL subst. Win articles G
M articles G M articles G
N articles G N articles G
Artikoli H:

Il-kontenut piz skont il-piz tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati f'unita ta’ oggett
mizbugh H gie kkalkolat fl-istadju 1 u hu ta’ 0.15% w/w, li jikkorrispondi ghal frazzjoni
tal-piz ta’ 0.0015. Il-massa totali f'tunnellati tal-360 000 unita prodotta tal-oggett H fis-
sena hi kkalkolata bil-multiplikazzjoni ta’ dak in-numru bil-massa ta’ kull unita f'tunnellati
(5.0 kg/1000 = 0.0050 t): 360 000 (unita/a) =< 0.0050 (t/unita) = 1800 t/a. L-ammont
f'tunnellati fis-sena tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti prodotti H jinkiseb bil-
multiplikazzjoni tal-valur tal-konc¢entrazzjoni fil-frazzjoni tal-piz (0.0015) bil-massa totali
f'tunnellati tal-oggetti prodotti H fis-sena (1800 t/a): 0.0015 % 1800 t/a = 2.7 t/a.

L-ammont totali tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti mizbugha kollha H hu ta’
2.7 t/a.

[Jinkiseb l-istess rizultat billi tintuza |I-ekwazzjoni (3) fil-kaxxa 3, kif muri ghall-oggett G
iktar ’il fuq]

Stadju 3. Ikkalkola I-ammont totali f'tunnellati fis-sena ghall-oggetti prodotti kollha G u
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H.

L-ammont totali, f'tunnellati fis-sena, tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti
prodotti kollha G u H mill-produttur, f'tunnellati fis-sena, jinkiseb billi jinghaddu I-
ammonti kkalkolati ghal kull tip ta” oggett G u H fl-istadju prec¢edenti. 0.8 + 2.7 = 3.5
t/a. Dan il-valur hu ikbar mil-limitu ta’ tunnellata fis-sena.

Jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (4) fil-kaxxa 4.

B'hekk, I-ammont totali, f'tunnellati fis-sena, tas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-
oggetti prodotti kollha G u H (mctsust. inanarticles s and 1) jista” jinkiseb kif gej:

mCL subst. in all articles G and H — m +m

=08+27=351t/a

CL subst. W in articles G CL subst. W in painted articles H

M CL subst. in all articles G and H M CL subst. in all articles G and H
M cL subst. W in all articles G M cL subst. W in all articles G
M CL subst. W in painted articles H M CL subst. W in painted articles H

Konkluzjoni: Il-produttur tal-UE hu mehtieg jissottometti notifika skont I-Artikolu 7(2)
ghas-sustanza W tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti prodotti G u H.

Ezempju 11: Kalkolu tal-ammont totali ta’ sustanza/sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati ghal prodott kumpless

L-importatur tal-UE msemmi fl-ezempju 9 jimporta 1000 unita fis-sena tal-prodott
kumpless D deskritt f'dak I-ezempju fl-UE. Dan il-kaz hu muri mix-xenarju 2 fit-Tabella 5
(fejn is-sustanza Z tal-Lista ta’ Kandidati f'dak ix-xenarju hi sustanza Y tal-Lista ta’
Kandidati f'dan lI-ezempju).

Mill-kalkoli fl-ezempju 9, hu maghruf li I-prodott kumpless D fih is-sustanza Y tal-Lista ta’
Kandidati f’kon¢entrazzjoni ta’ 0.3% w/w, minhabba |-prezenza taghha fir-raza adeziva
mnixxfa uzata biex jitghaqqdu l-oggetti A u B. Minbarra I-informazzjoni diga pprovduta fl-
ezempju 9, ghall-fini ta’ dan I-ezempju, l-oggett A fih is-sustanza X tal-Lista ta’ Kandidati
f'’koncentrazzjoni ta’ 2.0% w/w u l-oggett B fih is-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati
f’koncentrazzjoni ta’ 6.0% w/w.

I1-kalkolu tal-ammont totali f'tunnellati fis-sena tas-sustanzi X u Y tal-Lista ta’ Kandidati
fil-prodotti kumplessi importati kollha D isir billi jigu segwiti t-3 stadji spjegati fit-test ta’
hawn fuqg.

Stadju 1. Determinazzjoni tal-koncentrazzjoni tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati
lI-kon¢entrazzjonijiet huma maghrufa:

i) il-koncentrazzjoni tal-Lista ta’ Kandidati X fl-oggett A: 2.0% w/w,

ii) il-kon¢entrazzjoni tal-Lista ta’ Kandidati Y fl-oggett B: 6.0% w/w,

iii) il-koncentrazzjoni tal-Lista ta’ Kandidati Y fil-prodott kumpless D: 0.3% w/w,

Stadju 2. Ikkalkola I-ammont f'tunnellati fis-sena tas-sustanzi X u Y tal-Lista ta’
Kandidati fl-oggetti u fil-prodotti kumplessi fejn huma prezenti f'livell oghla mil-limitu ta’
koncentrazzjoni ta’ 0.1% w/w.

Oggetti A:

Skont I-istess approc¢ deskritt fl-ezempju 10, I-ammont f'tunnellati fis-sena tas-sustanza
X tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti A (inkorporati fil-prodotti kumplessi importati D)
jinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-valur tal-koncentrazzjoni fi frazzjoni tal-piz (0.020) bil-
massa totali f'tunnellati tal-oggetti A [1000 (unita/a) x 0.040 (t/unita) = 40 t/a]: 0.020
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x 40 t/a = 0.80 t/a.

[Jista’ jinkiseb l-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (3) fil-kaxxa 3]

Oggetti B:

L-ammont f'tunnellati fis-sena tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti B
(inkorporati fil-prodotti kumplessi importati D) jinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-valur tal-
koncentrazzjoni fi frazzjoni tal-piz (0.060) bil-massa totali f'tunnellati tal-oggetti B [1000
(unita/a) > 0.0205 (t/unita) = 20.5 t/a]: 0.060 < 20.5 t/a = 1.2 t/a.

[Jista’ jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (3) fil-kaxxa 3 iktar il fuq]

Prodotti kumplessi D:

Mill-ezempju 9, il-piz totali tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati f'kull oggett kumpless D
hu ta’ 0.20 kg. L-ammont f'tunnellati fis-sena tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fil-
prodotti kumplessi importati D jinkiseb bil-multiplikazzjoni ta’ dak il-piz f'tunnellati bin-
numru ta’ oggetti kumplessi importati D: 1000 (unita/a) x 0.00020 (t/unita) = 0.20 t/a

Stadju 3. Ikkalkola I-ammont totali f'tunnellati fis-sena tas-sustanzi X u Y tal-Lista ta’
Kandidati fil-prodotti kumplessi importati D

L-ammont totali, f'tunnellati fis-sena, tas-sustanza X tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti A
inkorporati fl-oggetti kumplessi D hu ta’ 0.80 t/a, peress li din is-sustanza mhix prezenti
fl-oggetti B u fir-raza adeziva (tahlita M) uzata biex isiru prodotti kumplessi D. Dan il-
valur hu ingas mil-limitu ta’ tunnellata fis-sena.

L-ammont totali, f'tunnellati fis-sena, tas-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti B u
fil-prodotti kumplessi D (bhala rizultat tal-uzu tar-raza adeziva (tahlita M) biex jitghaqqgdu
I-oggetti) jinkiseb bl-ghadd flimkien tal-ammonti kkalkolati fl-istadju precedenti: 1.2 t/a
(oggetti B) + 0.20 t/a (prodotti kumplessi D) = 1.4 t/a. Dan il-valur hu ikbar mil-limitu
ta’ tunnellata fis-sena.

[Jinkiseb l-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (4) fil-kaxxa 4 iktar il fuq].

Konkluzjoni: L-importatur tal-UE

- mhuwiex mehtieg jissottometti notifika skont I-Artikolu 7(2) ghal sustanza X tal-Lista ta’
Kandidati fl-oggett A;

- hu mehtieg jissottometti notifika skont I-Artikolu 7(2) ghal sustanza Y tal-Lista ta’
Kandidati fl-oggetti B u fi prodotti kumplessi D, bhala rizultat talli uza r-raza adeziva
(tahlita M) biex jghaqgqad I-oggetti — ara x-xenarju Il fit-Tabella 5.

Skont I-informazzjoni disponibbli u I-processi involuti fil-produzzjoni tal-oggett, il-kalkolu
tal-ammont totali tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fl-oggetti kollha prodotti
u/jew importati jaf ma jkunx sempli¢i. Meta jkun hemm incertezza dwar jekk intlahagx il-
limitu ta’ tunnellagg ta’ tunnellata fis-sena, il-produttur u/jew I-importatur jista’ jaghzel li
jinnotifika lil ECHA anki f'kazijiet li fihom it-tunnellagg ikun ingas minn dak il-limitu. 1l-
produzzjoni jew l-importazzjoni ta’ dawk I-oggetti tista’ tvarja minn sena ghall-ohra,
skont il-kundizzjonijiet tas-suq. F'dan il-kaz, in-notifikaturi huma mhegga jaggornaw in-
notifika taghhom.

3.3 Ezenzjonijiet mill-obbligu ta’ notifika
Jistghu japplikaw zewgd ezenzjonijiet specifici ghan-notifika tas-sustanza fl-oggetti:
(a) ezenzjoni bbazata fuq I-eskluzjoni tal-esponiment u

(b) ezenzjoni ghal sustanzi diga rregistrati ghal dak I-uzu.
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Kun af li jistghu jkunu mehtiega iktar rizorsi u jista’ jkun iktar difficli li tigi vvalutata u
ddokumentata kif xieraq I-eskluzjoni tal-esponiment jew li jinstab jekk is-sustanza hijiex
diga rregistrata ghall-uzu, milli li tithejja u tigi sottomessa notifika ta’ sustanza fl-oggetti.

Fis-subkapitli li gejjin, huma pprovduti xi kunsiderazzjonijiet dwar |-applikabbilta tal-
ezenzjonijiet mill-obbligi ta’ notifika tas-sustanza fl-oggetti.

3.3.1 Ezenzjoni ta’ sustanzi diga rregistrati ghal dak I-uzu

Skont I-Artikolu 7(6), notifika ta’ sustanza fl-oggetti mhijiex mehtiega jekk is-sustanza
diga tkun giet irregistrata ghal dak I-uzu. Dan jirreferi ghal kwalunkwe registrazzjoni ta’
dak I-uzu tas-sustanza fl-istess katina tal-provvista jew kwalunkwe katina tal-provvista
ohra, jigifieri biex tkun tapplika din I-ezenzjoni min-notifika, ir-registrant mhux bilfors
jehtieglu jkun fl-istess katina tal-provvista bhan-notifikatur potenzjali.

Fil-kazijiet partikolari li fihom produttur jew importatur ta’ oggetti ghandu obbligi ta’
registrazzjoni u ta’ notifika ghall-istess sustanza fl-oggetti tieghu, hu jkun ezentat mill-
obbligu li jinnotifika din is-sustanza, hekk kif ikun irregistratha ghal dak I-uzu.

Sustanza diga giet irregistrata ghal uzu partikolari, jekk ikunu sodisfatti zewg
kundizzjonijiet:

. Is-sustanza hi I-istess bhas-sustanza diga rregistrata;

. L-uzu hu I-istess bhall-uzu deskritt f'registrazzjoni tas-sustanza, jigifieri r-
registrazzjoni tirreferi ghall-uzu fl-oggett.2°

Sabiex ikun zgurat li s-sustanza inkwistjoni hija I-istess bhal sustanza li diga tkun giet
irregistrata, jenhtieg li jitgabblu I-ismijiet u I-identifikaturi numeric¢i, bhan-numru EINECS
u n-numru CAS. F'numru ta’ kazijiet, dan jista’ ma jkunx bizzejjed ez. jekk is-sustanza
tkun sustanza UVCB?® jew jekk l-entrata fil-lista ta’ kandidati ma jkunx fiha dawn I-
identifikaturi numerici. Meta tiddeciedi dwar jekk zewg sustanzi jistghux jitgiesu bhala I-
istess, il-"kriterji biex jigi kkontrollat jekk is-sustanzi humiex I-istess” moghtija fil-
Kapitolu 5 tal-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u
CLP ghandhom jigu applikati.

Meta jigi ddeterminat jekk is-sustanza tistax titgies bhala wahda diga rregistrata ghal dak
I-uzu jew le, in-notifikatur potenzjali jrid igabbel il-funzjoni tas-sustanza fl-oggett (ez.
pigment, ritardant tal-fjammi), il-process li bih is-sustanza tiddahhal fl-oggetti u t-tip ta’
oggett.

Informazzjoni dwar I-uzi hi bbazata fuq is-sistema ta’ deskrittur tal-uzu li tinkludi
elementi li jispecifikaw is-settur tal-uzu (Sus), it-tip ta’ prodotti li fihom tista’ tinstab is-
sustanza (Pcs), it-tip ta’ rilaxxi fl-ambjent (ERCs), it-tipi ta’ process involuti (PROCs) u I-
kategorija tal-oggetti li fihom tispic¢a s-sustanza (ACs). Tispecifika wkoll jekk sustanza
hijiex prevista bhala intenzjonalment rilaxxata minn oggett jew le. Ghandek tkun taf li
(minhabba l-arkitettura generika tas-sistema tad-deskrittur tal-uzu) li jintuzaw biss
elementi tas-sistema tad-deskrittur tal-uzu biex jigi deskritt uzu tas-sustanza ma jkunx
suffi¢jenti biex wiehed jikkonkludi li zewg uzi huma l-istess ghall-iskop li jigi stabbilit jekk
tapplikax ezenzjoni fuq il-bazi tal-Artikolu 7(6). Ghaldaqstant, I-uzu inkwistjoni
ghandu jigi deskritt f'iktar dettall milli sempliciment billi jintuzaw elementi tas-
sistema tad-deskrittur tal-uzu. Perezempju, il-Kategorija ta’ Oggetti "Oggetti tal-

25 P’dan il-kuntest, “uzu” jinkludi I-uzu tas-sustanza fil-produzzjoni ta’ oggett u, wara li tigi
inkorporata fl-oggett, I-uzu tas-sustanza fl-oggett matul Il-istadji tal-hajja tas-servizz tal-oggett,
inkluz I-istadju tal-iskart. Ghal importatur ta’ oggett, I-uzu tas-sustanza fl-oggett matul il-hajja tas-
servizz tieghu biss, inkluz I-istadju tal-iskart, hu rilevanti.

26 Sustanza ta’ kompozizzjoni mhux maghrufa jew varjabbli, Prodotti ta’ reazzjoni kumplessa jew
Materjali bijologici (UVCB).
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plastik” mhux bilfors tfisser li r-registrazzjoni saret biex tkopri I-oggetti tal-plastik kollha
u lI-materjali tal-plastik kollha. Tista’ tfisser li I-uzu tas-sustanza f'certi oggetti specifici
tal-plastik hu kopert fir-registrazzjoni, filwaqt li oggetti tal-plastik ohra mhumiex koperti u
vvalutati. ll-konkluzjoni dwar jekk is-sustanza hix meqgjusa bhala rregistrata “ghal dak |-
uzu” u lI-kunsiderazzjonijiet li jwasslu ghaliha jenhtieg li jigu ddokumentati sewwa biex il-
konformita skont Reach tkun tista’ tintwera lil awtoritajiet, meta jkun mehtieg.

3.3.1.1 Sorsi ta’ informazzjoni biex jigi ddeterminat jekk
sustanza hix diga rregistrata ghal dak I-uzu

Produtturi u importaturi ta’ oggetti li jfittxu li japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu
7(6) iridu jsibu b’'mod attiv jekk is-sustanza fl-oggetti taghhom tkunx diga rregistrata
ghall-uzu taghhom gabel ma jkun stabbilit li huma ma jkunx jehtigilhom jinnotifikawha.
Mhuwiex ikkunsidrat bizzejjed li sempliciment jigi supponut li dan hu I-kaz. Barra minn
hekk, hu rakkomandat li jiddokumentawha ghall-finijiet ta’ verifika mill-awtoritajiet ta’
infurzar. Tipi differenti ta’ sorsi ta’ informazzjoni jistghu jkunu utli biex jigi ddeterminat
jekk sustanza tkunx diga rregistrata ghal uzu partikolari.

ll-portal ta’ disseminazzjoni ta’ ECHA ghal informazzjoni dwar sustanzi, li jista’ jsir
access ghalih mis-sit web ta’ ECHA: https://echa.europa.eu/mt/information-on-chemicals
fih informazzjoni dwar sustanzi registrati pprovduta minn kumpaniji fid-dossiers ta’
registrazzjoni taghhom. Jinkludi varjeta ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi li kumpaniji
jimmanifatturaw jew jimportaw u jista’ jinkludi informazzjoni dwar I-uzijiet tas-sustanza,
sakemm il-kumpaniji ma jkunux sostnew li din I-informazzjoni tkun kunfidenzjali, inkluz I-
uzu tas-sustanza f'oggetti. Id-deskrizzjoni tal-uzu disponibbli hawn ghall-istadji kollha
tac-ciklu tal-hajja tikkonsisti primarjament fl-elementi tas-sistema tad-deskrittur tal-uzu,
kif ukoll I-isem tal-uzu u f’Certi kazijiet |-ismijiet tal-attivita li tikkontribwixxi. Normalment
I-informazzjoni ma tkunx bizzejjed wahedha biex jigi konkluz fuq I-identicita ta’ zewg uzi
ghall-fini ta’ stabbiliment ta’ jekk tapplikax ezenzjoni fuq il-bazi tal-Artikolu 7(6).

Skeda ta’ data ta’ sigurta (SDS) fiha informazzjoni dwar uzijiet tas-sustanza jew tat-
tahlita sa fejn ikunu maghrufa mill-fornitur. Bhala utent downstream, produttur tal-UE
tal-oggetti jircievi SDS ghas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati jew ghal tahlita li jkun fiha
dik is-sustanza. ll-produttur tal-oggetti ghandu wkoll I-ghazla li jikkomunika lill-fornitur(i)
tieghu tas-sustanza jew tat-tahlita I-uzu/uzi specifiku/specifici tieghu (jigifieri I-process li
bih is-sustanza tiddahhal fl-oggetti) bl-ghan li I-uzu tieghu jsir uzu identifikat u kopert
mir-registrazzjoni.

F'kaz li sustanza li jkun jehtigilha SDS tkun giet irregistrata fi kwantita ta’ 10 t/a jew
aktar, ricevituri ta’ din is-sustanza (wahedha jew f'tahlita) jinghataw mill-fornitur
taghhom ix-xenarji ta’ esponiment rilevanti f'anness ghall-SDS. Jekk ikunu rilevanti
ghar-ricevituri ta’ din is-sustanza, dawn ix-xenarji ta’ esponiment ikopru wkoll I-uzi li
bihom is-sustanza tigi inkorporata f'oggetti. Ghalhekk I-informazzjoni li tkun f'’xenarji ta’
espozizzjoni tkun tista’ tintuza minn produtturi ta’ oggetti biex jigi stabbilit jekk I-uzu
taghhom tas-sustanza jkunx diga gie rregistrat tul il-katina ta’ provvista. Jekk il-produttur
tal-oggett juza tahlita li jkun fiha s-sustanza registrata fil-produzzjoni tal-oggetti tieghu,
hu jista’ jircievi biss I-SDS tat-tahlita. L-SDS tat-tahlita jista’ ma jkunx fiha x-xenarji tal-
esponiment fl-anness(i) fejn il-formulatur tat-tahlita jkun inkorpora I-informazzjoni
rilevanti li tikkonc¢erna I-uzu (sikur) fit-test ewlieni tal-SDS.2”

Informazzjoni dettaljata dwar il-komunikazzjoni tal-uzi tas-sustanzi kimici fil-katina tal-

27 |ktar informazzjoni dwar din il-kwistjoni tista’ tinstab fil-kapitlu 7 tal-“Gwida ghal utenti
downstream”.
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provvista tista’ tinstab fil-kapitli 1 u 3 tal-“Gwida ghal utenti downstream”.

Jista’ jkun possibbli, skont il-livell ta’ dettall ipprovdut mid-deskrizzjonijiet tal-uzu fl-SDS,
li jigi konkluz li uzu partikolari ta’ din is-sustanza bhala tali jew f'tahlita diga jkun gie
rregistrat. Madankollum f'kaz ta’ dubju, konferma li z-zewg uzijiet ikunu |-istess (jigifieri li
I-uzu tas-sustanza fl-oggetti u wiehed mill-uzijiet registrati) jenhtied tinkiseb mill-
produttur tal-oggett minghand il-fornituri tas-sustanza jew tat-tahlita. Inkella s-sustanza
tista’ tigi identifikata (ez. permezz tan-numru ta’ registrazzjoni fI-SDS) u manifattur jew
importatur ta’ dik is-sustanza jista’ jigi mistoqgsi dwar I-uzi li ghalihom irregistra din is-
sustanza, jew jekk hu rregistrahiex ghall-uzu partikolari.

Atturi fl-UE li jimmuntaw prodott kumpless billi juzaw oggetti, li gew forniti lilhom u li ma
jinkorporawx sustanza jew tahlita fih, se jircievu informazzjoni dwar I-oggetti minghand
il-fornituri taghhom skont |-Artikolu 33(1) ta’ REACH. Jenhtieg li dawn ikunu jistghu
jassumu li kwalunkwe obbligu ta’ notifika jew ta’ registrazzjoni gie ssodisfat mill-
produtturi tal-oggetti li inkorporaw is-sustanzi f'dawn I-oggetti jew mill-importaturi li
importawhom.

L-importaturi tal-oggetti li fihom sustanza tal-Lista ta’ Kandidati jaf ma jibbenefikawx
mill-iskedi ta’ data ta’ sigurta biex jiksbu informazzjoni li tippermettilhom jikkonkludu
dwar jekk is-sustanza inkorporata fl-oggetti importati hijiex meqgjusa bhala registrata
“ghal dak I-uzu”. Huma jistghu jiksbu din |-informazzjoni billi:

. jidentifikaw il-manifatturi u lI-importaturi ta’ sustanza li jaf irregistrawha ghal uzu
partikolari, perezempju permezz tal-informazzjoni dsiponibbli fuq il-portal ta’
disseminazzjoni ta’ ECHA jew billi jfittxu fuq I-internet, u mbaghad jikkuntattjaw
direttament lir-registranti identifikati;

. jikkuntattjaw lil assoc¢jazzjonijiet tal-kummerc li jista’ jkollhom informazzjoni dwar I-
istat ta’ registrazzjoni ta’ sustanza partikolari u dwar I-uzijiet li ghalihom is-sustanza
tkun giet irregistrata.

3.3.2 Ezenzjoni bbazata fuq I-"eskluzjoni tal-esponiment”

Skont I-Artikolu 7(3), mhix mehtiega notifika jekk il-produttur jew I-importatur ta’ oggetti
jkun jista’ jeskludi esponiment lil bnedmin jew lill-ambjent matul kondizzjonijiet normali
jew ragonevolment previsti ta’ uzu?, inkluz ir-rimi#.

Ghandek tkun taf, li jistghu jkunu mehtiega iktar rizorsi u jkun iktar difficli li tintwera
“ebda espozizzjoni” milli li taghmel notifika.

L-esponiment ta’ sustanza f'oggett hu possibbli anke jekk is-sustanza ma tigix rilaxxata
b’mod intenzjonat mill-oggett peress li din tista’ tinheles b’'mod mhux intenzjonat.
Ghalhekk, produttur/importatur li jkun irid juri eskluzjoni tal-esponiment irid
jizgura li I-SVHC fil-Lista ta’ Kandidati ma tigix f’kuntatt ma’ bnedmin jew mal-
ambjent. ll-bnedmin jistghu jigu esposti ghal sustanzi rilaxxati minn oggetti billi jibilghu
gassijiet jew partikoli (rotta ta’ inalazzjoni), bil-kuntatt mal-gilda (rotta dermali), jew bil-
bligh (ingestjoni/rotta orali). Is-sustanzi jistghu jigu rrilaxxati fil-kompartimenti
ambjentali differenti (ilma, arja, hamrija u nagal). Ir-rotot ta’ esponiment kollha fl-istadji
kollha tac¢-ciklu tal-hajja jridu jigu kkunsidrati (hajja tas-servizz tal-oggett u stadju tal-

28 It-termini “kundizzjonijiet normali ta’ uzu” u “kundizzjonijiet ragonevolment previsti ta’ uzu”
jitfissru fis-subkapitlu 4.1.

29 It-terminu “rimi” hawn ikopri wkoll il-hzin ta’ skart. Dan l-istadju, bhala parti mic¢-¢iklu tal-hajja
ta’ sustanza, irid jigi kkunsidrat fil-valutazzjoni tal-esponiment biex tintwera I-"eskluzjoni tal-
esponiment”.
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iskart) meta tigi vvalutata l-eskluzjoni tal-esponiment.

Gustifikazzjoni tal-ezenzjoni i turi I-eskluzjoni tal-espozizzjoni jenhtieg li tigi
ddokumentata sabiex tkun tista’ tigi pprezentata lil awtoritajiet tal-infurzar fuq talba. Tali
gustifikazzjoni trid turi li ebda esponiment ghall-bniedem jew ghall-ambjent ma jsehh
matul il-hajja tas-servizz tal-oggett u I-hzin tal-iskart®° u, perezempju, tista’ tinkludi
element wiehed jew iktar minn fost dawn li gejjin:

. Jekk is-sustanza tkun fi hdan l-oggett permezz ta’ mezzi teknici: ragunament
ghaliex hu improbabbli li I-oggett jinfetah jew jinkiser b'tali mod li tinheles is-
sustanza, b’mod partikolari matul I-istadju tal-iskart.

. Jekk is-sustanza tigi inkorporata fil-matrici tal-oggett: deskrizzjoni tal-istabilita tal-
matrici tal-oggett u I-konnessjonijiet bejn is-sustanza u I-matri¢i matul I-istadji
differenti tac-¢iklu tal-hajja tal-oggett.

. Evidenza jew gustifikazzjoni valida li s-sustanza tibga’ ghalkollox immobbli fl-oggett
u ma tohrogx minnu (ez. minhabba I-proprjetajiet fizikokimici inerenti tas-sustanza
jew minhabba kisja specjali tal-oggett).

. Evidenza jew gustifikazzjoni valida li -ammonti tas-sustanza rilaxxati mill-oggett
huma kontenuti b'mezzi teknici jew jingerdu direttament (ez. matul it-trattament
termali tal-iskart).

Dawn l-argumenti jistghu jkunu bbazati fug kejl (ez. testijiet ta’ lixxivazzjoni u
migrazzjoni), immudellar, litteratura jew sorsi ohra ta’ informazzjoni. Kwalunkwe
gustifikazzjoni jenhtieg li tinkludi wkoll:

. Isem is-sustanza u l-identifikaturi numerici taghha (jekk disponibbli).

. Deskrizzjoni tal-oggett, il-kundizzjonijiet tal-uzu normali u ragonevolment
prevedibbli tieghu, u I-mezzi ta’ rimi.

. Informazzjoni dwar il-konéentrazzjoni tas-sustanza fl-oggett jew fil-partijiet tieghu,
inkluzi ammonti tas-sustanza fil-matrici tal-oggett u ammonti (residwi) mhux
integrati.

Ghal gwida ulterjuri dwar kif jintwera li ma jsehh ebda esponiment, jekk joghgbok
ikkonsulta I-kapitli R14 sa R18 tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-
Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika.

Il-potenzjal ghal rilaxx ta’ sustanza minn oggett se jiddependi minn:

Proprijetajiet fizikokimici tas-sustanza, bhal pressjoni ta’ fwar, solubbilta tal-ilma,
stabbilta f'’kuntatt mal-arja, I-ilma, ecc.

L-istruttura u I-kimika tal-matrici tal-oggett inkluzi parametri fizikokimici u I-mod li bih
is-sustanza tkun inkorporat fihom (marbuta kimikament jew le).

. II-kundizzjonijiet ta’ uzu u rimi tal-oggett, bhal:
. ll-post fejn isir I-uzu (gewwa jew barra, fi djar privati, post tax-xoghol, ecc.)
. ll-kundizzjonijiet fizi¢i f'post ta’ uzu (temperatura, ventilazzjoni, e¢c.)
. Jekk l-oggetti jkunux jaghmlu parti jew le minn skema komprensiva ta’ gbir ta’
skart.

30 Ezempiji ta’ rilaxxi li, ghalhekk, iwasslu ghal esponiment, huma elenkati fis-subkapitlu 4.1, bl-
eccezzjoni ta’ rilaxx f'accident, meta jinghataw ezempiji ta’ kazijiet li fihom rilaxx ta’ sustanzi minn
oggett ma jitgiesx li hu rilaxx intenzjonat.
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. Jekk l-oggetti humiex soggetti ghal brix (matul it-tkaghbir bl-uzu normali)
. It-teknologija tar-rimi.

