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AVVIZ LEGALI

Dan id-dokument ghandu I-ghan li jassisti lill-utenti fil-konformita mal-obbligi taghhom skont
ir-Regolament REACH. Madankollu, I-utenti huma mfakkra li t-test tar-Regolament REACH
huwa |-unika referenza legali awtentika u li |-informazzjoni f'dan id-dokument ma tikkostitwix
parir legali. L-uzu tal-informazzjoni jibga’ taht ir-responsabbilta unika tal-utent. L-Adenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i ma taccetta |-ebda responsabbilta fir-rigward tal-uzu li jista’ jsir
mill-informazzjoni li tinsab f'dan id-dokument.

Verzjoni LEL B E] Bidliet
0 L-ewwel verzjoni Gunju 2007
1.2.3 L-ghazla tal-kliem wuzat inbidlet ghal aktar | Frar 2008

konsistenza mat-taqsima 1.2.2 u biex ikun car li
r-registrant ikun jista’ jogghod biss fuq il-
konferma mill-klijent tieghu li s-sustanza tintuza
taht kondizzjonijiet ikkontrollati strettament

1.2.3 Zdiedet sentenza fil-giegh tal-ahhar paragrafu | Frar 2008
biex jinghata parir li klijenti mhux mill-UE jkunu
mgharrfin dwar MMR (mizuri ta’ mmaniggjar ta’
riskji).

2 Kjarifika li r-registrazzjoni hija mehtiega biss jekk | Frar 2008
is-sustanza ma tkunx ezentata minn
registrazzjoni.

Fir-raba’ paragrafu zdiedet sentenza biex ikun
car kif jista’ jintbaghat dossier ta’ registrazzjoni
f'kaz li sustanza tkun immanifatturata jew
importata wkoll ghal ghanijiet ohra minbarra I-
uzu biss bhala sustanza intermedja, jew jekk il-
manifattura jew uzu/uzijiet ma jkunux taht
kondizzjonijiet ikkontrollati strettament.

Frar 2008

Fl-ahhar tar-raba’ paragrafu zdiedet sentenza li
tispjega kif il-hlasijiet ghandhom ikunu kkalkulati.

2 Fit-tielet paragrafu mill-ahhar tal-pagna 12 | Frar 2008
zdiedu xi kliem biex ikun i¢¢arat li r-rekwiziti ta’
informazzjoni  japplikaw biss ghas-sustanzi
intermedji trasportati.

2.1 Fit-tieni subinciz ir-referenza ghal siti tal-UE u | Frar 2008
mhux tal-UE thassret.

Fit-tagsima tal-klassifikazzjoni, zdiet xi test biex
ikun i¢carat li I-klassifikazzjoni biss hija mehtiega
u mhux I-ittikkettar ghal sustanzi intermedji.

2.2 Frar 2008
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Verzjoni

Taqsima

Bidliet

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

Barra minn hekk, gie specifikat fejn ghandhom
jigu rrapportati I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju u I-
kondizzjonijiet ikkontrollati b’‘mod strett.

Fit-tagsima tal-klassifikazzjoni, zdiet xi test biex
ikun iccarat li I-klassifikazzjoni biss hija mehtiega
u mhux I-ittikkettar ghal sustanzi intermedji.

Barra minn hekk, gie specifikat fejn ghandhom
jigu rrapportati I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju u I-
kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett.

Zdied subinciz iehor fit-tielet paragrafu biex ikun
specifikat x‘inhu rrakkomandat li r-registrant
principali jissottometti.

Zdiet xi kliem biex ikun i¢¢arat meta I-hlas ghar-
registrazzjoni ghandu jkun specifikat.

Diversi kjarifiki, korrezzjonijiet u aggornamenti
dwar inkarigi u obbligi, inkluzi rekwiziti fir-
rigward ta’ klassifikazzjoni u I-ittikkettar.

Zdiedu xi kjarifiki dwar sitwazzjonijiet fejn is-
sustanza tkun irregistrata ghal uzu bhala
sustanza intermedja u ghal uzijiet ohra. Din il-
kjarifika tinkludi kalkolu ta’ hlasijiet.

Zdiedet kjarifika li |-kriterji tal-Artikolu 18(4)
jistghu jintuzaw ukoll biex jiggustifikaw li
kondizzjonijiet kontrollati strettament (SCC) ghal
sustanzi intermedji fis-sit jinsabu lesti.

Kien enfasizzat li r-registrant ghal sustanza
intermedja jista’ jaghzel bejn zewg metodi ta’
registrazzjoni: il-metodu tal-Artikolu 17/18 jekk
ikun hemm kondizzjonijiet kontrollati
strettament (inkluz trazzin rigoruz). il-metodu
tal-Artikolu 10, jekk jinkiseb kontroll tar-riskju
b’mezzi ohra barra minn kondizzjonijiet
kontrollati strettament.

Kien inkluz paragrafu li jibdel it-test legali tal-
Artikolu 18(4) f'lista sistematika ta’ referenzi
bejn I-elementi differenti ta’ trazzin rigoruz u |-
operazzjonijiet ta’ unita li jkunu applikati
ghalihom.

Frar 2008

Frar 2008

Frar 2008

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010
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V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

Ir-rwol ta’ taghmir personali protettiv (PPE) fil-
kuncett ta’ kondizzjonijiet kontrollati strettament
kien i¢carat.

Noti f'giegh il-pagna 10 sa 12: Referenzi ghal
legizlazzjoni ohra Komunitarja kienu aggornati.

Kien i¢¢arat li, ghalkemm ma kinitx mehtiega
dokumentazzjoni shiha dwar SCC fid-dossier ta’
registrazzjoni, ir-registrant ghandu jaghti
indikazzjoni bazika dwar kif wasal ghall-
konkluzjonijiet tieghu dwar SCC. Issir referenza
ghall-Appendici 3 li fiha r-registrant jista’ jaghti
dettalji dwar mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji
b’'mod strutturat.

Fil-lista ta’ oggetti ghad-dokumentazzjoni
interna, DNELs u PNECs tnehhew, minhabba li
ebda CSA ma hu mehtieg ghal sustanzi
intermedji izolati taht kondizzjonijiet kontrollati
strettament.

Zieda mal-lista ta’ oggetti ghal dokumentazzjoni:
disinn ta’ process u rigorozita ta’ trazzin

Zieda mal-lista ta’ oggetti ghal dokumentazzjoni:
disinn ta’ process u rigorozita ta’ trazzin

Trazzin rigoruz jista’ issa jintghazel ahjar minn
minimizzazzjoni ta’ rilaxxi b'mezzi teknici u
procedurali.

Kien i¢¢arat li “trazzin rigoruz” skont I-

Artikolu 18(4a) tfisser il-hardwer tekniku mfassal
biex ma jhallix ikun hemm rilaxxi, billi jitgiesu I-
proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza u I-
kondizzjonijiet tal-process. It-trazzin jista’
jinkiseb b'tahlita ta’ barrieri mekkanici u barrieri
dinamici tal-arja.

L-approcc ta’ kontrolli maghqudin kien inkluz
f'din it-tagsima bhala ezempju ta’ kif ikunu
kkaratterizzati strategiji ta’ kontroll,
rispettivament ta’ trazzin. Ghal aktar ezempji
dettaljati ssir referenza ghall-karti gwida ta’
kontroll ta” COSHH. Kien i¢¢arat li “trazzin

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010
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V.03

V.03
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2.1.2

Examples

2.1.4

2.1.6

rigoruz” skont Artikolu 18(4a) tfisser il-hardwer
tekniku mfassal biex ma jkunx hemm rilaxxi, billi
jitgiesu I-proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza.

Iddahhlet kaxxa gdida (2) ta’ ezempji ghal
strategiji ta’ trazzin, inkluzi referenzi ghal sorsi
ghal aktar informazzjoni.

Mizuri relatati ma’ 18(4b) tnehhew mill-kaxxa ta’
ezempji ghall-industrija farmacewtika (3). Xi
ezempji ta’ mizuri gew inkluzi godda (ez. izolatur
ghal hitan rotob)

Kaxxa gdida (6) ta’ ezempji: Taghbija u hatt
minn ferrovija fl-industrija tal-kimika

Kaxxa gdida (7) ta’ ezempji: Tankijiet ta’ hazna,
taghbija u hatt ta’ sustanzi ta’ likwidu volatili.

Il-processi miftuha kollha li jissemmew fil-
kuntest ta’ trazzin rigoruz tnehhew mit-tagsima.

Fl-ahhar tat-tagsima 2.1.1, zdied paragrafu dwar
ir-rwol ta’ data ta’ rilaxx/espniment mkejla jew
mudellata u r-rwol tat-taghrif disponibbli dwar il-
perikli minn sustanzi intermedji fit-tfassil ta’
trazzin rigoruz. Informazzjoni dwar perikli,
kunsiderazzjonijiet ta’ riskju u data dwar
esponiment imgassmin fil-verzjoni tad-dokument
ta’ gabel tnehhew kollha.

Kien i¢¢arat li ghandhom ikunu applikati
teknologiji ta’ procedura u kontroll wara trazzin
rigoruz, biex ikunu mminimizzati rilaxxi residwi.
Zdiedet referenza ghad-dokument rilevanti
BREF.

Il-kaxxa ta’ ezempji dwar mizuri teknici ghall-
kontroll ta’ rilaxxi fl-ambjent marret minn 2.1.1
ghal 2.1.2. Kien i¢carat ukoll li d-WWTP jista’ ma
jaqdix ir-rekwizit tal-SCC, ghax jiddependi mill-
proprjetajiet tas-sustanza intermedja.

Kienet inkluza referenza ghad-dokument BREF
dwar trattament ta’ skart u ilma mormi fl-
industrija tal-kimika.

Kien inkluz bhala tagsima gdida sommariju ta’
principji ghal kondizzjonijiet kontrollati
strettament skont REACH.

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010
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V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

V.04

V.2

V.2

2.3

2.3

Appendici 1

Appendici 3

Appendici 4

1.2.2

1.2.3

2.1

2.2

1.2.3

Zdiedet kjarifika li n-nugqas ta’ konferma ta’
SCC ghal sustanzi intermedji izolati trasportati
jgib id-dmir ta’ registrazzjoni permezz tal-
metodu tal-Artikolu 10.

Kienet inkluza referenza ghat-tagsima 8.2 tal-
Anness II ta’ REACH (konsistenza bejn mizuri ta’
mmaniggjar ta’ riskji fl-iskeda ta’ data ta’
sikurezza u I-kondizzjonijiet li abbazi taghhom ir-
registrazzjoni skont I-Artikoli 17 u 18 tkun
gustifikata.

Diversi zidiet u raffinar biex |-Appendici tingieb
egreb it-test legali.

Gdid: Format ghad-dokumentazzjoni ta’
informazzjoni dwar mizuri ta’ mmaniggjar ta’
riskji fid-dossier ta’ registrazzjoni ghal sustanzi
intermedji fis-sit u trasportati

Gdida: Definizzjoni ta’ sustanzi intermedji kif
miftiehma mill-Kummissjoni, I-Istati Membri u |-
ECHA fl-4 ta’ Mejju 2010

Ristrutturar ta’ obbligi ta’ registrazzjoni u
ezenzjonijiet

Ristrutturar ta’ obbligi ta’ registrazzjoni u
ezenzjonijiet

Thassir ta’ informazzjoni ripetittiva

Zidiet u raffinar zghar

Simili ghat-tagsima 2.3 kienet inkluza r-
referenza ghar-Regolament tal-
Kummissjoni 453/2010.

Zdiedet frazi (it-tieni subinciz tan-notifika)

Raffinar ta’ frazi.

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Ottubru 2010

Novembru 2010

Novembru 2010

Novembru 2010

Novembru 2010

Novembru 2010

Dicembru 2010

Dicembru 2010
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2.1.1
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Appendici 4

Appendici 4

Il-paragrafu li jirreferi ghal proprjetajiet
perikoluzi huwa mhassar.

Il-paragrafu li jirreferi ghal proprjetajiet
perikoluzi huwa mhassar.

Adattamenti teknici bi twegiba ghall-
konkluzjonijiet tas-sentenza tal-Qorti Generali
fil-kawza C-650/15 P dwar id-definizzjoni ta’
sustanza intermedja. Aggornament tal-
Appendici 4 biex jinkludi d-definizzjoni ta’
sustanzi intermedji kif miftiehma bejn il-
Kummissjoni, |-Istati Membri u I-ECHA fis-

6 ta’ Lulju 2022.

Adattament tat-test ghal lingwagg li juza gens
newtrali.

Adattamenti teknici ghall-IUCLID 6

Aggornament generali tal-links.

Ezempju 5: eliminazzjoni tal-isem u r-referenza
tas-sustanza sa specifikazzjonijiet tal-process

Dicembru 2010

Dicembru 2010

Ottubru 2023

Jannar 2023
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Jekk ghandek xi mistogsijiet jew kummenti fir-rigward ta’ dan id-dokument, jekk joghgbok
ibghathom billi tikkuntattja lill-ECHA fuq: https://echa.europa.eu/contact.

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Indirizz postali: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, IlI-Finlandja
Indirizz ghaz-zjarat: Telakkakatu 6, FI-00150 Helsinki, Il-Finlandja
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Dahla

Dan id-dokument jiddeskrivi meta u kif jistghu jintuzaw id-dispozizzjonijiet specifi¢i ghar-
registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji taht REACH. Huwa parti minn sensiela ta’ dokumenti ta’
gwida li ghandhom I-ghan li jghinu lill-partijiet interessati kollha bit-thejjija taghhom biex
iwettqu |-obbligi taghhom skont ir-regolament ta’ REACH. Dawn id-dokumenti jkopru gwida
dettaljata ghal firxa ta’ processi essenzjali ta’ REACH, kif ukoll xi metodi xjentifici u/jew teknici
specifici li I-industrija jew I-awtoritajiet ikunu jehtiegu jaghmlu uzu minnhom skont REACH.

Id-dokumenti ta’ gwida kienu abbozzati u diskussi fi hdan il-Progetti ta’ Implimentazzjoni ta’
REACH (PIR) mmexxijin mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li kienu jinvolvu lill-partijiet
interessati kollha: |-Istati Membri, I-industrija u organizzazzjonijiet mhux governattivi. L-
Adgenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) taggorna dawn id-dokumenti ta’ gwida billi
ssegwi I-Proc¢edura ta’ konsultazzjoni ghal gwida. Dawn id-dokumenti ta’ gwida jistghu jinkisbu
permezz tas-sit web ta’ ECHA!.

Dan id-dokument huwa relatat mar-Regolament ta’ REACH (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 20062,

! http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach

2 Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (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, verzjoni kkoreguta fGU L 136, 29.5.2007, p. 3). L-aktar verzjoni
recenti ta’ REACH (jigifieri test aggregat b’emendi u rettifiki su¢éessivi) hija accessibbli fuq: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Introduzzjoni

14

1.1 Definizzjoni tal-kategoriji differenti ta’ sustanzi

intermedjarji

REACH jiddefinixxi sustanza intermedja bhala “sustanza li tkun manifatturata ghal u
kkonsmata fi jew uzata ghal processar kimiku sabiex tinbidel f'sustanza ohra (minn hawn
‘il quddiem imsejha sintezi)” (Artikolu 3(15)).

Tipi differenti ta’ sustanzi intermedji huma ddefiniti skont REACH:
e Sustanzi intermedji mhux izolati
o Sustanzi intermedji izolati

— Sustanzi intermedji izolati fuq il-post (mhux trasportati)

— Sustanzi intermedji izolati trasportati

Sustanza intermedja mhux izolata hija sustanza intermedja li matul sintezi ma
titnehhiex intenzjonalment (hlief ghall-kampjunar) mill-apparat li fih issir is-sintezi. Dan
l-apparat jinkludi r-rec¢ipjent tar-reazzjoni, I-apparat ancillari tieghu, u kwalunkwe
apparat li minnu jghaddu s-sustanza jew sustanzi matul process ta’ fluss kontinwu jew
ta’ lottijiet kif ukoll is-sistema tal-pajpijiet ghat-trasferiment minn recipjent ghal iehor
ghall-iskop tal-istadju li jmiss tar-reazzjoni, izda jeskludi t-tankijiet jew ir-recipjenti I-
ohrajn li fihom jinhaznu s-sustanzi wara I-manifattura (Artikolu 3(15)(a)).

Sustanza intermedja izolata fuq il-post tfisser sustanza intermedja |li ma tissodisfax
il-kriterji ta’ sustanza intermedja mhux izolata u fejn il-manifattura tas-sustanza
intermedja u s-sintezi ta’ sustanza jew sustanzi ohra minn dik is-sustanza intermedja ssir
fl-istess post, operata minn entita guridika wahda jew aktar (Artikolu 3(15)(b)).

Post tfisser lok uniku fejn, jekk ikun hemm aktar minn manifattur wiehed ta’ sustanza jew
sustanzi, ikunu kondivizi certi infrastruttura u facilitajiet (Artikolu 3(16)).

Sustanza intermedja izolata trasportata hija sustanza intermedja |li ma tissodisfax il-
kriterji ta’ sustanza intermedja mhux izolata u trasportata bejn jew provduta lil postijiet
ohra (Artikolu 3(15)(c)).

I¢-¢irkostanzi li fihom sustanza tista’ jew ma tistax titgies bhala sustanza intermedja
skont REACH gew i¢¢arati mill-Qorti Ewropea tal-Gustizzja fil-kawza C-650/15 P (is-
sentenza dwar |-akrilammid tal-25 ta’ Ottubru 2017 - minn hawn ‘il quddiem imsejha I-
kawza tal-akrilammid). Is-sentenza tat bidu ghal revizjoni ta’ parti mill-gwida attwali,
b’mod aktar specifiku I-Appendici 4 dwar id-"Definizzjoni ta’ sustanzi intermedji kif
miftiehem mill-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-ECHA fl-4 ta’ Mejju 2010". It-test rivedut
gie miftiehem mill-ECHA u mill-Kummissjoni Ewropea u gie approvat mill-Istati Membri
tal-UE fil-45 laggha tal-Awtorita Kompetenti ghar-REACH u s-CLP (CARACAL) fis-

6 ta’ Lulju 2022. Din id-definizzjoni hija I-punt ta’ tlug ta’ din il-gwida u hija inkluza fl-
Appendici 4 tal-gwida attwali.

Sustanza intermedja mhijiex tip ta’ sustanza izda I-uzu ta’ sustanza li tissodisfa I-
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kondizzjonijiet specifikati fid-definizzjoni ta’ hawn fuqg. Ghal skopijiet konvenzjonali din il-
gwida generalment se tuza t-terminologija ta’ sustanza intermedja biex tirreferi ghall-
uzu ta’ sustanza bhala sustanza intermedja.

Skont il-kategorija ta’ sustanza intermedja, japplikaw obbligi u rekwiziti ta’ informazzjoni
differenti (ara t-tagsima 1.2.2 ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-post).

I¢-¢iklu tal-hajja ta’ sustanza intermedja izolata jibda mal-manifattura taghha (f'termini
prattici, meta titnehha mill-process ta’ manifattura). Dan i¢-ciklu tal-hajja jintemm bl-
uzu tas-sustanza fil-process ta’ sintezi ghall-manifattura ta’ sustanza ohra.

Residwi tas-sustanza intermedja izolata, li ma jkunux ittrasformati f'sustanza ohra fi
process ta’ manifattura, tipikament jitwarrbu jew jintremew bhala skart u jghaddu ghall-
immaniggjar tal-iskart meta ma jkunux riciklati bhala sustanza intermedja mhux izolata
jew izolata. Konsegwentement, ma jibqghux jaqghu aktar fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
REACH. Fejn jinstabu residwi tas-sustanza intermedja fis-sustanza sintetizzata, dawn
ikunu koperti — bhala impurita - bir-registrazzjoni u |-valutazzjoni ta’ dik is-sustanza I-
ohra.

1.2 Inkarigi u obbligi

1.2.1 Sustanzi intermedji mhux izolati

Ghall-uzu ta’ sustanza bhala sustanza intermedja mhux izolata, ma hemmx obbligi skont
REACH (Artikolu 2(1)(c)).

1.2.2 Sustanzi intermedji izolati fuq il-post

Manifatturi ta’ sustanzi uzati bhala sustanzi intermedji izolati fuqg il-post fi kwantitajiet ta’
tunnellata metrika wahda jew aktar kull sena jehtigilhom jissottomettu dossier ta’
registrazzjoni sakemm is-sustanza ma tkunx ezentata mid-dispozizzjonijiet ta’
registrazzjoni (ara aktar informazzjoni dwar il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ REACH fit-
tagsima 2.2.1 Harsa generali lejn il-kamp ta’ applikazzjoni tar-registrazzjoni tal-Gwida
dwar ir-registrazzjoni). L-informazzjoni li ghandha tintbaghat ghal finijiet ta’
registrazzjoni standard ta’ sustanza(ghajr registrazzjoni bhala sustanza intermedja) hija
elenkata fl-Artikolu 10 u d-dettalji taghha jinsabu fit-tagsima 5 Preparazzjoni tad-dossier
ta’ registrazzjoni tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni. Izda registranti ghal sustanzi uzati
bhala sustanzi intermedji izolati fuqg il-post jistghu jipprovdu informazzjoni ta’
registrazzjoni mnaqqsa skont I-Artikolu 17(2) jekk jikkonfermaw li s-sustanza tkun
immanifatturata u uzata skont kondizzjonijiet strettament ikkontrollati kif deskritti fI-
Artikolu 17(3) u fit-tagsima 2.1 ta’ din il-gwida.

Obbligi ta’ registrazzjoni u ezenzjonijiet

e L-Artikolu 2(8) jezenta sustanzi intermedji mir-regim ta’ registrazzjoni generali
msemmi fil-Kapitolu 1 tat-Titolu II ta’ REACH. Minflok, manifattur ta’ sustanza
intermedja izolata fuq il-post ghandu jirregistra s-sustanza tieghu fi
kwantitajiet ta’ tunnella metrika wahda jew aktar kull sena skont regim
differenti, kif specifikat fil-kapitolu 3 tat-Titolu II ta’ REACH.

o« Fil-kaz li tkun intbaghtet notifika skont id-Direttiva 67/548/KEE mill-
manifattur/importatur ta’ sustanza intermedja izolata fuq il-post, is-sustanza
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titgies bhala registrata u jkun assenjat numru ta’ registrazzjoni mill-Agenzija
(Artikolu 24(1)). Madankollu, il-possibbilta li jintalbu n-numri ta’ registrazzjoni
assenjati ghan-notifiki tan-NONS twaqqgfet minn Lulju 2022. Jekk ma
ddikjarajtx in-numru ta’ registrazzjoni assenjat ghan-notifika tieghek u
behsiebek tkompli timmanifattura jew timporta s-sustanza nnotifikata gabel
skont id-Direttiva 67/548/KEE fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar fis-
sena, ghandek issegwi I-process ta’ registrazzjoni stabbilit skont REACH. Ara
t-tagsima 2.2.4.3 Sustanzi nnotifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE, tal-
Gwida dwar ir-registrazzjoni ghal aktar informazzjoni.

o Jekk il-manifattur jikkonferma fid-dossier ta’ registrazzjoni ta’ IUCLID tieghu li
s-sustanza intermedja izolata fuq il-post tkun immanifatturata u uzata taht
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati (ara t-tagsima 2.1), ir-rekwiziti ta’
informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanza (fizikokimici, sahha
tal-bniedem u proprjetajiet ambjentali) jitnaqqsu ghal data diga disponibbli
(ez. informazzjoni li jkollu huwa stess jew li jista’ jikseb minn sorsi ohra) u
ghandhom jintbaghtu biss sommarji ta’ studji wkoll jekk ikun disponibbli
rapport shih ta’ studju (Artikolu 17) (ara t-tagsima 2.2).

« Ghal monomeri li jintuzaw bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post ghall-
produzzjoni ta’ polimeri, id-dispozizzjonijiet ta’ registrazzjoni mnaqqgsa ghal
sustanzi intermedji ma japplikawx (Artikolu 6(2)), u I|-manifattur ikollu
jippro¢edi bhal f'uzu “standard”, ta’ sustanza mhux intermedja (ara t-
tagsima 3.1 Manifattura/importazzjoni ta’ monomeri tal-Gwida ghall-
monomeri u |-polimeri).

« Jekk ma jitharsux kondizzjonijiet strettament ikkontrollati, ikun mehtieg
pakkett ta’ data (standard) shih li jkun jiddependi mil-livell ta’ tunnellagg
(Artikoli 10 u 12), u 'l fug minn 10 t/a tkun mehtiega valutazzjoni tas-sigurta
kimika. Dan jinkludi kazijiet fejn I-aggornament ta’ dossier iwassal ghal
sitwazzjoni bhal din.

o Jekk sustanza ma tkunx ghadha tintuza aktar minn registrant bhala sustanza
intermedja biss u/jew ir-registrant ma jkunx aktar jista’ jikkonferma li s-
sustanza tkun immanifatturata u uzata taht kondizzjonijiet strettament
ikkontrollati, id-dossier ta’ redistrazzjoni jkun jehtieglu jigi aggornat skont I-
Artikolu 22 (1) minghajr dewmien bla bzonn biex jinkludi, skont il-faxxa ta’
tunnellagg li fiha s-sustanza tkun irregistrata, I-informazzjoni kollha mehtiega
mill-Artikoli 10 u 12. Ara t-tagsima 7.2 Aggornament fuq I-inizjattiva tar-
registrant stess tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni ghal aktar informazzjoni dwar
I-iskadenzi biex jigi aggornat dossier.

Klassifikazzjoni u I-ittikkettar

Is-sustanzi intermedji izolati rregistrati jridu jigu kklassifikati skont ir-Regolament

(KE) 1272/2008 (ir-Regolament CLP). L-informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u |-
ittikkettar tas-sustanzi tista’ tinstab fil-Gwida dwar I-applikazzjoni tal-kriterji CLP.3 Jekk
is-sustanza intermedja izolata fuq il-post tkun sustanza manifatturata f'angas minn
tunnellata metrika wahda kull sena, il-manifattur ghandu jinnotifika lill-Agenzija I-
informazzjoni relatata mal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar taghha skont I-Artikolu 39 (b)

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578
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tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jekk:

¢ huwa jgieghed is-sustanza intermedja fis-suq (jigifieri jaghmilha tista’ tinkiseb
minn entita legali ohra fl-istess sit), u

e is-sustanza tkun tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ periklu.

Aktar kjarifika fir-rigward tan-notifika tal-klassifikazzjoni u |-ittikkettar tista’ tinstab fil-
Gwida Introduttorja dwar ir-Regolament CLP* tal-ECHA u fil-pagni web tal-ECHA dwar in-
notifika skont CLP>.

Dossier u evalwazzjoni ta’ sustanzi

Ghal sustanzi intermedji izolati fuqg il-post, manifatturati u uzati taht kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati, dossier u evalwazzjoni ta’ sustanzi ma japplikawx (Artikolu 49).
Izda I-Awtorita Kompetenti ta’ Stat Membru (MSCA) fejn ikun jinsab is-sit ta’ manifattura
tista’ titlob informazzjoni addizzjonali meta tqis li:

o ikun hemm riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li jaghti
lok ghal thassib ikkawzat mill-uzu ta’ sustanza li ggib hafna thassib
(sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 57), u

e ir-riskju ma jkunx ikkontrollat sewwa (Artikolu 49).

Awtorizzazzjoni/Restrizzjoni

Kwalunkwe uzu ta’ sustanza bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post mhuwiex
soggett ghall-awtorizzazzjoni (jigifieri t-Titolu VII — Awtorizzazzjoni — ma japplikax) (/-
Artikolu 2(8)(b)). Dan huwa validu wkoll ghas-sustanzi intermedji uzati bhala monomeri
ghas-sintezi tal-polimeri). Is-sustanzi intermedji izolati fuq il-post huma ezentati mir-
restrizzjoni (I-Artikolu 68(1) ta’ REACH).

1.2.3 Sustanzi intermedji izolati trasportati

Manifatturi jew importaturi ta’ sustanzi intermedji izolati trasportati fi kwantitajiet ta’
tunnellata metrika wahda jew aktar kull sena jehtigilhom jissottomettu dossier ta’
registrazzjoni sakemm is-sustanza ma tkunx ezentata mid-dispozizzjonijiet ta’
registrazzjoni (ara aktar informazzjoni dwar il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ REACH fit-
tagsima 2.2.1 Harsa generali lejn il-kamp ta’ applikazzjoni tar-registrazzjoni tal-Gwida
dwar ir-registrazzjoni). L-informazzjoni li ghandha tintbaghat ghal finijiet ta’
registrazzjoni standard (jigifieri rekwiziti mnaqqgsin minhabba li ma jkunx japplika li
ghandu jkun hemm kondizzjonijiet strettament ikkontrollati) hija elenkata fl-Artikolu 10
u tinsab dettaljata fit-tagsima 5 Preparazzjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni tal-Gwida
dwar ir-registrazzjoni. Izda, registrant ta’ sustanzi intermedji izolati trasportati jista’
jaghti informazzjoni ta’ registrazzjoni mnaqqgsa skont /-Artikolu 18(2) jekk

o Jjikkonferma fid-dossier ta’ registrazzjoni ta’ IUCLID tieghu li huwa jkun qed
jimmanifattura u/jew juza s-sustanza taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati, u
o jekk jiddikjara fid-dossier ta’ registrazzjoni ta’ IUCLID tieghu li huwa jkun irc¢ieva
konferma minghand dawk kollha li juzaw is-sustanza aktar ’l isfel tul il-katina li s-
sustanza tintuza taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati kif deskritt fl-

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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Artikolu 18(4) u fit-tagsima 2.1 ta’ din il-gwida. F'dak il-kaz kemm ir-registrant, kif
ukoll dawk li juzaw is-sustanza, it-tnejn ikunu responsabbli ghall-istgarrija taghhom
stess fir-rigward tal-kondizzjonijiet strettament ikkontrollati.

Obbligi ta’ registrazzjoni u ezenzjonijiet

L-Artikolu 2(8) jezenta sustanzi intermedji mir-regim ta’ registrazzjoni generali
msemmi fil-Kapitolu 1 tat-Titolu II ta’ REACH. Minflok, manifattur jew
importatur ta’ sustanza intermedja izolata trasportata jkollu jirregistra s-
sustanza tieghu fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda jew aktar kull sena
taht regim differenti, kif specifikat fil-Kapitolu 3 tat-Titolu II ta’ REACH. Meta
manifatturata u uzata taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati u I-kwantita
annwali tas-sustanza tkun 1000 tunnellata metrika jew aktar, ir-rekwiziti ta’
data dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanza (fizikokimi¢i, sahha tal-
bniedem u proprjetajiet ambjentali) kif specifikati fl-Anness VII ghandhom
ikunu inkluzi flimkien mal-informazzjoni rikjesta skont il-Kapitolu 3 tat-Titolu II
ta’ REACH.

Fil-kaz |i tkun intbaghtet notifika skont id-Direttiva 67/548/KEE mill-
manifattur/importatur ta’ sustanza intermedja izolata fuq il-post, is-sustanza
titgies bhala registrata u jkun assenjat numru ta’ registrazzjoni mill-Agenzija
(Artikolu 24(1)). Madankollu, il-possibbilta li jintalbu n-numri ta’ registrazzjoni
assenjati ghan-notifiki tan-NONS twaqqgfet minn Lulju 2022. Jekk ma
ddikjarajtx in-numru ta’ registrazzjoni assenjat ghan-notifika tieghek u
behsiebek tkompli timmanifattura jew timporta s-sustanza nnotifikata gabel
skont id-Direttiva 67/548/KEE fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar fis-
sena, ghandek issegwi |-process ta’ registrazzjoni stabbilit skont REACH. Ara
t-tagsima 2.2.4.3 Sustanzi nnotifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE, tal-
Gwida dwar ir-registrazzjoni ghal aktar informazzjoni.

Jekk iddikjarajt in-numru ta’ registrazzjoni assenjat ghan-notifika tieghek u I-
kwantita tas-sustanza notifikata tilhaq il-limitu ta’ tunnellagg li jmiss skont |-
Artikolu 12 tar-Regolament REACH, ghandha tigi sottomessa informazzjoni
addizzjonali (Artikolu 24(2)).

Jekk il-manifattur jew I-importatur jikkonferma li huwa jimmanifattura u/jew
juza s-sustanza taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati u jikkonferma
huwa nnifsu jew jiddikjara li jkun ircieva konferma minn min juza s-sustanza li
s-sustanza tintuza taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati (tagsima 2.1)
u li I-kwantita annwali ta’ sustanza tkun angas minn 1000 tunnellata metrika,
ir-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanza
(fizikokimici, sahha tal-bniedem u proprjetajiet ambjentali) jithnaqqsu ghal data
ezistenti disponibbli (ez. informazzjoni li jkollu huwa nnifsu jew li jkun jista’
jikseb minn sorsi ohra) u ghandhom jintbaghtu biss sommariji ta’ studji wkoll
jekk ikun jista’ jinkiseb rapport shih ta’ studju (Artikolu 18) (ara 2.3).

Ghal monomeri li jintuzaw bhala sustanza intermedja izolata trasportata ghall-
produzzjoni ta’ polimeri, id-dispozizzjonijiet ta’ registrazzjoni mnaqqgsa ghal
sustanzi intermedji ma japplikawx (Artikolu 6(2)), u |-manifattur ikollu
jipproc¢edi bhal f'uzu ‘“standard”, ta’ sustanza (ara t-tagsima 3.1
Manifattura/importazzjoni ta’ monomeri tal-Gwida ghall-monomeri u I-
polimeri).

Fejn ma jkunux jistghu jigu kkonfermati kondizzjonijiet strettament
ikkontrollati, ikun mehtieg pakkett ta’ data (standard) shih, i jkun jiddependi
mil-livell ta’” tunnellagg (Artikoli 10 u 12), u tkun mehtiega valutazzjoni ta’
sigurta kimika 'l fug minn 10 t/a.

Jekk sustanza ma tkunx ghadha tintuza aktar minn registrant bhala sustanza
intermedja biss u/jew ir-registrant ma jkunx aktar jista’ jikkonferma li s-
sustanza tkun immanifatturata u uzata taht kondizzjonijiet strettament
ikkontrollati, id-dossier ta’ registrazzjoni jkun jehtieglu jigi aggornat skont I-
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Artikolu 22 (1) minghajr dewmien bla bzonn biex jinkludi, skont il-faxxa ta’
tunnellagg li fiha s-sustanza tkun irregistrata, I-informazzjoni kollha mehtiega
mill-Artikoli 10 u 12. Ara t-tagsima 7.2 Aggornament fuq l-inizjattiva tar-
registrant stess tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni ghal aktar informazzjoni dwar
I-iskadenzi biex jigi aggornat dossier.

o Jekk is-sustanza intermedja trasportata tagbez il-limitu ta’ 1000 t/y, mbaghad
il-manifattur/I-importatur ikollu jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni u jibghat
bhala minimu I-informazzjoni rikjesta skont I-Anness VII.
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Klassifikazzjoni u I-ittikkettar

Jekk is-sustanza intermedja izolata trasportata tkun sustanza li ghandha tkun
irregistrata, il-manifattur/l-importatur ghandu jinnotifika lill-Agenzija I-informazzjoni
relatata mal-klassifikazzjoni u |-ittikkettar taghha skont I-Artikolu 39(a) u I-Artikolu 40
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jekk:
« igieghed is-sustanza fis-suq (jigifieri jaghmilha disponibbli ghal entita legali
ohra fl-istess sit jew f'sit iehor), u
« ma jkunx diga baghat registrazzjoni.