Certi sustanzi kimi¢i huma ferm legati fil-materjali, u ghalhekk |-emissjoni potenzjali ta’
dawn is-sustanzi matul I-uzu hi baxxa. Sustanzi ohra jkunu inkorporati b’'mod hafif
f'matrici, ez. addittivi li jrattbu fil-PVC. Sustanzi bhal dawn, bhal ftalati, johorgu
kontinwament mill-wic¢¢ tal-oggett. Is-sustanzi jistghu jigu rrilaxxati wkoll permezz tat-
tkaghbir bl-uzu normali tal-oggetti (brix). F'dan il-kaz, is-sustanzi jigu rrilaxxati flimkien
mal-matrici tal-oggett, ez. sustanzi fit-tajers tal-karozzi.

3.4 X’informazzjoni ghandha tigi kkomunikata u nnotifikata

3.4.1 Komunikazzjoni ta’ informazzjoni skont I-Artikolu 33

ll-produtturi u I-importaturi tal-UE tal-oggetti u |-atturi kollha fil-katina tal-provvista
huma mehtiega jikkomunikaw 'l isfel fil-katina tal-provvista dwar il-prezenza tas-sustanzi
tal-Lista ta’ Kandidati (oghla mnn 0.1% w/w). Jenhtieg li I-informazzjoni kkomunikata
tkun bizzejjed biex I-oggetti jkunu jistghu jintuzaw b’mod sikur. Filwaqt li jenhtieg li |-
atturi industrijali/kummercjali fil-katina tal-provvista jiksbu din I-informazzjoni f'kull kaz,
il-konsumaturi jridu jitolbu I-informazzjoni.

Bhala lI-ewwel attur fil-katina tal-provvista tal-oggett, produttur jew importatur ta’ oggett
irid jiehu f'’kunsiderazzjoni l-istadji u I-attivitajiet ragonevolment prevedibbli kollha i
jinvolvu l-oggett tieghu ‘Il isfel fil-katina tal-provvista tieghu, meta jidentifika
x‘informazzjoni ghandu jikkompila u jikkomunika. L-atturi 'l isfel fil-katina tal-provvista, li
jista’ jkollhom fehim iktar preciz ta’ fejn u kif jintuza l-oggett mill-utent(i) li jmiss tieghu,
jenhtieg li lkoll jidentifikaw kwalunkwe informazzjoni addizzjonali disponibbli ghalihom u
rilevanti ghall-attivitajiet li jwettqu I-klijenti taghhom.

Meta jidentifika x’'informazzjoni hi necessarja li tigi kkompilata u kkomunikata biex ikun
jista’ jsir uzu sikur tal-oggett, il-fornitur ta’ oggett jehtieglu jikkunsidra I-istadji kollha
tac-ciklu tal-hajja matul I-uzu tal-oggett. Dawn jistghu jinkludu ez.:

e ipprocessar jew assemblagg industrijali u professjonali ulterjuri tal-oggetti;
e imballagg (mill-gdid) jew hzin tal-oggetti;

e uzu finali industrijali, professjonali jew mill-konsumaturi tal-oggetti, inkluzi I-
installazzjoni u I-manutenzjoni.

Barra minn hekk, il-fornitur jenhtieg li jqis ir-riciklagg u r-rimi tal-oggetti kif ukoll I-uzu
zbaljat prevedibbli tal-oggetti, b’'mod partikolari mill-konsumaturi.

Ghal kull stadju tac¢-ciklu tal-hajja, I-informazzjoni dwar I-uzu sikur tista’ tinkludi:

i. il-kundizzjonijiet tal-uzu, ez. temperatura, fuq barra/gewwa, frekwenza,
durata;

ii. mizuri ghall-gestjoni tar-riskji biex jitnaqqgsu I-esponiment u I-
emissjonijiet, li huma possibbli li jigu applikati fil-prattika u b’mod effettiv.

Madankollu, liema hi I-informazzjoni rilevanti biex tigi kkomunikata jenhtieg li jigi vvalutat
u deciz fuq bazi ta’ kaz b’kaz, biex jigi zgurat li din tagbel mal-iskop ta’ zgurar tal-uzu
sikur tal-oggetti. It-tip u d-dettall tal-informazzjoni dwar kwalunkwe oggett jistghu
jvarjaw skont min hu r-ricevitur. Perezempju, utent industrijali normalment ma jkunx
jehtieg il-pariri li oggett jenhtieg li jinzamm ‘il boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal,
filwaqt li din I-informazzjoni tista’ tkun xierga ghall-konsumaturi. Informazzjoni dwar kif
jigi kkontrollat I-esponiment tal-haddiema ghas-sustanza meta jipprocessaw ulterjorment
oggett tkun rilevanti ghal attur industrijali u professjonali.
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L-identifikazzjoni ta’ liema informazzjoni dwar I-uzu sikur hi rilevanti ghar-ricevitur tista’
tkun iggwidata wkoll minn kunsiderazzjonijiet ibbazati fuq lI-esponiment/ir-riskju. Jekk I-
esponiment tal-bniedem jew tal-ambjent ma jkunx possibbli jew ikun hemm evidenza li
dan hu insinifikanti, il-livell ta’ informazzjoni mehtiega jkun inferjuri, jigifieri |-isem tas-
sustanza jaf ikun bizzejjed. Madankollu, jenhtieg li jitfakkar li, I-ewwel nett, |-obbligi ta’
komunikazzjoni japplikaw ghal sustanzi ta’ thassib serju hafna li huma inkluzi fil-Lista ta’
Kandidati ghall-awtorizzazzjoni, u t-tieni, jenhtieg li jigi kkunsidrat I-esponiment matul I-
istadji sussegwenti kollha ta¢-c¢iklu tal-hajja inkluzi r-riciklagg u r-rimi.

L-atturi kollha li jir¢ievu informazzjoni jenhtieg li jsegwu I-kundizzjonijiet tal-uzu
rakkomandat u jimplimentaw il-mizuri rakkomandati ghall-gestjoni tar-riskji. Barra minn
hekk, dawn jehtigilhom jghaddu kwalunkwe informazzjoni rilevanti lill-attur li jmiss fil-
katina tal-provvista, jew lill-konsumaturi fuq talba, b’kunsiderazzjoni tal-uzi mistennija u
tal-kundizzjonijiet tal-uzu mistennija tal-oggett imgieghed fis-suq.

Fil-kaz ta’ prodotti kumplessi, ir-rekwiziti tal-komunikazzjoni skont I-Artikolu 33 ta’
REACH japplikaw ghal kull oggett, |i jkun fih sustanza tal-Lista ta’ Kandidati (=0.1%
w/w), inkorporat fi prodott kumpless. Dan hu muri fl-ezempju 12 ghal kaz partikolari.

Ezempju 12: X’'informazzjoni ghandha tigi kkomunikata meta jigi pprovdut
prodott kumpless

Kumpanija tgieghed fis-suq tal-UE I-prodott kumpless D (ara x-xenarju 2 fit-Tabella 3 u
x-xenarju 5 fit-Tabella 4 ghal deskrizzjoni ulterjuri tal-kaz).

Tahlita M,
Sustanzatas-CLZ > 0.1%
w/w fil-prodott kumpless D ‘%@
Q‘a
4w 0
e
+ 0 %%
o ?9. o, QQ-
= []
,5-‘“@’0" “.:-QL?
Ogﬁa@{d{o@\ 3
o
9:,0' Prodott kumpless D Ricevitur tal-oggetti

/ konsumatur

Dan il-fornitur hu mehtieg jikkomunika informazzjoni 'l isfel fil-katina tal-provvista jew
lill-konsumaturi fuq talba skont I-Artikolu 33 ta’ REACH dwar il-prezenza ta’

- is-sustanza X tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett A,

- is-sustanza Y tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggett B,

- is-sustanza Z tal-Lista ta’ Kandidati fil-prodott kumpless D,

u kwalunkwe informazzjoni mehtiega, bhala konsegwenza tal-prezenza ta’ dawk is-
sustanzi, biex jigi zgurat |-uzu sikur.

Ix-xenarji illustrattivi tat-Tabelli 3 u 4 fis-subkapitlu 3.2.2 jidentifikaw I-atturi fil-katina
tal-provvista b’obbligi ta’ notifika. Meta dawn ifornu oggetti lil partijiet terzi, dawn I-
istess atturi ghandhom ukoll obbligi ta’ komunikazzjoni skont I-Artikolu 33 rigward il-
prezenza tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati Ix-xenarji jistghu jintuzaw ukoll b’'mod
analogu biex jigi ddeterminat min fil-qucéc¢ata tal-ktajjen tal-provvista tal-UE ghandu r-
responsabbilta li jigbor, jiggenera u jikkomunika I-informazzjoni rilevanti. Din |-
informazzjoni trid tippermetti lill-fornituri downstream jikkonformaw mal-obbligi ta’
komunikazzjoni taghhom ghal kull oggett fornit.
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Jenhtieg li I-informazzjoni tigi kkompilata u strutturata b’tali mod li tkun tista’ tigi
kkomunikata u tintuza mir-ricevitur taghha b’'mod effi¢jenti. Dan hu partikolarment
importanti ghal prodotti kumplessi hafna fejn iqumu sfidi ferm ikbar relatati mal-gestjoni
tad-data u mal-komunikazzjonijiet.

II-format ghall-forniment tal-informazzjoni l-aktar xieraq, jista’ jvarja ukoll, skont il-
kontenut u d-destinatarju tal-informazzjoni (ez. utenti industrijali jew professjonali,
konsumaturi).

Ittri standard ta’ twegiba jistghu jkunu tajbin bhala mezz ta’ informazzjoni lill-konsumaturi,
filwaqt li utent professjonali jew industrijali jista’ jkun mgharraf ahjar permezz ta’
istruzzjonijiet ta’ uzu separati.

REACH ma jispecifikax format biex tigi pprovduta l-informazzjoni skont I-Artikolu 33;
formati possibbli jistghu perezempju jkunu:

o modifika ta’ dokumenti ezistenti, bhal istruzzjonijiet ghall-uzu u ghall-imballagg
. informazzjoni fuq it-tikketti

o formati standard ta’ komunikazzjoni zviluppati minn assoc¢jazzjonijiet jew
awtoritajiet tas-settur industrijali

o sistemi jew ghodod tal-IT disponibbli biex jiffacilitaw il-komunikazzjoni fil-katina tal-
provvista u lill-konsumaturi3*

L-informazzjoni li ghandha tigi kkomunikata skont I-Artikolu 33 dwar is-sustanzi tal-Lista
ta’ Kandidati fl-oggetti tista’ tigi kkombinata/integrata ma’ rekwiziti legali ohra tal-
komunikazzjoni (ez. skont id-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-Prodotti jew
legizlazzjoni specifika ghas-settur).

Rigward it-talbiet tal-konsumaturi skont I-Artikolu 33(2), hu rakkomandat li tigi
pprovduta twegiba ghat-talba, anki jekk ma jkun hemm ebda sustanza tal-Lista ta’
Kandidati prezenti fl-oggett, jew jekk dawn ikunu prezenti fingas minn 0.1% w/w.

3.4.2 Notifika tal-informazzjoni lil ECHA skont I-Artikolu 7(2)

Notifika ta’ Sustanza f'Oggetti trid issir sa mhux iktar minn 6 xhur wara li s-sustanza tkun
iddahhlet fil-Lista ta' Kandidati.

L-informazzjoni li ghandha tigi nnotifikata skont I-Artikolu 7(2) ghandha tinkludi I-punti li
gejjin:

o Id-dettalji tal-identitd u ta’ kuntatt tal-produttur jew tal-importatur tal-oggetti
o in-numru ta’ registrazzjoni ghas-sustanza, jekk disponibbli
. I-identita tal-SVHC (din I-informazzjoni hi disponibbli mil-Lista ta’ Kandidati u mid-

dokumentazzjoni ta’ sostenn)

. il-klassifikazzjoni tas-sustanza (din I-informazzjoni hi disponibbli mil-Lista ta’
Kandidati u mid-dokumentazzjoni ta’ sostenn)

o deskrizzjoni gasira dwar |-uzu/uzi tas-sustanza fl-oggett(i) kif specifikat fit-tagsima
3.5 tal-Anness VI u tal-uzi tal-oggett(i)

31 Meta jigi ddeterminat liema ghodda (jew ghodod) ghandha tintuza fil-katina tal-
provvista u mal-konsumaturi, hu rakkomandat li jigi kkunsidrat jekk ghodda wahda hix
bizzejjed biex tindirizza z-zewg htigijiet ta’ komunikazzjoni (tal-Artikoli 33(1) u 33(2)).
Jekk jinghazlu ghodod differenti, hu rakkomandat li jigi kkunsidrat kif jista’ jigi ottimizzat
I-uzu kombinat taghhom.
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o il-medda ta’ tunnellagg tas-sustanza li tinsab fl-oggetti, jigifieri 1-10 tunnellati
metrici, 10-100 tunnellata metrika, 100-1000 tunnellata metrika jew =1000
tunnellata metrika.

Informazzjoni iktar dettaljata dwar kif tkun ipprovduta din I-informazzjoni tinghata fin-
notifika fil-Manwal - Kif tipprepara sustanza f'notifika tal-ogdetti, li jinsab fis-sit web ta’
ECHA.

Ladarba tkun giet ipprezentata notifika, in-notifikaturi huma ferm imhegga li jzommu n-
notifika taghhom aggornata, ghad li dan mhuwiex rekwizit legali. Jenhtieg li n-notifika tigi
aggornat f'kaz li tinbidel I-informazzjoni nnotifikata, ez. tibdil fil-medda ta’ tunnellagg,
produzzjoni/importazzjoni ta’ oggetti differenti li jkun fihom I-istess sustanza tal-Lista ta’
Kandidati.
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4 REKWIZITI GHAL SUSTANZI MAHSUBA LI JIGU
RRILAXXATI MINN OGGETTI

4.1 Rilaxx mahsub ta’ sustanzi minn oggetti

Sustanzi u tahlitiet jistghu jigu rilaxxati minn oggetti taht cirkostanzi differenti.
Madankollu, dan ir-rilaxx ta’ sustanzi (kemm jekk is-sustanza hija rilaxxata wehidha jew
bhala parti minn tahlita) ghandu jitgies bhala rilaxx mahsub f'kazijiet specifici biss.

Rilaxx ta’ sustanzi minn oggetti jkun “mahsub” jekk iwettag funzjoni accessorja (li
ghandha tkun differenzjata mill-funzjoni ewlenija skont is-sezzjoni 2.1) li tkun ppjanata bi
hsieb u ma tinkisibx jekk is-sustanza ma tigix irrilaxxata. Fil-kaz ta’ oggetti jfuhu,
perezempju, is-sustanzi ta’ fwieha jehtigilhom ikunu rrilaxxjati biex I-oggett jinxtamm.
B’konsegwenza, sustanzi li jigu rilaxxati minhabba li I-oggetti jigdiemu, minhabba t-
tkaghbir bl-uzu jew bhala effett sekondarju inevitabbli tal-iffunzjonar tal-oggett,
generalment ikunu rilaxxi mhux intizi, minhabba li r-rilaxx fl-ahhar mill-ahhar ma
jipprovdi ebda funzjoni fih innifsu.

Jekk bir-rilaxx ta’ sustanza minn oggett titwettaq il-funzjoni ewlenija tal-oggett (iddefinita
skont is-sezzjoni 2.1), ir-rilaxx ma jitgiesx bhala “rilaxx mahsub” ghall-fini ta’ REACH.
F'dan il-kaz I-oggett generalment jigi kkunsidrat bhala kombinazzjoni ta’ oggett (li
jiffunzjona bhala kontenitur jew materjal trasportatur) u sustanza/tahlita, u mhux bhala
oggett bir-rilaxx intiz ta’ sustanza/tahlita.

Rilaxx mahsub ta’ sustanza minn oggett ikollha wkoll issehh skont kundizzjonijiet ta’
uzu (normali jew ragonevolment prevedibbli). Dan ifisser li r-rilaxx tas-sustanza ghandu
jsehh matul id-durata tal-hajja tas-servizz tal-oggett. Ghaldagstant, rilaxx ta’ sustanza
matul il-fazi tal-produzzjoni jew tar-rimi tac-ciklu tal-hajja tal-oggett mhuwiex rilaxx intiz.

Barra minn hekk, il-kundizzjonijiet ta’ uzu li matulhom isehh ir-rilaxx mahsub ghandhom
ikunu “normali jew ragonevolment prevedibbli”. Kundizzjonijiet normali ta’ uzu ifisser
il-kundizzjonijiet asso¢jati mal-funzjoni primarja ta’ oggett. Dawn huma ddokumentati
b’'mod frekwenti fil-forma ta’ manwali jew istruzzjonijiet tal-uzu ghall-utenti.
Kundizzjonijiet normali tal-uzu ghal oggetti uzati minn utenti industrijali jew professjonali
jistghu ivarjaw b’mod sinifikanti minn kundizzjonijiet li huma “normali” ghall-
konsumaturi. Dan jista’ jkun veru b’'mod partikolari ghall-frekwenza u ghat-tul ta’ uzu
normali, kif ukoll ghat-temperatura, rati ta’ bdil ta’ arja jew kundizzjonijiet relatati mal-
kuntatt mal-ilma. Ma tkunx esplicitament “kundizzjoni normali ta’ uzu” jekk min juza
oggett juza oggett f'sitwazzjoni jew b’'mod li I-fornitur tal-oggett ikun diga rrakkomanda
bil-miktub li jkunu evitat, ez. fl-istruzzjonijiet jew fuq it-tikketta tal-oggetts.
Kundizzjonijiet ta’ uzu ragonevolment prevedibbli jfissru kundizzjonijiet tal-uzu li
jistghu jigu antic¢ipati bhala probabbili li jsehhu minhabba I-forma fizika tal-oggett (anke
jekk mhumiex kundizzjonijiet normali ta’ uzu). Perezempju, meta tifel zghir ma jkunx jaf
kif jahdem oggett izda juzah ghal kull haga li jasso¢ja mieghu, bhal jigdmu jew jilghaqu.
F’konkluzjoni, rilaxx li ma jsehhx taht kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew ragonevolment
prevedibbli mhuwiex ikkunsidrat bhala rilaxx intiz.

32 Ezempji tal-eskluzjoni ta’ kundizzjonijiet specifi¢i ta’ uzu huma dikjarazzjonijiet ta’ twissija bhal
“thallix fejn isibuh it-tfal” jew “tgeghidx f'temperaturi gholja”.



Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
Verzjoni 4.0 — Gunju 2017
57

Ezempju 13: Rilaxx mahsub ta’ sustanzi minn oggetti

Fil-kaz ta’ tajts li jerhu krema, il-funzjoni primarja hu li jigi pprovdut ilbies. Din il-funzjoni
ewlenija hi minghajr dubju separata mill-krema. llI-funzjoni tal-krema (il-kura tal-gilda) hi
biss funzjoni accessorja, li ma kinitx tinkiseb li kieku I-krema ma tigix rilaxxata.
B’konsegwenza, it-tajts li jerhu I-krema ghandhom jitgiesu bhala oggett b’rilaxx intiz.
ll-kazijiet li gejjin jezemplifikaw meta rilaxx ta’ sustanzi minn oggett mhumiex
ikkunsidrati bhala rilaxx intiz:
o Rilaxx isehh matul I-ipprocessar ta’ oggett nofsu lest, jigifieri gabel it-tgeghid fis-
suq bhala oggett komplet.
Ezempju: tessut® jizdied b’gies biex |-ipprocessar tieghu jitjieb, wagqt li I-gies jerga’
Jigi rrilaxxat waqt iktar ipprocessar bit-tixrib tat-tessut.
o Rilaxx isehh matul I-uzu jew il-manutenzjoni tal-oggett, izda s-sustanzi rilaxxati ma
jikkontribwixxu ghal ebda funzjoni tal-oggett.
EZzempju: il-hasil tal-hwejjeg mill-konsumatur fejn dak li jibqa’ mis-sustanzi kimici
differenti (kulur, ammorbident, lamtu, ec¢.) minn ipprocessar jitnehha tul xi Cikli ta’
hasil.

. Rilaxx ta’ sustanzi hu aspett inevitabbli ta’ kif jiffunzjona I-oggett, izda r-rilaxx ma
jikkontribwixxix ghal kif jiffunzjona I-oggett.

Ezempji: tkaghbir bl-uzu ta’ materjali fkundizzjonijiet ta’ frizzjoni kbira, ez. inforra
tal-brejkijiet, tajer; tnixxija ta’ lubrikant uzat biex titnaqqas il-frizzjoni bejn zewg
partijiet li jiccaqilqu.

o Rilaxx ta’ sustanzi ffurmati matul reazzjonijiet kimici ta’ kull tip.

Ezempju: I-oZzonu rilaxxat minn magni ghal fotokopji jew ir-rilaxx ta' prodotti ta'
kombustjoni minn oggetti li jiehdu n-nar.

. Rilaxx ikkawzat minn uzu hazin ta’ oggett, jigifieri kontra I-istruzzjonijiet tal-
produttur dwar I-uzu.

Ezempju: rilaxx minn ghodda, li konsumatur juza (ez. b’mod intensiv matul perjodu
twil ta’ Zzmien) filwaqt li jinjora r-rakkomandazzjonijiet dwar iz-Zzmien tal-operat
ipprovduti fl-istruzzjonijiet dwar I-uZu.

. Rilaxx f'ac¢ident.

Ezempju: ir-rilaxx ta’ sustanzi minn termometru li jaga’ u jinkiser.

4.2 Rekwiziti ta’ registrazzjoni ghal sustanzi mahsuba ghar-
rilaxx minn oggetti

Ir-registrazzjoni ta’ sustanzi f'oggetti hija mehtiega meta jitharsu I-kundizzjonijiet kollha
elenkati fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament REACH:

o Is-sustanza tkun mahsuba li tkun irrilaxxjata f'’kundizzjonijiet normali jew
ragonevolment prevedibbli ta” uzu3* (dan jista’ jigi stabbilit bl-applikazzjoni tal-

33 Qies hu kimika li tkun applikata ghal tessut biex ittejjeb il-gawwa tal-hjut tas-suf u r-rezistenza
ghall-brix u tnaqgsilhom mix-xaghar taghhom. Wara I-process ta’ nsig it-tessut jitnaqgaslu I-gies
(jinhasel).

34 1z-zewqd kondizzjonijiet iridu jigu ssodisfati, jigifieri I-intenzjoni li jigu rilaxxati u I-kundizzjonijiet
ta’ uzu normali u ragonevolment prevedibbli
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kriterji fis-sezzjoni 3.1).
. L-ammont totali tas-sustanza prezenti fl-oggetti kollha b’rilaxx intiz (jigifieri inkluzi

l-ammonti li mhumiex mahsuba ghar-rilaxx) prodotti jew importati minn attur
wiehed jecééedi t-tunnellata fis-sena®s.

Ghaldagstant, sabiex jigi identifikat obbligu possibbli li tirregistra sustanza f'oggetti
jehtieg li tikkontrolla jekk il-limitu ta’ tunnellata metrika kull sena huwiex maqgbuz. Ghal
dan, l-identita u t-tunnellagg tas-sustanza attwali m’‘ghandhomx dejjem ikunu maghrufa,
minhabba li I-limitu ta’ tunnellata metrika kull sena jista’ jkun inizjalment ipparagunat
mat-:

1. tunnellagg totali tal-oggetti kollha b’rilaxx mahsub prodotti u/jew importati, u mat-

2. tunnellagg totali tas-sustanzi u t-tahlitiet kollha mahsuba biex jigu rrilaxxati
inkorporati f'dawn I-oggetti.

Jekk kwalunkwe minn dawn il-valuri ta’ tunnellagg huwa ugwali ghal jew jibga’ taht it-
tunnellata metrika kull sena, il-kwantita tas-sustanzi individwali mahsuba biex jigu
rilaxxati inkorporati f'dawk I-oggetti ukoll tkun b’mod definittiv ingas minn tunnellata
metrika fis-sena. Ghaldagstant, ir-registrazzjoni ta' sustanzi f'"dawn l-oggetti ma tkunx
mehtiega. Madankollu, jekk il-htiega li tirregistra ma tistax tigi eskluza fuq il-bazi ta'
dawn il-kontrolli, is-sustanzi individwali mahsuba biex jigu rilaxxati jkollhom jigu
identifikati, u (sakemm ma jkunx hemm ezenzjoni applikabbli mir-registrazzjoni; ara s-
subkapitlu 4.3) anki t-tunnellagg rispettiv taghhom.

It-tunnellagg ta’ sustanza mahsuba ghar-rilaxx li tinsab f'oggetti, meta tkun maghrufa I-
koncentrazzjoni (massima) tas-sustanza mahsuba ghar-rilaxx fl-oggett bhala frazzjoni
tal-piz, jista’ jigi kkalkolat bil-multiplikazzjoni tat-tunnellagg totali fis-sena tal-oggetti
kollha prodotti u/jew importati bil-frazzjoni tal-piz (massimu) tas-sustanza mahsuba
ghar-rilaxx fl-oggett. It-tunnellagg totali fis-sena tal-oggetti kollha prodotti u/jew
importati jista’ jinkiseb bil-multiplikazzjoni tan-numru totali ta’ oggetti bil-piz ta’ kull
oggett f'tunnellati ghal kull oggett.

Kaxxa 5

Skont I-ispjegazzjoni ta’ hawn fuq, it-tunnellagg ta’ sustanza mahsuba ghar-rilaxx li
tinsab f'oggetti jista’ ghalhekk jigi kkalkolat bl-uzu tal-ekwazzjoni li gejja:

msubs. [t / a] = marticles [t / a] X Concmaxsubs. in article (5)
Msubs. Msubs.
Marticles Marticles
CoNCmax subs. in article CoNCmax subs. in article

Fejn,
Msubs.: tunnellagg ta’ sustanza mahsuba ghar-rilaxx li tinsab fl-oggetti [t/a];

Marticles: tunnellagg tal-oggetti prodotti u/jew importati fis-sena [t/a];

CONCmax subs. in article - frazzjoni tal-piz massimu tas-sustanza mahsuba ghar-rilaxx fl-

35 Ghal sustanza ta’ introduzzjoni gradwali f'oggetti li gew importati jew prodotti ghal mhux inqas
minn tliet snin konsekuttivi, il-kwantitajiet kull sena ghandhom jigu kkalkolati fuq il-bazi tal-volum
medju ta’ din is-sustanza ghat-tliet snin kalendarji precedenti. Gwida dwar il-kalkulazzjoni ta’
tunnellaggi ta’ sustanza fis-sena u ezempji tista’ tinkiseb fis-sezzjoni 2.2.6.3 tal-Gwida dwar ir-
redistrazzjoni.
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oggett.36

It-tunnellagg totali ta’ oggetti prodotti u/jew importati fis-sena (Marticles) jista’ jigi
kkalkolat bl-uzu tal-ekwazzjoni li gejja:

marticles [t / a] = marticle unit [t / artICIe]x r]articles [a'rtICIeS / a] (6)
Marticles Marticles
Marticle unit Marticle unit
Narticles Narticles

Fejn,

Marticle unit: Piz ta’ oggett wiehed [t/oggett].

Narticles: NuMru ta” oggetti prodotti u/jew importati fis-sena [oggetti/a]

Sustanzi mahsuba ghar-rilaxx minn oggetti normalment jigu rrilaxxati bhala parti minn
tahlitiet, li I-kon¢entrazzjoni taghhom fl-oggetti spiss tkun iktar maghrufa mill-
koncentrazzjoni tas-sustanzi individwali mahsuba ghar-rilaxx. Spiss il-konc¢entrazzjoni
f'termini tal-frazzjoni tal-piz massimu tat-tahlita mahsuba ghar-rilaxx fl-oggett tkun
maghrufa, kif ukoll il-kon¢entrazzjoni f'termini tal-frazzjoni tal-piz massimu tas-sustanza
fit-tahlita mahsuba ghar-rilaxx inkorporata fl-oggetti. Meta jkunu maghrufa dawn il-
valuri, il-multiplikazzjoni ta’” wiehed bl-iehor tista’ tintuza biex tigi kkalkolata I-
koncentrazzjoni massima tas-sustanza mahsuba ghar-rilaxx fl-oggett bhala frazzjoni tal-
piz. Imbaghad, it-tunnellagg ta’ sustanza mahsuba ghar-rilaxx li tinsab fl-oggetti jista’ jigi
kkalkolat kif diga deskritt iktar ‘il fug: bil-multiplikazzjoni tat-tunnellagg totali fis-sena tal-
oggetti kollha prodotti u/jew importati bil-frazzjoni tal-piz massimu tas-sustanza
mahsuba ghar-rilaxx fl-oggett.

Kaxxa 6

It-tunnellagg ta’ sustanza mahsuba ghar-rilaxx li tinsab f'oggetti jista’ jigi kkalkolat billi
tintuza l-ekwazzjoni li gejja:

msubs. [t / a] = marticles [t / a]X Concmaxmixture in article X Concmaxsubs. in mixture (7)37
Msubs. Msubs.
Marticles Marticles
CoNCmax mixture in article CoNnCmax mixture in article
CoNCmax subs. in mixture CoNnCmax subs. in mixture
Fejn,

Msubs. U Marticles huma ddefiniti fil-kaxxa testwali 6;

CoNCmax mixture in article - frazzjoni tal-piz massimu tat-tahlita mahsuba ghar-rilaxx fl-

36 Valur bejn 0 u 1 (50% = 0.5, 25% = 0.25, 20% = 0.2, ecc.)

%" Fejn ConCmaxmixture in article < COncmaxsubs. in mixture — Concmaxsubs. in article
CONCmax mixture in article CONCmax mixture in article

CoNCmax subs. in mixture CoNCmax subs. in mixture

CoNnCmax subs. in article CoNnCmax subs. in article
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oggett;s6

CoNCmax subs. in mixture : frazzjoni tal-piz massimu tas-sustanza fit-tahlita mahsuba ghar-
rilaxx.36

Ezempju 14: Kalkolu tat-tunnellagg ta’ sustanza mahsuba ghar-rilaxx
Flokk fih sustanza li tfewwah mahsuba ghar-rilaxx.

Suppozizzjoni: ls-sustanza tal-fwieha tikkostitwixxi massimu ta’ 5% skont il-piz tal-flokk,
li hi prodotta ffammont ta’ 100 t/a. Is-sustanza tal-fwieha ma tinsab f'ebda oggett iehor
tal-istess produttur.

It-tunnellagg tas-sustanza tal-fwieha mahsuba ghar-rilaxx hu kkalkolat bil-
multiplikazzjoni tat-tunnellagg totali fis-sena tal-flokk prodott (100 t/a) bil-frazzjoni tal-
piz massimu tas-sustanza tal-fwieha li tinsab fil-flokk (5/100=0.05): 100 < 0.05 = 5 t/a.

Jista’ jinkiseb l-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (5) fil-kaxxa 5.

msubs. [t / a] = marticles [t / a]X ConCmaxsubs. in article — 100 % X 005 = 5%
Msubs. Msubs.
Marticles Marticles
CoNCmax subs. in article CoNCmax subs. in article
Konkluzjoni: 1l-limitu ta’ 1 t/a hu maqgbuz; il-produttur tal-flokk jehtieglu jirregistra s-

sustanza tal-fwieha.

Meta jigi kkalkolat it-tunnellagg ta’ sustanza mahsuba ghar-rilaxx li tinsab fl-oggetti,
jenhtieg li jitgiesu I-punti li gejjin:
. Mhux biss I-ammonti mahsuba ghar-rilaxx izda I-ammont totali fl-oggetti jehtieg li

jigi kkunsidrat. Ghaldagstant, jekk is-sustanza hi wkoll parti mill-matrici tal-oggett,
dawn I-ammonti jridu jigu kkunsidrati wkoll.

o L-ammont tas-sustanza li attwalment jinsab fl-oggetti finali biss ghandu jigu
kkunsidrat, jigifieri kwalunkwe ammont li hu inkorporat fl-oggetti u mbaghad mitluf
matul stadji ta’ produzzjoni ulterjuri (ez. permezz tal-evaporazzjoni jew mal-hasil)
m’ghandux jigi kkunsidrat.

o Jekk l-istess sustanza hi mahsuba ghar-rilaxx minn oggetti differenti ta’
produttur/importatur wiehed, il-volumi tas-sustanza f'dawk I-oggetti kollha
ghandhom jinghaddu?ss.

Jekk joghgbok kun af li skont I-Artikolu 7(5), ECHA tista’ tiddeciedi li produttur jew
importatur ta’ oggetti jehtieglu jissottometti registrazzjoni ghal sustanza li tkun f'oggetti
(sakemm dan ma jkunx diga sar skont I-Artikolu 7(1)), jekk I-ammont tas-sustanza
jagbez it-tunnellata metrika (1) fis-sena u jkun hemm suspett |i s-sustanza tigi rrilaxxata
mill-oggetti b'rizultat ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Dan jista’
japplika wkoll jekk ir-rilaxx tas-sustanza mill-oggetti ma jkunx rilaxx mahsub.

38 Ezempju: Kumpanija X timporta tliet oggetti A, B u C b’60 tunnellata ta’ sustanza prezenti f'kull
wiehed minnhom. Fl-oggett A, is-sustanza ma tkunx mahsuba ghar-rilaxx, fl-oggett B 40 minn 60
tunnellata jigu rrilaxxati f’kundizzjonijiet normali u fl-oggett C 10 minn 60 tunnellata jigu rrilaxxati
f’kundizzjonijiet normali. B’hekk il-kumpanija X se jkun jehtigilha tirregistra I-volum totali tas-
sustanza fl-oggetti B u C, jigifieri 120 tunnellata metrika, |i jaga’ fil-faxxa ta’ 100 sa 1000 t/a.



Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
Verzjoni 4.0 — Gunju 2017
61

4.2.1 Livell ta’ koncentrazzjoni kritika ghal sustanzi f'tahlita mahsuba
ghar-rilaxx

Jekk ikun maghruf il-kontenut massimu tat-tahlita mahsuba ghar-rilaxx f'oggetti, jistghu
jigu kkalkolati livelli kriti¢i ghall-konc¢entrazzjoni tas-sustanzi fit-tahlita, li 'l fuqg minnhom
tista’ tkun mehtiega registrazzjoni ta’ sustanzi f'dawk l-oggetti, kif muri hawn taht.

Il-limitu ta’ koncentrazzjoni ghal sustanza f'tahlita mahsuba ghar-rilaxx mill-oggetti, li ’l
fug minnu r-registrazzjoni ssir necessarja, jista’ jigi kkalkolat jekk ikunu maghrufa il-
koncentrazzjoni massima tat-tahlita inkorporata fl-oggetti u il-kwantitajiet totali tal-
produzzjoni u/jew tal-importazzjoni. Peress li I-limitu ta’ tunnellagg tas-sustanza
mahsuba ghar-rilaxx fl-oggetti hi ta’ 1 t/a, il-frazzjoni tal-piz massimu tas-sustanza li
tista’ tkun fit-tahlita mahsuba ghar-rilaxx minghajr l-iskattar tal-obbligi ta’ registrazzjoni
tista’ tigi kkalkolata bid-divizjoni ta’ dan il-valur ta’ limitu bil-piz totali tat-tahlita
inkorporata fl-oggetti. Dan il-kalkolu hu bbazat fuq is-suppozizzjoni li s-sustanza hi
prezenti biss fl-oggetti bhala parti mit-tahlita li tkun mahsuba ghar-rilaxx.

Kaxxa 7

ll-frazzjoni tal-piz massimu tas-sustanza li tista’ tkun fit-tahlita mahsuba ghar-rilaxx
minghajr ma tiskatta I-obbligi ta’ registrazzjoni (CONCmax subs. in mixture)® tista’ tigi
kkalkolata bl-uzu tal-ekwazzjoni li gejja:

1%

Conc T (8)
maxsubs. in mixture
marticles [t / a]X COnCmaxmixture in article
COoNCmax subs. in mixture CoNCmax subs. in mixture
Marticles Marticles
CoNnCmax mixture in article CoNnCmax mixture in article
Fejn,

Marticles U CONCmax mixture in article huma ddefiniti fil-kaxxa testwali 6.

Ezempju 15: Livell ta’ konc¢entrazzjoni kritika ghal sustanza fit-tahlita mahsuba
ghar-rilaxx

Gugarell ifuh (oggett) ikollu tahlita ta’ fwejjah li jkunu mahsuba ghar-rilaxx matul I-uzu.

Suppozizzjoni: 1l1-gugarell jikkonsisti f'massimu ta’ 15% fwejjah. Kumpanija timporta 30
tunnellata minn dawn il-gugarelli kull sena. Dan |-importatur la jimporta u langas ma
jipproduci oggetti ohra.

lI-limitu ta’ kon¢entrazzjoni ghal sustanza fit-tahlita ta’ fwejjah mahsuba ghar-rilaxx mill-
gugarelli, li f'livell oghla minnu r-registrazzjoni hi necessarja, jista’ jigi kkalkolat bid-
divizjoni tal-limitu ta’ 1 t/a ghal sustanzi li jinsabu fit-tahlita ta’ fwejjah mahsuba ghar-
rilaxx fil-gugarelli bil-piz totali tat-tahlita ta’ fwejjah inkorporata fil-gugarelli [li jista’ jigi
kkalkolat bil-multiplikazzjoni tal-piz totali tal-gugarelli importati kull sena 30 t/a) bil-
frazzjoni tal-piz massimu tat-tahlita ta’ fwejjah fil-gugarelli (0.15 =15/100): 30 t/a %
0.15 = 4.5 t/a]: (1 t/a)/( 4.5 t/a) = 0.22, li jikkorrispondi ghal 22% w/w.
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Jista’ jinkiseb l-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (8) fil-kaxxa 7.

Conc = Vs -t

max subs. in mixture of fragrances ~ = ¢
mtoys(articles) ><C0nCmax mixture in toy(article) 3OAX015

=0.22=22%

CONCmax subs in mixture of fragrances CONCmax subs in mixture of fragrances

Mtoys(articles) Mtoys(articles)

COoNCmax mixture in toy(article) COoNCmax mixture in toy(article)

Konkluzjoni: Dan ifisser li ma tkunx mehtiega registrazzjoni ghal sustanzi li jkun hemm
fit-tahlita ta’ fwejjah f'lkoncentrazzjoni ta’ massimu ta’ 22% w/w. Minhabba li dan jista’
ma japplikax ghas-sustanzi kollha fit-tahlita ta’ fwejjah, ikollha tintalab iktar
informazzjoni.

L-importatur tal-gugarelli jkun jista’, ghalhekk, jitlob lill-fornitur jekk il-koncentrazzjoni
ta’ 22% w/w tkunx ingabzet ghal kull wahda mis-sustanzi li jkun hemmm fit-tahlita ta’
fwejjah.

4.3 Ezenzjoni mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni ghal sustanzi
mahsuba ghar-rilaxx
L-obbligu ta’ registrazzjoni tas-sustanzi mahsuba ghar-rilaxx minn oggetti identifikati kif
deskritt fis-subkapitli 4.2 ma japplikax f'Certi kazijiet. Dan is-subkapitlu jispjega x’ghandu
jigi vverifikat biex jigi stabbilit jekk tapplikax tali ezenzjoni.

4.3.1 Ezenzjonijiet generali mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni

Numru ta’ sustanzi huma ezentati b’'mod generali (jigifieri kemm jekk wahedhom,
f'tahlitiet jew f'oggetti) minn registrazzjoni®® minhabba li hemm maghrufa bizzejjed
informazzjoni dwar dawn is-sustanzi; jew li r-registrazzjonijiet jitgiesu sempliciment
mhux adatti jew mhux mehtiega. Tnejn mill-iktar ezenzjonijiet rilevanti*® huma ghal:
1. Is-sustanzi tal-Annessi IV u V (ezentati skont I-Artikolu 2(7)(a) u (b)).
2. Sustanzi rkuprati (Artikolu 2(7)(d)).

lI-kundizzjonijiet stabbiliti minn REACH li ghandhom ikunu rrispettati biex wiehed
jibbenefika minn dawn l-ezenzjonijiet huma deskritti fil-Gwida dwar redistrazzjoni.

4.3.2 Ezenzjoni ta’ sustanzi diga rregistrati ghal dak I-uzu

Skont I-Artikolu 7(6), registrazzjoni ta’ sustanza fl-oggetti mhijiex mehtiega jekk is-
sustanza diga tkun giet irregistrata ghal dak I-uzu.

Ghal iktar informazzjoni dwar din I-ezenzjoni specifika applikabbli ghall-obbligu ta’
registrazzjoni ghal sustanzi mahsuba ghar-rilaxx fl-oggetti, irreferi ghas-subkapitlu 3.3.1.
4.4 Ir-registrazzjoni ta’ sustanzi f'oggetti

Ghal sustanza f'oggetti li ghandha tigi rregistrata, il-produttur/importatur tal-oggetti
ghandu jissottometti dossier ta’ registrazzjoni lil ECHA. Ir-rekwiziti ghad-dossier ta’

39 Din I-ezenzjoni hi applikabbli wkoll ghall-obbligu ta’ notifika ghal sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati.
40 Hemm iktar ezenzjonijiet generali mir-registrazzjoni li jistghu japplikaw ghal sustanza, ara I-
Gwida dwar registrazzjoni ghal iktar informazzjoni dwar dawn.
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registrazzjoni huma generalment Il-istess bhal dawk ta’ manifatturi u ta’ importaturi tas-
sustanza. Izda jekk ikun mehtieg rapport dwar sigurta kimika bhala parti mid-dossier ta’
registrazzjoni (volum > 10 t/a) u s-sustanza tkun ikklassifikata bhala perikoluza jew
PBT/vPvB, il-produttur/importatur tal-oggett ghandu jkopri biss fil-valutazzjoni tieghu ta’
esponiment u ta’ karatterizzazzjoni tar-riskju kemm idumu jservu l-oggetti u r-rimi tal-
oggetti. Minbarra dan, japplikaw l-istess distinzjoni bejn sustanzi b'fazi ’l gewwa u b’fazi
mhux il gewwa, I-istess termini ta’ skadenza ghal registrazzjoni, kif ukoll I-istess rekwiziti
ta’ gsim ta’ data ghal sustanzi f'oggetti bhalma japplika ghal sustanzi ghalihom
wahedhom jew f'tahlitiet. Gwida dettaljata dwar registrazzjoni u gsim ta’ data tinsab fil-
Gwida dwar registrazzjoni u I-Gwida dwar il-gsim ta’ data rispettivament.
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5 IL-KSIB TA” INFORMAZZJONI DWAR SUSTANZI
F'OGGETTI
Kumpaniji li jipproducu, jimportaw jew li jgieghdu oggetti fis-sug mhux dejjem ikollhom I-
informazzjoni internament, li hi mehtiega biex jigi stabbilit jekk humiex soggetti ghal
obbligi relatati mas-sustanzi f'oggetti. Produtturi u importaturi ta’ oggetti b'rilaxx mahsub
ta’ sustanzi jehtigilhom ikunu jafu bl-identita tas-sustanzi kollha mahsuba ghar-rilaxx
f’dawn l-oggetti, kif ukoll il-kon¢entrazzjoni rispettiva fl-oggetti. Produtturi, importaturi,
distributuri u kwalunkwe fornitur iehor ta’ oggetti jridu jkunu jafu jekk hemmx sustanzi
tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti taghhom u f'liema konéentrazzjonijiet.

Dan il-kapitlu jipprovdi pariri generali ghall-produtturi, ghall-importaturi u ghal fornituri
ohra dwar il-qadi ta’ dmirijiethom ghall-kisba u mbaghad ghall-evalwazzjoni tal-
informazzjoni mehtiega biex ikunu konformi mal-obbligi taghhom relatati mas-sustanzi fl-
oggetti. Dan hu partikolarment rilevanti meta I-informazzjoni ma tkunx tqieghdet ghad-
dispozizzjoni tal-fornitur permezz tal-katina tal-provvista skont ir-rutina tas-soltu. L-
Appendici 5 jipprovdi approc¢¢i komplimentari.

Il-principji ewlenin moghtija f'din il-gwida jipprovdu appro¢c¢ wiehed ta’ kif jigu zviluppati
u implimentati soluzzjonijiet prattici li jizguraw il-konformita mar-rekwiziti tar-regolament
REACH u I-kisba tal-objettivi tieghu. Approcci ohra jistghu jkunu accettabbli, dment i
jizguraw ukoll il-konformita mar-Regolament u I-kisba tal-objettivi tieghu.

ll-livell ta’ sforz ghal kumpanija fil-kisba tal-informazzjoni necessarja se jiddependi fil-
parti I-kbira fug jekk din ghandhiex sistema ta’ gestjoni tal-kwalita u/jew_mezz alternattiv
ta’ kif tizgura t-tra¢éabbilta tal-materja prima u tal-kompozizzjonijiet tal-oggetti fis-sehh.
Tali sistemi jistghu jinkludu, ez., testijiet tal-oggetti mwettga internament, awditi tal-
fornituri u certifikazzjonijiet ta’ partijiet terzi. Normalment dawn il-mizuri jitwettqu
b’rutina biex ikun hemm titjib fi proc¢essi u prodotti kif ukoll is-sodisfazzjon tal-
konsumatur. Approcc¢i ohra ghall-kisba tal-informazzjoni necessarja jinkludu
specifikazzjonijiet tal-akkwist u tal-kuntrattar, dikjarazzjonijiet tal-fornituri dwar oggetti u
kompozizzjonijiet materjali. Certi ghodod, bhall-ghodod tal-IT, jistghu jintuzaw ukoll
ghat-trasferiment ta’ informazzjoni u ghall-gestjoni ta’ komunikazzjoni fil-ktajjen tal-
provvista, ghall-valutazzjoni tar-riskji, u ghad-disinn u ghall-izvilupp tal-prodotti.

Kun af li I-portal ta’ disseminazzjoni ta’ ECHA fih ukoll informazzjoni rilevanti disponibbli
dwar is-sustanzi (ez. identifikazzjoni, proprjetajiet, uzi) ghall-fornituri ta’ oggetti.

5.1 Informazzjoni permezz tal-katina tal-provvista

Li jigu identifikati sustanzi f'oggetti u kkwantifikati [-ammonti taghhom ikun f'hafna
kazijiet possibbli biss jekk I-informazzjoni rispettiva tkun disponibbli minn persuni attivi
fil-katina tal-provvista. Ghalhekk, il-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista hi I-mod I-
aktar importanti u effi¢jenti ghall-gbir tal-informazzjoni mehtiega biex ikunu identifikati I-
obbligi ta’ dak li jkun skont REACH. Analizi kimika, ghalkemm tkun mod possibbli biex
jigu identifikati u kkwantifikati sustanzi f'oggetti, tiehu hafna zmien, tiswa I-flus u difficli
biex torganizzaha.

51.1 Informazzjoni standardizzata ta’ REACH minn fornituri fl-UE

Informazzjoni mehtiega biex jigu identifikati u tinzamm konformita mar-ekwiziti ghal
sustanzi f'oggetti skont REACH spiss tista’ tigi dderivata minn informazzjoni
standardizzata, minn fornituri bbazati fl-UE, li hi mehtiega skont I-Artikolu 33 u
dispozizzjonijiet ohra ta’ REACH. Fornituri ta’ sustanzi jew tahlitiet, perezempju,
ghandhom jipprovdu lill-klijenti taghhom bi skedi ta’ data ta’ sigurta skont I-Artikolu 31,
jew, fejn ma tkunx mehtiega skeda ta’ data ta’ sigurta, b’informazzjoni u dettalji ta’
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sigurta disponibbli u rilevanti dwar rekwiziti regolatorji (ez. htiega ta’ awtorizzazzjoni,
restrizzjonijiet imposti) skont I-Artikolu 32. Dan |-obbligu japplika wkoll meta s-sustanza
jew it-tahlita tkun fornita f'’kontenitur jew fug materjal trasportatur.

Produttur ta’ oggetti tal-UE jircievi SDS ghal sustanza tal-Lista ta’ Kandidati wahedha
jew f'tahlita uzata fil-produzzjoni ta’ oggett. B'hekk, I-informazzjoni dwar sustanza tal-
Lista ta’ Kandidati inkorporata fl-oggett prodott hi disponibbli ghall-produttur.

F’kaz li sustanza li jkun jehtigilha skeda ta’ data ta’ sigurta tkun giet irregistrata fi
kwantita ta’ 10 t/a jew iktar, ricevituri ta’ din is-sustanza (wahedha jew f'tahlita)
jinghataw mill-fornitur taghhom ix-xenarji ta’ esponiment rilevanti fanness ghall-iskeda
ta’ data ta’ sigurta. Xenarji ta’ esponiment jiddeskrivu kif sustanza tintuza tul i¢-¢iklu ta’
hajjitha u jirrakkomandaw kif jigi kkontrollat esponiment tal-bnedmin u tal-ambjent.
Dawn ix-xenarji ta’ esponiment ikopru l-inkorporazzjoni tas-sustanza f'oggetti u l-istadji
tac-ciklu tal-hajja tas-sustanza li jirrizultaw, inkluz kemm idumu jservu l-oggetti u |-
istadju ta’ skart fic-ciklu tal-hajja. Ghalhekk I-informazzjoni li jkun hemm fix-xenarji ta’
esponiment tista’ tkun utli I-aktar ghal produtturi ta’ oggetti meta jhejju I-informazzjoni li
jkollha tinghata lil klijenti kif rikjest mill-Artikolu 33.

5.1.2 Ghodod ta’ informazzjoni volontarji ghall-iskambju ta’
informazzjoni dwar I-oggetti

Certi sistemi u ghodod tal-IT jiffacilitaw il-komunikazzjoni u t-trasferiment ta’
informazzjoni standardizzata fi ktajjen tal-provvista kumplessi u jiffacilitaw il-fluss tal-
informazzjoni. Dawn jistghu jghinu wkoll biex jigu identifikati u indirizzati r-
responsabbiltajiet tal-produtturi tal-oggetti, tal-formulaturi u tal-manifatturi ta’ sustanzi fi
ktajjen specifici tal-provvista.

Diversi sistemi u ghodod ta’ informazzjoni specifi¢ci ghas-setturi u iktar generali gew
zviluppatti jew adattati biex jappoggjaw il-gestjoni ta’ ktajjen tal-provvista kumplessi.
Dawn jistghu jintuzaw biex tinkiseb u tigi kkomunikata informazzjoni dwar is-sustanzi
f'oggetti fi hdan il-katina tal-provvista b’mod effi¢jenti.

5.1.3 Talba ghal informazzjoni tul il-katina tal-provvista

Fejn l-informazzjoni ricevuta jew disponibbli ma tkunx suffi¢jenti ghall-verifika tal-
konformita u ghall-konformita ma’ REACH, produtturi, importaturi u fornituri ohra ta’
oggetti jenhtieqg li jgisu li jiksbu I-informazzjoni mehtiega b’talbiet proattivi fil-katina tal-
provvista. ll-kisba ta’ harsa generali komprensiva lejn is-sustanzi li jinsabu f'oggetti u
f'tahlieti u I-konc¢entrazzjonijiet (ezatti) taghhom minghand il-fornituri tkun I-ahjar
approcg, f'termini ta’ efficjenza, ta’ konformita, u ta’ antic¢ipazzjoni tal-impatti tal-
azzjonijiet regolatorji futuri. Jekk dan l-appro¢¢ ma jahdimx, f'dak il-kaz il-fornituri ta’
oggetti jenhtieq li jiffokaw fuq I-informazzjoni kritika mehtiega bhala alternattiva. B’hekk,
jenhtieg li jitgiesu I-punti li gejjin meta tintalab informazzjoni minn persuna attiva ‘il fuq
fil-katina tal-provvista:

o Jista’ jkun utli li fornituri jintgalilhom ghaliex tkun mehtiega I-informazzjoni, li tista’
ma tkunx maghrufa, I-iktar minn fornituri mhux tal-UE. Ghal dan hemm disponibbli
diversi pubblikazzjonijiet fis-sit web ta’ ECHA li jispjegaw l-isfond u I-
implikazzjonijiet ta’ REACH. Xi whud minn dawn id-dokumenti jistghu jinkisbu
f'lingwi differenti li jghin biex jinghelbu ostakli tal-lingwa.

o F'hafna kazijiet, il-kompozizzjoni ezatta ta’ oggetti jew ta’ tahlitiet, li spiss tista’
tkun informazzjoni kunfidenzjali, ma tkunx mehtiega biex ikun i¢¢arat jekk tharsux
rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti. Jista’ jkun possibbli li jitwarrbu |-obbligi ta’ notifika
jew ta’ komunikazzjoni ghal sustanzi fl-oggetti billi tigi eskluza jew limitata I-
prezenza ta’ sustanzi li jkunu fil-Lista ta’ Kandidati tas-sustanzi ghal
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awtorizzazzjoni. Perezempju, dan jista’ jsir billi jigu stabbiliti kriterji fil-kuntratti tal-
provvista. F'dawn il-kazijiet, il-fornituri jistghu, perezempju, jipprovdu certifikati li
jiggarantixxu li ¢erti sustanzi ma jintuzawx fil-produzzjoni tal-oggetti (jew tahlitiet)
taghhom jew inkella jibgghu taht ¢erti koncentrazzjonijiet fl-oggetti (jew tahlitiet)
taghhom.

Approcc¢ ingas ippreferut ikun li tintalab informazzjoni mmirata minn livelli iktar ’il

fuqg fil-katina tal-provvista dwar il-prezenza (u I-konc¢entrazzjoni) ta’ ¢erti sustanzi,
b’mod partikolari dawk fil-Lista ta’ Kandidati, minflok ma tintalab il-kompozizzjoni

ezatta tal-oggetti jew tat-tahlitiet.

o It-talbiet ghal informazzjoni 'l fuq fil-katina tal-provvista ghal sustanzi f'tahlitiet
mahsuba ghar-rilaxx minn oggett jenhtieg li jkunu ffokati fuq sustanzi li jagbzu I-
koncentrazzjoni kkalkolata bhala kritika kif murija fis-subkapitlu 4.2.1. Dan ghaliex
il-konc¢entrazzjoni tat-tahlita mahsuba ghar-rilaxx fl-oggetti iktar spiss tkun
maghrufa milli I-kon¢entrazzjoni tas-sustanzi individwali mahsuba ghar-rilaxx.

Madankollu, jista’ jkun hemm kazijiet li fihom il-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista
ma tkunx effettiva. F'dawn il-kazijiet jistghu jintuzaw mezzi ohra ta’ ksib ta’ informazzjoni
dwar sustanzi f'oggetti, bhal kombinazzjoni ta’ gharfien tas-settur, sorsi ta’ informazzjoni
disponibbli pubblikament u konkluzjonijiet minn analizi kimika. Approc¢¢ possibbli
mgqgassam fuq stadji biex jigu identifikati u kkonfermati liema mis-sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati jistghu jkunu prezenti f'oggetti hu pprovdut fl-Appendici 5.

5.1.4 Evalwazzjoni tal-informazzjoni ricevuta minghand fornituri

Meta I-informazzjoni tintalab minn livell oghla fil-katina tal-provvista, il-fornituri spiss
jipprovdu dikjarazzjonijiet ta’ konformita ghall-prodotti taghhom, li jistghu jkunu
integrati wkoll fis-sistemi u fl-ghodod tal-IT taghhom. Il-kontenut ta’ dawn id-
dikjarazzjonijiet jehtieglu jigi vvalutat b’attenzjoni biex jigi zgurat li huma jservu ta’
xhieda tal-konformita tal-fornitur tal-oggett ma’ REACH. Meta jsir dan jenhtieg li jitgiesu
I-aspetti li gejjin:
. X'qed jigi ddikjarat? Din hi rilevanti ghall-fornitur tal-oggett, b’'mod partikolari ghall-
produttur jew ghall-importatur, biex jivverifika I-konformita?

. Id-dikjarazzjoni jkollha rabta ¢ara mal-fornitur u mal-oggetti forniti?

. Min ged jaghmel id-dikjarazzjoni, u I-firmatarju ghandu I-awtorita jiffirma f'isem il-
kumpanija li tforni?

. Hemm raduni ta’ thassib dwar il-validita tad-dikjarazzjoni?

Jekk iva, itlob l-a¢cess ghal kwalunkwe dokumentazzjoni li ssostni d-dikjarazzjoni.
Bl-istess mod, mhuwiex rakkomandabbli li jigu accettati b’ghajnejn maghluga rapporti
tat-testijiet ipprovduti mill-fornituri. Jenhtieg li tali rapporti jigu vverifikati biex jigi zgurat
li juru konformita. Jenhtieg li jitgiesu |-punti li gejjin meta jintuzaw rapporti tat-testijiet
biex jiddokumentaw il-verifika tal-konformita.