Notifika tista’ ssir jew billi tintbaghat notifika separata lill-Inventarju jew billi tiddahhal |-
informazzjoni rilevanti, jigifieri il-klassifikazzjoni CLP u I-elementi tal-ittikkettar, f'"dossier
ta’ registrazzjoni, fejn dan ikun rikjest. B'mod generali, ghandha dejjem tintbaghat
notifika separata fejn in-notifika tkun dovuta legalment gabel ma tintbaghat ir-
registrazzjoni. Malli jintbaghat dossier ta’ registrazzjoni, notifika separata ma tkunx aktar
possibbli. Fejn dak id-dossier ta’ registrazzjoni jkun ghad ghandu I-klassifikazzjonijiet
DSD, il-manifattur jew I-importatur ikollu jaggornah bl-informazzjoni CLP minghajr
dewmien bla bzonn, skont |-Artikolu 22 ta’ REACH.

Jekk is-sustanza intermedja izolata trasportata tkun sustanza manifatturata f'angas minn
tunnellata wahda kull sena, il-manifattur ghandu jinnotifika lill-Agenzija I-informazzjoni
relatata mal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar taghha skont Artikolu 39(b) tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 jekk:

. igieghed is-sustanza fis-suq (jigifieri jaghmilha tista’ tinkiseb minn entita legali
ohra fl-istess sit jew f’sit iehor), u
« is-sustanza tkun tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ periklu.

In-notifika lill-Inventarju kellha ssir sat-3 ta’ Jannar 2011 ghal sustanzi intermedji izolati
trasportati li kienu tgieghdu fis-suqg fl-1 ta’ Dicembru 2010 jew, ghal sustanzi intermedji
li tgieghdu fis-suq biss wara I-1 ta’ Dicembru 2010, fi zmien xahar mit-tqeghid taghhom
fis-suq (I-Artikolu 40(3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008).

Dossier u evalwazzjoni ta’ sustanzi

Manifattur/importatur ghandu jkun jaf li dossier u evalwazzjoni ta’ sustanzi japplikaw
ghal sustanzi intermedji izolati trasportati. Ghalhekk I-Agenzija jew, jekk ma jkunx
hemm ftehim bejn I-MSCA, il-Kummissjoni tista’ titlob informazzjoni addizzjonali meta
tkun ged taghmel evalwazzjoni. Il-manifattur/l-importatur ghandhom ikunu konformi ma
talba bhal din fit-terminu ta’ skadenza stabbilit (ara |-Gwida dwar il-valutazzjoni).

4

Awtorizzazzjoni/Restrizzjoni

Kwalunkwe uzu ta’ sustanza bhala sustanza intermedja izolata trasportata mhuwiex
soggett ghall-awtorizzazzjoni (jigifieri t-Titolu VII — Awtorizzazzjoni — ma japplikax) (/-
Artikolu 2(8)(b)). Dan huwa validu wkoll ghas-sustanzi intermedji uzati bhala monomeri
ghas-sintezi tal-polimeri.

Kull manifattur/importatur jew utent downstream ghandu jara jekk sustanza intermedja
tkunx koperta b’xi restrizzjoni li tidher fl-Anness XVII ta’ REACH (/-Artikolu 67).
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2 Registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati

Din il-gwida hija mahsuba biex tghin lil registranti ta’ sustanzi intermedji izolati
jivvalutaw jekk il-kondizzjonijiet ta’ manifattura u uzu jissodisfawx ir-rekwiziti ta’
registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati stabbiliti fI-Artikoli 17(3) jew 18(4). Il-gwida
tinkludi wkoll tliet annessi li jiddeskrivu I-kontenut u |-format biex ikun hemm
dokumentazzjoni li japplikaw kondizzjonijiet strettament ikkontrollati.

L-ewwel xoghol tar-registrant huwa, ghalhekk, li jiddetermina jekk is-sustanza
investigata tkunx sustanza intermedja izolata manifatturata u uzata taht kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati u jekk tingarrx jew le, biex tkun identifikata I-informazzjoni li
huwa jkollu jaghti f'dossier ta’ registrazzjoni biex iwettaq I-obbligi tieghu®.

Jekk il-manifattur jew I-importatur ta’ sustanza jimmanifattura jew jimporta s-sustanza
ghal finijiet ohra minbarra I-uzu biss bhala sustanza intermedja, jew jekk il-manifattura
jew certu uzu/uzi ma jkunux jistghu jintwerew bhala li jkunu ged isiru taht
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati, imbaghad il-manifattur jew I-importatur ikun
jehtieglu jissottometti dossier “standard” ta’ registrazzjoni skont |-Artikolu 10. F'din is-
sitwazzjoni, jekk parti mit-tunnellagg tkun immanifatturata u uzata bhala sustanza
intermedja taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati, ir-registrant jista’ jibghat
dossier ta’ registrazzjoni wiehed li jkopri t-tunnellagg kollu tieghu.

o Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal dan id-dossier ta’ registrazzjoni jkunu mbaghad
ibbazati fuq it-tunnellagg ghal uzi ta’ sustanza mhux intermedja u ghal sustanzi
intermedji mhux uzati taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati. Il-parti tat-
tunnellagg manifatturat jew importat ghall-uzu bhala sustanza intermedja taht
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati mhux se jkun mehtieg li titgies ghar-rekwiziti
ta’ informazzjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni. Ghad-determinazzjoni tad-data tar-
registrazzjoni ghandhom jitgiesu |I-volumi kollha prodotti tas-sustanza irrispettivament
mill-uzu tas-sustanza (uzi intermedji, intermedji taht SCC, u mhux intermedji)

o Madankollu I-uzu bhala intermedju ghandu jigi ddokumentat fid-dossier, inkluz il-
volum manifatturat jew importat ghal dan I-ghan.

o It-tariffi se jigu kkalkulati b’mod indipendenti ghal i) I-uzu bhala sustanza intermedja
f'’kondizzjonijiet strettament ikkontrollati (tariffi ghal sustanzi intermedji skont I-
Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 340/2008) u ii) ghall-uzi I-ohra (tariffi standard
skont I-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 340/2008).

6 Madankollu ghandu jkun innotat li monomeri uzati bhala sustanzi intermedii izolati fuq il-post jew bhala
sustanzi intermedji izolati trasportati ma jibbenefikawx mill-ezenzjoni mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni standard li
normalment tapplika ghal sustanzi intermedji u ghandhom ikunu rregistrati skont ir-rekwiziti tar-registrazzjoni
deskritti fl-Artikolu 10 (I-Artikolu 6(2)). Ghalhekk, ghar-registrazzjoni ta’ monomeri ghandhom jintuzaw il-Gwida
dwar ir-registrazzjoni u I-Gwida ghall-monomeri u |-polimeri
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Ezempju 1 ta’ sustanza uzata kemm bhala sustanza intermedja izolata kif ukoll
bhala mhux intermedja

Kumpanija timmanifattura 2 300 tunnellata metrika ta’ sustanza A kull sena, |li
1 700 tunnellata metrika minnhom jintuzaw bhala sustanza intermedja f'’kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati u s-600 tunnellata li jifdal jintuzaw ghal skopijiet ohra li mhumiex
ezentati mir-registrazzjoni. Din il-kumpanija se tissottometti dossier standard ta’
registrazzjoni wiehed biss ghal sustanza A, li jkopri I-1 700 tunnellata uzata ghal sustanzi
intermedji u s-600 tunnellata ghal skopijiet ohra. Madankollu, ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
tad-dossier ta’ registrazzjoni se jigu ddeterminati mis-600 tunnellata, peress li ghall-uzu
intermedju f'kondizzjonijiet strettament ikkontrollati huwa mehtieg biss sett limitat ta’
informazzjoni. Dan ifisser li r-rekwiziti ta’ informazzjoni definiti skont REACH ghall-medda
ta’ tunnellagg ta’ 100-1000 tunnellata metrika fis-sena se tintuza bhala bazi ghal dan id-
dossier. Il-fatt li s-sustanza tintuza wkoll bhala sustanza intermedja taht kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati ghandu jkun indikat fid-dossier u I-volum ta’ 1 700 tunnellata uzati
bhala sustanzi intermedji se jkunu mehtiega wkoll li jkunu dokumentati fid-dossier.

Jekk il-manifattur jew I-importatur tas-sustanza jimmanifatturaha jew jimportaha biss
ghall-uzu bhala sustanza intermedja izolata taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati
(ara 2.1), imbaghad il-manifattur jew I-importatur jista’ jissottometti dossier ta’
registrazzjoni b'rekwiziti ta’ informazzjoni mnaqqsin (skont /-Artikoli 17 u 18), kif deskritt
fit-tagsima 2.2 u fit-tagsima 2.3. Aktar gwida dwar kif wiehed jikkalkula t-tunnellagg
tinsab fit-tagsima 2.2.6.3 Kalkolu tal-volum ghas-sustanzi intermedji tal-Gwida dwar ir-
registrazzjoni.

Ir-rekwiziti ta’ data ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati manifatturati fi
kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar kull sena jistghu jkunu differenti ghal
sustanzi intermedji izolati fuq il-post u trasportati (ara t-tagsima 1.2.2 ghal sustanzi
intermedji izolati fuq il-post u t-tagsima 1.2.3 ghal sustanzi intermedji izolati
trasportati). Ghal sustanzi intermedji trasportati, dawk ir-rekwiziti jiddependu mill-volum
manifatturat jew importat li jkun ittrasportat. F'’kaz ta’ sustanza intermedja izolata
trasportata fi kwantitajiet ta’ aktar minn 1000 tunnellata kull sena, ghandha tkun inkluza
wkoll I-informazzjoni specifikata fl-Anness VII ta’ REACH (/-Artikolu 18(3)).

2.1 Kondizzjonijiet strettament ikkontrollati

Ghal sustanzi intermedji izolati kemm fugq il-post kif ukoll trasportati, il-possibbilta li
jinghata sett imnaqqgas ta’ informazzjoni ghar-registrazzjoni taghhom tapplika meta:

o Ghal sustanzi intermedji izolati fug il-post, il-manifattur jikkonferma li s-sustanza tkun
manifatturata u uzata biss taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati (I-
Artikolu 17(3)).

o Ghal sustanzi intermedji izolati trasportati, il-manifattur jew I-importatur jikkonferma
huwa nnifsu jew jiddikjara li jkun irCieva konferma minn min juzahom li s-sintezi ta’
sustanza ohra jew ta’ sustanzi ohrajn minn dik is-sustanza intermedja ssir f’siti ohra
taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati kif dettaljati fl-Artikolu 18(4). Ghal
sustanzi intermedji izolati trasportati li jkunu manifatturati fl-UE ghandhom japplikaw
il-kondizzjonijiet strettament ikkontrollati kemm ghall-manifattura kif ukoll ghall-uzu
tas-sustanza.

Ghalhekk, biex jibbenefikaw mir-rekwizi ta’ registrazzjoni mnaqqgsin ir-registranti
ghandhom |-ewwel jivvalutaw jekk is-sustanzi intermedji taghhom isirux taht

18
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kondizzjonijiet strettament ikkontrollati fis-siti tal-manifattura u I-uzu. Meta jikkompila d-
dossier ta’ registrazzjoni billi juza IUCLID’, ir-registrant ghandu mbaghad jinkludi
konferma fid-dossier li s-sustanza tkun manifatturata u uzata taht kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati (ara t-tagsima 2.4).

Id-definizzjoni ta’ kondizzjonijiet strettament ikkontrollati fl-Artikolu 18(4) ghal sustanzi
intermedji izolati trasportati tista’ tintuza wkoll bhala bazi prattika ghal sustanzi
intermedji izolati fuq il-post. L-Artikolu 18(4) jaghti definizzjoni usa’ ta’ kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati minn dik tal-Artikolu 17(3), b'din tal-ahhar tkun limitata ghal
kriterji (a) u (b) tal-lista ta’ hawn taht. Madankollu il-kriterji (c) sa (f) huma wkoll
megqjusin adatti ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post, biex ikun deciz jekk
japplikawx kondizzjonijiet strettament ikkontrollati.

Biex jivvaluta jekk is-sustanza intermedja tkunx manifatturata u uzata taht
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati tul i¢-c¢iklu kollu ta’ hajjitha, ir-registrant ghandu
jevalwa jekk japplikawx il-kondizzjonijiet kollha tal-Artikolu 18(4):

(a) is-sustanza tkun imrazzna rigorozament b’mezzi teknici tul ic-¢iklu kollu ta’
hajjitha, inkluzi I-manifattura, it-tisfija, it-tindif u I-manutenzjoni ta’ taghmir, tehid ta’
kampjuni, analizi, taghbija u hatt ta’ taghmir jew recipjenti, rimi ta’ skart jew tisfija u
hazna; (ara l-kapitolu 2.1.1);

(b) ghandhom jintuzaw teknologiji ta’ procedura u kontroll li jimminimizzaw
emissjonijiet u kull esponiment li jirrizulta; (ara I-kapitolu 2.1.2);

(c) persunal biss imharreg sewwa u awtorizzat jimmaniggja s-sustanza,; (ara I-
kapitolu 2.1.3);

(d) fil-kaz ta’ xoghol ta’ tindif u manutenzjoni, ikunu applikati proceduri specjali
bhal tindif u hasil gabel ma s-sistema tinfetah u tibda tintuza;

(e) fkazijiet ta’inc¢identi u fejn ikun iggenerat I-iskart, jintuzaw teknologiji ta’
procedura u/jew ta’ kontroll biex jimminimizzaw |-emissjonijiet u I-esponiment li
jirrizulta matul il-proc¢eduri ta’ tisfija jew tindif u manutenzjoni; (ara I-kapitolu 2.1.4);

(f)  proceduri ta’immaniggar ta’ sustanzi jkunu dokumentati sewwa u jkollhom
supervizjoni stretta mill-operatur tas-sit.

Ghaz-zew( tipi ta’ sustanza intermedja izolata, ir-registrant ikollu zewg possibbiltajiet
ibbazati fuq il-valutazzjoni u fuq id-deskrizzjoni tal-kondizzjonijiet li tahthom is-sustanza
tkun immanifatturata u/jew uzata:

o Jissottometti dossier ta’ registrazzjoni li jkollu fih is-sett limitat ta’ data mitluba ghal
sustanzi intermedji, bil-kondizzjoni i I-persuna tikkonkludi li s-sustanza tkun
manifatturata u uzata taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati. F'dan il-kaz, id-
dossier ghandu jkollu fih dettalji dwar mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji applikati mill-
manifattur (I-Artikolu 17.2(f) u I-Artikolu 18.2(f)), u informazzjoni dwar mizuri ta’
mmaniggjar ta’ riskji rrakkomandati lil min juza s-sustanza (ghal sustanzi intermedji
izolati trasportati skont I-Artikolu 18.2(f)).

Bazi tad-data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi. Aktar informazzjoni fuq
https://iuclid6.echa.europa.eu/ )
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« Jissottometti dossier standard ta’ registrazzjoni kif deskritt fl-Artikolu 10, jekk ma
jkunx jista’ juri li s-sustanza tkun manifatturata u uzata taht kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati. F'kaz li xi rekwizit tal-Artikolu 18.4(a) sa (f) ma jitharisx, ir-
registrazzjoni ghandha tinkludi I-informazzjoni kollha mehtiega skont I-Artikolu 10.
Huwa importanti li jkun innotat li n-nugqas ta’ trazzin rigoruz jew l|-assenza ta’
minimizzazzjoni ta’ rilaxx ma jistghux ikunu qustifikati bi proporzjon ta’
karatterizzazzjoni tar-riskji.

Kondizzjonijiet strettament ikkontrollati ghandhom jitgiesu bhala tahlita ta’ mizuri teknici
li ghandhom bhala bazi pro¢eduri operattivi u sistemi ta’ mmaniggjar. Skont |-Artikolu 18
(4), kondizzjonijiet strettament ikkontrollati ghandhom jinkludu I-elementi li gejjin:

e Mezzi teknici li jizguraw trazzin rigoruz matul i¢c-¢iklu kollu tal-hajja, inkluzi I-
attivitajiet li gejjin (I-Artikolu 18(4)(a))
o Manifattura u tisfija
Tindif u manutenzjoni ta’ taghmir
Tehid ta’ kampjun u analizi
Taghbija u hatt ta’ taghmir jew recipjenti
Rimi ta’ skart
o FHazna
e Teknologiji ta’ procedura u kontroll applikati biex jimminimizzaw emissjonijiet
mill-angas (I-Artikolu 18(4)(b) u (e))
o emissjonijiet residwi minn trazzin rigoruz
o emissjonijiet minn tisfija, tindif, manutenzjoni wara incidenti
o emissjonijiet minn tisfija, tindif u manutenzjoni fejn ikun iggenerat skart
e Proceduri specjali gabel ma tibda tintuza s-sistema (I-Artikolu 18(4)(d))
e Persunal imharreg u awtorizzat (I-Artikolu 18(4)(c))
e Proceduri dokumentati sewwa u sorveljati (I-Artikolu 18(4)(f))

O O O O

Dan l-approcc¢ ghal kontroll ta’ riskji potenzjali ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent
jagbel mal-obbligi regolatorji ezistenti u jirrikonoxxihom ukoll, liema riskji jkollhom impatt
fug manifatturi ta’ sustanzi (ez. il-kontroll ta’ in¢identi skont id-Direttiva 2012/18/UE 8, il-
prevenzjoni u |-kontroll integrati tat-tniggis skont id-Direttiva 2010/75/UE?, il-protezzjoni
okkupazzjonali skont id-Direttiva dwar |-Agenti Kimici 98/24/KE?°).

Trazzin rigoruz b’mezzi teknic¢i ghandu I-mira li ma jhallix ikun hemm rilaxxi mid-disinn
tekniku tal-proc¢ess jew tal-prodott. Il-proprjetajiet fizikokimi¢i tas-sustanza u I-
kondizzjonijiet ta’ pprocessar (bhal temperatura u pressjoni) jista’ jkollhom impatt fuq il-
livell u t-tip ta’ mezzi ta’ trazzin li jkunu mehtiega.

Ghandu jkun enfasizzat li kondizzjonijiet strettament ikkontrollati ghandhom jinkisbu
minghajr ma jitgies |-uzu ta’ taghmir personali protettiv (PPE) hlief ghas-sitwazzjonijiet
eccezzjonali ta’ hawn taht (accidenti, in¢identi, manutenzjoni u tindif). PPE jista’ biss ikun
parti tal-kuncett ta’ kontroll strett sakemm ikollu I-mira li jillimita esponiment li jirrizulta

® |d-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar il-kontroll ta’ perikli ta’
in¢identi kbar li jinvolvu sustanzi u tahlitiet perikoluzi li temenda u sussegwentement thassar id-Direttiva tal-
Kunsill 96/82/KE

® |d-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 dwar [|-emissjonijiet
industrijali (il-prevenzjoni u I-kontroll integrati tat-tniggis)

1% 1d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol..
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minn:

e Accidenti u incidenti li jistghu jsehhu minkejja sistemi ta’ mmaniggjar u proceduri
operattivi xierga ghall-prevenzjoni ta’ inc¢identi u a¢¢identi bhal dawn.

e Xoghlijiet ta’ manutenzjoni u tindif, bil-kondizzjoni |i jkunu applikati proceduri
specjali bhal tindif u hasil gabel ma s-sistema tinfetah u tibda tintuza.

Mhux mehtieg li fid-dossier ta’ registrazzjoni jkun hemm dokumentazzjoni shiha tal-
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati li jkunu jezistu, izda r-registrant ghandu jaghti
indikazzjoni bazika dwar kif jasal ghall-konkluzjoni dwar kondizzjonijiet strettament
ikkontrollati f'kull uzu deskritt fid-dossier tal-IUCLID. F’kull uzu tal-IUCLID, ghandhom jigu
deskritti |-mezzi mhux teknic¢i ghal kontroll strett, dawk teknic¢i ghal trazzin rigoruz u
kontroll strett ghal intervent manwali flimkien mat-teknologiji biex jitnagqsu I-
emissjonijiet (aktar informazzjoni hija disponibbli fil-manwal Kif thejji r-registrazzjonijiet
u d-dossiers PPORD!!. L-informazzjoni ghad-dokumentazzjoni tal-informazzjoni dwar il-
gestjoni tar-riskju f'dossier ta’ registrazzjoni tinghata fl-Appendic¢i 3. Madankollu, ghandu
jkun hemm dokumentazzjoni interna dettaljata ghand kumpanija biex jintwera li japplikaw
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati tul i¢-¢iklu kollu tal-hajja tas-sustanza intermedja.
L-awtoritajiet nazzjonali ta’ infurzar jistghu jitolbu informazzjoni bhal din. Wiehed ghandu
jinnota li, fejn ikun rilevanti, tista’ ssir referenza wkoll ghal dokumentazzjoni ghall-
konformita ma’ oqgfsa legizlattivi ohra. Id-dokumentazzjoni interna dettaljata ghand il-
kumpanija ghandha, mill-anqgas, tinkludi:

o gustifikazzjoni biex jitgies |i s-sustanza tintuza bhala sustanza intermedja, u
dikjarazzjonijiet ta’ klijenti dwar I-uzu bhala sustanza intermedja u li jitharsu I-
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati f'kaz ta’ sustanza intermedja izolata
trasportata;

o il-proprjetajiet fizici u kimici tas-sustanza intermedja rilevanti biex ikunu decizi mizuri
li jizguraw li japplikaw kondizzjonijiet strettament ikkontrollati;

o dokumentazzjoni dwar id-disinn tal-process u t-taghmir, spe¢jalment dawk |-aspetti li
jikkontribwixxu ghat-trazzin rigoruz tas-sustanza b’'mezzi teknici;

) il-kondizzjonijiet operattivi rilevanti;

o mizuri li jikkorrispondu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 18(4)(b) sa (f) implimentati
mill-kumpanija ta’ manifattra u rrakkomandati lil min juza sustanzi intermedji;

) informazzjoni dwar kull rilaxx residwi u kull esponiment li jirrizulta li jsehh minkejja I-
mizuri ta’ trazzin rigoruz b’'mezzi teknici; u

o informazzjoni fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika, rilevanti u disponibbli, u
kull referenza rilevanti jew valur massimu (ez. Limiti ta’ Esponiment fuq ix-Xoghol
komunitarji (OELs).

Biex jithaffef il-process ghall-valutazzjoni dwar jekk ikunx hemm kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati, I-Appendic¢i 1 jaghti lista indikattiva u mhux ezawrjenti ta’
affarijiet li jistghu jitgiesu. Din il-lista hija mahsuba biex tghin isiru valutazzjoni u

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord _en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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dokumentazzjoni strutturati mir-registrant biex ikun deciz jekk japplikawx il-kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati. Ghal dan tkun mehtiega kontribuzzjoni konsiderevoli minn esperti
(ez. manigers ta’ siti, inginiera).

Ghandu jkun innotat li r-registrant ta’ sustanza intermedja izolata trasportata ma jkunx
jehtieglu jkollu ac¢cess ghal informazzjoni konfidenzjali dwar negozju (ez. dettalji rqaq ta’
teknologija ta’ process u/jew inginerija, ec¢) minn min juzaha. Dan huwa minhabba li min
juzaha jkun responsabbli li jizgura li juza s-sustanza intermedja taht kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati u li jikkonferma dan mar-registrant.

Ezempju ta’ format generali ghal dokumentazzjoni kif is-sustanza tkun immanifatturata u
uzata taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati jinsab fl-Appendici 2. Dan ghandu
informazzjoni dwar il-kwistjonijiet indirizzati fl-Appendici 1 u gustifikazzjonijiet ghalihom.
Innota li kull informazzjoni migjuba ghall-fini ta’ legizlazzjoni ohra (ez. ta’ protezzjoni ghal
haddiem) tista’ tintuza wkoll bhala element biex jintwera li japplikaw kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati.

Informazzjoni dwar dettalji tal-mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji applikati fis-sit tal-
manifattura u rrakkomandati lil min juza s-sustanza biex jinkisbu I-kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati, ghandha tkun inkluza fid-dossier ta’ registrazzjoni. Oqgfsa
legizlattivi jew standards tal-industrija ezistenti tista’ ssir referenza ghalihom meta tkun
ged issir dokumentazzjoni ta’ mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji bhal dawn. Il-format fl-
Appendic¢i 3 huwa rrakkomandat bhala spjegazzjoni tal-mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji fid-
dossier ta’ registrazzjoni tal-IUCLID.

2.1.1 Trazzin rigoruz tas-sustanza b’'mezzi teknici

Trazzin rigoruz jinkiseb mid-disinn tekniku ta’ pro¢ess u mit-taghmir li ghandu I-ghan li
ma jhallix ikun hemm rilaxxi. Il-proprjetajiet fizikokimici ta’ sustanza huma fattur wiehed
li ghandu jitgies biex ikun determinat id-disinn tajjeb biex jinkiseb trazzin rigoruz, flimkien
mal-kondizzjonijiet tal-process jekk dan ikun rilevanti. Trazzin rigoruz ikun applikabbli biex
ikunu mmaniggjati sustanzi intermedji f'kull skala. Ir-rilaxx tas-sustanza ma ghandux
jithalla jsir permezz ta’ sistemi ta’ trazzin, bhal tahlitiet ta’ barrieri mekkanici adatti (ez.
interkjuzuri) u barrieri dinamic¢i tal-arja (ez. Ventilazzjoni Lokali ta’ Egzost (LEV) bhala
partijiet integrati tat-trazzin u tal-pressjoni differenzjali).

Skont I-Artikolu 18(4):

“is-sustanza tkun imrazzna rigorozament b’mezzi teknic¢i matul ic-ciklu kollu tal-hajja
taghha inkluzi I-manifattura, il-purifikazzjoni, it-tindif u I-manutenzjoni ta’ taghmir, il-
kampjunar, I-analizi, it-taghbija u I-hatt ta’ apparat jew recipjenti, ir-rimi ta’ skart jew il-
purifikazzjoni u I-hazna”.

Biex ikun jista’ jikkonferma u jiddokumenta t-trazzin rigoruz tas-sustanza, ir-registrant
ghandu jikkaratterizza |-kondizzjonijiet tal-process u t-taghmir uzat tul i¢-¢iklu kollu tal-
hajja tas-sustanza, billi jitgiesu I-proprjetajiet fizici-kimici tas-sustanza.

Id-deskrizzjoni ta’ dawn il-mezzi u I-kondizzjonijiet tekni¢i ghandhom jippermettu I-
identifikazzjoni ta’ esponiment residwi potenzjali ta’ haddiema u tal-ambjent ghas-
sustanza. Id-deskrizzjoni ghandha, perezempju, tispecifika I-mezzi ta’ trazzin rigoruz
ghall-elementi funzjonali differenti (recipjenti taht pressjoni, sigilli, xkejjer, kontenituri,
tankijiet, e¢c.) involuti tul il-proc¢ess kollu bhal manifattura, trasferiment (mili, tbattil,
ecc.) jew tehid ta’ kampjuni tas-sustanza meta emissjoni residwi potenzjali tkun
mistennija fuq il-post tax-xoghol jew fl-ambjent.

22
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Fi process generali mrazzan rigorozament, jistghu jintuzaw strategiji differenti ta’ trazzin
ghal stadji differenti ta’ pprocessar. Perezempju, mizuri ta’ trazzin ghal i) mili ta’ lottijiet
u tbattil ta’ taghmir (permezz ta’ linji flessibbli, joints ta’ pajpijiet), ii) tehid ta’ kampjuni
(trasferiment minn kontenitur ghal iehor permezz ta’ apparat maghlugq li jiehu I-
kampjuni), iii) tindif u manutenzjoni u iv) trasferiment u mmaniggar tas-sustanza
intermedja izolata fil-kwantita permezz ta’ linji ta’ pajpijiet u fadilitajiet apposta ta’ hazna
bil-kwantita jistghu jkunu differenti minn xulxin.

Ezempji ta’ mizuri teknici li jistghu jkunu implimentati biex ikun zgurat trazzin rigoruz
jidhru fl-ezempji 2 sa 7 ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent f'setturi industrijali
differenti. Dawk |-ezempji ma huma bl-ebda mod obbligatorji jew ezawrjenti izda
jillustraw it-tipi ta’ mizuri jew xi operazzjonijiet specifici ta’ unita (ez. taghbija/hatt u
mmaniggjar ta’ sustanzi) li jistghu jkunu applikati.

L-Ezempju 2 jillustra kif wiehed jiddetermina b’'mod sistematiku strategija adatta ta’
trazzin imsejsa fuq l-approcc¢ ta’ kontrolli maghqudin kif deskritt fil-qosor fil-ktieb
‘Containment Systems - A Design guide’ [Sistemi ta’ Trazzin - Gwida ta’ disinn], editjat
minn Nigel Hirst, Mike Brocklebank, Martyn Ryder, ippubblikat mill-Istituzzjoni ta’
Inginiera tal-Kimika (IChemE) UK, 2002.

L-Approc¢ ta’ Kontrolli Maghqudin fl-Ezempju 2 jinkludi 5 livelli ta” kontroll. L-

istrategija 1 tirrapprezenta I-livell I-aktar baxx ta’ kontroll (mhux meqjus bhala trazzin
rigoruz), I-unika mizura teknika fis-sehh hija ventilazzjoni generali. Fil-livell 2 ta’ trazzin,
hija applikata I-LEV, izda I-LEV mhijiex integrata aktar f'sistema ta’ barrieri mekkanici.
Minhabba li s-sustanza ghadha mmanipulata b’'mod dirett u, ghalhekk, jista’ jkun
mehtieg PPE, b’'mod generali, il-Livell 2 ma jikkostitwixxix trazzin rigoruz. Izda I-LEV
tista’ tkun parti integrata tal-istrategija 3 ta’ trazzin, li, addizzjonalment, ikun jehtigilha
interkjuzura mekkanika parzjali jew shiha. L-illustrazzjoni li §ejja tal-Istrategija ssemmi
‘glove-ports’ u akkoppjament dirett; izda jezistu wkoll soluzzjonijiet teknic¢i ohra. Il-livell
ta’ interkjuzura b’barrieri mekkanici jizdied mill-istrategija 3 ghall-istrategija 5 li
tirrapprezenta livell gholi hafna ta’ trazzin li jehtieglu process kompletament
awtomatizzat u interkjuz. Kull livell ta’ trazzin ikun sostnut bi strategija korrispondenti
ta’ trazzin li tipprovdi konsulenza ¢ara u prattika dwar taghmir ta’ disinn u process,
manutenzjoni, a¢cess, ezami u ttestjar, tindif u xoghol tad-dar, taghmir personali
protettiv, tahrig u supervizjoni. Fi kliem iehor, |-istrategija ta’ trazzin tiddefinixxi I-kriterji
ghal trazzin rigoruz f'livell prattiku.

Ezempju 2: Strategiji ta’ trazzin ghall-immaniggjar ta’ sustanzi (ezempju ta’
mizuri teknici)

Ghal illustrazzjoni ara |I-5 skemi principali interkjuzi li jirriflettu I-istrategiji differenti.
(Sors: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Edituri), ‘Containment Systems - A Design
guide’ [Sistemi ta’ Trazzin — Gwida ta’ disinn], Istituzzjoni ta’ Inginiera tal-Kimika
(IChemE), 2002.
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Strategy 1: Conirolled
general ventilation

\,:E"..‘!-'*-@
S
o

No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation of the process area.
(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

= a good point exhaust ventilation; or
= a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators® exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling
within iselator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible air-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port te effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
of a high-integrity coupling between closed containers without an
external isolator.

Strategy 4: Closed
handling within isolater

Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
within an isolator.

This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to cffect the transfer of material.

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

AN

This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
table risk because of the possibility that the gloves could rupture. The
transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only afier consultations with experi-
enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

Relative location of
operations and LEV
should prevent escape
of contaminants into
the general working
area.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures must be
fitted with secondary
envelope, both
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Exhausted air may be
recirculated only if first
cleaned by a high-
capacity filter backed
up by a safe-change
High-efficiency
Particulate Arrestor

(HEPA).

Contaminated air from
the extraction system
should be passed
through a suitable
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
a suitable safe-change
HEPA before being
exhausted outside the
building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
at least a double
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

A regular preventive
maintenance
programme should be
implemented for air
extraction systems.

Regular certification
and testing of the
filtration system will be
required.

Regular certification
and testing of the
filtration system will
be required.

The filtration system
must be backed up by a
second system. Regular
certification and testing
of both systems is
required.

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

Operator may prepare
containers for transfer
direct from container to
vessel.

Containers for transfer
must be prepared by
robot control in an
enclosed process.

Nota: Ezempiji illustrattivi dwar I-implimentazzjoni teknika ta’ dawn I-istrategiji tinsab fil-
karti ta’ gwida ta’ kontroll ta’ COSHH?2

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Ezempju 3: L-industrija tal-farmacewtika: ezempji ta’ mizuri teknic¢i ghall-
protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent

It-trazzin ikun implimentat biex il-haddiema u I-ambjent ma jkunux esposti. Id-disinn u I-
ghazla ta’ teknologiji u taghmir ta’ kontroll huma msejsa fuqg sett ta’ kriterji abbazi ta’
prestazzjoni. L-ghazla ta’ mizuri ta’ kontroll ghandha I-ghan li jkun hemm kontroll u
prevenzjoni ta’ emissjonijiet minn ras il-ghajn. Ezempji ta’ mizuri teknici jistghu jinkludu:
Trasferimenti bl-uzu ta’ akkoppjament dirett u sistemi maghluga, bhal:

e Treni bi process vertikali

e Valvi specjali bhal tat-tip magsumin b’zewg widnejn

e Trasferiment ta’ vakwu

Processi interkjuzi totalment; trasferimenti bl-uzu ta’ akkoppjament dirett; teknologija ta’
barrieri/izolaturi, bhal:

e Teknologija ta’ izolazzjoni ez. izolaturi

Kontenituri ta’ sustanzi intermedji bil-kwantita b’valvi magsumin b’zewg widnejn
Izolaturi ghal hitan rotob (‘*Glove bags’)

Sistemi ta’ trasferimenti rapidi Alpha Beta f'interkjuzuri

Sistemi specjalizzati ta’ trasferiment ta’ vakwu

Ezempju 4: L-industrija tal-petrokimika: ezempju ta’ mizuri teknici ghall-
protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent

Sustanzi intermedji petrokimici bil-kwantita invarjabbilment ikunu mmaniggjati f'impjant
kimiku affidabbli hafna li jkun imfassal biex jimminimizza |-potenzjal ta’ emissjonijiet fl-arja
u fl-ilma. Ezempiji tipici ta’ mizuri u sistemi ta’ kontroll li joperaw biex igibu kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati bhal dawn jinkludu:

e Trasferimenti interkjuzi mfasslin biex ma jhallux ikun hemm tnixxijiet ez. linji ta’
trasferimenti li jnixxu u jitbattlu wahidhom

o Metodi affidabbli hafna ta’ taghbija u hatt ta’ materjal (ez. akkoppjamenti ‘dry lock’, gbid
u rkupru ta’ fwar)

e Impjant imfassal biex jiffacilita li t-taghmir ta’ impjant ibattal u jifflaxxja affarijiet minn

taghmir gabel il-manutenzjoni, bir-riciklagg u/jew rimi adatt ta’ skart

Materjal ghal Ippakkjar affidabbli hafha (emissjoni baxxa) ta’ valvi u sigilli ta’ flangijiet

Kontrolli moderni ta’ processi u/jew sistemi mrazzna ta’ tehid ta’ kampjuni ta’ processi

Pompi ta’ emissjonijiet baxxi ez. sigilli mekkanici fil-laned, manjetici

Monitoraggi u spezzjonijiet ta’ rutina ghal tnixxijiet biex jithaqgsu emissjonijiet ac¢identali

Ezempju 5: Industrija ta’ kimiki fini: ezempji ta’ mizuri tekni¢i u organizzattivi
ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent

L-immaniggjar ta’ sustanzi intermedji f'facilitajiet ta’ kimiki fini flottijiet ikun jehtieglu li |-
inginerija u s-sistemi ta’ impjant ikunu mfasslin biex ma jhallux ikun hemm emissjonijiet fl-
arja u fl-ilma. Ezempji tipi¢i ta’ mizuri u sistemi ta’ kontroll li jistghu jinkisbu biex igibu
kondizzjonijiet bhal dawn strettament ikkontrollati jinkludu:
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Trasferimenti ta’ materjal permezz ta’ sistemi interkjuzi (ez. kontenituri ta’ kwantita
mezzana bhal IBCs)

Sistemi ta’ imposti intrakjuzi u miftuhin (ez. xkejjer twal b’fethiet dojoq b’rimi ta’ pakketti
b’'mod integrali)

Recipjenti ghal reazzjoni mizmumin bi pressjoni baxxa (pressjoni negattiva). Arja
mahruga ‘'l barra iffiltrata u sussegwentement mahruga. Recipjenti mghaqqdin permezz
ta’ pajpijiet fissi.