. Rapport tat-test jenhtieg li jinkludi I-elementi li gejjin:

. L-isem u I-indirizz tal-laboratorju fejn saret l-analizi

. Id-data tar-ricevuta tal-kampjun u d-data ta’ meta jkun sar it-test

. L-identifikazzjoni unika tar-rapport (bhal numru tas-serje) u d-data tal-hrug
. Identifikazzjoni u deskrizzjoni cari tal-kampjun u tas-sustanza/sustanzi

li ghaliha/ghalihom sar I-ittestjar

. II-metodi ta’ thejjija u ta’ analizi tal-kampjuni uzati,
inkluzi referenzi ghall-istandards uzati u kwalunkwe devjazzjoni minnhom
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. lI-limitu ta’ detezzjoni (LOD) jew il-limitu ta’ kwantifikazzjoni (LOQ) tal-
metodu tat-test
. Rizultati tat-test (b’unita ta’ kejl) inkluza I-incertezza tar-rizultati tat-test
. Isem u firma tal-individwu li jawtorizza r-rapport
o Jenhtieg li ssir verifika ta’ jekk il-kon¢entrazzjoni ta’ sustanza miksuba fit-test tkunx

tassew taht il-limitu rilevanti (ez. taht il-limitu ta’ 0.1% jew taht il-livell ta’
koncentrazzjoni kritika ghal sustanzi f'tahlita mahsuba ghar-rilaxx).

o ll-materja prima u l-ipprocessar ta’ prodott jistghu jinbidlu maz-zmien, li jwasslu
ghal tibdiliet tal-lottijiet tal-prodotti forniti. Ghaldagstant, ghandu jigi vverifikat li t-
test iddokumentat fir-rapport sar bil-prodott kif fornit bhalissa.

. Jenhtieg li jkun hemm xi livell ta’ gharfien tal-metodi uzati fit-test. Jekk il-
prezentazzjoni tal-metodi ma tkunx ¢ara allura jenhtieg li tintalab spjegazzjoni
minghand il-fornitur biex tkun evitata I-konfuzjoni u I-possibilta ta’ nuqggas ta’
konformita.

5.2 Analizi kimika tas-sustanzi f'oggetti

Is-sustanzi li jinsabu f'‘oggetti jistghu jigu identifikati u I-konc¢entrazzjonijiet taghhom
ikkwantifikati billi jigu applikati metodi analiti¢i. Jekk approcci ohra biex tinkiseb
informazzjoni jfallu jew isiru kkumplikati hafna, jista’, ghalhekk, ikun hemm ghazla li ssir
analizi kimika biex tinkiseb informazzjoni dwar il-kompozizzjoni ta’ oggetti.

Analizi kimika tista’ tkun ta’ ghajnuna f'¢erti sitwazzjonijiet. Tista’ sservi biex tinkiseb I-
informazzjoni mehtiega ghall-konformita ma’ REACH u biex tigi kkonfermata I-
informazzjoni ricevuta minghand il-fornituri. Tista’ ssir bhala rutina ghal dawn l-iskopijiet
biss jew tigi kkombinata mal-verifika tal-konformita ma’ legizlazzjoni ohra jew ma’
testijiet ta’ kontroll tal-kwalita tal-prodotti. Ghal ¢erti oggetti (ez. gugarelli, zraben) hija
wkoll prattika komuni li jsiru analizijiet kimici ghal ¢erti sustanzi fil-materja prima uzata
fil-produzzjoni taghhom.

Wiehed ghandu jinnota li I-analizijiet kimici jistghu jaghtu rizultati ambigwi u/jew ikunu
ghalja hafna u ghaldagstant mhumiex irrakkomandati bhala I-istrument ippreferut biex
tinkiseb I-informazzjoni.

5.2.1 Sfidi tal-analizijiet kimici

Meta jaghmel analizi kimika tas-sustanzi fl-oggetti, wiehed irid izomm f'mohhu I-
kwistjonijiet li gejjin.

o Jista’ jkun difficli li jinholog kampjun rapprezentattiv ghall-analizi ta’ oggett.
Perezempju, lottijiet differenti jista’ jkollhom kompozizzjonijiet differenti.
. Sustanzi li jkunu inkluzi fil-matri¢i tal-oggett jistghu jkollhom jigu estratti minnha*.

- Dan jista’ jirrizulta f'reazzjonijiet kimici li jistghu “joholqu” sustanzi li ma jezistux
fl-oggett.

- L-estrazzjoni tista’ ma tkunx ezawrijenti, b’hekk il-kontenut shih ta’ sustanzi fil-
matrici jista’ ma jkunx possibbli li jinkiseb.

. Hemm metodi analiti¢i diversi disponibbli biex issir I-analizi ghall-ezistenza u ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi differenti f’kampjun.

41 Sustanzi mahsuba ghar-rilaxx minn oggetti jistghu fil-princ¢ipju jigu sseparati mill-oggetti
minghajr estrazzjoni jew metodi specjali, u ghalhekk jenhtieg li normalment it-tehid ta’ kampjuni
rispettivi ghal analizi kimika jkun possibbli.

Annankatu 18, P.O. Postali 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
68 Verzjoni 4.0 - Gunju 2017

- F'hafna kazijiet il-kejliet se jidentifikaw il-kostitwenti kimici fil-kampjun. Kun af li
sustanzi jistghu jkunu maghmula minn diversi kostitwenti (ghal iktar informazzjoni
jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar I-identifikazzjoni ta’ sustanzi).

- Certi metodi analiti¢i jistghu juru |-prezenza ta’ certi elementi (ez. alogeni) milli I-
prezenza ta’ sustanzi specifici.

- Jekk I-identita tas-sustanzi ta’ thassib potenzjali ma tkunx maghrufa, jista’ jkun
diffi¢li li jigu assenjati metodi analiti¢i xierqa. Barra minn hekk, meta jkun hemm
numru kbir ta’ sustanzi differenti inkorporati f'oggett, jistghu jkunu mehtiega li
jsiru diversi analizijiet biex jigu identifikati s-sustanzi kollha.

- Kejl kwantitattiv tal-konc¢entrazzjonijiet tas-sustanzi jehtieg analizi addizzjonali.

5.2.2 L-ippjanar tal-analizijiet kimici ta’ sustanzi f'oggetti

L-analizijiet kimici jridu jithejjew bil-ghaqgal b’kunsiderazzjoni ta’ liema informazzjoni tista’
tinkiseb b’liema metodi. Jekk issir analizi, jenhtieq li tigi zviluppata strategija
b’kollaborazzjoni ma’ laboratorji ta’ esperjenza u bbazata fug metodi disponibbli. L-
istrategija ta’ ttestjar u |-interpretazzjoni ta’ rizultati jenhtieg li jqisu kull informazzjoni
ohra disponibbli dwar I-oggett li jkun ged jigi analizzat ez. minn organizzazzjonijiet tas-
settur tal-industrija, minn istituzzjonijiet ta’ ricerka u minn laboratorji akkreditati ta’
analizi kimika. Ma hemm ebda rekwizit formali dwar liema metodi u laboratorji ghandhom
jintuzaw; hu f'idejn kull kumpanija li tigguridka x-xergien tal-metodi u tal-laboratorji.
Madankollu, kull meta jkun possibbli u xieraq, jenhtieg li jintuzaw metodi standard
ezistenti u laboratorji akkreditati adatti.

Qed ikunu proposti I-passi li gejjin, meta jigu ppjanati analizijiet kimici:

) Ikkonsulta ma’ esperti jew sorsi settorjali ta’ informazzjoni biex i¢cekken ghal liema
sustanzi ghandek tfittex (ez. ghal hafna oggetti I-prezenza ta’ sustanzi gassuzi tista’
tigi eskluza).

o Zviluppa strategija ghal ittestjar bhala process b’aktar minn livell wiehed, i.e. analizi
kumplessa, analizi ristretta u identifikazzjoni, perezempju, b’'metodi
semikwantitattivi.

. Identifika liema hi/huma I-parti(jiet) tal-oggett ghall-analizi: likwidi, gassijiet jew
trabijiet li jkunu fl-oggett, estratti mill-matrici tal-oggett, partijiet ta’ oggett li aktarx
li jkun fihom SVHC partikolari, ecc.

o Aghmel l-analizi kimika ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi.
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Appendici 1. Temi koperti minn dokumenti ta’ gwida
ohra

L-importaturi, il-produtturi u fornituri ohra ta’ oggetti jista’ jkollhom rwoli ohra wkoll u
b’hekk ghandhom obbligi ulterjuri skont REACH apparti dawk deskritti f'dettall f'din il-
gwida. Perezempju: jekk produttur ta’ oggett jixtri sustanzi fl-UE ghal uzu fil-process ta’
produzzjoni tal-oggetti tieghu, ghandu wkoll jissodisfa r-rekwiziti tal-utent downstream.4?
Jekk is-sustanzi minflok jinxtraw barra I-UE, il-produttur tal-oggett ghandu r-rwol ta’
importatur ta’ sustanzi flimkien mal-obbligi relatati, bhar-registrazzjoni.*®* Ghalhekk,
b’'mod generali, il-kumpaniji huma moghtija I-parir li jidentifikaw I-obbligi taghhom billi
jhaddmu n-Navigator fuq is-sit web ta’ ECHA. In-Navigator jghin lill-industrija biex
tiddetermina I-obbligi taghha skont REACH u ssib il-gwida adatta dwar kif dawn I-obbligi
ghandhom jigu ssodisfati. L-Appendici 2 jelenka partijiet mir-Regolament REACH ghal
produtturi, ghal importaturi jew ghal fornituri ta’ oggetti.

Rekwiziti ta’ awtorizzazzjoni u ta’ restrizzjoni ma jaffettwawx biss lil kumpaniji li juzaw
sustanzi ghall-produzzjoni ta’ oggetti, izda lil utenti downstream ingenerali inkluzi I-
produtturi ta’ oggetti. Restrizzjonijiet jistghu japplikaw ukoll ghall-importazzjoni ta’
oggetti. Ghalhekk f'"dokumenti ohra ged tinghata gwida dettaljata dwar dawn il-proc¢eduri
kif deskritt fil-gasir hawn taht.

Il-Figura 5 ta’ hawn taht turi |-processi jew |-attivitajiet ewlenin ta’ REACH li jistghu
jaffettwaw lil produtturi u lil importaturi tal-oggetti. Tidentifika wkoll il-listi rilevanti
ewlenin tas-sustanzi disponibbli fuq is-sit web ta’ ECHA.

42 Jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ Utenti Downstream fuq
https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach.

43 Jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar registrazzjoni fuq https://echa.europa.eu/mt/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Annankatu 18, P.O. Postali 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


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

Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
70 Verzjoni 4.0 - Gunju 2017

Thassib

identifikat

|

|

1

| Analizi tal-Ghazliet tal-

! Gestjoni tar-Riskju RMOA fil-
| (RMOA, Risk Management PACT
|

|

|

|

|

|

|

Option Analysis)

Registru tal-
-{ Intenzjonijiet
(Rol)

v v
Identifikazzjoni ta' Lista ta’
Sustanzi ta’ Restrizzjonijiet Restrizzjonijiet
Thassib Serju (Anness XVII)
Hafna -
Notifika ta’
Sustanzi !

f'Oggetti
Lista ta' \
Kandidati
Komunikazzjoni

ta’ Sustanzi Process tal-Artikolu
f'Oggetti 69(2):
uzu tas-sustanza fl-
! oggetti

Applikazzjonijiet
ghall-
Awtorizzazzjoni

A
Lista ta’ \
Awtorizzazzjoni

(Anness X1V)

Awtorizzazzjoni
moghtija

Figura 5: ll-processi jew |-attivitajiet ta’ REACH li jistghu jaffettwaw lill-produtturi u lill-
importaturi ta’ oggetti u I-listi rilevanti tas-sustanzi.

Kun af li I-linja ttikkjata tfisser li sustanza tista’ tigi inkluza fl-RoI minghajr ma tkun saritilha RMOA
minn awtorita; [ tirrapprezenta process jew attivita; Otindika lista ta’ sustanzi disponibbli fuq
is-sit web ta’ ECHA (bl-orangjo jew bl-isfar, il-listi msemmija fit-test legali, bil-griz il-lista li mhix, u
bil-blu ¢ar il-lista li ghandha z-zewq karatteristici44), C jindikaw obbligi tal-industrija koperti f'din
il-gwida.

L-Analizi tal-Ghazla tal-Gestjoni tar-Riskju (RMOA) u I-identifikazzjoni ta’ processi
Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna (SVHCs) huma spjegati iktar fil-Kapitlu 3.1, u hekk ukoll
il-funzjoni tal-listi li gejjin ta’ sustanzi: I-Ghodda ghall-Koordinazzjoni ta’ Attivitajiet
Pubblic¢i (PACT), ir-Registru tal-Intenzjonijiet (Rol) u I-Lista ta’ Kandidati.

44 perezempju, |-Rol ddedikat ghall-anness XV tar-restrizzjoni jissemma fl-Artikolu 69(5) ta’
REACH.
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Sustanza tal-Lista ta’ Kandidati, li sussegwentement titgieghed fl-Anness XIV (Lista ta’
Awtorizzazzjoni) ta’ REACH, ma tistax titgieghed fis-suq jew tintuza wara data partikolari
(data tat-terminazzjoni), sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni ghal uzu specifiku, jew
I-uzu jigi ezentat mill-awtorizzazzjoni. Kwalunkwe produttur ta’ oggetti tal-UE li
jinkorpora tali sustanza fl-oggetti prodotti, jew bhala tali jew f'tahlita, jehtieglu jivverifika
jekk tali uzu huwiex se jehtieg awtorizzazzjoni wara d-data ta’ terminazzjoni.

lI-fornitur tal-UE ta’ sustanza tal-Lista ta’ Awtorizzazzjoni jehtieglu jikkomunika dak il-fatt
fis-sezzjoni 15.1 tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta (SDS)“° jew meta applikabbli permezz tal-
komunikazzjoni skont I-Artikolu 32 ta’ REACH. ll-produttur ta’ oggett, bhala utent
downstream, jista’ juza sustanza soggetta ghal awtorizzazjzoni sakemm I-uzu jkun skont
il-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni moghtija lil attur iktar ‘il fuq fil-katina tal-provvista.
F'dawn il-kazijiet, in-numru ta’ awtorizzazzjoni jrid jiddahhal fit-tikketta u fis-Sezzjoni 2
tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta. ll-produttur tal-oggett jista’ jiddeciedi wkoll li japplika ghal
awtorizzazzjoni ghall-uzu proprju tieghu4® Jenhtieg li din id-decizjoni ssir mill-iktar fis
malli s-sustanza tiddahhal fl-Anness XIV biex jigi zgurat li jkun hemm bizzejjed zmien
biex tigi zviluppata applikazzjoni ta’ kwalita adegwata ghall-awtorizzazzjoni. Jekk il-
produttur ta’ oggetti jimporta sustanzi bhal dawn hu stess, hu jkollu japplika ghal
awtorizzazzjoni biex jissokta I-uzu/uzi tieghu tas-sustanzi. Dettalji dwar il-pro¢edura ta’
awtorizzazzjoni u n-notifika dwar I-uzu ta’ sustanzi awtorizzati tinsab fil-kapitlu 8 tal-
Gwida dwar ir-rekwiziti ta” Utenti Downstream u fil-Gwida dwar it-thejjija ta' applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni.4’

L-awtorizzazzjoni mhijiex mehtiega jekk is-sustanza tigi importata fl-UE bhala parti
integrali mill-oggetti importati.

Il-kontenut ta’ sustanzi f'oggetti jista’ jkun ristrett jew ipprojbit skont il-pro¢edura ta’
restrizzjonijiet.*® ll-produtturi u I-importaturi ta’ oggetti ghandhom I-obbligu li
jikkonformaw mar-restrizzjonijiet u mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness XVII tar-
Regolament REACH%. ll-lista ta’ sustanzi soggetti ghal restrizzjonijiet fl-Anness XVII hi
disponibbli fuq is-sit web ta’ ECHA.%°

Dettalji dwar konformita ma’ restrizzjonijiet skont REACH jinsabu fil-kapitlu 8 tal-Gwida
dwar ir-rekwiziti ta’ utenti downstream. Il-fornituri jehtigilhom jinkludu informazzjoni
dwar jekk sustanza li jfornu, bhala tali jew f'tahlitiet, hix soggetta ghal restrizzjoni fis-
subsezzjoni 15.1 tal-SDS jew meta applikabbli finformazzjoni ohra fornita skont I-Artikolu
32 ta’ REACH. Jekk tigi imposta restrizzjoni, il-fornitur jehtieglu jipprovdi skeda ta’ data
ta’ sigurta aggornata jew informazzjoni ohra minghajr dewmien (Artikolu 31(9)(c) ta’
REACH).

45 Jekk joghgbok irreferi ghas-subkapitlu 3.15 tal-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta' skedi ta' dejta ta'
sigurta fuq https://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-reach.

46 Ghal iktar informazzjoni, jekk joghgbok irreferi ghall-pagna fuq il-web Zviluppa strategija ta'
applikazzjoni fuq https://echa.europa.eu/mt/applying-for-authorisation/develop-an-application-
strateqgy.

47 Jekk joghgbok irreferi wkoll ghall-pagna fuq il-web Kif tapplika ghal awtorizzazzjoni fuq
https://echa.europa.eu/mt/applying-for-authorisation.

48 |l-procedura generali hi stabbilita fl-Artikoli 69 sa 73 ta’ REACH. Ghal aktar informazzjoni, jekk
joghgbok irreferi ghall-pagna ddedikata fuq is-sit web ta’ ECHA:
https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/restriction/.

49 Jekk joghgbok kun af li r-Regolament REACH jista’ jinbidel permezz ta’ emendi legali u li kull
Regolament approvat ghandu jitgies meta jkun ged jigi ezaminat it-test legali. Ir-Regolamenti li
jemendaw ir-Regolament REACH jinsabu fuq is-sit web ta’ ECHA.

50 Disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-
concern/restrictions/substances-restricted-under-reach.
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Ghal sustanza tal-Lista ta’ Awtorizzazzjoni u wara d-data ta’ terminazzjoni, skont |-
Artikolu 69(2) ta’ REACH, ECHA tivvaluta jekk ir-riskji ghall-uzi ta’ dik is-sustanza fl-
oggetti humiex ikkontrollati b'mod adegwat. Jekk ECHA tikkonkludi li mhumiex, ECHA
thejji dossier tal-Anness XV li jipproponi restrizzjoni ghal dawk |-uzi. Tali proposta tista’
tirrizulta f'restrizzjoni fuq il-prezenza ta’ dik is-sustanza fl-oggetti, inkluzi oggetti
importati.>?

Jekk joghgbok kun af li legizlazzjoni ohra dwar restrizzjonijiet fuq I-uzu ta’ sustanzi ta’
riskju f'oggetti tibga’ tapplika separatament permezz ta’ REACH. L-ezempji jinkludu
legizlazzjoni specifika ghall-prodotti bhad-Dlrettiva 2011/65/UE dwar ir-restrizzjoni tal-
uzu ta’ ¢erti sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (RoHS), id-Direttiva
2009/48/KE dwar is-sikurezza tal-gugarelli, id-Direttiva 2000/53/KE dwar vetturi li m’
ghadhomx jintuzaw (ELVs) jew ir-Regolament 850/2004 dwar pollutanti organici
persistenti (POPs).

51 Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok irreferi ghall-pagna ddedikata fuq is-sit web ta’ ECHA:
https://echa.europa.eu/mt/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-activities-on-
restrictions
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Appendici 2. Partijiet mir-Regolament REACH ta’

rilevanza partikolari ghall-fornituri ta’
oggetti

ll-partijiet li gejjin tar-Regolament REACH huma ta’ rilevanza partikolari ghal produtturi,
ghal importaturi u ghal fornituri ta’ oggetti:

L-Artikolu 3(3) jaghti d-definizzjoni ta’ oggett ghall-fini tar-Regolament REACH
(kopert minn dan ir-regolament).

L-Artikolu 7 jiddefinixxi taht liema c¢irkostanzi produtturi u importaturi ta’ oggetti
ghandhom jirregistraw jew jinnotifikaw sustanzi f'oggetti (parzjalment kopert minn
din il-gwida).

L-Artikoli 23 u 28 jispecifikaw I-iskadenzi ghal preregistrazzjoni u ghal
registrazzjoni ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali.

L-Artikoli 29 u 30 joholqu I-obbligi ta’ gsim ta’ data tar-registranti u |-obbligu ta’
partecipazzjoni f'Fora ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEF).

L-Artikoli 57 u 59 fihom il-kriterji ghal sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) u |-
pro¢edura ghall-inkluzjoni ta’ sustanzi fil-Lista ta’ Kandidati ta’ Sustanzi ta’ Thassib
Serju Hafna ghal awtorizzazzjoni.

L-Artikolu 33 jiddefinixxi d-dmir tal-fornituri ta’ oggetti li jikkomunikaw
informazzjoni dwar SVHC fl-oggetti taghhom lil ricevituri u lil konsumaturi (kopert
minn din il-gwida).

L-Anness XVII1 jelenka I-kundizzjonijiet tar-restrizzjonijiet, li jistghu jkunu
pertinenti ghal certi sustanzi f'oggetti.

Ir-Regolament REACH, kif ukoll ir-Regolamenti li jemendawh jistghu jigu accessati
permezz tas-sit web ta’ ECHA..

Annankatu 18, P.O. Postali 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/mt/regulations/reach/legislation

Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti
74  Verzjoni 4.0 - Gunju 2017

Appendici 3. Kazijiet ambigwi bejn oggetti u
sustanzi/tahlitiet f'kontenitur jew fuq
mezzi trasportaturi
Is-subkapitlu 2.3 tal-gwida jipprovdi workflow u spjegazzjoni dwar kif issir distinzjoni bejn
a) oggetti b’sustanza/tahlita integrali, u

b) kombinazzjonijiet ta’ oggett (li jservi ta’ kontenitur jew ta’ materjal trasportatur) u
sustanza/tahlita.

L-ezempji li gejjin, li I-konkluzjonijiet taghhom huma migbura fil-qosor fit-tabella ta’ hawn
taht, juru kif jigu applikati I-workflow u I-mistogsijiet indikattivi fil-gwida ewlenija u kif
jinstiltu konkluzjonijiet rispettivi. Jekk joghgbok kun af li I-firxa ta’ kazijiet f'linja ta’
demarkazzjoni inkluza f'din I-Appendi¢i mhix ezawrijenti. Jenhtieq li I-ezempji jigu
applikati bhala gwida ghal decizjonijiet dwar kazijiet simili f'linja ta’ demarkazzjoni, ez.
materjali ghall-kitba (b’analogija mal-iskarto¢¢ ta’ printer) ghandhom jitgiesu bhala
kombinazzjonijiet ta’ oggett (li jservi ta’ kontenitur) u ta’ sustanza/tahlita.

Tabella 6: Sommarju ta’ kazijiet ambigwi deskritti fl-Appendiéi 3

Prodott Konkluzjoni

oggett tahlita ta’ oggett (li

b’sustanza/tahlita jservi ta’ kontenitur
integrali jew ta’ materjal
trasportatur)
u sustanza/tahlita
skartocc ta’ printer X
landa tal-isprej X
biz-zebgha
termometru X
bil-likwidu
zigarella ta’ printer X
carruta tat-tindif niedja X
tejp tax-xema’ ghall-iski X
tejp adeziv X
ghal tqeghid ta’ twapet
batterija X
borza tal-inxif X
tubu ditekter X
xemgha X
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Tabella 7:

Kazijiet ambigwi ta’ sustanzi/tahlitiet f'kontenituri (ikomplu fit-tabella 8)

Prodott Landa tal- Skartoc¢c¢ ta’ printer | Termometru
isprej bil-likwidu
biz-zebgha

Funzjoni Iggib iz-zebgha | Igib it-toner/il-linka lkejjel u
ghal fuq is- ghal fuq il-karta jindika t-
superfic¢je temperatura

Mistogsija 4a: Kieku s- IVA, wiehed IVA, kieku t- LE, kieku I-likwidu

sustanza/tahlita kellha ikun ghadu toner/il-linka kellu jitnehha

titnehha jew tkun isseparata | jista’ jaghmel | kellhom jitnehhew u | xorta wahda jista’
rll-Egeen: U L2 _ tpingija wkoll | jitferrghu f'kull tip | jespandi u jingibed
indipendentement minnu, is- jekk iz-zebgha | iehor ta’ mezz ta’ b’tibdil fit-
sustanza/tahlita tkun ghadha ] 9 . , -
kapadi fil-principju tk_un separata s'_campar jew ta temper.a_l_turl, !zd_a

(ghalkemm forsi minghajr mil-landa tal- | kitba, xorta wahda | ma jkejjilx u juri t-

konvenjenza jew isprej. jkunu jistghu temperatura tal-

sofistikazzjoni) twettaq il- jwettqu I-funzjoni madwar.

funzjoni? taghhom.

Mistogsija 4b: L-oggett IVA, il-landa IVA, l-iskarto¢¢ hu | LE, mhix il-

iservi |-iktar (i.e. skontil- tal-isprej hi mahsub I|-iktar biex | funzjoni tal-oggett

funzjoni) bhala kontenitur jew | mansuba I- iwassal it-toner/il- | li jwassal sustanza

mezz trasportatur ghar-rilaxx | j¢ar piex linka b’mod jew tahlita.

jew ghat-twassil b’mod . .. .

ikkontrollat tas- twa_ssal |’t- kon_trollat (jissettja

sustanza/tahlita jew tal- tahlita b’mod | I-printer u

prodotti tar-reazzjoni taghha? | kontrollat jikkontrolla r-

(tikkontrolla I- | rilaxx).
heffa u t-tip

ta’ rilaxx

taghha).

Mistogsija 4¢: Is- IVA, il-landa IVA, it-toner/link LE, il-likwidu u |-

sustanza/tahlita tigi | tal-isprej normalment jigi kontenitur

kkonsmata (jigifieri uzata ez. | hormalment kkonsmat matul I- jintremew
rnmhia't')ba mOd'ﬁl.(a .k'm'ka tintrema uzu u l-iskartoc¢ flimkien.

jew fizika) jew eliminata "

(jigifieri rilaxxata mill- separatament | jintrema

prodott) matul il-fazi ta’ uzu miz-zebgha. separatament.

tal-prodott, b’hekk il-prodott

isir inutli u jasal biex ma

jibgax iservi aktar?

Konkluzjoni tahlita ta’ tahlita ta’ oggett u ara t-tabella 9
oggett u sustanza
sustanza /tahlita
/tahlita
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Tabella 8:
(ikomplu mit-Tabella 7)

Prodott

Batterija

Kazijiet ambigwi ta’ sustanzi/tahlitiet f'kontenituri

Borza tal-inxif

Tubu ditekter>2

Funzjoni

Mistogsija 4a: Kieku s-
sustanza/tahlita kellha
titnehha jew tkun
isseparata mill-oggett u
uzata indipendentement
minnu, is-sustanza/tahlita
tkun ghadha kapadi fil-
principju (ghalkemm forsi
minghajr konvenjenza jew
sofistikazzjoni) twettaq il-
funzjoni?

Mistoqgsija 4b: L-oggett
iservi l-iktar (i.e. skont il-
funzjoni) bhala kontenitur
jew mezz trasportatur
ghar-rilaxx jew ghat-
twassil b’mod ikkontrollat
tas-sustanza/tahlita jew
tal-prodotti tar-reazzjoni
taghha?

Tipprovdi kurrent
elettriku

LE, I-elettrolit u I-
materjal attiv tal-
elettrodu bhala tali
ma jistghu jaghtu
ebda kurrent
elettriku minn
barra |-batterija.
Maghluga
f'’kontenituri ohra
minghajr id-disinn
specifiku ta’
batterija, huma
jongsu wkoll milli
jipprovdu elettricita.
Langas il-“parti tal-
kontenitur” tal-
batterija, minghajr
elettrolit, ma tkun
tista’ twettaq il-
funzjoni taghha.
Izda, hemm tipi
differenti ta’
elettroliti li jistghu
jintuzaw fil-kejsing
ta’ batterija wahda.

LE, I-elettrolit u I-
materjali attivi tal-
elettrodu ma jigux
irrilaxxati mill-
batterija, u b’hekk
il-kontenitur ma
jkollux funzjoni li
“jwassal” kurrent
elettriku u ma
jikkontrollax ir-
rilaxx tieghu.

Tassorbi I-umdita fl-
arja

IVA, is-sustanza li
tnixxef xorta
wahda tibga’
tassorbi I-umdita.

LE, id-dessikant
ma jigix rilaxxat
mill-borza.

Ikejjel il-
konc¢entrazzjoni ta’
sustanzi fl-arja

LE, l-iskala
stampata fuq it-
tubu ditekter hija
mehtiega biex
tingara I-
koncentrazzjoni
mkejla.

LE, ma jkunx il-
hsieb li titwassal
sustanza,
minhabba li dan |-
oggett hu mahsub
biex ir-reazzjoni
kimika ssehh fl-
oggett.