Arrangamenti ta’ hatt imfasslin biex jimminimizzaw emissjonijiet (ez. ghal go
tankijiet/bramel zghar permezz ta’ turretti pnewmatici ghal mili u nforor ghat-tul; tghaqgid
ta’ xkejjer kbar maghmul f'interkjuzura shiha (ez. ‘glove box’.)

Uzu ta’ kontenituri mghammrin b’inforor minn gewwa ghall-ippakkjar u t-trasport ta’
sustanzi intermedji

Impjant imfassal biex jiffacilita t-tnixxija u I-ifflaxxjar ta’ affarijiet minn taghmir (u t-
tnehhija ta’ velenu minnhom) gabel il-manutenzjoni

Uzu massimu ta’ sistemi awtomatizzati ta’ kontroll ta’ processi biex ikunu mminimizzati
interventi manwali

Sistemi mrazzna ta’ kampjuni ta’ processi (ez. kabinetti miftuhin jew vented cabinets jew
kampjuni ta’ bombi)

Taghbija/hatt f'tagen maghluqg ta’ gbir biex ma jkunx hemm tixrid ghal ilma mormi

Ezempju 6: Industrija tal-kimika: taghbija u hatt ta’ prodotti likwidi fuq u minn
vaguni tal-ferrovija

Taghbija u hatt fug u minn vaguni tal-ferrovija ta’ prodotti likwidi, volatili.
Is-sustanza tinhazen f'tankijiet ta’ hazna u titghabba f'vaguni tal-ferrovija biex tingarr ghal
sit iehor ta’ produzzjoni.

Vaguni tal-ferrovija jitghabbew permezz ta’ lasti ta’ konnessjoni.

Sistema informatika ta’ kontroll tezisti biex it-taghbija tkun tista’ tibda biss meta I-lasta
jkollha konnessjoni tajba.

Fl-ahhar gabel ma titnehha I-konnessjoni, isir it-tindif tal-lasti b’'N2, u sustanza ta’ gass
titgieghed lura fit-tank, kif ukoll fazi likwida, biex ikunu ric¢iklati.

Lasta f'avall titnaddaf f’kontenitur li jkun injettat mill-gdid ghal gol-unita permezz ta
manki flessibbli.

Kull haga flessibbli titnaddaf u |-ilma jingabar biex ikun ittrattat.

Implimentazzjoni ta” OC & SCC ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent
It-taghbija tal-karru ssir permezz ta’ lasta awtomatizzata ta’ konnessjoni mghammra
b’dijametru rakkomandat (DN 80 ghal likwidu u DN 50 ghal gass)

L-akkoppjamenti kollha jkunu mghammra b’sistema strumentali ta’ linja ONIS, biex ikun
evitat esponiment ghal kimici residwi perikoluzi

i
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Ezempju 7: Industrija tal-kimika u tal-petrokimika: ezempji ta’ mizuri teknici ghall-
protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent

Tankijiet ta’ hazna ghal sustanzi volatili hafna jkollhom soqfa interni flessibbli u
sigilli mekkanici doppji

Ezempji ta’ mizuri teknici:

» Trasferimenti interkjuzi mfassla biex ma jithalliex ikun hemm tnixxijiet (linji ta
trasferimenti li jitbattlu wehidhom).

* Disinn ta’ impjant li jiffacilita t-tbattil u I-ifflaxxjar gabel il-manutenzjoni.

» Materjal ghal ippakkjar affidabbli hafna (emissjoni baxxa) ta’ valvi u sigilli ta’ flangijiet (II-
livell ta’ kwalita

» tat-tip ta’ valvi huwa konformi mal-Klassi ta’ Ermeticita ta’ Emissjonijiet Accidentali,
gaskits ta’ flangijiet specifikati u |-proprjetajiet tas-sustanza intermedija)

* Monitoraggi u spezzjonijiet ta’ rutina ghal tnixxijiet biex jitnaggsu emissjonijiet ac¢identali.

» Tankijiet ta’ hazna ghandhom sogfa interni flessibbli b’sigilli mekkanici doppji

= Sistemi jitgieghdu fug bazijiet tal-konkrit f'bacir ta’ trazzin ta’ kapacita mehtiega mill-
permess ambjentali. IlI-giegh tat-tank u t-tagsimiet tal-bazijiet tal-hitan ikunu mizbughin
ukoll biex ma jkunx hemm korruzjoni. It-tankijiet ikunu protetti b’katodi. Tankijiet ta’
hazna ikunu installati b’kontrolli ta’ livelli li jinkorporaw twissijiet ta’ livell Gholi u Gholi-
Gholi u bi twissija indipendenti ta’ livell Gholi.

4

Taghbija u hatt ta’ sustanzi ta’ likwidu volatili ghal f'tankijiet, f'tankijiet fug trakkijiet u
f'tankijiet fuq ferrovija. Ezempji ta” mizuri teknici ghal trazzin u minimizzazzjoni ta’ rilaxxi
matul operazzjonijiet ta’ taghbija/hatt.

Taghbija minn fug minn permezz ta' koppla b’kon u bi rkupru ta’ fwar
Taghbija minn fuq b’sifun u bi rkupru ta’ fwar

Taghbija minn fuq b’sifun u b’kopertura ta’ gass inert

Taghbija mill-giegh b’tappiera maghlga u bi rkupru ta’ fwar
Taghbija mill-giegh b’tappiera maghluga u b’kopertura

Hatt mill-giegh b’arja kompressata jew b’gass inert

Hatt mill-giegh b’pompa b’tappiera maghluga u bi dhul ta’ arja
Hatt mill-giegh bil-gravita b’tappiera maghluga u b’ritorn ta’ fwar
Hatt mill-giegh b’pompa b’tappiera maghluga u b’ritorn ta’ fwar
Hatt mill-giegh b’pompa b’tappiera maghluga u b’gass inert

Hatt minn fug b’pompa b’tappiera maghluga u b’ritorn ta’ fwar

Data ta’ rilaxx imkejjel u ta’ esponiment hija element utli biex jintwera li jkun inkiseb
trazzin rigoruz. Jekk data bhal din ma tkunx disponibbli, jistghu jintuzaw kalkulazzjonijiet
ezemplari ta’ esponiment affidabbli ghal dan il-ghan.

2.1.2 Teknologiji ta’ pro¢edura u kontroll biex ikunu mminimizzati
emissjoni u kull esponiment li jirrizulta

Rilaxxi u kull esponiment li jirrizulta li jsehhu minkejja trazzin rigoruz b’'mezzi teknici tal-
process ghandhom ikunu mminimizzati b’teknologiji ta’ pro¢edura u kontroll. Perezempju,
f'kaz ta’ rilaxxi ta’ ilma mormi (inkluz dawk matul processi ta’ tindif u manutenzjoni),
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati jinkludu tekniki biex ikunu mminimizzati
emissjonijiet, perezempju, bl-in¢inerazzjoni ta’ ilma mormi jew bit-tnehhija ta’ sustanzi bi
trattament fuq il-post, gabel ma I-ilma mormi jitnehha. L-istess approc¢ japplika ghal
emissjonijiet fl-arja. Xi tekniki ghall-kontroll ta’ emissjonijiet fl-ambjent jidhru fil-lista tal-
EZzempju 8.
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L-effikac¢ja ta’ kull metodu applikat biex ikunu mminimizzati emissjonijiet u [-esponiment li
jirrizulta ghandha tkun deskritta fid-dokumentazzjoni dettaljata interna. Barra minn dan, xi
dettalji ta’ dawn il-metodi (ez. effi¢jenza) jista’ jehtigilhom li jkunu inkluzi fid-dossier ta’
registrazzjoni.

Id-dokumentazzjoni u d-deskrizzjoni ta’ metodi applikati jistghu jkunu bbazati fuq il-
licenzja jew il-permess tal-IPCC tal-kumpanija, sakemm tkun disponibbli dokumentazzjoni
sufficjenti u adegwata tal-konformita mal-kondizzjonijiet tal-permess, u sakemm dawn
juru kondizzjonijiet strettament ikkontrollati. B‘'mod generali, jista’ jintuza ghax rilevanti
bhala punt ta’ tlug id-Dokument ta’ Referenza tal-Ahjar Teknika Disponibbli (BREF) tal-
IPPC (Direttiva 2008/1/KE)*3 biex tintwera I-effikacja ta’ teknologiji ta’ pro¢edura u kontroll
mill-perspettiva ta’ minimizzazzjoni. Ezempji ta’ teknologiji ta’ kontroll bhal dawn jinsabu fi
BREF dwar processar fl-industrija tal-kimika u dwar “Sistemi ta’ Trattament/Mmaniggjar ta’
Ilma Mormi u Skart ta’ Gass fis-Settur tal-Kimika”.

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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Ezempju 8: Xi mizuri teknici ghall-kontroll ta’ emissjonijiet fl-ambjent

Inc¢inerazzjoni ta’ skart ta’ gass: gerda kompleta ta’ skart ta’ gassijiet f'temperaturi gholjin
ghal minimu specifikat ta’ hin ta’ permanenza, kif ikkalkulat minn inginier.

Kondenser: apparati ta’ temperatura baxxa |li minnhom jghaddi skart ta’ fwar i
jgeghluhom isiru likwidi u jingabru.

e Broxk: disponibbli f'ghadd ta’ tipi. Generalment kolonni ppakkjati li madwarhom
ticcirkola soluzzjoni adatta li toghrok, kif specifikat minn enginier. L-iskart tal-fwar
minn process u/jew zona jghadduh mill-broxk li jgieghel lid-dhahen jingabdu fis-
soluzzjoni ta’ taghrik. L-iskart tas-soluzzjoni ta’ taghrik imbaghad jitnehha bl-
in¢inerazzjoni.

e Filtru HEPA: filtru ddisinjat biex jagbad partikoli zghar. L-arja generali minn zona jew
minn parti ta’ taghmir tghaddi minn filtru gabel ma tohrog fl-atmosfera. Il-filtru
kontaminat imbaghad jitnehha bl-in¢inerazzjoni.

e WWTP: impjant ta’ trattament ta’ ilma mormi huwa sistema bijologika u/jew
fizika/kimika li ghal go fih jghaddi bhal xmara zghira bi process skart milwiem u
soluzzjonijiet ta’ hasil/tindif. Tracc¢i tas-sustanza jitnehhew mill-ilma gabel ma jinhareg
fl-ambjent. Jekk joghgbok innota: jekk id-WWTP jaqdix ir-rekwizit ta’ minimizzazzjoni
jiddependi mill-proprjetajiet inerenti tassustanza. Perezempju

— Rilaxxi ta’ sustanzi li ma jkunux ghadhom saru bijodegradabbli ma jistghux
ikunu mminimizzati bi trattament bijologiku.

— Rilaxxi ta’ sustanzi assorbiti f'matri¢i partikulata matul trattament
ghandhom jitgiesu biss bhala mminimizzati jekk it-trattament
sussegwenti tal-iskart industrijali jwassal ghall-eliminazzjoni tas-
sustanza.

e Trattament krijogeniku: kondenser b‘temperatura baxxa hafna |li jagbad fih bhala
likwidu jew solidu il-materjali kollha li jikkondensaw. Dan il-likwidu jew solidu mbaghad
jitnehha bl-inc¢inerazzjoni.

e Bijofiltru: bijofiltru huwa sistema bijologika fejn certi sustanzi fi flussi mrewha jigu
ddegradati b’'mikroorganizmi

2.1.3 Maniggar tas-sustanza minn persunal imharreg

Biex ikunu mminimizzati emissjonijiet u kull esponiment li jirrizulta, persunal imharreg u
awtorizzat biss jista’ jimmaniggja s-sustanza (/-Artikolu 18(4)(c)). Bhala minimu,
haddiema li jimmaniggjaw sustanzi intermedji jinghatalhom:

o tahrig u informazzjoni dwar proceduri specifi¢i kif joperaw processi u xoghlijiet,
prekawzjonijiet adatti, proceduri ta’ xoghol waqt li I-process ikun ged jahdem hazin u
f’'sitwazzjonijiet ac¢identali, u dwar x'azzjonijiet ghandhom jittiehdu biex il-haddiema
jharsu lilhom infushom u haddiema ohra fuq il-post tax-xoghol. Ghandhom ikunu
disponibbli fil-post fajls u dokumentazzjoni xierqga.

o access ghal skeda ta’ data ta’ sikurezza (SDS), li tkun tinkludi informazzjoni dwar il-
proprjetajiet perikoluzi u dwar proprjetajiet PBT/vPvB tas-sustanza, bhall-identita
taghha, ir-riskji ghas-sigurta u s-sahha, valuri tal-limitu rilevanti ta’ esponiment fuq
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il-post tax-xoghol (dawk tal-UE u nazzjonali) u dispozizzjonijiet legizlattivi rilevanti
ohra.

Dawn il-pro¢eduri ghandhom japplikaw ghall-persunal kollu li jimmaniggja s-sustanza,
inkluz waqt xoghlijiet ta’ tindif u manutenzjoni.

2.1.4 Kazijiet ta’ accidenti u fejn ikun iggenerat l-iskart

Ghandu jkun hemm f‘posthom teknologiji ta’ procedura u/jew ta’ kontroll li jintuzaw biex
ikunu mminimizzati emissjonijiet f'kazijiet ta’ a¢c¢identi u f'’kazijiet fejn ikun iggenerat |-
iskart (/-Artikolu 18(4)(e)). Dwar dan, ikunu jistghu jigu kkonsultati b’'mod utli I-kjarifiki
skont id-Direttiva 2014/34/UE'* dwar il-kontroll ta’ perikli ta’ acc¢identi kbar fl-uzu ta’
sustanzi perikoluzi, u d-Direttiva 94/9/KE li jikkon¢ernaw it-taghmir u sistemi ta’
protezzjoni mahsuba ghall-uzu f'atmosferi potenzjalment esplussivi, u r-rekwiziti
implimentati. Jekk joghgbok innota: Ghal operazzjonijiet ta’ trattament ta’ skart,
ghandha ssir referenza ghat-teknika korrispondenti li tinsab fid-dokument BREF dwar
Sistemi ta’ Trattament/Mmaniggjar ta’ Ilma Mormi u Skart ta’ Gass fis-Settur tal-
Kimika?®.

2.1.5 Sistemi ta’ Mmaniggjar

Sistemi ta’ Mmaniggjar huma ghazliet tajbin biex tkun zgurata I-applikazzjoni sewwa ta’
mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji. Sistema ta’ mmaniggjar tinkludi proceduri operattivi
xierga biex ikun zgurat li mizuri ta’ kontroll ikunu applikati tabilhaqq16. Sistema bhal din
tista’” wkoll tiddefinixxi responsabbiltajiet manigerjali, proceduri ta’ awtorizzazzjoni (ez.
ghal manutenzjoni jew ftuh ta’ taghmir), rekwiziti ta’ spezzjoni u verifika, ecc.

F’kull sit partikolari, sistema ta’ mmaniggjar ghandu jkollha referenza ghal proceduri ta’
prevenzjoni u twegiba ghal a¢¢identi. Jista’ jkun tajjeb li din is-sistema tinghagad ma’
sistemi ta’ kontroll ta’ inginerija operattiva. F'kaz ta’ sustanza intermedja trasportata, id-
diversi partijiet involuti (fornitur u klijent), kull wiehed minnhom, ikun jehtigilhom
sistema ta’ mmaniggjar biex ikunu zgurati trazzin rigoruz u kondizzjonijiet ikkontrollati
fuq i¢-ciklu tal-hajja tas-sustanza intermedja.

2.1.6 Sommarju ta’ principji

Il-principji ewlenin ta’ kondizzjonijiet strettament ikkontrollati ghal registrazzjoni ta’
sustanzi intermedji skont /-Artikolu 17 u I-Artikolu 18 ta’ REACH huma migburin fil-qosor
hawn taht:

e Il-kondizzjonijiet kollha tal-Artikolu 18(4) ghandhom jitharsu fl-istess waqt. I¢-ciklu
shih tal-hajja tas-sustanza intermedja ghandu jkun kopert minn kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati;

14 Direttiva 2014/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar |-armonizzazzjoni tal-ligijiet
tal-Istati Membri relattivament ghal taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment
espluzivi
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 Fil-prattika sistemi ta’” mmaniggjar jinkludu l-istruttura ta’ twegiba ghal acéidenti u juru li jkunu konformi ma’
legizlazzjoni u/jew standards ambjentali u okkupazzjonali rilevanti.
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e Jekk ikunu ddikjarati kondizzjonijiet SCC, il-karatterizzazzjoni tar-riskju ma tkunx
tista’ tintuza biex tiggustifika nugqgas jew assenza ta’ trazzin rigoruz u ta’ teknologiji
ta’ minimizzazzjoni ta’ emissjonijiet;

e It-tfassil u t-trazzin rigoruz ghandhom ma jhallux lill-haddiema jkunu esposti
(b’'mezzi teknici) ghas-sustanza u ghas-sustanza li jkollha tinhareg fl-ambjent. Biex
dan il-ghan jintlahaq, ghandha tkun identifikata |-istrategija |-aktar effi¢jenti ta’
trazzin rigoruz ghal kull stadju specifiku ta’ process, billi jitgiesu I-kondizzjonijiet tal-
process u |-proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza intermedja. L-istrategija ta’ trazzin
ghandha tkun maghmula minn tahlita ta’ barrieri mekkanici u dinamici tal-arja;

e Il-mezzi teknici ta’ trazzin u t-teknologiji ta’ kontroll ghandhom jitgiesu dejjem fil-
kuntest ma’ kontroll procedurali u tahrig ta’ haddiema. B’hekk trazzin rigoruz u
kontroll procedurali (inkluz it-tahrig), flimkien, ikunu I-elementi ta’ strategija ta’
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati;

e Data ta’ rilaxx u esponiment hija element addizzjonali utli biex ikun ivverifikat li
nkiseb trazzin rigoruz. Ghal dan il-ghan jistghu jintuzaw kalkulazzjonijiet
ezemplari ta’ esponiment ta’ min joqghod fughom.

2.2 Rekwiziti ta’ registrazzjoni ghal sustanzi intermedji
izolati fuq il-post.

Sustanzi intermedji izolati fuq il-post manifatturati fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika
wahda jew aktar kull sena ghandhom ikunu rregistrati mal-Agenzija. Biex jinkiseb
benefic¢ju mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni mnaqqgsa ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-
post, il-manifattur ghandu jikkonferma li s-sustanza tintuza u tinhadem biss taht
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati matul i¢c-c¢iklu kollu tal-hajja taghha skont id-
definizzjoni fl-Artikolu 17(3) (ara wkoll it-tagsima 2.1)

L-informazzjoni mehtiega skont /-Artikolu 17(2) hija din |li §ejja:

o L-identita tal-manifattur: |-informazzjoni li ghandha tintbaghat hija dettaljata
fit-tagsima 5.2.1 Informazzjoni generali dwar ir-registrant u dwar is-sustanza
rregistrata tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

¢ L-identita tas-sustanza intermedja: |-informazzjoni li ghandha tintbaghat biex
tkun identifikata s-sustanza tkun l-istess bhal dik li ghandha tintbaghat ghal
registrazzjoni shiha (ara t-tagsima 5.2.1 Informazzjoni generali dwar ir-registrant
u dwar is-sustanza rregistrata tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni).

o Il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja: ir-registrant  ghandu
jiddetermina I|-klassifikazzjoni tas-sustanza tieghu fir-rigward ta’ proprjetajiet
fizikokimici, I-ambjent u s-sahha tal-bniedem. Din il-klassifikazzjoni ghandha tkun
iddokumentata fit-tagsima 2 ta’ IUCLID, bl-intestatura “klassifikazzjoni”. Aktar
gwida dwar klassifikazzjoni u ttikkettar tinsab fit-tagsima 5.2.2 Klassifikazzjoni u
ttikkettar tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

o Kullinformazzjoni ezistenti disponibbli dwar proprjetajiet fizikokimici, is-
sahha tal-bniedem jew proprjetajiet ambjentali tas-sustanza intermedja:
meta r-registrant ikollu I-pussess legittimu ta’ rapport shih ta’ studju jew ikollu I-
permess jirreferi ghalih (rapport shih ta’ studju jew sommarju ta’ studju jistghu
jintuzaw liberament mill-angas 12-il sena wara li jkunu ntbaghtu fil-gafas ta’
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registrazzjoni (/-Artikolu 25(3)), huwa ghandu jissottometti sommarju ta’ studju
mar-registrazzjoni tieghu, hlief f'kaz ta’ registrazzjoni kongunta meta r-registrant
principali jibghat I-informazzjoni (ara t-tagsima 2.5).

o Deskrizzjoni generali fil-qosor tal-uzu: deskrizzjoni generali fil-qosor biss tal-
uzu/uzi identifikat(i) tas-sustanza kif deskritta fit-tagsima 3.5 tal-Anness VI hija
mehtiega ghal sustanzi intermedji izolati. Aktar dettalji dwar x’jehtieg ikun
irrapportat jinsabu fit-tagsima 5.2.3 Manifattura, uzu u esponiment tal-Gwida
dwar ir-registrazzjoni.

o Dettalji tal-mizuri applikati ta’ mmaniggjar tar-riskji: id-dettalji tal-mizuri
ta’ mmaniggjar ta’ riskji ghandhom ikunu rrapportati fIUCLID (ara |-Appendici 3).
L-informazzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni tal-effika¢ja tal-mizuri applikati ta’
mmaniggjar tar-riskji, bizzejjed biex turi li s-sustanza titrazzan rigorozament tul
ic-ciklu ta’ hajja kollu taghha u li tkun immanifatturata u uzata taht kondizzjonijiet
strettament ikkontrollati. Aktar informazzjoni dwar kif ikunu deskritti I-mizuri
applikati ta’ mmaniggjar tar-riskji u I-efficjenza taghhom tinsab fl-Appendici 3.

Jekk mill-informazzjoni u t-taghrif disponibbli dwar il-process ir-registrant ma jkunx jista’
jikkonkludi li s-sustanza tkun immanifatturata u uzata taht kondizzjonijiet strettament
ikkontrollati, ghandha tintbaghat registrazzjoni shiha skont /-Artikolu 10, kif deskritt fil-
Gwida dwar ir-registrazzjoni.

Fir-rigward tal-komunikazzjoni dwar RMM lil dawk li juzaw is-sustanza intermedja, it-
tagsima 8.2 tal-Anness II tar-Regolament tal-Kummissjoni Nru 453/2010'7 tghid li: “Meta
sustanza tkun giet irregistrata bhala sustanza intermedja izolata (fuq il-post jew
trasportata), il-fornitur ghandu jindika li din I-iskeda tad-data tas-sigurta hija konsistenti
mal-kondizzjonijiet specifici li tgiesu attendibbli ghall-gustifikazzjoni tar-registrazzjoni
skont |-Artikoli 17 jew 18.

Bhala konsegwenza, mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji li jkunu konformi mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 18.4 ghandhom ikunu deskritti lil min juza s-sustanza
intermedja fI-SDS ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post.

2.3 Rekwiziti ta’ registrazzjoni ghal sustanzi intermedji
izolati trasportati

Sustanzi intermedji izolati trasportati ghandhom ikunu rregistrati mal-Adgenzija jekk
ikunu mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda jew aktar
kull sena. Biex jinkiseb benefi¢¢ju mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni mnaqgqsa ta’ sustanzi
intermedji izolati trasportati, il-manifattur jew |-importatur ghandu jikkonferma li huwa
nnifsu jew jghid li jkun ir¢ieva konferma minn min juza s-sustanza li din tkun uzata u
mmanifatturata biss taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati matul i¢-¢iklu ta’ hajja
kollu taghha skont id-definizzjoni fl-Artikolu 18(4) (ara wkoll it-tagsima 2.1).

Ghalhekk ir-registrant ta’ sustanza intermedja trasportata ghandu I-ewwel jikseb il-
konferma mehtiega minn nies differenti li tinghatalhom u li juzawha jekk is-sustanza

17 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 453/2010 tal-20 ta’ Mejju 2010 li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH). GU L 133, 31.5.2010.
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tintuzax taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati jew le.

Ghal sustanzi intermedji izolati trasportati taht 1000 t/a, I-informazzjoni mehtiega skont
[-Artikolu 18(2) tkun din li gejja:

L-identita tal-manifattur jew tal-importatur: I-informazzjoni |i ghandha
tintbaghat hija dettaljata fit-tagsima 5.2.1 Informazzjoni dgenerali dwar ir-
registrant u dwar is-sustanza rregistrata tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

L-identita tas-sustanza intermedja: |-informazzjoni li ghandha tintbaghat biex
tkun identifikata s-sustanza hija I-istess bhal dik li ghandha tintbaghat ghal
registrazzjoni shiha (ara t-tagsima 5.2.1 Informazzjoni generali dwar ir-registrant
u dwar is-sustanza rregistrata tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni), bl-e¢¢ezzjoni ta’
deskrizzjonijiet ta’ metodi analiti¢i (it-tagsimiet 2.3.5 sa 2.3.7 tal-Anness VI) li
mhumiex mehtiega.

Il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja: ir-registrant  ghandu
jiddetermina I-klassifikazzjoni tas-sustanza tieghu fir-rigward ta’ proprjetajiet
fizikokimici, I-ambjent u s-sahha tal-bniedem. Din il-klassifikazzjoni ghandha tkun
iddokumentata fit-tagsima 2 ta’ IUCLID, bl-intestatura “klassifikazzjoni”. Aktar
gwida dwar klassifikazzjoni u ttikkettar tinsab fit-tagsima 5.2.2 Klassifikazzjoni u
ttikkettar tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

Kull informazzjoni ezistenti disponibbli dwar proprjetajiet fizikokimici, is-
sahha tal-bniedem jew proprjetajiet ambjentali tas-sustanza intermedja:
meta r-registrant ikollu I-pussess legittimu ta’ rapport shih ta’ studju jew ikollu I-
permess jirreferi ghalih (rapport shih ta’ studju jew sommarju ta’ studju jistghu
jintuzaw liberament mill-angas 12-il sena wara li jkunu ntbaghtu fil-gafas ta’
registrazzjoni (/-Artikolu 25(3)), huwa ghandu jissottometti sommarju ta’ studju
mar-registrazzjoni tieghu, hlief f'kaz ta’ registrazzjoni kongunta meta r-registrant
princ¢ipali jibghat I-informazzjoni (ara t-tagsima 2.5).

Deskrizzjoni generali fil-qosor tal-uzu: deskrizzjoni generali fil-qosor biss tal-
uzu/uzi identifikat(i) tas-sustanza kif deskritta fit-tagsima 3.5 tal-Anness VI hija
mehtiega ghal sustanzi intermedji izolati. Aktar dettalji dwar x’jehtieg ikun
irrapportat jinsabu fit-tagsima 5.2.3 Manifattura, uzu u esponiment tal-Gwida
dwar ir-registrazzjoni.

Dettalji tal-mizuri applikati ta’ mmaniggjar tar-riskji u rrakkomandati lil
min juza s-sustanza, billi ssir referenza ghall-Artikolu (18(4): id-dettalji
tal-mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji ghandhom ikunu rrapportati fIUCLID (ara I-
Appendici 3). L-informazzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni tal-effikac¢ja tal-mizuri
applikati ta’ mmaniggjar tar-riskji, bizzejjed biex turi li s-sustanza titrazzan
rigorozament tul i¢-¢iklu ta’ hajja kollu taghha u li tkun immanifatturata u uzata
taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati. Aktar informazzjoni dwar kif ikunu
deskritti |-mizuri applikati ta’ mmaniggjar tar-riskji u I-effika¢ja taghhom tinsab
fl-Appendici 3.

Ghal sustanzi intermedji izolati trasportati fi kwantitajiet ta’ 1000 tunnellata metrika jew
aktar kull sena ghal kull manifattur jew importatur r-registrant ghandu jinkludi, minbarra
dan, informazzjoni specifikata fl-Anness VII tar-Regolament. Aktar dettalji dwar x’jehtieg
ikun irrapportat jinsabu fil-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

Mill-informazzjoni u t-taghrif disponibbli dwar il-process fis-siti differenti, jew jekk il-
konferma ma tkunx tista’ tinkiseb, ir-registrant jista’ ma jkunx kapaci jikkonkludi li s-
sustanza tkun uzata taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati. F'dak il-kaz, ghandha
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tintbaghat registrazzjoni shiha bir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard definiti f'REACH u
deskritti fil-Gwida dwar ir-registrazzjoni, wagqt li jitgies it-tunnellagg manifatturat jew
importat tas-sustanza.

Fir-rigward tal-komunikazzjoni dwar RMM lil dawk li juzaw is-sustanza intermedja, it-
tagsima 8.2 tal-Anness II tar-Regolament tal-Kummissjoni Nru 453/201018 tghid li: “Meta
sustanza tkun giet irregistrata bhala sustanza intermedja izolata (fuq il-post jew
trasportata), il-fornitur ghandu jindika li din I-iskeda tad-data tas-sigurta hija konsistenti
mal-kondizzjonijiet specifici |i tgiesu attendibbli ghall-gustifikazzjoni tar-registrazzjoni
skont I-Artikoli 17 jew 18.

Bhala konsegwenza, mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji li jkunu konformi mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 18.4 ghandhom ikunu deskritti lil min juza s-sustanza
intermedja fI-SDS ghal sustanzi intermedji izolati trasportati.

2.4 Thejjija ta’ dossier ta’ registrazzjoni ghal sustanzi
intermedji izolati

L-Artikolu 111 jirrikjedi li I-format tad-dossier tekniku ghandu jkun ta’ IUCLID (Bazi tad-
data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi). Dan ifisser li jistghu jintuzaw
ukoll mezzi ohra tal-IT biex jithejjew id-dossiers, sakemm jipproducu I-istess format ezatt.
F'dan id-dokument hija deskritta biss it-thejjija tad-dossier ta’ registrazzjoni billi tintuza
IUCLID. L-ahhar verzjoni ta’ dan is-software hija IUCLID li ghandha tintuza bhala r-
referenza f'dan id-dokument u li ghaliha tista’ tinkiseb gwida specifika, jigifieri Gwida dwar
IUCLID. Is-softwer IUCLID jitnizzel mis-sit web IUCLID fuq http://iuclid.eu minghajr hlas
mill-partijiet kollha, jekk jintuza ghal finijiet mhux kummerc¢jali.

Id-dossier shih ta’ registrazzjoni ghandu jintbaghat permezz ta’ REACH IT lill-Agenzija kif
deskritt fit-tagsima 5.2 Preparazzjoni tad-dossier tekniku tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

Ghal sustanzi intermedji, IUCLID jghin lir-redistrant biex jidentifika r-rekwiziti ta’
informazzjoni ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post, sustanzi intermedji izolati
trasportati maghmulin sa 1000 tunnellata metrika u sustanzi intermedji izolati trasportati
maghmulin 1000 tunnellata metrika jew aktar kull sena. F'kull kaz kull informazzjoni li
tista’ tinkiseb u li tkun rilevanti jehtigilha tkun irrapportata fid-dossier ta’ registrazzjoni.
Skont il-mudell maghzul mir-registrant, I-ogsma li ghandhom jimtlew f'IUCLID (spjegati
fl-Appendici 3) huma identifikati b’'mod ¢ar (aktar informazzjoni hija disponibbli fil-
manwal Kif tipprepara dossiers ta’ registrazzjoni u PPORD9),

2.5 Sottomissjoni kongunta ta’ data dwar sustanzi
intermedji izolati minn registranti multipli.

Sustanza li tkun ged tintuza bhala sustanza intermedja izolata (fuq il-post jew
trasportata) tista’ tkun immanifatturata jew importata minn diversi registranti differenti,

18 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 453/2010 tal-20 ta’ Mejju 2010 li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH). GU L 133, 31.5.2010.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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biex tintuza bhala sustanza intermedja jew mhux bhala sustanza intermedja.
F'sitwazzjoni bhal din ir-registrazzjoni kongunta jkun jehtigilha tintbaghat. Ir-registranti
jkollhom isegwu il-gwida generali ghal registrazzjoni kongunta (ara t-tagsima 4.3
Sottomissjoni kongunta ta’ data tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni).

Japplikaw regoli specifi¢i ghal registranti ta’ sustanzi intermedji kif specifikat fl-
Artikolu 19.

Malli r-registrant principali jkun identifikat, huwa jkollu I-ewwel jibghat |-informazzjoni
kongunta li gejja bi ftehim mal-manifattur(i) jew I-importatur(i) I-iehor/I-ohra:

o il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja, u

e kull informazzjoni ezistenti disponibbli dwar proprjetajiet fizikokimici, is-sahha tal-
bniedem u proprjetajiet ambjentali tas-sustanza intermedja.

e F'kaz li wiehed mir-registranti jimmanifattura jew jimporta sustanzi intermedji
izolati trasportati f'1000 tunnellata metrika jew aktar, huwa rrakkomandat |i r-
registrant principali jaghti I-informazzjoni fl-Anness VII, skont Artikolu 18(3).

Kull registrant ghandu mbaghad jibghat b’'mod separat informazzjoni specifika:
e |-identita tal-manifattur
¢ |-identita tas-sustanza intermedja

e deskrizzjoni generali fil-qosor dwar I-uzu (jigifieri sustanza intermedja ghal sintezi
kimika,)

e dettalji tal-mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji

Jekk registrant wiehed ma jkunx irid jibghat b’'mod kongunt informazzjoni dwar il-
klassifikazzjoni jew dwar il-proprjetajiet fizikokimici, is-sahha tal-bniedem u I-
proprjetajiet ambjentali, ikun possibbli ghalih |i jaghmel dan separatament, sakemm ikun
hemm raguni ¢ara u gustifikata ghaliex I-informazzjoni tintbaghat separatament skont ir-
ragunijiet stabbiliti fl-Artiko/lu 19(2). Dawn ir-ragunijiet huma:

e jkollu jidhol fhafna spejjez b’mod sproporzjonat jekk jibghatha flimkien ma’ ohrajn,
jew

e jekk jibghat I-informazzjoni flimkien ma’ ohrajn jigri li tkun zvelata informazzjoni li
huwa jqis sensittiva kummercjalment u x’‘aktarx li tohloglu hsara kummercjali
sustanzjali, jew

e huwa ma jagbilx mar-registrant princ¢ipali dwar I-ghazla ta’ din I-informazzjoni.

Gwida generali dwar kif wiehed jiddokumenta ragunijiet ghal data mibghuta
separatament ghal registrazzjoni kongunta hija disponibbli fit-tagsima 4.3.3
kondizzjonijiet ghall-eskluzjoni mid-data sottomessa b’mod kongunt tal-Gwida dwar ir-
registrazzjoni.
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2.6 Termini massimi

L-istess regoli japplikaw ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji u ghar-registrazzjoni
ta’ sustanzi mhux intermedji. Ghal aktar informazzjoni ara t-tagqsima 2.3 Meta
tirregistra? tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni

Sustanzi li jkunu diga notifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE jitgiesu bhala registrati.
Madankollu xi dispozizzjonijiet japplikaw u d-dettalji jinsabu fit-tagsima 2.2.4.3 Sustanzi
nnotifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

2.7 Hilas ta’ registrazzjoni
Hlasijiet ta’ registrazzjoni huma specifikati fir-Regolament dwar il-Hlasijiet (KE)

Nru 340/2008. Ghal aktar informazzjoni ara t-tagsima dwar ir-Regolament tal-Hlasijiet
(KE) Nru 340/2008 tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni.
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Appendici 1: Lista illustrattiva ta’ kwistjonijiet li
ghandhom jitqgiesu biex ikun ivverifikat li s-sustanzi
intermedji izolati jkunu mmanifatturati u uzati taht

kondizzjonijiet strettament ikkontrollati

Din il-lista tista’ tintuza

mir-registrant ta’ sustanza intermedja izolata (il-manifattur jew I-
importatur) u

minn min juza s-sustanza intermedja u jixtieq jikkonferma mar-
registrant li huwa juzaha taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati

Id-dokumentazzjoni jehtigilha jkollha gustifikazzjoni tal-kwistjonijiet elenkati hawn taht.