52 Tubu ditekter hu tubu tal-hgieg li jkollu fih reagenti kimici li fih tista’ tigi prodotta bidla fil-kulur
meta kampjun tal-arja jinghadda minnu. It-tul tat-tebgha li tinholoq, relattiv ghal skala ta’ kejl fuq
it-tubu, jipprovdi kejl tal-kon¢entrazzjoni ta’ agent kimiku specifiku fil-kampjun ta’ arja. L-Istandard
Ewropew li jirregola r-rekwiziti ghal tubi ditekter jinsab f'EN 1231.
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Prodott

Mistogsija 4¢: Is-
sustanza/tahlita tigi

kkonsmata (jigifieri uzata
ez. minhabba modifika

kimika jew fizika) jew
eliminata (jigifieri
rilaxxata mill-prodott)

matul il-fazi ta’ uzu tal-
prodott, b’hekk I-prodott
isir inutli u jasal biex ma

jibgax iservi aktar?

Konkluzjoni

Batterija

IVA, |-elettrolit
jigi kkonsmat |-
iktar matul il-fazi
ta’ uzu tal-oggett,
minhabba i |-
batterija ma
tipprovdix iktar
kurrent elettriku
meta ttemm
isservi aktar.

ara t-tabella 9

Borza tal-inxif

IVA, l-attivita tad-
dessikant tonqos
maz-zmien; fi tmiem
il-hajja operattiva
tal-oggett, id-
dessikant ma jibgax
jassorbi umdita.

tahlita ta’

oggett u
sustanza/tahlita

77

Tubu ditekter>2

IVA, meta fi
tmiem il-hajja
operattiva tal-
oggett, jigifieri
meta s-sustanza
tkun ghaddiet mir-
reazzjoni tal-kulur,
is-sustanza tintuza
u tispicca, jigifieri
I-proprjetajiet utli
taghha jkunu
ezawriti.

ara t-tabella 9
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Tabella 9:
f'kontenituri

Prodott

Termometru
bil-likwidu

Batterija

Mistogsijiet indikattivi addizzjonali ghal kazijiet ambigwi ta’ sust./tahlitiet

Tubu ditekter

Mistogsija 5a:
Kieku s-
sustanza/t-tahlita
kellha titnehha
jew tigi sseparata
mill-prodott, il-
prodott ikun jista
jwettaq il-funzjoni
li ghaliha jkun
mahsub?

Mistogsija 5b: Il
funzjoni ewlenija
tal-prodott hi
differenti mit-
twassil tas-
sustanza/tat-
tahlita jew tal-
prodotti ta’
reazzjoni taghha?

Mistogsija 5¢: II-
prodott
normalment
jintrema mas-
sustanza/tahlita
meta ma jibgax
iservi aktar,
jigifieri meta
jintrema?

Konkluzjoni

IVA, l-oggett ma
jiffunzjonax
minghajr il-likwidu.

IVA, Li l-oggett
iwassal is-
sustanza/tahlita
mhix il-funzjoni
ewlenija tieghu. It-
termometru jkun fih
likwidu u jipprovdi
forma li tirregola I-
espansjoni tieghu,
mehtiega biex titkejjel
u tintwera t-
temperatura t-tajba.
Mhux il-kaz li jitwassal
il-likwidu.

IVA, il-likwidu u I-
kontenitur
jintremew flimkien.

oggett b’sustanza/tahlita
integrali

IVA, it-tahlitiet
jehtiegu jkunu
f'’kontenitur (kull
wiehed
f’kompartiment
separat b’elettrodi
mehtiega) biex
jipprovdu kurrent
elettriku.

IVA, I-iskop ewlieni
hu li jigi pprovdut
kurrent elettriku.

IVA, meta tintrema,
batterija jkun ghad
fadlilha t-tahlitiet.

oggett b’sustanza/tahlita
integrali

IVA, minghajr ir-
reagent kimiku fit-
tubu ma jkun jista’
jsir ebda kejl ta’
konc¢entrazzjoni.

IVA, is-
sustanza/tahlita fit-
tubu ditekter
tirreagixxi gewwa t-
tubu u mhix
mahsuba li t-tubu
jnehhiha.

IVA, it-tubu ditekter
ikun ghad fadallu r-
reagent kimiku meta
jintrema.

oggett b’sustanza/tahlita
integrali
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Tabella 10: Kazijiet ambigwi ta’ sustanzi/tahlitiet f'materjali trasportaturi

Prodott

Funzjoni

Mistogsija 4a: Kieku s-
sustanza/tahlita kellha
titnehha jew tigi
sseparata mill-oggett u
uzata indipendentement
minnu, is-
sustanza/tahlita tkun
ghadha kapaci fil-
princ¢ipju (ghalkemm
forsi minghajr
konvenjenza jew
sofistikazzjoni) twettaq
il-funzjoni?

Mistoqgsija 4b: L-oggett
iservi l-iktar (i.e. skont
il-funzjoni) bhala
kontenitur jew mezz
trasportatur ghar-rilaxx
jew ghat-twassil b’mod
ikkontrollat tas-
sustanza/tahlita jew tal-
prodotti tar-reazzjoni
taghha?

Mistogsija 4¢: Is-
sustanza/tahlita tigi
kkonsmata (jigifieri
uzata ez. minhabba
modifika kimika jew
fizika) jew eliminata
(jigifieri rilaxxata mill-
prodott) matul il-fazi ta’
uzu tal-prodott, b’hekk
|I-prodott isir inutli u
jasal biex ma jibgax
iservi aktar?

Konkluzjoni

Zigarella ta’
printer

Igib il-linka
ghal fuq il-karta

IVA, il-linka
nfisha xorta
wahda tkun tista’
twettaq il-funzjoni
li I-linka tingieb
ghal fuq il-karta.

IVA, il-funzjoni
ewlenija hi li I-
linka titwassal fuq
il-karta.

IVA, meta z-
zigarella tintrema,
il-linka tkun
spiccat kwazi
kollha.

tahlita ta’

oggett u
sustanza/tahlita

Carruta tat-tindif
imxarrba

Tnehhi I-hmieg
mis-superficji

IVA, l-effett ta’
tindif jista’
generalment
jinkiseb billi
tintuza t-tahlita
nfisha izda
b’angas
konvenjenza.

LE, il-funzjoni
ewlenija tal-
oggett hi li
jitnehha [-hmieg
mis-superficji.

IVA, l-agenti tat-
tindif fil-parti |-
kbira jigu
kkonsmati®® u ¢-
carruta tintrema
ghaliha.

tahlita ta’

oggett u
sustanza/tahlita

Xemgha

Tohlog fjamma

LE, minghajr il-
ftila t-tahlita ma
tohlogx fjamma.

IVA, il-ftila
twassal b’mod
kontrollat it-
tahlita lill-ffamma.

IVA, it-tahlita
tinharag matul il-
fazi tal-uzu tax-
xemgha.

tahlita ta’

oggett u
sustanza/tahlita

53 Dan jitgies bhala veru, ghalkemm fir-realta parti sinifikanti tal-agent tat-tindif jista’ fil-fatt ma

jkunx gie kkonsmat, u I-funzjoni tieghu jkollha tigi rrilaxxata sa fejn dan ikun prattiku.
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Tabella 11: Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal tejps adezivi sensittivi ghall-

pressjoni®*

Prodott

Funzjoni

Mistogsija 4a: Kieku s-
sustanza/tahlita kellha titnehha
jew tigi sseparata mill-oggett u
uzata indipendentement minnu,
is-sustanza/tahlita tkun ghadha
kapadi fil-princ¢ipju (ghalkemm
forsi minghajr konvenjenza jew
sofistikazzjoni) twettaq il-
funzjoni?

Mistoqgsija 4b: L-oggett iservi
I-iktar (i.e. skont il-funzjoni)
bhala kontenitur jew mezz
trasportatur ghar-rilaxx jew
ghat-twassil b’mod ikkontrollat
tas-sustanza/tahlita jew tal-
prodotti tar-reazzjoni taghha?

Mistogsija 4¢: Is-
sustanza/tahlita tigi kkonsmata
(jigifieri uzata ez. minhabba
modifika kimika jew fizika) jew
eliminata (jigifieri rilaxxata mill-
prodott) matul il-fazi ta’ uzu tal-
prodott, b’hekk I-prodott isir
inutli u jasal biex ma jibgax
iservi aktar?

Konkluzjoni

Tejp tax-xema’ ghall-iski

(ezempju ta’ tejps adezivi li
jwasslu sustanzi/tahlitiet ghal fuq
superfi¢je, waqt li materjal
trasportatur iservi biss bhala
inforra ta’ rilaxx u ghajnuna ghal
applikazzjoni facli; is-saff adeziv
jista’ jbiddel il-forma tieghu malli
jigi applikat)

Igib ix-xema’ ghal fuq il-wic¢ I-

iski

IVA, l-istrixxa adeziva
tista’ twettaq il-funzjoni
mahsuba ghaliha (li mhix I-
aktar necessarjament li
tehel!), ghalkemm b’anqas
konvenjenza.

IVA, llI-funzjoni tat-tejp hi
li s-sustanza jew tahlita
titwassal b’'mod
ikkontrollat.

IVA, l-istrixxa li tehel u I-
materjal trasportatur
jitnehhew separatament
meta ma jibgghux
rispettivament iservu iktar
b’mod utli.

tahlita ta’ oggett
u sustanza/tahlita

Tejp adeziv

ghal tqeghid ta’ twapet
(ezempju ghal tejps adezivi li
ma jwasslux sustanzi/tahlitiet
ghal fug wic¢, u jikkonsistu minn
strixxa/strixxi adeziva/adezivi u
rfid jew tishih minn gewwa)

IZzomm zew( sottostrati
flimkien

LE, il-funzjoni tat-tejp
tkun determinata bl-irfid
jew tishih u I-adeziv meta
jahdmu flimkien.

LE, il-funzjoni tat-tejp
mhix sempli¢ciment li |-
istrixxa adeziva tigi
rrilaxxata jew titwassal
b’mod ikkontrollat.

LE, I-adeziv ma jigix
ikkonsmat jew eliminat
matul il-fazi ta’ uzu tat-
tejp adeziv.

ara t-tabella 12

54 Termini uzati fit-tabella huma ddefiniti skont EN 12481:
Irfid: materjal flessibbli bhal tessut, fojl jew karta li jistghu jinksew b’adeziv sensittiv ghall-pressjoni.
Tishih: materjal li jsahhah I-irfid u/jew |-adeziv.
Inforra ta’ rilaxx: materjal li jista’ jitnehha li jhares il-wic¢ adeziv jew I-u¢uh adezivi.
Sottostrat: superfi¢je jew materjal li fughom jigi applikat it-tejp.
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Tabella 12: Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi addizzjonali ghal tejps adezivi
sensittivi ghal pressjoni

Prodott ‘ Tejp adeziv ghal tgeghid ta’ twapet

Mistogsija 5a: Kieku s- IVA, l-istrixxa adeziva minghajr materjal ta’ rfid jew it-
sustanza/t-tahlita kellha tishih ma tkunx tista’ twettaq il-funzjoni mahsuba tat-
titnehha jew tkun isseparata tejp.

mill-prodott, il-prodott ikun
jista jwettaq il-funzjoni li
ghaliha jkun mahsub?

Mistogsija Sb: L-iskop ewlieni | 1VA, il-funzjoni tat-tejp hi li jehel mas-sottostrat u li
tal-oggett mhuwiex i titwassal | jipprovdi kwalitajiet addizzjonali bi rfid jew tishih minn
is-sustanza/tahlita jew il- gewwa.

prodotti tar-reazzjoni taghha?

Mistoqsija 5¢: Il-prodott IVA, l-adeziv jibga’ fuq it-tejp meta jasal fi tmiem il-
normalment jintrema mas- hajja operattiva tieghu.

sustanza/tahlita meta ma
jibgax iservi aktar, jigifieri
meta jintrema?

Konkluzjoni oggett b’sustanza/tahlita integrali
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Appendici 4. Ezempji ta’ ssettjar tal-linja ta’ limitu bejn
sustanzi/tahlitiet u oggetti fis-sekwenza ta’
pprocessar ta’ materjali naturali jew
sintetici

Fis-subkapitlu 2.3 it-test ewlieni fih spjegazzjonijiet u mistogsijiet indikattivi li jsostnu I-

valutazzjoni tal-importanza tal-kompozizzjoni kimika ta’ oggetti milli I-forma/s-

superfi¢je/d-disinn taghhom b’rabta mal-funzjoni. Jistghu jintuzaw il-mistogsijiet
indikattivi 6a sa 6d biex jigi ddeterminat il-punt ta’ tranzizzjoni minn sustanza/tahlita ghal
oggett ta’ materja prima matul l-ipprocessar taghhom. Dan |-appendici juri I-applikazzjoni
tad-definizzjoni ta’ oggett ghal tipi differenti ta’ materja prima. Iservi ta’ ezempju ta’ kif
il-mistogsijiet indikattivi 6a sa 6d jistghu jitwiegbu u kif jistghu jghinu fid-decizjoni jekk
prodott ghandux jitgies bhala oggett.

Jenhtieg li jinghad li I-linja ta’ limitu bejn sustanza/tahlita u oggett tista’ tkun differenti
ghal tipi ta’ materjali simili hafna (ez. jista’ ma jkunx hemm soluzzjoni wahda ghat-tipi
kollha ta’ fibri). Ghalhekk, il-hrug ta’ konkluzjonijiet dwar l-istat tal-istess tip ta’ materja
prima f’setturi differenti jenhtieg li jigi evitat peress li I-materjal jista’ jaqgdi funzjonijiet
differenti. Ghalhekk, jekk materja prima tkunx oggett jew le ghandu jigi deciz kaz, kaz.
Madankollu, is-setturi industrijali jistghu jizviluppaw ezempji ulterjuri fuq il-bazi tal-
principji li jinsabu fis-subkapitlu 2.3 tal-gwida u ta’ dan I-appendici.

F'dan li gej tinghata gwida dwar fejn u kif tigi stabbilita I-linja ta’ limitu matul ir-raffinar
ta’ materja prima u I-produzzjoni ta’ oggetti finali diversi ghal erba’ setturi: metalli,
tessuti (f’kooperazzjoni mal-industrija mhux tal-insig), karta u plastik. L-ezempji huma
mahsubin biex juru |-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet, u jenhtieg li jigi enfasizzat |i f'kaz
ta’ dubju, jenhtieg li jsir ezami sewwa skont il-mistogsijiet indikattivi. F’konformita ma’
dan, jenhtieq li jigu applikati bil-ghaqgal I-ezempji li gejjin, b’kunsiderazzjoni tal-
eccezzjonijiet indikati fit-test.
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Ezempju 16: Ipprocessar ta’ aluminju bhala ezempju ta’
pprocessar tal-metall

L-ezempju tal-ipprocessar tal-aluminju juri I-punt ta’ tranzizzjoni fl-ippocessar tal-boksajt
ghal prodotti finali tal-aluminju. Jenhtieg li jinghad li I-ipprocessar ta’ metalli ohra
(perezempju hadid/azzar) jista’ juri punti differenti ta’ tranzizzjoni. Il-figura li gejja turi I-
istadji differenti ta’ pprocessar u I-istat rispettiv tal-materja prima.

Prodotti tal-aluminju

Materja Minerali

prima (boksaijt)

naturali estrazzjoni

sustanza Alumina Al,O4

elettrolisi

sustanza ‘ Aluminju ‘

(metall)

..... Zieda ta’ elementi ta’ liga
Thejjijiet
‘ Liga tal-aluminju
ikkastjar f'forom
Ikkastjar f'ingotti

|

Ingotti Ingotti ta*
mgerbin estruzjoni
Tgerbib u aktar L
trattament Estruzjoni
oggetti
99 ; . Bicca fil-forma
Folji Profil ta’ liga tal-
(rombli) estruz gat
aluminju
Qtugh, Qtugh, formazzjoni, | 9rinding,
formazzjoni, kisi Kisi Titqib, trattament
tal-wice...
Prodott finali tal- Prodott finali tal- Prodott finali tal-
aluminju aluminju aluminju

Figura 6: Tranzizzjoni minn boksajt ghal prodotti finali tal-aluminju

Il-punt ta’ tranzizzjoni minn tahlitas® ghal oggett jigi ssettjat bejn ingotti tal-irrumblar u
folji, ingotti tal-estruzjoni u profili tal-estruzioni, u liga tal-aluminju u béejjec tal-ikkastjar
tal-liga . ll-process ta’ decizjoni kif sostnut mill-mistogsijiet indikattivi 6a sa 6d fil-gwida
ewlenija jista’ jkun kif gej.

55 gabel kienet tissejjah “thejjija” kif jidher mill-figura.
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Tabella 13: Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti ta’ pprocessar
ta’ aluminju (parti 1)

Prodott

Mistogsija 6a: L-
oggett ghandu funzjoni
barra milli jkun
ipprocessat
ulterjorment?

Mistogsija 6b: IlI-
bejjiegh igieghed |-
oggett fis-suq u/jew il-
klijent ikun interessat
I-aktar li jakkwista |-
prodott minhabba I-
forma/superficje/disinn
tieghu (u inqas
minhabba I-
kompozizzjoni kimika
tieghu)?

Mistogsija 6¢: Meta
jkun ipprocessat
ulterjorment, il-prodott
jghaddi biss minn
“ipprocessar hafif”, i.e.
mhux minn tibdiliet
kbar fil-forma?

Mistogsija 6d: Meta
jigi pprocessat
ulterjorment, il-
kompozizzjoni kimika
tal-prodott tibga’ |-
istess?

Ingott tal-irrumblar
u tal-estruzjoni

LE, ipprocessar
ulterjuri bhat-tgattigh
jew l-istampar hu
mehtieg biex tinkiseb
funzjoni ddefinita.

4

LE, bejjiegh/xerrej ta
ingott imgerbeb
joffri/jakkwista certa
kompozizzjoni kimika.
II-forma tal-ingott
tiddetermina n-natura
tal-istadju li jkun imiss
tal-ipprocessar
(irrumblar), izda ma
titgisx aktar importanti
mill-kompozizzjoni
kimika.

LE, gabel I-
irrumblar/I-estruzjoni,
I-ingotti ma jkollhom
ebda forma specifika.
Wara I-irrumblar/I-
estruzjoni dawn
jitkabbru sewwa u
jkollhom forma
ghalkollox differenti, li
tinholoq apposta matul
il-process.

LE, il-kompozizzjoni
kimika tista’ tinbidel
matul I-ipproc¢essar

ulterjuri tal-materjal
(ez. applikazzjoni ta’
kisi ghas-superficje).

Profil f’kojls 7/ tal-
estruzjoni

IVA, profili tal-

estruzjoni tal-aluminju

spiss jistghu jintuzaw
f’xoghol ta’
kostruzzjoni.

Jekk joghgbok kun af li

rombli kojls ohra tal-liga

tal-metall jistghu jkunu
jehtiegu aktar
ipprocessar
konsiderevoli u ma
jkollhomx uzu finali
komparabbili.

Ambigwu.

li

IVA, |-ipprocessar ta
kojls f'folji u ta’ profili
tal-estruzjoni f'ogfsa

ta’ bibien u ta’ twieqi
jikkonsisti fi stadji ta’

“pprocessar hafif” (ez.

tqattigh, kisi). II-
materjali jkollhom bejn
wiehed u iehor I-istess
forma qgabel u wara I-
process.

LE, il-kompozizzjoni
kimika tal-folja tista’
tinbidel matul I-

ipprocessar ulterjuri
(ez. applikazzjoni ta’
kisi ghas-superficje).

Prodott finali,
ez. folja
miksija/prodott
finali

IVA, il-folja miksija
tista’ tintuza ghall-
kostruzzjoni ta’
vetturi. Profili tal-
estruzioni modifikati
jistghu jintuzaw
f'diversi
applikazzjonijiet bhal
tubi jew, meta
anodizzati, bhala ogfsa
ta’ bibien u ta’ twieqi.

IVA, il-forma, is-
superfi¢je u d-disinn
tal-materjal
normalment ikunu
iktar importanti
ghax-xerrej milli |-
kompozizzjoni
kimika.

Mhux ipprocessata
ulterjorment.

Mhux ipprocessata
ulterjorment.
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Prodott Ingott tal-irrumblar Profil f’kojls / tal- Prodott finali,
u tal-estruzjoni estruzjoni ez. folja

miksija/prodott
finali

Konkluzjoni sustanza/tahlita oggett oggett

Tipi ta’ materja prima fil-forma ta’ prodotti nofshom lesti tal-metall u tal-liga simili ghal
kojls u profili huma: zbarri, bjanki (ez. maqtughin, mahdumin, ippressati, ecc¢), kojls
(miksija u mhux miksija), profili tal-estruzjoni, riti u filamenti, fojl u zigarelli, prodotti tal-
forga, pjanci, pajpijiet u tubi (tal-ikkastjar, minghajr saldatura u wweldjati), fittings ta’
pajpijiet u ta’ tubi, prodotti sinterizzati semilesti u finali, folji u strixxi (miksija u mhux
miksija), prodotti stampati, vireg tal-wajer u wajer (miksija u mhux miksija).

Hawn taht huma diskussi z-zewg modi ta’ pprocessar ta’ ingotti tal-aluminju murijin fil-
Figura 6 ta’ hawn fuq fir-rigward tal-linja ta’ limitu bejn status ta’ tahlita u ta’ oggett.

Liga tal-aluminju — ingotti rromblati — kojls

Ingotti rromblati normalment ma jkollhomx funzjoni ta’ uzu finali, li juri li dawn
normalment ikunu tahlitiet. Hu ambigwu u jiddependi minn kaz ghal iehor jekk kojl ikollux
funzjoni finali minnu nnifsu. F'kull kaz ikun mehtieg process ta’ tgattigh jew ta’ stampar
biex tinkiseb funzjoni ddefinita. Minhabba li dan generalment jitgies bhala pprocessar
hafif, din il-mistogsija tindika li kojl aktarx li hu oggett.

L-interess tax-xerrej/bejjiegh f'lkompozizzjoni kimika milli f'forma/superficje u f'disinn
dgeneralment jinbidel bejn I-ingott u I-kojl/profil. Ghalkemm il-kompozizzjoni taqdi rwol
fir-rigward tal-kwalita tal-materjal, ix-xerrej ifittex primarjament il-forma tal-oggetti. Fil-
kaz tal-ingotti rromblati, il-forma titgies importanti (tiddetermina Il-istadju li jkun imiss ta’
pprocessar), izda normalment mhix iktar importanti mill-kompozizzjoni kimika. Din hi
indikazzjoni li ingott ikun tahlita, filwaqt li I-kojl normalment ikun oggett.

Filwaqgt li I-ingotti rromblati jiddeterminaw biss f'liema tip ta’ ppoc¢essar li jkun imiss il-
materja prima tiddahhal, il-forma tal-kojl diga tiddetermina li folji biss jistghu jinhadmu
minnu. ll-process ta’ rromblar ibiddel b’mod sinifikanti I-forma tal-ingotti b’hafha modi.
It-tgattigh/I-istampar u I-ipproc¢essar ulterjuri tal-kojl jirrizulta biss f'modifika tal-forma
bazika u jista’ jitgies bhala ppocessar hafif. “Ipprocessar hafif” fis-settur ikopri,
perezempju, tqattigh, thaffir, titgib, trattament tas-superficje, kisi, e¢¢. izda jeskludi
processi bhal tidwib, estruzjoni, sinterizzazzjoni, e¢c¢. fejn il-forma msawra tingered jew
tinbidel b’mod sinifikanti. Dan huwa indikazzjoni li I-stat tal-materja prima jinbidel fil-
process ta’ rromblar f’folji/kojls.

ll-kompozizzjoni kimika bazika tal-materjal (liga tal-aluminju) ma tinbidilx matul I-
ipprocessar kollu, ghalkemm permezz ta’ kisi jew trattament tas-superfi¢je (ez.
anodizzazzjoni) jew lubrikazzjoni (ez. I-ghoti ta’ griz, zejt, ec¢c.) jistghu jizdiedu
sustanzi/tahlitiet. Din il-mistogsija mhijiex indikatur utli fdan I-ezempju, minhabba |i ma
taghtix indikazzjonijiet ¢ari dwar |-istat tal-materja prima.

Liga tal-aluminju — ingotti tal-estruzjoni — profili tal-estruzioni

L-ewwel mistogsija diga taghti indikazzjoni minghajr ambigwita dwar il-fatt li I-ingotti ta’
estruzjoni m’ghandhomx funzjoni ta’ uzu finali u, ghalhekk, taghti indikazzjoni li huma
tahlitiet, filwaqt li I-profili tal-estruzioni, li jistghu jintuzaw direttament biex iwettqu
funzjoni distinta, ghandhom indikazzjoni ¢ara li huma oggetti.

L-interess tax-xerrej/bejjiegh f’kompozizzjoni kimika milli f'forma/wi¢¢ u disinn
dgeneralment tinbidel bejn I-ingott u I-profil. Il-forma tal-ingotti tal-estruzjoni mhix
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rilevanti fir-rigward tal-profil tal-estruzjoni, b’hekk ix-xerrej tal-ingotti jkun interessat biss
fil-kkompozizzjoni kimika tal-materjal. Din hi indikazzjoni ¢ara li I-ingotti huma tahlitiet.

ll-process ta’ estruzjoni jbiddel b’mod sinifikanti I-forma b’hafna modi, waqt li I-istadji tal-
ipprocessar maghmulin mal-profili tal-estruzjoni jirrizultaw biss f’'modifiki ta’ dik il-forma
bazika. Dan juri li I-punt ta’ tranzizzjoni tal-materjal jenhtied li jsir wara I-process tal-
estruzjoni. Il-kompozizzjoni kimika bazika tal-materjal (liga tal-aluminju) ma tinbidilx
matul I-ipprocessar kollu, ghalkemm permezz ta’ kisi jew trattament tas-superfi¢je (ez.
anodizzazzjoni) jew lubrikazzjoni (ez. I-ghoti ta’ griz, zejt, ecc.) jistghu jizdiedu
sustanzi/tahlitiet. F'dan il-kaz ukoll il-mistogsija ma tghinx biex jigi ddeterminat il-punt

ta’ tranzizzjoni.
Tabella 14:
tal-aluminju (parti 2)

Prodott

Ingott ta’ liga ghat-

tidwib mill-gdid

Bicca tal-ikkastjar tal-
liga

L-applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti tal-ipprocessar

Prodott finali tal-
aluminju

Mistogsija 6a: L-
oggett ghandu funzjoni
barra milli jkun
ipprocessat
ulterjorment?

Mistogsija 6b: IlI-
bejjiegh igieghed I-
oggett fis-suq u/jew il-
klijent ikun interessat
I-aktar li jakkwista I-
prodott minhabba I-
forma/superfi¢je/disinn
tieghu (u ingas
minhabba I-
kompozizzjoni kimika
tieghu)?

Mistoqsija 6¢: Meta
jkun ipprocessat
ulterjorment, il-prodott
jghaddi biss minn
“ipprocessar hafif”, i.e.
mhux minn bidliet kbar
fil-forma?

LE.

r

LE, bejjiegh/xerrej ta
ingotti tat-tidwib mill-
gdid tal-liga joffri /
jakkwista certa
kompozizzjoni kimika

iktar milli certa forma.

lI-forma tal-ingott ma
tiddeterminax in-natura
tal-istadju li jkun imiss
tal-ipprocessar (tidwib u
kkastjar).

LE, minhabba li I-
forma tal-ingotti tat-
tidwib mill-gdid tal-
liga tintilef ghalkollox
matul il-process ta’
tidwib, I-ingotti
m’ghandhomx forma
specifika. Wara |-
ikkastjar, tizviluppa
forma totalment
differenti, li tinholoq
apposta matul il-
process.

IVA.

IVA, ix-xerrej ta’
bi¢ca tal-ikkastjar tal-
liga (ikkastjar) ikun
interessat fiha
minhabba li jkollha
diga I-forma u d-
disinn bazici.
ll-kompozizzjoni kimika
(normalment) tkun ta’
ingas importanza meta
maabbla mal-
forma/superficje/disinn.

IVA, I-ipprocessar ta’
bcejjec tal-ikkastjar
tal-liga (ikkastjar)
ghal prodotti lesti
jikkonsisti
f'perezempju thin,
titgib, trattament tas-
superficje. Il-materijali
jkollhom bejn wiehed u
iehor I-istess forma
qgabel u wara I-process.

IVA, prodotti finali
tal-aluminju jintuzaw
fil-kostruzzjoni ta’
vetturi, ta’ apparati
domestici u, meta
jkunu anodizzati, fil-
kostruzzjoni ta’
applikazzjonijiet fl-
arkitettura u fil-bini.

IVA, il-forma, is-
superfi¢je u d-disinn
tal-materjal
normalment ikunu
iktar importanti
ghax-xerrej milli I-
kompozizzjoni
kimika.

Mhux ipprocessata
ulterjorment.
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Prodott

Ingott ta’ liga ghat-

tidwib mill-gdid

Bicca tal-ikkastjar tal-
liga

87

Prodott finali tal-
aluminju

Mistoqgsija 6d: Meta
jkun ipprocessat
ulterjorment, il-
kompozizzjoni kimika
tal-prodott tibga’ I-
istess?