1. Tqies i¢-Ciklu tal-hajja tas-sustanza?

a)

b)

c)
d)
e)

f)

9)
h)

Il-manifattura tas-sustanza intermedja? Process kontinwu jew operazzjoni
b’lottijiet? L-iskala tal-operazzjoni?

L-uzu tas-sustanza intermedja? Process kontinwu jew operazzjoni b'lottijiet? L-
iskala tal-operazzjoni?

Process ta’ sintezi finali?
Xi azzjoni dwar tisfija?
Tehid ta’ kampjuni u analizi?

Taghbija u hatt minn taghmir jew recipjenti u kull trasferiment ta’ sustanza
ohra?

Xi hazna rilevanti?

Trattament ta’ skart?

2. Jezisti trazzin rigoruz b’'mezzi teknici?

a)

b)

c)

d)

e)

Is-sustanza titrazzan rigorozament bil-mezzi li gejjin (irreferi ghall-passi tac-
ciklu tal-hajja u I-passi tal-process taht 1): .....

Proc¢eduri biex ikun zgurat li kien applikat u nzamm trazzin fl-istadji kollha tal-
produzzjoni u l-ippro¢essar

Hemm sistema ta’ mmaniggjar
Implimentazzjoni tal-legizlazzjoni ezistenti tal-UE

Kejl tal-monitoragg li jivverifika li jkun hemm kontroll ta” emissjonijiet li jista’
jifdal. Dan jinkludi: ......
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3. Qed jintuzaw teknologiji ta’ procedura u kontroll biex ikunu mminimizzati
emissjonijiet?

a) Emissjonijiet residwi minn trazzin rigoruz isehhu fl-istadji li gejjin tal-processi. .......
Dawn [-emissjonijiet ikunu mminimizzati mit-teknologiji ta’ pro¢edura u kontroll li
gejjin (mehtieg divrenzjar fir-rigward ta’ postijiet tax-xoghol u I-ambjent): .......

b) Emissjonijiet minn tisfija, tindif u manutenzjoni wara accidenti jkunu mminimizzati
mit-teknologiji ta’ pro¢edura u kontroll (mehtieg divrenzjar fir-rigward ta’ postijiet
tax-xoghol u I-ambjent): .........

¢) Emissjonijiet minn tisfija, tindif u manutenzjoni jkunu mminimizzati mit-teknologiji ta’
procedura u kontroll (mehtieg divrenzjar fir-rigward ta’ postijiet tax-xoghol u I-
ambjent): ........

d) Emissjonijiet minn immaniggjar ta’ skart ikunu mminimizzati mit-teknologiji ta’
procedura u kontroll (mehtieg divrenzjar fir-rigward ta’ postijiet tax-xoghol u I-
ambjent):

4. Persunal imharreg u awtorizzat biss qed jimmaniggja s-sustanza?
a) Tahrig rilevanti jew skema ta’ awtorizzazzjoni jkopru din is-sustanza u/jew process
b) Procedura tizgura li persuni mharrgin u awtorizzati biss jimmaniggjaw is-sustanza

c) Tqiesu ogfsa legizlattivi ohra li jikkontrollaw I-immaniggjar tas-sustanza

5. Ikunu applikati proceduri specjali gabel ma tinfetah u tinbeda s-sistema waqt
xoghol ta’ tindif u manutenzjoni?

a) Proceduri ta’ processi ghal trazzin waqt tindif u manutenzjoni tqiesu fit-tfassil tal-
impjant u l-inginerija kif jixraq lis-sit

b) Kontrolli ta’ sistema ta’ procedura operattiva jinkludu tindif u manutenzjoni ta’
taghmir ta’ process

c) Mizuri ta’ mmaniggjar ta’ riskji jkunu applikati waqt tindif u manutenzjoni

d) Proceduri specifici gabel ma s-sistema tinfetah. Dawn jinkludu, perezempju tindif u
hasil u ...... (specifika aktar)

6. Proceduri ta’ mmaniggjar ta’ sustanzi ghandhom dokumentazzjoni u sorveljanza
tajbin mill-operatur tas-sit?

a) Proceduri okkupazzjonali kienu vvalutati u ghandhom dokumentazzjoni
7. Ghal sustanzi intermedji izolati trasportati:

a) Konferma li s-sintezi ta’ sustanza/i ohra/ohrajn minn dik is-sustanza intermedja ssir
taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati f'postijiet ohra kienet iddokumentata
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Appendici 2: Ezempju ta’ format ghal dokumentazzjoni ta’
informazzjoni interna dwar kondizzjonijiet strettament
ikkontrollati ta’ sustanzi intermedji izolati

Dan il-format jista’ jintuza

* mir-registrant ta’ sustanza intermedja izolata (il-manifattur jew I-
importatur) u

*  minn min juza s-sustanza intermedja u jixtieq jikkonferma mar-registrant li
huwa juzaha taht kondizzjonijiet strettament ikkontrollati

1. Deskrizzjoni tal-process teknologiku uzat fil-manifattura

2. Deskrizzjoni tal-uzi tas-sustanza.

Aghti deskrizzjoni tal-uzi tas-sustanza fis-siti differenti.

Ivverifika li kull hazna rilevanti, ipprocessar u I-process ta’ sintezi tas-sustanza finali jkunu

tgiesu.

3. Is-sustanza tkun imrazzna rigorozament:

a. Matul il-process ta’ manifattura?

Deskrizzjoni tal-process u |-mezzi teknici ghat-trazzin tas-sustanza.
Identifikazzjoni ta’ emissjonijiet potenzjali ghal:

= Post tax-xoghol

= L-ambjent
Stima tal-ezemplari jew data disponibbli ta’ monitoragg jekk ikunu mehtiega

Procedura u sistemi fis-sehh ghall-konformita ma’ legizlazzjoni ezistenti dwar
is-sahha, is-sikurezza u l-ambjent.

b. Matul I-uzu?

Deskrizzjoni tal-process u |-mezzi teknici ghat-trazzin tas-sustanza.
Identifikazzjoni ta’ emissjonijiet potenzjali ghal:

» Post tax-xoghol

= L-ambjent (arja, ilma mormi, hamrija, e¢c.)

Stima tal-ezemplari jew data disponibbli ta” monitoragg jekk ikunu mehtiega.

c. Waqt trasferimenti tas-sustanza qgabel u wara t-trasport?

Deskrizzjoni tal-process u I-mezzi teknici ghat-trazzin tas-sustanza.

Identifikazzjoni ta’ emissjonijiet potenzjali ghal:
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= Post tax-xoghol
= L-ambjent (arja, ilma mormi, hamrija, e¢c.)
e Stima tal-ezemplari jew data disponibbli ta’ monitoragg jekk ikunu mehtiega.
4. Jekk kienu identifikati emissjonijiet f'siti ta’ manifattura jew uzi, hemm
teknologiji ta’ procedura u kontroll biex tkun imminimizzata lI-emissjoni u I-

esponiment li tirrizulta?

Aghti deskrizzjoni ta’ dawn it-teknologiji ta’ procedura u kontroll li jinsabu f/posthom,
inkluzi dawk applikati wara accidenti u ghal gbir ta’ skart u ghal trattament.

5. Is-sustanza tkun immaniggjata minn persunal imharreg u awtorizzat?
e Il-persunal jinghata skeda ta’ data ta’ sikurezza (SDS) tas-sustanzi mmaniggjati?
e Ikun hemm tahrig u informazzjoni sufficjenti dwar prekawzjonijiet xierga u proceduri
ta’ xoghol (twahhil ta’ tabelli adatti ta’ postijiet specifi¢i tax-xoghol) fil-post tax-
xoghol?

¢ Hemm garanzija li persunal imharreg biss jimmaniggja sustanzi perikoluzi?

Aghti deskrizzjoni tal-informazzjoni u t-tahrig li jezistu.
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Appendici 3: Format ghal dokumentazzjoni ta’ informazzjoni
dwar immaniggjar tar-riskji f'dossier ta’ registrazzjoni ghal
sustanzi intermedji izolati fuq il-post jew trasportati

L-informazzjoni ta’ hawn taht tista’ tintuza mir-registrant ta’ sustanza intermedja izolata (il-
manifattur jew I-importatur) biex jaghti indikazzjoni bazika ghal liema kondizzjonijiet il-
konkluzjoni tieghu tirreferi li SCC jinsabu fis-sehh fIUCLID.

Nota: Din I-informazzjoni ma ghandhiex tkun ippubblikata fis-sit web tal-ECHA.

1. Deskrizzjoni fil-qosor tal-process teknologiku applikat fil-manifattura tas-
sustanza intermedja

Aghti deskrizzjoni teknika kumplessiva (minghajr dettalji). Skema semplici li taghti harsa
generali tista’ tghin biex wiehed jifhem. Zgura li I-attivitajiet rilevanti kollha (operazzjonijiet ta’
unita) ikunu koperti f'din id-deskrizzjoni, bhal sintezi, stadji ta’ tisfija, tindif u manutenzjoni,
tehid ta’ kampjuni u analizi, taghbija u hatt, hzin u trattament ta’ skart

2. Deskrizzjoni fil-qosor ta’ processi teknologici applikati fl-uzu tas-sustanza
intermedja.

Aghti deskrizzjoni teknika kumplessiva. Skema semplic¢i li taghti harsa generali tista’ tghin biex
wiehed jifhem. Zgura li I-attivitajiet rilevanti kollha (operazzjonijiet ta’ unita) ikunu koperti
fdin id-deskrizzjoni, bhal sintezi, stadji ta’ tisfija, tindif u manutenzjoni, tehid ta’ kampjuni u
analizi, taghbija u hatt, hzin u trattament ta’ skart

3. Mezzi ta’ trazzin rigoruz u teknologiji ta’ minimizzazzjoni applikati mir-
registrant matul il-process ta’ manifattura u/jew uzu

o Deskrizzjoni tal-mezzi teknic¢i ghat-trazzin rigoruz tas-sustanza. Aghmel
referenza ghal attivitajiet differenti (operazzjonijiet ta’ unita) u ghall-istadji tac-
Ciklu tal-hajja skont Kif jixraq (ara I-Appendici 1)

o Identifikazzjoni ta’ emissjonijiet residwi ghal:

. Post tax-xoghol
" L-ambjent (arja, ilma mormi fis-sit)

o Deskrizzjoni tat-teknologiji ta’ procedura u kontroll f'/posthom ghall-

minimizzazzjoni ta’ emissjoni u esponiment |i jirrizulta. Kwantifikazzjoni generali

tar-rilaxxi u informazzjoni dwar I-effikacja ta’ tekniki ta’ kontroll jistghu jkunu
utli biex jintwera li t-teknologiji jizguraw trazzin rigoruz u minimizzazzjoni ta’

rilaxxi.
" Post tax-xoghol
" L-ambjent (arja, ilma mormi, skariku mis-sit)

o Specifika I-mezzi ta’ mmaniggjar u tahrig li jikkontribwixxu I-aktar biex
jithaddmu |-mezzi teknici deskritti hawn fuq.
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4. Mezzi ta’ trazzin rigoruz u teknologiji ta’ minimizzazzjoni rakkomandati lil min
juza s-sustanza intermedja:

o

@)

Deskrizzjoni tal-mezzi tekni¢i ghat-trazzin rigoruz tas-sustanza. Aghmel
referenza ghall-istadji u I-attivitajiet differenti tac-cCiklu tal-hajja (operazzjonijiet
ta’ unita) skont kif jixraq (ara I-Appendici 1)

Identifikazzjoni ta’ emissjonijiet residwi ghal:
. Post tax-xoghol
" L-ambjent (arja, ilma mormi fis-sit)

Deskrizzjoni tat-teknologiji ta’ procedura u kontroll fis-sehh ghall-
minimizzazzjoni ta’ emissjoni u esponiment li jirrizulta? Kwantifikazzjoni generali
tar-rilaxxi u informazzjoni dwar I-effikacja ta’ tekniki ta’ kontroll jistghu jkunu
utli biex jintwera li t-teknologiji jizguraw trazzin rigoruz u minimizzazzjoni ta’
rilaxxi

" Post tax-xoghol
. L-ambjent (arja, ilma mormi mahrug mis-sit)

Specifika |-mezzi ta’ mmaniggjar u tahrig li jikkontribwixxu I-aktar biex
jithaddmu I-mezzi teknici deskritti hawn fuq.

Dawn il-proceduri u ohrajn ikunu kkomunikati lil min juza s-sustanzi intermedji?

5. Proceduri specjali applikati gabel it-tindif u I-manutenzjoni

@)

@)

Deskrizzjoni tal-proceduri spec¢jali (bhal tindif u hasil) applikati gabel ma s-
sistema (kull unita ta’ operazzjoni mrazzna fi¢-ciklu tal-hajja tas-sustanza)
tinfetah u tintuza ghal xoghol ta’ tindif u manutenzjoni.

Dawn il-proc¢eduri u ohrajn ikunu kkomunikati lil min juza s-sustanzi intermedji?

6. Iddeskrivi attivita u tip ta’ PPE f'kaz ta’ accidenti, inc¢identi, u attivitajiet ta’
manutenzjoni u tindif

@)

o

Fil-gosor elenka I|-attivitajiet u t-tip mehtieg ta’ PPE ghas-sitwazzjonijiet
imsemmijin hawn fug (mhumiex mehtiega dettalji).

Dawn il-pro¢eduri u ohrajn u PPE adatt ikunu kkomunikati lil min juza s-sustanzi
intermedji?

7. Taghrif dwar skart

o

Identifika I-istadji ta’ process fejn ikun iggenerat I-iskart (ez. tisfija,
manutenzjoni, kontrolli ta’ emissjonijiet). Fil-qosor iddeskrivi t-tip ta’ trattament
applikat fuq il-post.

Fil-qosor iddeskrivi t-tip ta’ trattament applikat lil hinn mill-post.

Kwantifikazzjoni generali ta’ kemm ikun hemm skart tista’ tkun utli biex jintwera
li t-teknologiji jizguraw trazzin rigoruz u minimizzazzjoni ta’ rilaxxi.
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Appendici 4: definizzjoni ta’ sustanzi intermedji

A4.1 Introduzzjoni

Sustanzi intermedji huma klassi ta’ sustanzi li ghalihom kienu stabbiliti dispozizzjonijiet specifici
taht REACH ghal ragunijiet ta’ funzjonalita u minhabba n-natura specjali taghhom
(premessa 41). REACH jiddistingwi bejn sustanzi intermedji mhux izolati u dawk izolati. Filwaqt
li r-Regolament REACH ma japplikax ghal sustanzi intermedji mhux izolati (I-Artikolu 2(1)(c)),
sustanzi intermedji izolati huma rregolati taht REACH izda r-rekwiziti generali huma mnaqqgsa
b’'mod sinifikanti. B‘mod partikolari, sustanzi intermedji izolati jibbenefikaw minn rekwiziti tar-
registrazzjoni mnaqqgsa, sakemm il-manifattura u I-uzu taghhom isehhu taht il-kondizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikoli 17 u 18. L-uzu ta’ sustanza bhala sustanzja intermedja izolata fuq il-post u
sustanza intermedja izolata trasportata ghandu jigi ezentat ukoll mill-awtorizzazzjoni (I-
Artikolu 2(8)).

Barra minn hekk, ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post uzati taht kondizzjonijiet strettament
ikkontrollati, la I-faxxiklu u langas il-valutazzjoni tas-sustanza ma japplikaw (I-Artikolu 49) u d-
dispozizzjonijiet dwar I-introduzzjoni ta’ restrizzjonijiet godda jew |-emenda tar-restrizzjonijiet
attwali (I-Artikolu 68(1)) ma japplikawx.

Ghall-implimentazzjoni tajba tar-Regolament REACH, |-istatus ta’ sustanza dwar jekk hijiex
sustanza intermedja izolata jew le ghandu jkun minghajr ekwivoku.

II-Qorti tal-Gustizzja Ewropea fil-kawza C-650/15 P (is-sentenza dwar I-akrilammid tal-
25 ta’ Ottubru 2017 - minn hawn ‘il quddiem il-kawza tal-akrilammid)?® tinterpreta d-
definizzjoni ta’ “sustanza intermedja” skont |-Artikolu 3(15) tar-Regolament REACH. Is-sentenza
tal-Qorti hija legalment vinkolanti u ghalhekk tat bidu ghal revizjoni ta’ partijiet minn din il-gwida
biex jigi zgurat li I-kontenut ikun konformi mal-principji stabbiliti mill-Qorti.

A4.2 1Id-definizzjoni ta’ sustanza intermedja f REACH (I-
Artikolu 3(15))

Skont [-Artikolu 3(15) tar-Regolament REACH, sustanza intermedja hija “sustanza li tkun
manifatturata ghal u kkonsmata fi jew uzata ghal processar kimiku sabiex tinbidel f'sustanza
ohra (minn hawn ‘il quddiem imsejha sintezi)”. L-istatus ta’ sustanza bhala sustanza intermedja
mhuwiex fil-fatt specifiku ghan-natura kimika taghha izda ghal kif hija manifatturata u mahsuba
biex tintuza. Dan il-kunc¢ett huwa rifless ukoll fis-sentenza tal-Qorti Ewropea tal-Gustizzja dwar
il-kawza tal-akrilammid??.

Fil-paragrafu 30 tas-sentenza, il-Qorti ¢carat li f'/REACH, “it-terminu 'sustanza intermedja’ huwa
uzat bhala nom sabiex jigu identifikati Certi sustanzi li, minhabba [-uzu taghhom, jibbenefikaw
minn sistema derogatorja, ikkaratterizzata minn ezenzjoni minn Ccerti obbligi previsti mill-
imsemmi regolament”. Barra minn hekk, il-Qorti kkonfermat |i |-ezenzjoni tas-sustanzi
intermedji fl-Artikolu 2(8)(b) “ghandha tinftiehem li tapplika biss ghall-uzi ta’ sustanza li tista’
tigi kklassifikata bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post jew bhala sustanza intermedja
izolata trasportata” (il-para 61 tas-sentenza).