Konkluzjoni

LE, il-kompozizzjoni
kimika tal-ingott tal-
liga ma tinbidilx matul
it-tidwib mill-gdid,
izda wara |-
kompozizzjoni kimika
tal-bi¢ca tal-ikkastjar
tal-liga (ikkastjar)
tista’ tinbidel matul |-
ipprocessar ulterjuri
(ez. anodizzazzjoni).

sustanza/tahlita

LE, il-kompozizzjoni
kimika tal-bi¢ca tal-
ikkastjar tal-liga
(ikkastjar) tista
tinbidel matul I-
ipprocessar ulterjuri
(ez. anodizzazzjoni).

oggett

Mhux ipprocessata
ulterjorment.

oggett

Tipi ta’ materja prima simili ghall-bi¢¢a tal-ikkastjar tal-liga tal-aluminju huma: ikkastjar
(ez. centrifugali, matrici, investiment, ramel, ecc¢.), forom ta’ kkastjar kontinwu (ez.
zbarri, billett, mases mahduma bil-martell, rawns, gatghet). Normalment jenhtieg li ssir
knsiderazzjoni ta’ kaz, kaz biex tittiehed decizjoni finali dwar l-istatus ta’ materjal.

Ezempju 17: Ipprocessar ta’ tessuti u ta’ materjal mhux minsug

Jekk joghgbok kun af li dan I-ezempju ma jistax jigi applikat direttament ghat-
tipi kollha ta’ fibri (maghmula mill-bniedem); hemm, perezempju, differenzi kbar
bejn fibri minerali maghmula mill-bniedem u polimeri sintetici. Il-figura turi l-istadji u I-
metodi diversi ta’ pprocessar applikati fl-industrija tat-tessuti u mhux tal-insig.
Irrispettivament mit-tip ta’ materja prima (materjal sintetiku jew naturali), I-istadju ta’

I\

pprocessar ta

Ghalhekk kull ipprocessar ulterjuri jitgies bhala pprocessar ta’ oggetti.

tessut maghmul mill-bniedem u fibri mhux minsugin” jitgies bhala oggett.
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Rizorsi li jsehhu b’mod
naturali

|

Polimeri naturali
rigenerati u mhux
rigenerati
e.g. Polpa ¢elluloza

Monomeri

Polimeri
sinteti¢ih

Nsig/abid

A

Fibri maghmulin mill-bniedem

=

%

A 4

Hjut tas-suf
Rmunkar

ta' filament

A 4

Monofil
Y

Ifformar u llegar minghajr insig bl-ghazil (“spunlaid”)
u bl-estruzjoni bil-gass (“meltblown”)

Figura 7: Tranzizzjoni minn materja prima ghal prodotti ta’ tessuti/materjal mhux minsug
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Tabella 15:

ta’ tessuti u ta’ materjal mhux minsug

Prodott

Polimeru sintetiku

Fibra maghmula mill-
bniedem

89

L-applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti ta’ pprocessar

Habel tar-
rmonk

Mistogsija 6a: L-oggett
ghandu funzjoni barra milli
jkun ipprocessat
ulterjorment?

Mistoqgsija 6b: Il-bejjiegh
igieghed I-oggett fis-suq
u/jew il-klijent ikun
interessat |-aktar li
jakkwista |-prodott
minhabba I-
forma/superfi¢je/disinn
tieghu (u ingas minhabba
I-kompozizzjoni kimika
tieghu)?

Mistoqsija 6¢: Meta jkun
ipprocessat ulterjorment,
il-prodott jghaddi biss
minn “ipprocessar hafif”,
i.e. mhux minn bidliet kbar
fil-forma?

Mistogsija 6d: Meta jkun
ipprocessat ulterjorment,
il-kompozizzjoni kimika
tal-prodott tibga’ I-istess?

Konkluzjoni

LE.

LE, I-interess
f’polimeri hu b’mod
c¢ar fin-natura kimika
taghhom u mhux fil-
forma taghhom.

LE, il-polimeru ghad
m’ghandux forma
specifika. Bl-ghazil/bil-
gbid jigu prodotti fibri li
jkollhom forma u disinn
(“dijametru™) li
jifformaw b’mod
deliberat matul I-
ipprocessar.

LE, il-kompozizzjoni
tinbidel gabel I-
estruzjoni (addittivi,
tgassim f’'sezzjonijiet
imhallta).

sustanza/tahlita

IVA, fibri maghmula mill-
bniedem jistghu
perezempju jintuzaw bhala
materjal ghal mili ghal
imhaded jew floss tas-
snien.

IVA, il-forma, is-superfic¢je
u d-disinn tal-materjal
normalment ikunu iktar
importanti ghall-persuna li
takkwista fibra maghmula
mill-bniedem.

IVA, gabel l-ipprocessar il-
fibri diga jkollhom forma
specifika li tizviluppa aktar
fl-istadji li jkun imiss tal-
ipprocessar, bhal gtugh,
brim, irfinar. Il-fibra nfisha
tezisti fl-istess stat bhal gabel
izda tkun ingemghat f“gozz”.

IVA, il-kompozizzjoni
kimika tal-fibra maghmula
mill-bniedem tista’ tinbidel
u dan jghin biex I-
ipprocessar taghha jitjieb,
jew bl-ghoti tal-kulur. Izda
I-kompozizzjoni bazika tal-
fibra tibga’ I-istess.

oggett

IVA, hbula
ta’ rmonk
ghandhom
funzjonijiet
varji.

IVA, il-forma
tal-habel tar-
rmonk hi
iktar
importanti
ghax-xerrej
milli I-
kompozizzjoni
kimika.

Mhux
ipprocessata
ulterjorment.

Mhux
ipprocessata
ulterjorment.

oggett

Ghall-fibra maghmula mill-bniedem, ghal xi applikazzjonijiet I-ewwel mistogsija tista’
titwiegeb b’'mod mhux ambigwu, minhabba li I-fibri maghmulin mill-bniedem diga
jkollhom funzjoni milli li jkunu pprocessati ulterjorment, waqt li ghal applikazzjonijiet ohra
I-funzjoni ewlenija hi I-ipprocessar ulterjuri. Ghalhekk fil-principju I-fibra tista’ diga tkun
oggett. L-istess japplika ghall-habel tal-irmonk.

Ix-xerrej ta’ fibra maghmula mill-bniedem normalment ikun I-iktar interessat li jikseb
materjal b'forma specifika, milli f'certa kompozizzjoni. II-fatt |i fibri b’kompozizzjoni
differenti jistghu jbiddlu lil xulxin huwa indikatur iehor tar-relevanza ikbar ta’ proprjetajiet
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fizici.
Ix-xerrej ta’ habel tal-irmonk hu bla dubju iktar interessat fil-forma tal-habel tal-irmonk
milli fil-kompozizzjoni kimika tieghu.
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It-tip ta’ estruzjoni/gbid jiddetermina d-dijametru tal-fibra u, ghalhekk, ikun I-istadju ta’
pprocessar li b’mod deliberat isawwar il-forma tal-fibra. Proprjetajiet ohra bhas-sahha, it-
tul u t-tagsir jinghataw lill-fibri f'dan I-istadju wkoll. Il-fibri maghmulin mill-bniedem
“jinhadmu” fi processi differenti biex jifformaw il-prodott finali, bhall-habel tal-irmonk.
Dawn il-processi jkunu I-iktar mekkanic¢i u ma jbiddlux l-istruttura bazika tal-fibra, izda
sempliciment “jaggregawha” f'unitajiet akbar.

ll-kompozizzjoni kimika tal-polimeru tista’ tinbidel wara I-estruzjoni/gbid permezz ta’ tipi
varji ta’ pprocessar (li jiddependi mit-tip ta’ pprocessar ulterjuri).

L-ezempju juri li lI-istadju li fih il-funzjoni tigi ddeterminata minn forma, mis-superfi¢je u
mid-disinn jista’ jkun bikri hafna fl-ipprocessar ta’ materja prima. Barra minn dan, id-

disinn hu I-proprjeta fizika rilevanti tal-fibra, minhabba li I-forma globali taghha ma
tinbidilx b’'mod sinifikanti flipproc¢essar ulterjuri.
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Ezempju 18: L-ipprocessar tal-polimeru

Fl-industrija tal-ipprocessar tal-polimeru, il-punt ta’ tranzizzjoni minn tahlita ghal oggett
jigi ddefinit wara konverzjoni ta’ peliti tal-polimeru. Il-process ta’ konverzjoni hu dak li
jbiddel it-tahlita f'oggett. Il-figura turi ezempju wiehed ta’ prodott / process li jista’ jitgies
bhala tipiku tal-industrija tal-ipproc¢essar tal-polimeru u, ghalhekk, jirrapprezenta wkoll
processi ohra bhal formazzjoni ta’ kalendarju, linja ta’ impjastru b’injezzjoni, ecc.

Prodotti tal-plastik

Materja Zej;fmhttjx
prima raffina
naturali Raffinerija
Sustanza Etilene
(monomeru) . .
polimerizzazzjoni
inkorporazzjoni
ta addiittivi
Thejjija —
(polimeru) I Peliti tal-PE
Nfig ta’ hjut irgaq
iy Folji tal-
oggett PE
Qtugh
twahhil bil-kolla, ecc.
oggett Ippakkjar tal-

PE

Figura 8: Tranzizzjoni minn zejt mhux mahdum ghal prodotti tal-plastik
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Tabella 16: Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti tal-ipprocessar
tal-polimeru

Prodott Pelit tal-polimeru Fojls tal-PE Imballagg
tal-PE

Mistogsija 6a: L-oggett ghandu LE. IVA, applikazzjoni 1VA,
funzjoni barra milli jkun ipprocessat diretta ghax I- imballagg.
ulterjorment? ippakkjar hu

possibbli, anki

minghajr ipprocessar

ulterjuri.
Mistogsija 6b: 1l-bejjiegh igieghed I- LE, il-konvertitur IVA, ix-xerrej ta’ IVA.
oggett fis-suq u/jew il-klijent ikun jaghzel peliti tal- fojls hu I-iktar
interessat |-aktar li jakkwista I- polimeru skont il- interessat fil-forma
prodott minhabba |- kompozizzjoni taghhom. Ghal hafna
_forma/syperﬂqe/dlsmn tl_ggh_u (_u kimika taghhom. 1I- | funzjonijiet jistghu
Inqas ml_nhabb_? |I-kompozizzjoni forma mhix rilevanti. | jintuzaw fojls
kimika tieghu): b’kompozizzjoni kimika

differenti.
Mistogsija 6¢: Meta jkun ipprocessat LE, l-unita tal- IVA, l-ipprocessar Mhux
ulterjorment, il-prodott jghaddi biss konverzjoni ulterjuri ma jbiddilx ipprocessata
minn “ipprocessar hafif”, i.e. mhux tikkawza apposta I- | id-disinn izda ulterjorment.
minn bidliet kbar fil-forma? formazzjoni ta’ jimmodifikah biss.

forma tal-materjal
tal-polimeru, li
tiddetermina I-
funzjoni tieghu.

Mistogsija 6d: Meta jigi pprocessat LE, gabel I- IVA, il-kompozizzjoni | Mhux
ulterjorment, il-kompozizzjoni kimika | estruzjoni, addittivi | kimika tal-fojl stess ipprocessata
tal-prodott tibga’ I-istess? jithalltu fil-materja | ma tinbidilx fl-istadji | ulteriorment.
prima biex jinkisbu | ta’ pprocessar
certi ulterjuri, izda tista’
funzjonalitajiet. tigi stampata fuqu.
Konkluzjoni sustanza/tahlita oggett oggett

Wagqt li I-peliti tal-polimeru ghad m’‘ghandhomx funzjoni ta’ uzu finali, il-materjali
kkonvertiti aktarx li jkollhom wahda. Fl-ezempju, il-fojl tal-PE jista’ jintuza direttament
ghall-imballagg u jista’ jintuza u jigi mmodifikat ukoll bl-ipprocessar ulterjuri.

Fl-unita tal-konverzjoni, I-istruttura u d-disinn tal-komposti tal-polimeru jinbidlu. Fil-
materjal li jirrizulta d-disinn u I-istruttura jinzammu matul I-ipprocessar ulterjuri.

Ghas-settur tal-polimeru, dan ifisser li processi inkluzi, perezempju, izda mhux biss,
estruzjoni ta’ pajpijiet, nfih tar-rita, linja ta’ impjastru bl-infih, formazzjoni ta’ folji, linja
ta’ impjastru bir-roti, formazzjoni ta’ fowm, linja ta’ impjastru bil-kompressjoni, ghazil ta
fibri jew formazzjoni ta’ kalendarji bit-tqattigh ta’ tejps, kisi jew linja ta’ impjastru
b’injezzjoni jimmarkaw “il-linja deciziva” bejn tahlita u oggett.

I
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Ezempju 19: L-ipprocessar tal-karta

ll-punt ta’ tranzizzjoni minn tahlita ghal oggett hu bejn I-istokk u I-karta niexfa.

Immarkar Integrat ta’ Karti

Tlagqix

Injam Lagx Polpa tac-celluloza hi Stokk
(materja prima sustanza naturali hu tahlita
naturali) (ebda registrazzjoni)

Input potenzjali ta’ sustanzi / tahlitiet

Konverzjoni Trattamenti
e— <
: : Formazzjoni,
Prod(_)t_t finali tal-karta K_art.a.posttrattata K.artfa_ tnehhija tal-ima,
Hu oggett hi oggett hi oggett

tnixxif

Figura 9: Ezempju illustrattiv tal-punt ta’ tranzizzjoni generali minn injam ghal oggetti
tal-karta
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Tabella 17: Applikazzjoni ta’ mistogsijiet indikattivi ghal stadji differenti ta’ pprocessar

ta’ karti

Prodott

Mistogsija 6a: L-oggett ghandu funzjoni
barra milli jkun ipprocessat
ulterjorment?

Mistogsija 6b: 1l-bejjiegh igieghed |-
oggett fis-suq u/jew il-klijent ikun
interessat |-iktar li jakkwista I-prodott
minhabba I-forma/superfi¢je/disinn
tieghu (u ingas minhabba I-
kompozizzjoni kimika tieghu)?

Mistoqsija 6¢: Meta jkun ipprocessat
ulterjorment, il-prodott jghaddi biss
minn “ipprocessar hafif”, i.e. mhux minn
bidliet kbar fil-forma?

Mistogsija 6d: Meta jigi pprocessat
ulterjorment, il-kompozizzjoni kimika
tal-prodott tibga’ I-istess?

Konkluzjoni

Stokk

LE.

LE, l-istokk ikun
likwidu I-aktar u,
ghalhekk, ma
jkunx ghad
ghandu forma,
superficje jew
disinn.

LE, wara li
jitnehhielu I-
ilma/jitnixxef I-
istokk jinghata
forma, wic¢ u
disinn specifici
ghall-ewwel
darba.

LE, jistghu
jizdiedu sustanzi
kimici.

sustanza/tahlita

Karta

IVA, jista’ tintuza
ez. ghall-imballagg.

IVA, ghax-xerrej il-
forma tal-karta hi |-
iktar rilevanti.

Iva, |-ipprocessar
ulterjuri (hawn:
tqattigh, stampar)
ma jbiddilx id-
disinn baziku.
Ghalkemm il-forma u
s-superfi¢je jigu
mmodifikati, il-
proprjetajiet tal-
“karta” diga
jiddeterminaw il-
funzjoni.

IVA, trattament
tas-superficje,
inkollar biss, ecc.
jistghu jzidu s-
sustanzi.

oggett

‘ Kartolina

IVA.

IVA.

Mhux
ipprocessata
ulterjorment.

Mhux
ipprocessata
ulterjorment.

oggett

Il-karta kif miksuba mill-magna tal-karti jista’ diga ghandha funzjoni ta’ uzu finali, ez.
imballagg ta’ materjal ghall-mili. Ghalkemm tigi pprocessata ulterjorment biex taqdi ghan
specifiku ahjar, il-karta diga ghandha funzjoni minbarra li tkun materja prima ghall-

ipproc¢essar ulterjuri.

ll-karta bl-ilma mnehhi hi I-ewwel stadju tal-materja prima, li fil-fatt ikollha forma,
superfi¢je u disinn specifi¢i. Ghalhekk, kull stadju ta’ produzzjoni precedenti tal-materja
prima jista’ ma jirrapprezentax status ta’ oggett.

Trattament ulterjuri tal-karta jista’ jbiddel il-forma globali tal-karta b’mod sinifikanti.

Madankollu, id-disinn ma jinbidilx.
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Appendici 5. Ideat ghall-iffacilitar tal-issodisfar tar-
rekwiziti ghal sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati f'oggetti

Dan l-appendici jikkomplimenta I-kapitli 3 u 5 tal-gwida. Jipproponi I-appro¢ci possibbli u

ezempji biex jinghelbu d-diffikultajiet li jistghu jinstabu meta wiehed jipprova jidentifika

liema sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati jista’ jkun jinsab f'oggetti inkorporati fi prodotti
kumplessi.

Prodotti kumplessi hafna huma I-enfasi ewlenija ta’ dawn l-approcéi u l-ideat. Madankollu,
dawn jistghu japplikaw ukoll ghal prodotti kumplessi semplic¢i u anki ghal oggetti
(individwali).

Il-valutazzjoni tar-rekwiziti dwar is-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti dejjem trid
issir kaz, kaz ghal kull oggett fi prodott kumpless, u b’'mod partikolari trid issir skont il-
mod li bih dawn inghaqdu jew gew immuntati flimkien. Il-principji stipulati fil-kapitlu 3
ghal xenarji sempli¢i huma applikabbli ghall-iktar prodotti semplici kif ukoll kumplessi.

Id-determinazzjoni tal-prezenza u tal-koncéentrazzjoni tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati
fl-oggetti kollha maghquda jew immuntati flimkien fi prodott kumpless hafna tista’ tkun
impenjattiva meta n-numru ta’ oggetti jkun gholi, b'mod partikolari ghall-importaturi. Hu
osservat ukoll li I-identifikazzjoni u d-differenzazzjoni tal-oggetti kollha jistghu jkunu
impenjattivi f'dawn il-kazijiet. Skont il-kaz u I-pozizzjoni fil-katina tal-provvista, I-atturi
jista’ jkollhom bzonn juzaw approc¢¢ “minn isfel ghal fuq” (jigifieri mill-iktar komponenti
semplic¢i - oggetti jew l-iktar prodotti kumplessi semplici - sal-prodott kumpless hafna)
jew approcc “minn fuq ghal isfel” (jigifieri mill-oggett kumpless hafna sal-iktar
komponenti semplici), jew tahlita tat-tnejn, ghall-oggetti kollha inkorporati f'tali prodott,
biex jiksbu I-informazzjoni necessarja bl-ghan li jissodisfaw I-obbligi taghhom.

Hi r-responsabbilta tal-produtturi u tal-importaturi tal-oggetti, kif ukoll ta’ fornituri ohra
ta’ oggetti, li juzaw I-iktar approc¢ adattat ghal kull kaz indivdwali meta japplikaw ir-
rekwiziti skont ir-regolament REACH ghal sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti meta I-
oggetti jkunu maghquda jew immuntati flimkien. Hu rakkomandat li dejjem jigu
ddokumentati lI-approcci applikati u I-kunsiderazzjonijiet bazici biex kull min ikollu dmir
x'jaqdi jkun jista’ jiggustifika I-konkluzjonijiet tieghu lill-klijenti u lill-awtoritajiet
nazzjonali ta’ infurzar.

Approcc ghall-identifikazzjoni ta’ liema oggetti jista’ jkun fihom certi sustanzi
tal-Lista ta’ Kandidati

L-idea wara dan l-approcc¢ hi li tintrabat il-prezenza possibbli ta’ ¢erti sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati fl-oggetti permezz tal-materjali uzati biex jigu prodotti dawk I-oggetti. Hemm xi
sorsi pubblici, inkluza informazzjoni fuq il-portal ta’ disseminazzjoni ta’ ECHA jew ideat
ohra moghtija fis-sit web ta’ ECHA, li jaghtu informazzjoni dwar liema sustanzi jistghu
jkunu jinsabu f'materjal specifiku. Dawn is-sorsi ta’ informazzjoni jistghu jghinu lill-atturi
jidentifikaw liema sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati ghandhom l-ikbar probabilita li jkunu
prezenti f'oggett li jkun fih dawn il-materjali.

Dan l-approcc ikun jghin lill-fornituri ta’ oggetti (tal-UE jew mhux tal-UE), b’mod
partikolari lil importaturi u lil produtturi tal-UE ta’ oggetti:
e biex inaggsu n-numru ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati li potenzjalment jistghu
jigu inkluzi fil-materjali li jintuzaw fl-oggetti taghhom, kif ukoll biex jistmaw ahjar
il-probabilita tal-prezenza jew tal-assenza taghhom;
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e biex jiksbu informazzjoni dwar meded ta’ koncentrazzjoni possibbli ta’ sustanzi tal-
Lista ta’ Kandidati fit-tali materjali, li jistghu jghinu biex tigi stmata I-kwantita
potenzjalment prezenti fl-oggett;

e biex jiffokaw jew jimmiraw il-komunkazzjoni tal-katina tal-provvista u/jew I-
analizijiet kimici.

L-istadji li gejjin jistghu jigu segwiti f'dan I-approcc:
Stadju 1. Sib I-SVHCs inkluZzi fil-Lista ta’ Kandidati jew dik li tista’ tizdied f'dik il-lista.
Ghal dan l-istadju, jekk joghgbok irreferi ghas-subkapitlu 3.1 ta’ din il-gwida.

Stadju 2. Identifika |-oggetti kollha (ez. fi prodott kumpless hafna) u sib il-kompozizzjoni
tal-oggetti u I-materjali uzati fil-produzzjoni ta’ dawk l-oggetti.

Jenhtieg li din I-informazzjoni bazika tintalab minghand il-fornitur(i) tal-oggett(i). L-
identifikazzjoni tal-materjali li huma maghmula minnhom [-oggetti tista’ ssir f'livelli
differenti ta’ granularita skont I-informazzjoni migbura mill-fornituri ta’ oggetti jew
b’‘mezzi ohra. Il-materjali identifikati jistghu jingasmu fi gruppi (ez. plastiks, metalli,
tessuti, ecc.) u f'subgruppi ta’ materjali (ez. ghal materjali tal-plastik: polietilene (PE),
polipropilene (PP), polikarbonat (PC), Polivinilklorur (PVC), polistiren (PS), Akrilonitril-
butadjen-stiren (ABS), poliesteri, poliuretani, najlons, raza tal-epossi, ecc.; ghal tessuti:
fibri sintetici, fibri naturali, ecc.).

Stadju 3. Verifika ta’ liema sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati aktarx li jintuzaw fil-materjali
li huma maghmula minnhom [l-oggetti kkoncernati.

Wara li jigu identifikati I-materjali li fihom I-oggetti kkoncernati fl-istadju precedenti, f'dan
I-istadju jigi vvalutat liema oggetti aktarx li jkun fihom sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati -
fuq il-bazi tal-materjali uzati - u mbaghad liema sustanzi jista’ jkun fihom. F'din il-
valutazzjoni, fornituri (tal-UE jew mhux tal-UE) ta’ oggetti jfittxu indikazzjonijiet minn
informazzjoni disponibbli, inkluza informazzjoni fuq il-portal ta’ disseminazzjoni ta’ ECHA,
li ¢erti sustanzi ma jinsabux f'materjal (ez. minhabba I-istat fiziku tas-sustanza) jew li
aktarx li jkunu fil-materjal minhabba uzu mahsub jew bhala impuritajiet li jirrizultaw mill-
process tal-produzzjoni.

Informazzjoni siewja biex issir il-valutazzjoni tista’ tinkludi:

e funzjoni (funzjonijiet) teknika ta’ sustanza li hi mehtiega biex tinkiseb kwalita jew
funzjonalita specifika tal-materjal; ¢

e sustanzi specifici li gew irrapportati bhala prezenti f'materjal (ez. identifikati
f'kejliet analiti¢i) jew bhala assenti minn materjal (ez. fuq il-bazi tal-gharfien tas-
settur jew tal-proprjetajiet kimici fizici tal-materjal u tas-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati);

e uzi ewlenin tas-sustanzi u tal-materjali fl-oggetti; >’
meded ta’ konc¢entrazzjoni tipic¢i ta’ sustanza f'materjal;
status regolatorju ta’ sustanza (jigifieri ristretta fl-Anness XVII ta’ REACH jew taht
awtorizzazzjoni jew irregolata f’'legizlazzjoni specifika tal-prodott, bhad-Direttiva
dwar il-Gugarelli).

56 Ghal definizzjoni u lista tal-funzjonijiet tekniéi, irreferi ghall-kapitlu R.12 Deskrizzjoni tal-uzu tal-
Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika.

57 Perezempju, billi jintuzaw d-deskritturi tal-uzu tal-kategorija tal-uzu (SU), tal-kategoriji tal-
prodott kimiku (PC) u/jew tal-kategorija tal-oggett (AC), jew informazzjoni iktar specifika
disponibbli. Ghal iktar informazzjoni dwar id-deskritturi tal-uzu u kif tiddeskrivi |-uzu, irreferi ghall-
kapitlu R.12 Deskrizzjoni tal-uzu tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-

Sigurta Kimika.
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Gharfien dwar liema materjali jintuzaw f'kategorija ta’ oggetti partikolari jista’ jigi
kkombinat ma’ gharfien dwar liema sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati jistghu jintuzaw f'tali
materjali. Perezempju, gharfien li oggett fil-parti I-kbira hu prodott bi plastiks specifi¢i u
gharfien ukoll li tip specjali ta’ plasticizzatur jintuza fit-tali plastiks jghinu fit-twegiba
ghall-mistogsija dwar jekk dan il-plastic¢izzatur hux probabbli li hu prezenti fl-oggett.

Stadju 4. Ikkonferma |-prezenza tas-sustanzi identifikati tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti
kkoncernati.

ll-konferma tal-prezenza ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti tista’ ssir billi
tintalab informazzjoni 'l fug mill-katina tal-provvista u billi tigi evalwata I-informazzjoni
pprovduta mill-fornituri kif spjegat fis-subkapitlu 5.1. L-analizi kimika tista’ tintuza bhala
strument komplimentari ghall-fluss tal-informazzjoni fil-katina tal-provvista, kif spjegat
fis-subkapitlu 5.2.

Jistghu jirrizultaw xi diffikultajiet meta jigi applikat dan l-approc¢. Perezempju, jista’ jkun
difficli li jigu identifikati sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati prezenti bhala impuritajiet mill-
processi tal-produzzjoni jew tal-manifattura jew b’kontaminazzjoni. Barra minn hekk, I-
importaturi jistghu jsibu wkoll diffikultajiet fl-uzu ta’ ¢erti sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati
f'oggetti importati mhux uzati iktar fl-UE fil-manifattura jew fil-produzzjoni ta’ materjali
jew ta’ oggetti, jigifieri jekk ma jkunux jafu b’uzi fl-imghoddi ta’ dawk is-sustanzi.

Ezempju 20: Approcc ghall-identifikazzjoni ta’ liema oggetti jista’ jkun fihom
certi sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati - gakketta ta’ barra

Kumpanija bbazata fl-Unjoni Ewropea timporta gkieket ta’ barra, li huma repellenti tal-
ilma u tat-tbajja’, tghaddi I-arja minnhom u huma hfief. L-importatur tal-gkieket ta’ barra
ghandu deskrizzjoni generali tal-gkieket inkluza informazzjoni dwar I-oggetti u I-materjali
ta’ gakketta tipika minghand il-fornitur mhux tal-UE tieghu:

Isem l-oggett Materjal Piz tal-oggett /kg

Saff ta’ fuq 100% poliester 0.2

Saff intern 100% poliester 0.05

Inserzjoni 91% poliester, 9% elastan 0.1

Membrana Politetraflowuroetilene 0.025
(PTFE)

3 Zippijiet (ikkunsidrati Poliammid 0.015

biss I-oggetti tal-plastik,
mhux I-oggett tal-metall)

4 Qafliet tal-velkro Poliammid 0.005
8 Buttuni Metallici 0.02
Habel 1 Poliester 0.005

L-importatur irid ikun jaf jekk is-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati jistghux potenzjalment
ikunu jinsabu fl-oggetti inkorporati fil-gakketta biex jidentifika I-obbligi skont I-Art. 33 ta’
REACH u l-obbligu potenzjali li jinnotifika s-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati skont I-Artikolu
7(2).

Billi jsegwi l-istadji ta’ hawn fuq, |-importatur ta’ oggett jista’ jidentifika s-sustanzi tal-
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Lista ta’ Kandidati li jkunu iktar probabbli li jinstabu fl-oggetti differenti mmuntati jew
maghquda f'gakketta ta’ barra biex jitlob iktar informazzjoni iktar immirata minghand il-
fornitur mhux tal-UE tieghu. Dawn l-istadji wahedhom ma jaghtux certezza dwar jekk hix
prezenti sustanza partikolari tal-Lista ta’ Kandidati.

Fl-istadju 3, l-importatur jiffoka t-tiftixiet tieghu ghal informazzjoni fuq sustanzi tal-Lista
ta’ Kandidati li tipikament jinstabu jew jintuzaw:

« fil-produzzjoni ta’ Ibies/gkieket ta’ barra, b’'mod partikolari uzi rilevanti ghal gkieket ta’
barra (ez. AC5, SU5 u PC34);

. fil-manifattura jew fl-ipprocessar tal-materjali fit-tabella ta’ hawn fug, b’mod
partikolari dawk b’funzjonijiet teknici rilevanti li aktarx li jipprovdu |-proprjetajiet tal-
materjali mehtiega (ez. ghall-poliester hu jhares lejn il-funzjonijiet teknic¢i bhala rattab,
stabbilizzatur, agent tal-finitura, agent antistatiku, agent kontra t-tbajja’, agent li jiflah
ghall-ilma, pigment/kolorant).

L-importatur jixtieq ikun jaf ukoll jekk hemmx sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati li jkunu
ingas probabbli li jinstabu fil-materjali identifikati. Ghal dak, |-importatur ifittex ukoll ghal
informazzjoni dwar is-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati li huma ingas probabbli li jkunu
prezenti f'dawk il-materjali.

Billi jghaqgqgad |-informazzjoni migbura kollha, I-importatur irnexxielu jiggenera listi
b’numru inferjuri ta’ sustanzi tal-Lista ta” Kandidati potenzjalment prezenti fil-materjali
differenti uzati fl-oggetti li jinsabu fil-gakketta ta’ barra (ez. madwar 20 sustanza tal-Lista
ta’ Kandidati mistennija jkunu prezenti fl-oggetti maghmula mill-fibri tal-poliester).

L-importatur tal-gkieket ta’ barra issa jinsab f'pozizzjoni li jitlob iktar informazzjoni
mmirata minghand il-fornitur mhux tal-UE tieghu.

Meta juza dan l-approc¢¢, in-numru ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati potenzjalment
identifikati li jinsabu fl-oggetti kkonc¢ernati jitnaggas b’'mod sinifikanti. B’'hekk, il-
kumpaniji konsegwentement jistghu jiffrankaw il-hin u r-rizorsi fil-komunikazzjoni ma’
fornituri u ma’ klijenti, izidu I-livell ta’ fidu¢ja taghhom dwar il-konformita u fl-istess hin
inaqqsu l-ispejjez ghall-analizijiet kimic¢i potenzjali, kif ukoll I-ispejjez tal-konsulenzi.

Madankollu, dan I-approc¢¢ irid jintuza bil-ghaqal. Ir-rizultat ta’ dan l-appro¢¢ jaghti biss
indikazzjonijiet dwar il-probabilita li certu materjal u, ghalhekk, oggett, ikun fih certi
sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati. Ir-rizultati jridu jinghagdu ma’ iktar informazzjoni ricevuta
minghand il-fornituri jew ikkonfermati fl-ahhar istanza billi ssir analizi kimika. Il-fornitur
tal-UE ta’ oggetti jibga’ responsabbli ghall-oggetti li jgieghed fis-suq u ghall-konformita
tieghu mar-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti skont ir-Regolament REACH.

Identifikazzjoni u differenzazzjoni tal-oggetti kollha maghquda jew immuntati
flimkien fi prodott kumpless hafna

L-identifikazzjoni u d-differenzazzjoni tal-oggetti kollha maghquda jew immuntati flimkien
fi prodotti finali, bhal ingenju tal-ajru, karozza jew taghmir elettroniku, jistghu jkunu
kompitu impenjattiv, b’'mod partikolari ghall-importaturi. L-ezempju ta’ hawn taht juri kif
twettaqg dan il-kompitu ghal bord ta’ ¢irkwit stampat.

Ezempju 21: Oggetti maghquda jew immuntati flimkien fi prodott kumpless
hafna - bord ta’ ¢irkwit stampat

Nota: Dan I-ezempju jindirizza biss il-kwistjonijiet ewlenin li jridu jigu kkunsidrati;
m’ghandux I-ghan li jkun ezawrijenti

Prodotti elettronici, bhal bords ta’ ¢irkwit stampat, hormalment ikunu maghmula minn
numru kbir ta’ oggetti maghquda jew immuntati flimkien li ghalihom jistghu jkunu
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japplikaw ir-rekwiziti ta’ REACH dwar sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti. Uhud mill-
oggetti uzati bhala komponenti jinghaqdu flimkien (ez. jigu nkollati, issaldjati, ec¢.) billi
jintuzaw sustanzi u/jew tahlitiet.

Bord ta’ ¢irkwit stampat jikkonsisti f'bord b’saffi generic¢i b’'wajers, kapasiters, rezisters,
tranzisters, indutturi, dijodi, mikroprocessuri, mikrocipep, fannijiet, viti stampati, fost
affarijiet ohra. Dawn |-oggetti spiss jigu mmuntati flimkien bl-uzu ta’ sustanzi/tahlitiet
(ez. saldaturi, adezivi). Kemm il-bord ta’ ¢irkwit stampat kif ukoll I-oggetti mizjuda u s-
sustanzi/tahlitiet jikkonsistu f'sensiela ta’ materjali differenti. ez. plastiks ibsin u rotob,
metalli, ceramika, hgieg ecc.

Identifikazzjoni u differenzazzjoni ta’ oggetti inkorporati fil-bord ta’ ¢irkwit stampat

Bord ta’ ¢irkwit stampat isir bl-assemblagg jew bit-tghaqqid flimkien ta’ hafna oggetti. L-
applikabilita tar-rekwiziti dwar is-sustanzi fl-oggetti skont REACH trid tigi vvalutata ghal
dawn |-oggetti kollha b’'mod separat. Madankollu, in-numru kbir ta’ oggetti u I-fatt li
hafna minnhom huma ssaldjati u/jew inkollati mal-bord ta’ ¢irkwit stampat jista’
jaghmilha difficli li jigi ddeterminat liema minnhom diga kienu jezistu bhala oggetti gabel
il-produzzjoni tal-bord ta’ cirkwit stampat.

L-iktar mod utli li bih jigu identifikati |-oggetti inkorporati f'bord ta’ ¢irkwit stampat hu li
jsir rintraccar lura fil-katina tal-provvista sal-punt li fih sustanza jew tahlita wahda jew
iktar inbidlet f'oggett u/jew giet inkorporata f'oggett jew fi prodott kumpless (ez. Kisi,
adeziv).

Jekk tali identifikazzjoni ma tistax issir fuq il-bazi tal-informazzjoni disponibbli, importatur
tal-UE jew produttur tal-UE jista’ juza regoli generali ohra biex jipprova jidentifika kull
oggett fil-bord ta’ cirkwit stampat.

Perezempju, I-attur ikkoncernat jista’ jikkunsidra dawn kollha li gejjin:

(@) oggetti u prodotti kumplessi li jistghu jingalghu jew jigu sseparati fizikament; u
mbaghad jaghmel I-istess ghal kull prodott kumpless b’mod individwali sakemm jigu
identifikati I-oggetti kollha;

(b) prodotti li diga kienu oggetti (mhux sustanzi jew tahlitiet) gabel ma gew immuntati
jew gabel ma nghaqdu fil-bord ta’ cirkwit stampat (inkluzi dawk li ma jistghux jingalghu
jew jigu sseparati fizikament);

(c) materjali li gew inkorporati f'oggetti jew fi prodotti kumplessi bl-uzu ta’ sustanzi jew
ta’ tahlitiet (ez. kisjiet, adezivi, saldjaturi).

Dan l-approcc jista’ jiskatta komunikazzjoni ulterjuri mal-fornituri ’l fuq fil-katina tal-

provvista. ll-katina (ktajjen) tal-provvista rilevanti trid tigi segwita kif issuggerit iktar ‘il
fug biex tinkiseb I-informazzjoni nec¢essarja ghall-konformita.

lI-principji stipulati fil-kapitlu 3 huma applikabbli fir-rigward tal-uzu ta’ sustanzi jew ta’
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tahlitiet tal-Lista ta’ Kandidati li fihom sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati li huma inkorporati
fil-bord ta’ ¢irkwit stampat jew fi kwalunkwe oggett jew prodott kumpless iehor fih.

Fil-principju, I-atturi tal-UE li jimmuntaw biss il-bord ta’ cirkwit stampat jenhtieg li jircievu
informazzjoni rilevanti minghand il-fornituri li tirrizulta mill-obbligi taghhom skont REACH
(ez. I-Artikolu 31 jew 32 ghal sustanzi jew ghal tahlitiet, I-Artikolu 33(1) ghal oggetti).
Jenhtieg li I-importaturi ta’ bords ta’ ¢cirkwit stampat jizguraw li jiksbu bizzejjed
informazzjoni biex jikkonformaw mal-obbligi taghhom ta’ komunikazzjoni u ta’ notifika
(ez. fi hdan il-qafas ta’ kuntratti ma’ fornituri mhux tal-UE).

Bord ta’ ¢irkwit stampat jinkludi fih numru kbir ta’ oggetti u ta’ prodotti kumplessi.
Kapasiters immuntati minn togob huma ezempji ta’ tali prodotti kumplessi fi hdan bord ta’
cirkwit.

ll-kapasiters immuntati minn toqob jigu ssaldjati jew inkollati fuq il-bords ta’ cirkwit
stapmat mill-produttur tal-bords ta’ ¢irkwit stampat. Kapasiter hu fformat minn ez.
kondutturi, mid-dielettriku, mill-konnetturi, mill-wajers u mill-kejsing.

L-approcc deskritt hawn fuq ghall-bord ta’ ¢irkwit stampat hu applikabbli, ez., ghall-
kapasiter, b’mod partikolari I-identifikazzjoni tal-oggetti kollha inkorporati fih. Billi
japplika dak I-approc¢, jenhtieg li |-produttur tal-UE ta’ bord ta’ ¢cirkwit stampat jikseb I-
informazzjoni rilevanti kollha dwar il-komponenti tal-kapasiter minghand il-fornitur
tieghu. Importatur ta’ kapasiter jista’ jikseb I-informazzjoni rilevanti dwar il-komponenti
tal-kapasiter (u potenzjalment dwar kif gie prodott) minghand il-fornitur mhux tal-UE
tieghu.

Biex jikkonforma mal-obbligi ta’ komunikazzjoni u ta’ notifika rigward il-kapasiter,
jenhtieg li I-importatur tal-UE jew il-produttur tal-UE tal-bord ta’ ¢cirkwit stampat jikseb I-
informazzjoni dwar il-prezenza tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f’livell oghla minn 0.1%
w/w fl-oggetti inkorporati fil-kapasiter skont il-principji stipulati fil-kapitlu 3. Barra minn
hekk, u fejn possibbli fil-prattika, jistghu jkunu japplikaw |-approcci stipulati fil-Kapitlu 5.

Dak li gie deskritt hawn fuqg ghall-kapasiter hu applikabbli ghal kull prodott kumpless
iehor (ez. tranzister, mikroprocessur, fann) fil-bord ta’ cirkwit stampat.
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Appendici 6. Kazijiet illustrattivi ghall-verifika ta’ jekk
japplikawx ir-rekwiziti skont |-Artikoli 7 u
33

Dan I-Appendici fih ezempji li ghandhom I-ghan |i jkopru diversi kwistjonijiet b'mod iktar
kumplessiv. Dawn juru kif jigu applikati I-istadji differenti fil-flow chart murija fil-Figura 1
fis-subkapitlu 1.2. (u finalment kif tuza I-Gwida) biex jigi vverifikat ir-rekwizit ta’
registrazzjoni skont I-Artikolu 7(1) ta’ REACH (ezempju 22) u r-rekwiziti ta’
komunikazzjoni u ta’ notifika skont I-Artikoli 7 u 33 (ezempju 23). Kun af li I-valutazzjoni
tar-rekwiziti dwar is-sustanzi fl-oggetti dejjem jenhtieg li ssir kaz, kaz.

Ezempju 22: Gugarelli mfewha tat-tfal

Il-gugarelli mfewha tat-tfal indirizzati f'dan I-ezempju huma oggetti (mhux prodotti
kumplessi) u fihom sustanzi tal-fwejjah - b'rilaxx mahsub. Il-kaz intghazel biex jintwera
kif importatur ta’ oggetti jista’ jivvaluta jekk I-obbligi ta’ registrazzjoni japplikawx u
jevalwa l-informazzjoni pprovduta mill-fornitur mhux tal-UE fuq is-sustanzi li jinsabu fl-
oggett importat minghand il-fornitur mhux tal-UE tieghu.

Informazzjoni pprovduta mill-fornitur mhux tal-UE:

. Informazzjoni dwar kontenut ta’ sustanzi ghar-rilaxx: (a) il-gugarell riha ta’ lumi fih
D-limonen (fwieha); (b) ma hemm ebda sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fit-tahlita
tal-fwejjah mahsuba ghar-rilaxx.

Hu supponut dan li gej:

o Importazzjoni fis-sena: Miljun (1) gugarell ifuh

. Piz tal-gugarell (oggett) li fih it-tahlita tal-fwejjah: 20 g
o Ebda informazzjoni dwar registrazzjoni

o Ebda informazzjoni dwar il-prezenza ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fil-gugarell,
minbarra dik ghat-tahlita tal-fwejjah.

Identifikazzjoni ta' sustanza

Biex jikseb informazzjoni dwar is-sustanzi li johorgu mill-gugarelli b’riha ta’ lumi
(oggetti), l-importatur jaghmel I-analizijiet li gejjin:

1 Analizi ghas-sustanza tal-fwejjah.

2 Il-gugarell b'riha ta’ lumi jigi ezaminat b’test ghal emissjonijiet biex jigi analizzat ir-
rilaxx.

3 Analizi b’'GC/MS ghal komposti organici li jistghu jigu estratti®.

B’kollox jinstabu 11-il sustanza tal-fwejjah fl-analizi tal-fwejjah; jistghu jigu identifikati I-
ismijiet tas-sustanzi u n-numri EC u CAS. Matul it-test ghal emissjonijiet jinkixfu komposti
varji u jkunu identifikati b’isem ta’ sustanza. Sustanza wahda biss hi identifikata b’isem fl-
analizi ghal komposti li jistghu jigu estratti. In-numri EC u CAS jitfittxu fil-portal ta’
disseminazzjoni fuq is-sit web ta’ ECHA u d-databases pubblic¢i ohra ghal data
tossikologika. Il-klassifikazzjoni titfittex fl-Inventarju C&L%° ta’ ECHA. L-ezempju hu ffokat
fuq is-sustanza tal-fwejjah D-limonen.

58 GC/MS - Kromatografija tal-gass/spettrometrija tal-massa
59 Jew fit-tabella ta’ entrati armonizzati fl-Anness VI ghas-CLP disponibbli fuq
https://echa.europa.eu/mt/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp
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Informazzjoni dwar il-konc¢entrazzjoni tas-sustanza (D-limonen)

ll-konc¢entrazzjoni ta’ D-limonen giet iddeterminata fil-gugarelli. Il-klassifikazzjoni nkisbet
mill-Inventarju C&L ta’ ECHA.

Informazzjoni dwar limonen-D fil-gugarelli

Identifil_<aturi tas- Klassifikazzjoni Armonizzata Konéentrazzjoni fil-
sustanzi gugarell (mg/kg) °
Isem: D-limonen Fjam. Lik. 3; H226 800

Nru EC 227-813-5 Irrit. tal-Gilda 2; H315

Nru CAS 5989-27-5 Sens. tal-Gilda 1; H317

Nru tal-indic¢i 601- Akwatika Akuta 1; H400

029-00-7 Akwatika Kronika 1; H410

Informazzjoni dwar I-ammont ta’ D-limonen uzat

lI-kwantita ta’ Limonen-D fil-gugarelli jfuhu tista’ tkun ikkalkolata bhala I-ammont f'kull
gugarell (800 mg/kg x 0.02 kg/gugarell = 16 mg/gugarell) immultiplikata bin-numru ta’
gugarelli importati kull sena (1,000,000 gugarelli/a). L-ammont annwali ta’ Limonen-D fil-
dgugarelli importati hu ta’ 16 kg/a, li huwa ingas minn 1 t/a.

L-importatur jista’ jikkalkola wkoll kemme-il gugarell jista’ jigi importat gabel ma jilhaq il-
limitu ta’ 1 t/a ghal D-limonen. Dak in-numru jista’ jigi kkalkolat bid-divizjoni tal-limitu ta’
tunnellagg ghas-sustanza mill-kwantita ta’ dik is-sustanza f'kull oggett f'tunnellati ghal
kull oggett. F'dan il-kaz, (1 t/a)/(16x10° t/gugarell) = 62.5x10° gugarell/a, jigifieri |-
importatur jista’ jimporta 62.5 miljun fis-sena qabel ma jilhaq il-limitu ta’ 1 t/a ghal D-
limonen, li jiskatta I-obbligi ta’ registrazzjoni.

Kaxxa 8

In-numru massimu ta’ oggetti li jista’ jigi importat (jew prodott) gabel ma jintlahaq il-
limitu ta’ tunnellagg ta’ 1 t/a (Nmaxarices) ghal sustanza mahsuba ghar-rilaxx mill-oggetti,
li jiskatta I-obbligu ta’ registrazzjoni, jista’ jigi kkalkolat ukoll bl-uzu tal-ekwazzjoni ta’
hawn taht.

n - La ©)
max articles — -
Concsubst. in article S marticle unit [t / arthIe]
Nmax articles Nmax articles
CoNCsubs. in article CoNCsubs. in article
Marticle unit Marticle unit
t/article t/oggett
Fejn,

Concsubs. inarticle: frazzjoni tal-piz tas-sustanza mashuba ghar-rilaxx fl-oggett;
Marticle unit: piz ta’ oggett wiehed [t/oggett].

60 Skont id-Direttiva dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli (Direttiva 2009/48/KE), meta D-limonen tizdied
f'gugarell jew f'’komponenti tieghu f'’koncentrazzjonijiet li jagbzu 1-100 mg/kg, l-isem ta’ din is-
sustanza ghandu jigi inkluz fuq il-gugarell, fuq tikketta mehmuza, fuq l-imballagg jew f'fuljett li
jakkumpanjah.
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F’'dan I-ezempju:

Niaxtoys = L = — 1 —=62.5x10° gugarell/a,
CONCyet. in toy X Moy wnie|t/tOY]  (800x10°)x (20%10°°)
Nmax articles Nmax articles
Concsubs. in toy Concsubs. in toy
mtoy unit mtoy unit
t/ toy t/ toy

Ir-rizultat ikkalkolat bl-uzu tal-ekwazzjoni (9) hu I-istess bhal dak spjegat fit-test.

Illustrazzjoni tal-process ta’ decizjoni

Ezempju: Gugarell b’riha ta’ lumi (D-limonen)

1. Ir-rwol fil-katina tal-provvista.
Inti I-produttur jew l-importatur tal-UE tal-prodott?
IVA.

2. ll-prodott tieghek hu oggett skont REACH?
Il-prodott tieghek hu oggett? (ikkonsulta I-kapitli 2 u 4)

IVA. ll-kumpanija timporta gugarelli li huma oggetti, minhabba li -forma tiddetermina I-
funzjoni taghhom.

3. L-obbligu ta’ registrazzjoni skont I-Artikolu 7(1) ta’ REACH

Hemm rilaxx mahsub ta’ sustanzi mill-oggett? (ikkonsulta I-kapitlu 4)

Sustanzi tal-fwejjah jigu rrilaxxati matul I-uzu tal-gugarell (oggett). Ir-rilaxx hu kwalita
addizzjonali tal-gugarell, ghaliex minghajru ma jkollux riha mfewha. Ghaldaqgstant, ir-
rilaxx taghhom hu intenzjonat (f'’kundizzjonijiet normali jew ragonevolment prevedibbli
tal-uzu).

= Konkluzjoni dwar ir-registrazzjoni: Ir-registrazzjoni tista’ tkun mehtiega, jekk I-
ammont totali hu > 1t/a. (ara I-punt 5 hawn taht).

4. L-obbligi ta’ komunikazzjoni skont I-Artikolu 33 ta’ REACH
L-oggett fih SVHC inkluza fil-Lista ta’ Kandidati?
(ikkonsulta I-kapitli 3, 4 u 5)

Peress li I-importatur ghandu informazzjoni limitata pprovduta mill-fornitur mhux tal-UE u
r-rizultati mill-analizi kimika li hu ddecieda li jaghmel, hu jista’ jaghmel dan li gej biex
jikseb iktar informazzjoni dwar il-prezenza ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fil-gugarelli:

1) Jiccekkja I-katina tal-provvista (fornitur mhux tal-UE) billi jistagsi jekk kull wahda
mis-sustanzi fil-Lista ta’ Kandidati tkunx inkluza fl-oggett jew fis-sustanzi/tahlitiet
uzati biex jinhadem |-oggett, jew jircievi konferma li s-sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati ma jkunux prezenti fl-oggett.

2) Jigbor informazzjoni dwar I-gharfien settorjali u I-kontenut tipiku tas-sustanzi f'dan
it-tip ta’ oggett, standards bhad-direttiva dwar il-gugarelli e¢¢. L-importatur igabbel
dik I-informazzjoni mal-Lista ta’ Kandidati ghall-awtorizzazzjoni u jista’ jkollu dubji
dwar jekk jistax jeskludi I-prezenza ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati (ara I-
appendici 5). Fuq il-bazi tas-sejbiet tieghu, hu jista’ jitlob iktar informazzjoni
minghand il-fornitur mhux tal-UE tieghu.

3) Jippjana u jwettaq analizi ghal sustanzi fil-Lista ta’ Kandidati b’'metodi analitici jekk
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ma tkun inkisbet ebda informazzjoni minghand il-fornitur mhux tal-UE u aktarx ikun
hemm kontenut ta’ SVHC (ara r-rizultati hawn fuq).

4) Jivverifika jekk is-sustanzi identifikati huma elenkati fil-Lista ta’ Kandidati (jew fil-
listi ta’ PACT jew ta’ Rol).

5) Jivverifika jekk il-koncentrazzjonijiet tas-sustanzi identifikati fl-analizi tal-iskrinjar
huma oghla mil-limitu ta” kon¢entrazzjoni ta’ 0.1% w/w; Jekk il-koncentrazzjoni hi
oghla mil-limitu, jikkalkola I-ammont ta’ dawk is-sustanzi u jivvaluta jekk il-limitu
ta’ tunnellagg ghan-notifika jistax jinqabez.

5. L-obbligu ta’ registrazzjoni skont I-Artikolu 7(1) ta’ REACH (issokt.)

L-ammont totali tat-tahlita tal-fwejjah hu > 1 t/a (oggetti kollha bhal dawn ta’

kumpanija jenhtieg li jitgiesu)?

IVA. L-ammont totali tat-tahlita tal-fwejjah (li fiha 11-il sustanza tal-fwejjah) hu ta’
madwar 2 t/a.

Identifika kull sustanza mahsuba ghar-rilaxx mill-oggetti.

Total ta’ 11-il sustanza tal-fwejjah gew identifikati bhala li kienu fil-gugarell. Matul it-test
ta’ emissjonijiet, diversi komposti gew individwati u identifikati u nkisbet I-informazzjoni
dwar il-klassifikazzjoni taghhom.

L-ezitu mill-analizi kien l-ismijiet tas-sustanzi biss. ll-portal ta’ disseminazzjoni u I-
inventarju C&L fuq is-sit web ta’ ECHA huma kkonsultati biex jinkisbu numru CAS u
klassifikazzjoni.

lIktar passi f'dan il-kaz huma ffokati biss fug D-limonen, li kien identifikat fl-analizi kimika.
Hemm sustanzi ezentati minn registrazzjoni?
LE. D-limonen mhuwiex ezentat mir-registrazzjoni.

Iddetermina I-ammont ta’ kull sustanza mahsuba ghar-rilaxx (I-oggetti kollha
bhal dawn ta’ kumpanija jenhtieg li jitgiesu u jinghaddu flimkien)

Abbazi tal-analizi kimika, il-kontenut ta’ D-limonen mahsub ghar-rilaxx jigi ddeterminat li
hu 800 mg/kg fil-gugarell. Il-kontenut ta’ D-limonen fil-gugarell hu ta’ 16-il mg minhabba
li I-piz ta’ kull gugarell hu ta’ 20 g.

L-ammont totali huwa > 1 t/a?

Wiehed jassumi li dan il-gugarell ikun I-uniku oggett li jkollu fih D-limonen u jigi importat
mill-kumpanija. L-ammont annwali ta’ D-limonen hu kkalkolat li hu 16-il kg/a, li hu taht 1
t/a.

= Konkluzjoni dwar ir-registrazzjoni: Ir-registrazzjoni ta’ D-limonen fil-gugarelli
importati mhijiex mehtiega, ghaliex it-tunnellagg totali hu < 1 t/a.

6. Konkluzjoni finali

Konkluzjoni: Ebda htiega ta’ registrazzjoni ta’ D-limonen li hu mahsub ghar-rilaxx mill-
gugarelli importati.

Kummenti dwar il-kaz

L-importatur jista’ jimporta gugarelli b’diversi tahlitiet tal-fwejjah ohra, li wkoll ikollhom
jigu ezaminati. Kull sustanza individwali mahsuba ghar-rilaxx ghandha tigi identifikata.

Hemm iktar sustanzi prezenti fil-gugarell, minbarra s-sustanzi tal-fwejjah. Ghaldagstant,
sar test tal-emissjonijiet ukoll. Fit-test tal-emissjonijiet giet identifikata firxa ta’ sustanzi
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volatili rilaxxati fl-arja. Hawnhekk ir-rilaxx biss gie analizzat u mhux il-kontenut. It-test
tal-emissjonijiet ma inkludiex is-sustanzi tal-fwejjah (tahlita tal-fwejjah).

L-analizi ghal sustanzi tal-fwejjah u t-test tal-emissjonijiet, li matulha tfittxu komposti
specifici maghrufa fil-gugarelli u fis-sustanzi rilaxxati minnhom (I-emissjonijiet instabu u
dgew analizzati) kienet issupplimentata minn analizi tal-GC-MS ghal komposti organici li
jistghu jigu estratti, filwaqt li I-komposti gew individwati u kkaratterizzati mill-ispettri
taghhom. Madankollu, il-komposti li nstabu fit-test tal-emissjonijiet ma nstabux fl-analizi
tal-GC-MS, u ghalhekk il-kontenut tas-sustanzi volatili ma setax jigi ddeterminat bl-uzu
ta’ dan il-metodu.

Dan il-kaz juri kemm hu difficli li tinghata dokumentazzjoni shiha dwar sustanzi rrilaxxati
mill-oggett abbazi ta’ analizi kimika. Jekk ikun possibbli, id-dokumentazzjoni tal-identita u
I-kwantita ta’ sustanzi rrilaxxati mill-oggett jenhtieg li tkun ibbazata fuq il-kompozizzjoni
tal-formulazzjoni uzata ghall-oggett. F'kaz ta’ oggetti importati, id-dokumentazzjoni tista’
tinkludi dokumenti ta’ sostenn bhal ittri minghand il-fornituri jew certifikati li jiddikjaraw,
perezempju, il-kontenut ta’ tahlitiet tal-fwejjah fl-oggett.
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Ezempju 23: Rota

Rota hi ezempju li juri kaz li fih prodott kumpless jigi prodott bit-tghaqqid ta’ numru ta’
oggetti (jew prodotti kumplessi iktar semplic¢i) immuntati mekkanikament u/jew
maghquda flimiken bl-uzu ta’ sustanza/sustanzi jew tahlita/tahlitiet.

Ir-rota ssir billi jigu mmuntati jew maghquda flimkien diversi oggetti li jista’ jkun fihom
sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati. Uhud minnhom spiss jinbieghu wkoll bhala parts tal-bdil
u jistghu jinbidlu fir-rota.

4 ™y

Kumpanija ddecidiet li timporta 10,000 rota tal-istess tip fis-sena. L-importatur talab lill-
fornitur mhux tal-UE tieghu ghal deskrizzjoni generali tar-roti u tal-oggetti li jinsabu
f’kull wahda minnhom, kif ukoll ghal specifikazzjonijiet ghar-roti u ghall-oggetti li jinsabu
f'’kull wahda minnhom. Biex jikkonforma mal-obbligi tieghu rigward id-dispozizzjonijiet
ta’ REACH dwar sustanzi f'oggetti, |-importatur iddecieda li juza I-approcc u I-ideat
deskritti fl-Appendici 5 ghal din il-gwida.

L-importatur segwa l-istadji inkluzi fl-approc¢ biex jidentifika liema oggetti jista’ jkun
fihom certi sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati pprovduti f'dak I-Appendici. Fl-istadju 2, I-
importatur iddecieda li jaghmel lista tal-oggetti kollha maghquda jew immuntati fir-rota.

Fug il-bazi tad-deskrizzjoni u tal-ispecifikazzjonijiet ipprovduti mill-fornitur tieghu mhux
tal-UE, l-importatur identifika I-prodotti kollha inkorporati fir-rota:

e Qafas: ez. tubu ta’ fuq, tubu t'isfel, tubu tas-sit, rifda tas-sit, rifda tal-katina,
tubu tal-istering; Dawn |-oggetti metallic¢i jinghaqdu flimkien bl-issaldjar taghhom
biex jigi fformati I-gafas; Imbaghad il-qafas shih jinzebagh.

e Zona tas-sedil: ez. sedil, virga tas-sit, appoggi tas-sit, klamp tas-sit, klamp tal-
virga tas-sit, boltijiet, skorfini, o-rings.

e Sit ta’ quddiem: ez. manilji, smorzaturi, brejkijiet ta’ quddiem, kejbils tal-
brejkijiet ta’ quddiem, frieket, hoods tal-brejkijiet, livers tal-brejkijiet, livers tal-
ger.

e Roti: ez. spokes, buttuni, rimmijiet, tajers, tubi interni b’valvs u b'tappijiet.

e Ohrajn: ez. pedali, frieghi tal-krank, derailleur ta’ quddiem, derailleur ta’ wara,
polegga tad-derailleur, katina, roti bl-isprokit ta’ quddiem, cogset (ta’ wara),
kejbils tal-gerijiet, brejkijiet ta’ wara, kejbils tal-brejkijiet ta’ wara, rifletturi
prizma tar-roti, riflettur ta’ wara, lampa, hawsing tal-lampa, boltijiet, skorfini, o-
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rings ecc.

L-importatur diga jista’ jidentfika oggetti f'xi prodotti kumplessi (ez. gafas mizbugh,
sedil, virga tas-sit, rimmijiet, spokes, rifletturi prizma tar-roti). Ghal ohrajn, fuq il-bazi
tal-informazzjoni disponibbli, I-importatur ma jistax jidentifika I-oggetti (individwali)
kollha maghquda jew immuntati flimkien fil-prodott (ez. smorzatur, lampa, derailleurs,
cogset, tajers, tubi interni tat-tajer, brejkijiet). Ghal dawn, |-importatur jehtieglu jitlob
iktar informazzjoni minghand il-fornitur tieghu mhux tal-UE dwar I-oggetti u I-materjali
uzati bhala komponenti.

Wara li jidentifika l1-oggetti differenti u/jew il-prodotti mmuntati jew maghquda flimkien
fir-rota, I-importatur jigborhom fi gruppi skont il-materjali differenti li huma maghmula
minnhom, fuq il-bazi tal-informazzjoni diga disponibbli ghalih. F'dawk il-kazijiet li fihom
ma jknux jista’ jidentifika I-materjali kollha f'oggett, hu jiddeciedi li jitlob iktar
informazzjoni minghand il-fornitur tieghu.

Il-lista ta’ hawn taht taghti ezempji ta’ materjali li jistghu jkunu prezenti fil-
kompozizzjoni ta’ oggetti (individwali) jew prodotti fir-rota. Mhijiex mahsuba biex tkun
ezawrijenti jew preciza.

Materjal

Isem tal-oggett/prodott

(prodotti li fihom materjali differenti huma elenkati f'iktar minn ringiela
wahda)

Plastiks rotob

Sedil, manilji, tubi tal-plastik f’kejbils miksija, pedali, tappijiet tat-tubu
intern tat-tajer

Plastiks ibsin Hoods tal-brejkijiet, livers tal-brejkijiet, livers tal-gerijiet, rifletturi
prizma tar-roti, riflettur ta” wara, hawsing tal-lampa
Lasktu Tajers, tubi interni tat-tajer, pads tal-brejkijiet tar-rimm (brejkijiet), o-

Materjali metallici

Qafas tal-metall mizbugh, kejbils, brejkijiet, smorzaturi, spokes, buttun,
rimmijiet, valv tat-tubu intern tat-tajer, frieghi tal-krank, derailleurs,
katina, roti bl-isprokit ta’ quddiem, cogset (ta’ wara), boltijiet, skorfini

Kisjiet/zebghat

Qafas tal-metall mizbugh, virga tas-sit, appoggi tas-sit, klamp tas-sit,
klamp tal-virga tas-sit, frieket, boltijiet, skorfini

Hgieg

Lampa

Mhux maghrufa

Tajers

Fuq il-bazi tat-tiftixiet tal-informazzjoni u tal-informazzjoni migbura, l-importatur
irnexxielu jiggenera listi b'numru mnaqqgas ta’ sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati
potenzjalment prezenti fil-materjali differenti elenkati fit-tabella ta’ hawn fuq uzati fl-
oggetti jew fil-prodotti kumplessi li jinsabu fir-rota.

B'hekk, I-importatur jitlob iktar informazzjoni minghand il-fornitur tieghu mhux tal-UE

dwar:

e oggetti (individwali) fi prodotti meta I-importatur ma setax jidentifikahom kollha
u dwar il-kompozizzjoni taghhom;

e il-materjali li minnhom huma maghmula I-oggetti/prodotti (meta dik I-
informazzjoni ma kinitx ghadha disponibbli);
e il-prezenza u |-konc¢entrazzjoni potenzjali tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fil-

listi “igsar” iggenerati hawn fuq fl-oggetti/fil-prodotti specifici.
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Fit-talba, I-importatur jispjega wkoll ir-raguni ghat-talba tieghu.

Wara t-talba, I-importatur irc¢ieva informazzjoni dettaljata u affidabbli minghand il-
fornitur tieghu mhux tal-UE.

Minhabba n-numru kbir ta’ oggetti inkluzi fir-rota, minn issa 'l quddiem, f'dan l-ezempju
se niffokaw biss fuq |-oggetti/prodotti li gejjin:

¢ ll-manilji tal-plastik;

e ll-gafas tal-metall mizbugh;

e It-tubi interni i jintefhu (imdahhla bejn it-tajers u r-rimmijiet tar-roti);

e It-tajers.

L-importatur ir¢ieva I-informazzjoni dettaljata li gejja dwar il-prodotti elenkati hawn fuq
minghand il-fornitur tieghu mhux tal-UE:

l-manilji

Il-manilji huma oggetti tal-plastik (PVC) prodotti bi process ta’ fformar bl-injezzjoni.
Il-manilji jiznu 50g u fihom 0.5% w/w ta’ sustanza 1 tal-Lista ta’ Kandidati.

It-tubi interni li jintefhu

Tubu intern li jintefah ta’ tajer jikkonsisti f'tubu tal-lasktu flessibbli forma ta’ ovali b’valv
tal-metall ghall-infih u tapp. It-tubu forma ta’ ovali jizen 100 g u fih sustanza 2 tal-Lista
ta’ Kandidati f'lkonéentrazzjoni ta’ 20% w/w.

Il-gafas tal-metall mizbugh

It-tubi tal-azzar differenti (kif identifikati hawn fug) huma maghquda flimkien billi jigu
ssaldjati b’liga tal-metall. L-azzar u I-liga tal-metall tal-issaldjar ma fihom ebda sustanza
tal-Lista ta’ Kandidati. ll-qafas tal-metall mizbugh jizen 7.0 kg b'tul totali tat-tubu ta’ 2.5
m u b’dijametru ta’ 3.0 cm. ll-kisja taz-zebgha ghandha hxuna ta’ 0.2 mm u densita ta’
2.0 g/cm3. ll-kontenut ta’ sustanzi mhux volatili (solidi) taz-zebgha uzata hu ta’ 45%
w/w u fih sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati f'lkon¢entrazzjoni ta’ 1.8% w/w.

Tajers tar-rota
It-tajer clincher tar-rota jikkonsisti f'’kejsing, f'wic¢ u f’zewgt ixfar tat-tajer.

Il-kejsing jikkonsisti f'saff tal-korp. Is-saff hu maghmul minn drapp, li fih I-u¢uh
jikkonsistu f'fibri tan-najlon, ikkombinati u mxappa b’tahlita tal-lasktu f'magna ta’
rrumblar. Kull xifer tat-tajer fih gozz wajers tal-azzar miksi b’saff tal-lasktu. Il-wic¢ hu
profil tal-lasktu estruz li jingieb fuq il-kejsing tat-tajer gabel il-process tat-twebbis
f'forma taht pressjoni u f'temperatura gholja. Il-process tat-twebbis jistimola I-
vulkanizzazzjoni bejn il-materjali differenti tal-lasktu li jipprovdu I-forma u d-disinn finali
tat-tajer.

II-fibri tan-najlon fid-drapp u I-wajers tal-azzar fix-xfar tat-tajer huma inkorporati fit-
tajer matul il-produzzjoni. ll-lasktu uzat biex isir il-kejsing fih sustanza 4 tal-Lista ta’
Kandidati f’kon¢entrazzjoni ta’ 10% w/w. It-tahlita tal-lasktu uzata biex isir il-wic¢¢ (il-
profil tal-lasktu) fiha I-istess sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f'’kon¢entrazzjoni ta’ 4%
w/w. Is-saff tal-lasktu uzat f'kull xifer tat-tajer fih ukoll is-sustanza 4 tal-Lista ta’
Kandidati f’kon¢entrazzjoni ta’ 1% w/w. Il-piz tal-lasktu fil-kejsing hu ta’ 0.15 kg, fil-wic¢
0.20 kg u fix-xfar tat-tajer 0.030 kg. It-tajer imwebbes, li fih id-drapp tan-najlon, il-gozz
ta’ wajers tal-azzar u I-laskti, jizen 0.50 kg. Matul il-vulkanizzazzjoni, il-materjali tal-
lasktu tax-xfar tat-tajer, il-kejsing u I-u¢uh jitwebbsu flimkien u jirrizultaw fil-parti finali
tal-lasktu tal-korp tat-tajer. Dawn il-laskti b’kompozizzjonijiet differenti ma jistghux jigu
sseparati iktar wara I-vulkanizzazzjoni. Jidher li I-vulkanizzazzjoni tbiddel il-forma u s-
superficje tas-saff tal-lasktu li jghatti I-gozz wajers tal-azzar fix-xfar tat-tajer, peress li
wara dak il-process, dan isir integrat fil-korp finali tat-tajer tal-lasktu.
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Illustrazzjoni tal-process tad-decizjoni bl-uzu tal-flowchart fis-subkapitiu 1.2.
tal-gwida

Ezempju: Rota - mankijiet, tubi interni li jintefhu tat-tajers, gafas tal-metall
mizbugh, tajers

1. Ir-rwol fil-katina tal-provvista.

Inti I-produttur jew I-importatur tal-UE tal-prodott?

IVA. L-importatur jimporta roti u, ghalhekk, jehtieglu jitgies bhala importatur tal-manilji,
tat-tubi interni li jintefhu tat-tajers (inkluz it-tubu flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali),
tal-gafas tal-metall mizbugh u tat-tajers.

2. ll-prodott tieghek hu oggett skont REACH?

1l-prodott tieghek hu oggett? (ikkonsulta I-kapitlu 2)

IVA. ll-manilji, it-tubu flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali fit-tubi interni li jintefhu tat-
tajers, il-gafas tal-metall mizbugh u t-tajers inkorporati fir-rota huma stess huma oggetti
jew prodotti kumplessi li fihom oggetti.

3. L-obbligu ta’ registrazzjoni skont I-Artikolu 7(1) ta’ REACH
Hemm rilaxx mahsub ta’ sustanzi mill-oggett? (ikkonsulta I-kapitlu 4)
LE.

= Konkluzjoni dwar ir-registrazzjoni: Mhix mehtiega registrazzjoni.

4. L-obbligi ta’ komunikazzjoni skont I-Artikolu 33 ta’ REACH

L-oggett fih SVHC inkluza fil-Lista ta’ Kandidati?
(Ikkonsulta I-kapitli 3 u 5)

IVA.
Sustanza tal- Koncentrazzjoni Tunnellagg totali tas-
Lista ta’ / sustanza tal-Lista ta’
Kandidati % w/w* Kandidati fl-oggetti/
t/a**
Manilji Sustanza 1 tal- 0.5 0.005
Lista ta’
Kandidati
Tubi tal-lasktu Sustanza 2 tal- 20 0.4
flessibbli ta’ forma Lista ta’
ovali Kandidati
Ogfsa tal-metall Sustanza 3 tal- 0.05 Mhux applikabbli
mizbugha Lista ta’
Kandidati
Tajers tar-rota Sustanza 4 tal- 4.7 0.5
Lista ta’
Kandidati

* Ara iktar 'l isfel taht “Iddetermina I-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati”
** Ara iktar 'l isfel taht “Ikkalkola I-ammont totali f'tunnellati ta’ dik is-sustanza tal-Lista ta’
Kandidati fit-tipi kollha ta’ oggetti importati fis-sena...”

Iddetermina I-konc¢entrazzjoni tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati
Il-konc¢entrazzjonijiet tas-sustanza 1 tal-Lista ta’ Kandidati fil-manilji u tas-sustanza 2
tal-Lista ta’ Kandidati fit-tubu flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali gew ikkomunikati mill-
fornitur mhux tal-UE u huma elenkati fit-tabella precedenti.
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ll-gafas tal-metall mizbugh

Data dwar il-qafas tal-metall mizbugh:

Piz tal-gafas tal-metall mizbugh: 7.0 kg

Tul totali tat-tubu: 2.5 m

Dijametru tat-tubu : 3.0 cm = 0.030 m

Hxuna tal-kisja taz-zebgha: 0.2 mm = 0.0002 m

Densita taz-zebgha niexfa: 2 g/cm3

Il-kontenut ta’ sustanzi mhux volatili (solidi) taz-zebgha uzata: 45% w/w
lI-konc¢entrazzjoni tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fiz-zebgha likwida: 1.8%
w/w.

Il-kontenut piz skont il-piz tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fil-qafas tal-metall
mizbugh (Concsubsts. inframe) jinkiseb bid-divizjoni tal-piz tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati
fil-gafas tal-metall mizbugh (Msussts. inframe) bil-piz totali tieghu (Mpainted frame=7-.0 KQg).

[Dan hu I-istess bhal meta tintuza I-ekwazzjoni (1) fil-Kaxxa 1]

Madankollu, il-piz tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fil-qafas mizbugh mhuwiex
maghruf u jrid jigi kkalkolat. Il-valur tieghu hu dags il-kwantita ta’ dik is-sustanza fiz-
zebgha niexfa inkorporata fil-gafas, li hi kkalkolata bi tliet stadji.

L-ewwel nikkalkolaw il-piz taz-zebgha niexfa inkorporata fil-qafas. Din il-kwantita tigi
kkalkolata bil-multiplikazzjoni tal-volum taz-zebgha inkorporata fil-qafas, li tinkiseb bil-
multiplikazzjoni tal-erja tas-superfi¢cje mizbugha bil-hxuna tas-saff mizbugh, bid-densita
taz-zebgha niexfa:

Is-superfi¢je totali mizbugha (bejn wiehed u iehor): (tul totali tat-tubu) > (dijametru tat-
tubu x ) = 2.5 m % (0.030 m % n) ~ 0.24 m?, fejn = hu bejn wiehed u iehor 3.14.
Il-volum taz-zebgha niexfa: I-erja totali mizbugha x il-hxuna tal-kisja taz-zebgha = 0.24
m? x 0.0002 m = 4.7x10°° m3

Il-piz taz-zebgha niexfa: il-volum taz-zebgha niexfa x id-densita taz-zebgha niexfa =
(4.7%10° m3)x (2x10° kg/m?3) = 0.094 kg

It-tieni, nikkalkolaw il-kwantita taz-(zebgha likwida) uzata biex jinzeba’ I-qafas. Il-massa
ta’ zebgha xotta inkorporata fil-gafas hi dags il-kontenut mhux volatili taz-zebgha.
Ghaldagstant, il-piz taz-zebgha uzata hu kkalkolat bil-multiplikazzjoni tal-piz taz-zebgha
niexfa (0.094 kg) bil-fattur 100/45, li jaghti: 0.094 kg x (100/45) = 0.21 kg.

It-tielet, il-piz tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fiz-zebgha inkorporata fil-qafas
jinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-frazzjoni tal-piz tas-sustanza (1.8% w/w = 0.018) bil-
kwantita taz-zebgha uzata: 0.018 x 0.21 kg = 0.0038 kg.

Finalment, kif intgal hawn fuq, il-kontenut piz skont il-piz tas-sustanza 3 tal-Lista ta’
Kandidati fil-gafas tal-metall mizbugh jinkiseb bid-divizjoni ta’ mgbsts. in frame=0.004 kg
b’mpainted frame—= 7.0 kg

0.0038 kg/7.0 kg ~ 0.00054 = 0.05% w/w.

Il-konc¢entrazzjoni tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fil-qafas hi ta’ 0.05% w/w, li
mhijiex oghla mil-limitu ta’” kon¢entrazzjoni ta’ 0.1% w/w.

Il-koncentrazzjoni (% w/w) tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fil-gafas (Concsussts. in
trame ) tista’ tigi kkalkolata bl-uzu tal-ekwazzjoni (2) fil-Kaxxa 2.

Il-koncentrazzjoni tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fiz-zebgha niexfa (Concsusstsin
naint) trid tigi kkoreguta b’fattur ta’ 100/45 minhabba s-sustanzi (semi)volatili li jinsabu
fiz-zebgha li jevaporaw matul I-inkorporazzjoni taz-zebgha fil-gafas tal-metall. B’hekk,
CONCsubst.3 in paint = (100/45)*1.8% = 4.0% w/w.

II-konc¢entrazzjoni taz-zebgha fil-gafas tal-metall mizbugh hi kkalkolata kif gej: Concpaint
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inframe = 0.094 kg/7 kg = 1.3% w/w.

B’hekk, il-kon¢entrazzjoni (% w/w) tas-sustanza 3 tal-Lista ta’ Kandidati fil-gafas
tinkiseb permezz ta’:

— — ~ 0,
Concsubst.S in frame — Concsubst.S in paint ><ConCpaint in frame — (OO4O)X (0013)~ 0.05% W/W
CoNCsubst3. in frame CoNCsubst3. in frame
CoNCsubst.3 in paint CoNCsubst.3 in paint
CoNCpaint in frame ConCpaint in frame
Tajer

Data dwar it-tajer:

Piz totali tat-tajer imwebbes: 0.50 kg

Piz tal-lasktu tal-kejsing fit-tajer: 0.15 kg

Koncentrazzjoni 4 tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fil-kejsing tal-lasktu: 10% w/w
Piz tal-lasktu tal-wicc fit-tajer: 0.20 kg

Koncentrazzjoni 4 tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fil-wi¢c¢ tal-lasktu: 4% w/w

Piz tas-saff tal-lasktu taz-zewdt ixfar tat-tajer: 0.030 kg

Konc¢entrazzjoni 4 tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fix-xfar tat-tajer tal-lasktu:
0.030% w/w

Matul il-vulkanizzazzjoni, il-partijiet kollha tal-lasktu jsiru partijiet integrali mill-parti tal-
lasktu tat-tajer. Ghaldagstant, il-kwantita totali tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fil-
lasktu tat-tajer hi kkalkolata billi tizdied il-kwantita totali ta’ din is-sustanza f’kull parti
tal-lasktu, kif gej: il-piz tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fil-lasktu tal-kejsing [il-
koncentrazzjoni tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati x il-piz tal-lasktu tal-kejsing fit-
tajer = 0.10 x 0.15 kg] + il-piz tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati [il-kon¢entrazzjoni
tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati x il-piz tal-lasktu tal-wicc fit-tajer = 0.04 %< 0.20
kg] + il-piz tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fis-saff tal-lasktu tax-xfar tat-tajer [il-
koncentrazzjoni tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati x il-piz tas-saff tal-lasktu taz-
zewdgt ixfar tat-tajer = 0.01 < 0.030 kg]] = 0.015 kg + 0.008 kg + 0.0003 kg = 0.023
kg

B’hekk, il-koncentrazzjoni tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fil-lasktu tat-tajer hi
kkalkolata bid-divizjoni tal-piz totali tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fil-lasktu tat-
tajer bil-piz totali tat-tajer imwebbes = 0.023 kg/0.50 kg = 0.047 = 4.7% w/w.

[Dan hu I|-istess bhal meta tintuza I-ekwazzjoni (1) fil-Kaxxa 1]

lI-konc¢entrazzjoni tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fit-tajers hi ta’ 4.7% w/w, li hi
oghla mil-limitu ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 0.1% w/w.

II-koncentrazzjoni hi oghla minn 0.1% (w/w)?

IVA ghall-manilji, ghat-tubi flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali u ghat-tajers tar-rota (ara
t-tabella iktar ’il fug). ll-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati f'kull wiehed
minn dawn I-oggetti tagbez il-limitu ta’ kon¢entrazzjoni ta’ 0.1% w/w.

= Konkluzjoni dwar il-komunikazzjoni ’l isfel fil-katina tal-provvista: ikkomunika
I-informazzjoni skont I-Artikolu 33, kif spjegat fis-subkapitli 3.2.1 u 3.4.1 tal-gwida,
ghall-manilji, ghat-tubi flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali (fit-tubi interni li jintefhu
tat-tajers) u ghat-tajers tar-rota inkluzi fir-roti.
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5. Notifika tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti skont I-Artikolu 7(2) ta’
REACH

Ikkalkola I-ammont totali f’tunnellati ta’ kull sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fit-
tipi kollha ta’ oggetti importati fis-sena meta din tkun prezenti f’livell oghla mil-
limitu ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 0.1% w/w

In-numru ta’ roti importati fis-sena hu ta’ 10,000. Ghaldagstant, in-numru ta’ manilji, ta’
tubi flesslibbli tal-lasktu ta’ forma ovali u ta’ tajers tar-roti fir-roti importati hu ta’ 20,000
ta’ kull wahda minn dawn il-partijiet (N handiebars; N tubes; N tyres).

o Kalkolu tal-ammont totali tas-sustanza 1 tal-Lista ta’ kandidati fil-manilji importati:

Peress li I-piz ta’ manilja (m nhandiebars) hu ta’ 0.050 kg, il-piz totali tal-manilji importati hu
kkalkolat bil-multiplikazzjoni tan-numru ta’ unitajiet importati bil-piz ta’ kull unita
f'tunnellati (0.050 kg/1000 = 0.000050 t): 20 000 (unita/a) < 0.000050 (t/unitd) = 1.0
t/a. L-ammont f'tunnellati fis-sena tas-sustanza 1 tal-Lista ta’ Kandidati fil-manilji
importati jinkiseb bil-multiplikazzjoni tal-piz totali taghhom (1.0 t/a) bil-valur tal-
koncentrazzjoni ta’ dik is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fi frazzjoni tal-piz (0.5% w/w =
0.005): 1.0 t/a < 0.005 = 0.005 t/a.

L-ammont totali, f'tunnellati fis-sena, tas-sustanza 1 tal-Lista ta’ Kandidati fil-manilji
kollha, li fihom iktar minn 0.1% w/w ta’ dik is-sustanza, hu ta’ 0.005 t/a, li ma jagbizx il-
limitu ta’ 1 t/a.

Jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (3) fil-kaxxa testwali 3.
ll-konc¢entrazzjoni tas-sustanza 1 tal-Lista ta’ Kandidati f'’kull manilja (Conc nhandiebars) hi
elenkata fit-tabella hawn fug.
m [kg / handlebar]|
r.nCL subst.1 in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X( e 1000 R (nhandlebars [handlebarS/ a])
M CL subst. 1 in handlebars M CL subst. 1 in handlebars
CoNC cL subst. 1 in handlebars COoNC cL subst. 1 in handlebars
M handlebar M handlebar
kg/handlebar kg/handlebar
N handlebars N handlebars
handlebars/ a handlebars/ a
0.05
Me| supst.1 in handiebars [t / a] = (OOOS)X T |= (20’000) =0.005
1000
M CL subst. 1 in handlebars M CL subst. 1 in handlebars

¢ Kalkolu tal-ammont totali tas-sustanza 2 tal-Lista ta’ kandidati fit-tubi flessibbli tal-
lasktu ta’ forma ovali li huma importati:

ll-kalkolu jsir kif deskritt hawn fug ghall-manilji importati. 1l-piz totali tat-tubi flessibbli
tal-lasktu ta’ forma ovali li huma importati hu ta’ 2.0 t/a [= 20 000 (units/a) = 0.00010
(t/unit)] u I-ammont f'tunnellati fis-sena tas-sustanza 2 tal-Lista ta’ Kandidati fit-tubi
flessibbli tal-lasktu hu ta’ 0.4 t/a [= 2.0 t/a =< 0.2].

L-ammont totali, f'tunnellati fis-sena, tas-sustanza 2 tal-Lista ta’ Kandidati fit-tubi
flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali kollha, li fihom iktar minn 0.1% w/w tas-sustanza, hu
ta’ 0.4 t/a, li ma jagbizx il-limitu ta’ 1 t/a.

Jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (3) fil-kaxxa testwali 3.
ll-konc¢entrazzjoni tas-sustanza 2 tal-Lista ta’ Kandidati f'kull tubu flessibbli tal-lasktu
(Concuwbes) hi elenkata fit-tabella hawn fuq.

m. .. [kg / tube
mCL subst.2 in tubes [t / a] = (ConCCL subst.2 in tubes )X (%

) x (N, e [tubes / @])
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M CL subst. 2 in tubes M CL subst. 2 in tubes
CoNc cL subst. 2 in tubes CoNC ci subst. 2 in tubes
M tupe M tupe
N tubes N tubes
tubes/ a tubes/ a
0.1
mCL subst.2 in tubes [t / a] = (OZ)X = (20’000) = 04
1000

M CL subst. 2 in tubes M CL subst. 2 in tubes

o Kalkolu tal-ammont totali tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ kandidati fit-tajers tar-roti
importati:

ll-kalkolu jsir kif deskritt hawn fug ghall-manilji importati. 1l-piz totali tat-tajers importati
hu ta’ 10 t/a [= 20 000 (units/a) x 0.00050 (t/unit)] u I-ammont f'tunnellati fis-sena
tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fit-tajers tar-roti hu ta’ (madwar) 0.5 t/a [= 10 t/a
< 0.047].

L-ammont totali, f'tunnellati fis-sena, tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati fit-tajers tar-
roti li fihom iktar minn 0.1% w/w tas-sustanza, hu ta’ madwar 0.5 t/a, li ma jagbizx il-
limitu ta’ 1 t/a.

Jinkiseb I-istess rizultat bl-uzu tal-ekwazzjoni (3) fil-kaxxa testwali 3.
ll-koncentrazzjoni tas-sustanza 4 tal-Lista ta’ Kandidati f’kull tajer tar-roti (Conciyres)
hi elenkata fit-tabella hawn fuq.

M, |Kg / tyre
MeL subst.4 in tyres [t / a] = (ConcCL subst.4 in tyres )X (Mj 2% (ntyres [tyreS/ a])

1000
M CL subst. 4 in tyres M CL subst. 4 in tyres
CoNC i subst. 4 in tyres CoNC cL subst. 4 n tyres
M tyre M tyre
kg/ tyre kg/ tyre
N tyres N tyres
tyres/ a tyres/ a
MeL substa in yres |t/ 8] = (0.047)x L (20,000)=0.47 ~ 0.5
' 1000
M CL subst. 4 in tyres M CL subst. 4 in tyres

L-ammont totali tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati hu > 1 t/a?

Le. ll-kwantitajiet totali tas-sustanzi 1, 2 u 4 tal-Lista ta’ Kandidati fil-manilji, fit-tubi
flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali u fit-tajers tar-roti kollha, rispettivament, fir-roti
importati (ara t-tabella iktar ‘il fug) ma jagbzux il-limitu ta’ 1 t/a.

= Konkluzjoni dwar in-notifika ta’ sustanzi f'oggetti skont I-Artikolu 7(2) ta’
REACH: notifiki ghas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fil-manilji, fit-tubi
flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali u tat-tajers fir-roti importati mhumiex mehtiega
ghall-importatur, ghaliex il-kwantitajiet totali huma ingqas mil-limitu skattatur ta’ 1t/a.

6. Konkluzjoni finali

Konkluzjoni: ll-komunikazzjoni tal-informazzjoni 'l isfel fil-katina tal-provvista u lill-
konsumaturi fuq talba skont I-Artikolu 33 ghas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati prezenti
fil-manilji, fit-tubi flessibbli tal-lasktu ta’ forma ovali (fit-tubi interni li jintefhu tat-tajers)
u fit-tajers tar-roti inkluzi fir-roti importati hi mehtiega. L-importatur m’ghandux obbligu
ta’ notifika ghal dawk is-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati.
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