I4

Id-definizzjoni ta’ sustanza intermedja hija ghalhekk id-definizzjoni ta’ uzu intermedju ta
sustanza. Ghal sustanza partikolari, titgies bhala sustanza intermedja biss il-kwantita ta’ dik is-
sustanza li tigi kkunsmata fl-ipprocessar kimiku jew uzata ghalih sabiex tigi ttrasformata
f'sustanza ohra. Kwalunkwe kwantita ohra tal-istess sustanza ma titgiesx bhala sustanza

20nttp://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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intermedja. Din id-definizzjoni tinkludi s-sustanzi intermedji mhux izolati, is-sustanzi intermedji
izolati fuq il-post u s-sustanzi intermedji izolati trasportati

> Sustanzi intermedji mhux izolati

L-Artikolu 3(15)(a) ta’ REACH jiddefinixxi sustanza intermedja mhux izolata bhala sustanza
intermedja |li matul is-sintezi ma titnehhiex intenzjonalment (hlief ghat-tehid ta’ kampjuni) mill-
apparat li fih issehh is-sintezi. L-Artikolu 3(15)(a) jikkjarifika wkoll it-tifsira ta’ “apparat” fid-
definizzjoni. Ghaldagstant “apparat” jinkludi kwalunkwe installazzjoni ta’ proc¢ess kimiku li s-
sustanza intermedja tigi f'lkuntatt mieghu jew tghaddi minnu, hlief dawk uzati biex jahznu s-
sustanza intermedja wara I-manifattura taghha. Installazzjonijiet ta’ process kimiku fejn is-
sustanza intermedja hija mmanifatturata u ttrasferita sabiex tigi ttrasformata f'sustanza ohra
huma ghaldagstant koperti wkoll taht [-“apparat li fih issir is-sintezi”, sakemm ma jintuzawx biex
jahznu s-sustanza intermedja.

Biex sustanza intermedja titgies bhala sustanza intermedja mhux izolata, ma ghandhiex titnehha
minn dan l|-apparat, hlief biex jittiehdu kampjuni. Sustanza intermedja mhux izolata hija
ghaldagstant immanifatturata u “kkonsmata” f'dan I-apparat tal-ipprocessar kimiku.

Konsiderazzjonijiet dwar sustanzi intermedji mhux izolati mhumiex ser jigu diskussi izjed f'din
in-nota minhabba |i dawn is-sustanzi huma barra |-kamp ta’ applikazzjoni ta’ REACH (I-
Artikolu 2(1)(c)).

> Sustanzi Intermedji Izolati Fuq il-Post.

L-Artikolu 3(15)(b) ta’ REACH jiddefinixxi sustanzi intermedji izolati fuq il-post bhala sustanzi
intermedji li ma jissodisfawx il-kriterji ta’ sustanza intermedja mhux izolata u fejn il-manifattura
tas-sustanza intermedja u s-sintezi ta’ sustanza(i) ohra(jn) minn dik is-sustanza intermedja
isehhu fl-istess post, operati minn entita guridika wahda jew izjed. Ghaldagstant, dawn is-
sustanzi huma b’definizzjoni |-ewwel izolati gabel ma “jintuzaw” ghall-ipprocessar kimiku biex
jigu ttrasformati f'sustanza ohra. F'kaz ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-post, |-
Artikolu 3(15)(b) jispecifika li dan il-pass sussegwenti ghandu jsir fl-istess post bhall-manifattura
tas-sustanzja intermedja.

> Sustanzi Intermedji Izolati Trasportati

Sustanza intermedja izolata trasportata hija definita fl-Artikolu 3(15)(c) ta’ REACH bhala
sustanza intermedja |i ma tissodisfax il-kriterji ta’ sustanza intermedja mhux izolata u
trasportata bejn jew provduta lil postijiet ohra. Huwa car li, jekk is-sustanza hija ttrasportata
bejn postijiet, tonqos mill-kriterji ta’ sustanza intermedja mhux izolata, sabiex |-elementi
essenzjali tad-definizzjoni huma li s-sustanza hija sustanza intermedja (jigifieri tintuza bhala
sustanza intermedja) u hija ttrasportata bejn jew ipprovduta lil postijiet ohrajn. Bhal ghal
sustanzi intermedji izolati fuq il-post, sustanzi intermedji ttrasportati huma I-ewwel izolati gabel
ma “jintuzaw” ghall-ipprocessar kimiku biex jigu ttrasformati f'sustanza ohra.

> Referenza ghal siti

Huwa c¢ar mill-Artikolu 3(15)(b) li sustanzi intermedji izolati fuq il-post huma sustanzi uzati ghall-
ipproc¢essar kimiku biex jigu ttrasformati f'sustanza ohra f™post” specifiku wiehed, jigifieri post
singolu b’infrastruttura u facilitajiet ta’ manifattur wiehed jew izjed (I-Artikolu 3(16))?2. Bl-istess
mod, huwa c¢ar mill-Artikolu 3(15)(c) li sustanzi intermedji izolati ttrasportati jintuzaw ghal
ipproc¢essar kimiku biex jigu ttrasformati f'sustanza ohra f"post” wiehed jew izjed. Ir-referenza
ghal “post” fl-Artikolu 3(15) tenfasizza |i sustanza intermedja hija uzata fi hdan processi
industrijali. Id-definizzjoni ta’ “post” fl-Artikolu 3(16) tissuggerixxi li huwa lok, li fih issehh il-
manifattura tas-sustanza intermedja jew tas-sustanza |-ohra. Ghaldagstant, processi kimici i
jinvolvu |-uzu ta’ sustanzi intermedji izolati huma parti mill-attivitajiet ta’ manifattura (jigifieri |-
produzzjoni ta’ sustanza skont I-Artikolu 3(8)) fejn is-sintezi jew it-trasformazzjoni jitwettqu u

22 ||l-manifattur huwa definit fl-Artikolu 3(9) ta’ REACH bhala kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura
sustanza ll-manifattura hija definita fl-Artikolu 3(8) ta’” REACH bhala I-produzzjoni jew l|-estrazzjoni ta’ sustanzi fl-istat
naturali.
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ghandhom ghaldagstant jigu kkunsidrati bhala “"manifattura” taht REACH.
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A4.3 Kondizzjonijiet ghall-uzu ta’ sustanzi bhala sustanzi
intermedji

Fis-sentenza dwar I|-akrilammid, il-Qorti ¢¢arat li d-definizzjoni ta’ uzi intermedji pprovduta fl-
Artikolu 3(15) tirrikjedi li jigu ssodisfati tliet kondizzjonijiet kumulattivi (il-para 33):

1) “lI-ewwel wahda minn dawn il-kondizzjonijiet hija relatata mal-iskop tal-manifattura u tal-uzu
ta’ sustanza bhala sustanza intermedja, fejn dan jikkonsisti fit-trasformazzjoni ta’ din is-sustanza
f'ohra”;

2) “it-tieni kategorija tikkonc¢erna |-mezz tekniku li bih issir din it-trasformazzjoni, jigifieri process
kimiku msejjah ‘sintezi’’;

3) “it-tielet kundizzjoni tillimita |-portata tal-kuncett ta’ ‘sustanza intermedja’ ghall-uzu ta’
sustanza li jibga’ limitat ghal ambjent ikkontrollat, li jista’ jkun jew |-apparat li fih issir is-sintezi
jew il-post fejn issir il-manifattura u s-sintezi jew dak li lejh din is-sustanza tigi ttrasportata, fejn
il-kuncett ta’ ‘post’ huwa fih innifsu ddefinit fl-Artikolu 3(16) tar-Regolament REACH bhala ‘lok
uniku’ fejn ikun hemm infrastrutturi u facilitajiet”.

Ir-raguni li uzi intermedji jigu ttrattati b’'mod differenti minn uzi ohra tirrizulta mill-fatt li r-riskji
relatati mal-manifattura ta’ sustanza intermedja, kif ukoll [-uzu sussegwenti taghha ghall-
manifattura ta’ sustanzi ohra, huma limitati. Tabilhaqq, din il-limitazzjoni tirrizulta mill-fatt Ii, it-
“trasformazzjoni ta’ sustanza intermedja f'sustanza ohra (skop mahsub)” trid issir permezz ta’
“mezzi teknici” (jigifieri, taghmir iddisinjat specifikament f'siti specifici li huma stabbiliti ghall-
manifattura ta’ sustanzi) u trid tkun “limitata ghal ambjent ikkontrollat” (jigifieri, taghmir/sit u
kondizzjonijiet li huma rregolati u kkontrollati tajjeb). Barra minn hekk, peress li [-ghan mahsub
ghal sustanza intermedja huwa li tigi ttrasformata f’'sustanza ohra, meta jigi pprocessat it-tul
tal-hajja tas-sustanza intermedja jkun finit. Il-kombinazzjoni tat-tul tal-hajja finit, il-mezzi
teknic¢i u I-limitazzjoni ghal ambjent ikkontrollat tirrizulta fil-limitazzjoni tal-esponiment tal-
bnedmin u tal-ambjent ghas-sustanza uzata bhala sustanza intermedja.

Ghalhekk, fir-Regolament REACH, ir-rekwiziti ta’ redistrazzjoni ghas-sustanzi uzati bhala
sustanzi intermedji huma ferm ehfef milli ghal uzi ohra dment li r-registrant jikkonferma li I-
manifattura u I-uzu jsiru f’kondizzjonijiet strettament ikkontrollati (I-Artikolu 17 u 18 ta’ REACH).
Madankollu, peress li d-derogi generali (ez. ezenzjoni minn awtorizzazzjoni, restrizzjoni)
japplikaw ukoll ghal sustanzi intermedji rregistrati b’registrazzjoni shiha (l-Artikolu 10 ta’
REACH), is-sustanzi intermedji kollha jridu jintuzaw skont it-tliet kriterji stabbiliti mill-Qorti tal-
Gustizzja tal-UE fil-kawza tal-akrilammid sabiex jitgiesu bhala uzu intermedju u biex jigi
ggarantit livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent permezz tal-limitazzjoni
tal-esponiment.

Ezempji ta’ ¢irkostanzi li fihom sustanzi li jistghu jitgiesu bhala sustanzi intermedji jistghu jigu
ttrasformati kimikament f'attivitajiet industrijali huma pprovduti fit-Tagsima 4 li jmiss.

» L-ewwel kondizzjoni: I-ghan mahsuba fil-hin tal-manifattura u tal-uzu

“L-ewwel wahda minn dawn il-kondizzjonijiet hija relatata mal-iskop tal-manifattura u tal-uzu
ta’ sustanza bhala sustanza intermedja, fejn dan jikkonsisti fit-trasformazzjoni ta’ din is-sustanza
f'ohra” (il-paragrafu 33 tas-Sentenza, enfasi mizjuda).

Mhuwiex bizzejjed li sustanza tigi ttrasformata f'sustanza ohra biex titgies bhala sustanza
intermedja. Fil-fatt, skont il-Qorti tal-Gustizzja, is-sustanza ghandha tkun giet immanifatturata
bl-ghan li tigi ttrasformata f'sustanza ohra u effettivament intuzat ghal dan I-ghan. L-ghan finali
ghall-manifattura u |-uzu tas-sustanza intermedja ghandu ghalhekk ikun li din tigi ttrasformata
f'ohra u ghandu jkun prezenti fil-mument tal-manifattura u l-uzu tas-sustanza bhala sustanza
intermedja. F'dak ir-rigward, ghad-determinazzjoni ta’ uzu intermedju, skopijiet ohra fl-uzu tas-
sustanza minbarra t-trasformazzjoni f'sustanza ohra, (ez. |-uzu tas-sustanza bhala katalizzatur,
agent tal-ipprocessar, tensjoattiv, e¢¢.) mhumiex rilevanti.
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L-ewwel kundizzjoni tigi ssodisfata jekk:

= jista’ jintwera li s-sustanza intermedja giet manifatturata u uzata bl-intenzjoni li tigi
ttrasformata f'sustanza ohra

= jista’ jintwera li s-sustanza intermedja fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra

= Tista’ tinghata informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza I-ohra li fiha giet ittrasformata
s-sustanza intermedja

» It-tieni kundizzjoni: il-mezz tekniku li bih issir din it-trasformazzjoni fi
process kimiku msejjah “sintezi”.

“It-tieni kategorija tikkoncerna I-mezz tekniku li bih issir din it-trasformazzjoni, jigifieri process
kimiku msejjah ‘sintezi’” (il-paragrafu 33 tas-Sentenza, enfasi mizjuda).

B'din il-kundizzjoni 1-Qorti tal-Gustizzja tillimita d-definizzjoni ta’ uzi intermedji ghal process
kimiku (“sintezi”) li jehtieg I-implimentazzjoni ta’ “mezz tekniku”.

Fir-rigward tal-"mezz tekniku”, is-sentenza tipprovdi ragunijiet biex jigu ccarati I-kamp ta’
applikazzjoni u n-natura tieghu.

Il-kamp ta’ applikazzjoni ghandu jqis, I-ghan sottostanti tad-deroga ghall-uzi intermedji, li huwa
[-evitar ta’ riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent billi jigi zgurat |i s-sustanzi intermedji
jintuzaw biss f’kondizzjonijiet ikkontrollati?®>. Ghalhekk, sabiex jigi zgurat |-effett utli tal-ghan
sottostanti tal-ligi, is-sustanza manifatturata ghal uzu intermedju trid tinzamm taht
kondizzjonijiet ikkontrollati mill-manifattura taghha sat-trasformazzjoni taghha f'sustanza
ohra?4. Hija I-ghajbien ta’ din is-sustanza li tiggustifika d-deroga minn certi obbligi stabbiliti minn
dan ir-regolament?®>. Sakemm tisparixxi, il-kontroll tas-sustanza ghandu jigi zgurat b’ “mezz
tekniku”, li ghalhekk ghandu japplika matul i¢-Ciklu tal-hajja tas-sustanza intermedja

Barra minn hekk, skont I-Artikolu 3(15) ta’ REACH, “sintezi” hija I-process kimiku li permezz
tieghu s-sustanza intermedja tinbidel f'sustanza ohra. Skont I-Artikolu 3(8) ta’ REACH,
“manifattura” tfisser il-produzzjoni ta’ sustanza. Peress li “sintezi” hija mod ta’ produzzjoni ta’
sustanza, id-definizzjoni ta’ sustanza intermedja hija intrinsikament limitata mir-rizultat mahsub
tal-manifattura ta’ sustanza. Dan ifisser ukoll li uzi ohra ta’ sustanza bhal, perezempju, biex
tinkiseb tahlita jew biex jigi prodott oggett jew biex jigi ttrattat oggett (ez. kisi jew zebgha ta’
oggetti), ma jistghux jitgiesu bhala uzu intermedju anki jekk, waqt I-uzu, is-sustanza tigi
ttrasformata f'oggett iehor.

It-tieni nett, in-natura tal-"mezz tekniku” tista’ tigi specifikata wkoll b'mod aktar konkret abbazi
tad-definizzjoni ta’ sustanzi intermedji fir-Regolament REACH. Fil-fatt, id-definizzjoni ta’
“sustanza intermedja mhux izolata” fl-Artikolu 3(15)(a) tiddeskrivi I-"mezz tekniku” bhala “[I-
apparat] li fih issir is-sintezi”:

23 ||-paragrafu 55 tal-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali fil-kawza tal-akrilammid.

24 |1-Qorti tal-Gustizzja tispecifika li I-kelma “intermedja” tidentifika “certi sustanzi li, minhabba I-uzu taghhom, jibbenefikaw
minn sistema derogatorja, ikkaratterizzata minn ezenzjoni minn Certi obbligi previsti mill-imsemmi regolament” (il-
paragrafu 30 tas-sentenza, enfasi mizjuda). F’'dik il-linja, bil-parafrazi tal-Artikolu 3(15), il-Qorti tirrimarka li I-uzu ghandu
jkun “ghal proc¢essar sabiex tinbidel f'sustanza ohra permezz ta’ process kimiku msejjah ‘sintezi’”. ll-kamp ta’ applikazzjoni
tal-mezzi tekni¢i huwa kkonfermat mill-iskop sottostanti tad-deroga tal-uzi intermedji fREACH kif deskritt mill-Avukat
Generali fil-kawza tal-akrilammid:

“Ir-ratio legis hawnhekk huwa |-evitar ta’ riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent billi jigi zgurat li s-sustanzi intermediji
jintuzaw biss f'kondizzjonijiet ikkontrollati” (il-paragrafu 55, enfasi mizjuda)

25 Ta’' min jinnota li s-sustanzi uzati bhala sustanza intermedja ma jehtigux reazzjoni ta’ 100 %, jigifieri fizikament jisparixxu
kompletament izda jistghu jibgghu fis-sustanzi manifatturati godda bhala impurita. Id-dossier ta’ registrazzjoni tas-sustanza
manifatturata mbaghad jehtieg li jqis il-proprjetajiet tal-impurita.
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“Dan l-apparat jinkludi r-re¢ipjent tar-reazzjoni, |-apparat ancillari tieghu, u kwalunkwe apparat
li minnu jghaddu s-sustanza jew sustanzi matul process ta’ fluss kontinwu jew ta’ lottijiet kif
ukoll is-sistema tal-pajpijiet ghat-trasferiment minn recipjent ghal iehor ghall-iskop tal-istadju li
jmiss tar-reazzjoni, izda jeskludi t-tankijiet jew ir-recipjenti I-ohrajn li fihom jinhaznu s-sustanzi
wara |-manifattura” (I-Artikolu 3(15)(a)).

Din id-deskrizzjoni tikkonferma li sintezi tinvolvi taghmir li fih isehhu reazzjonijiet successivi,
mill-manifattura tas-sustanza intermedjarja sat-trasformazzjoni taghha f'sustanza ohra.

Id-definizzjoni stabbilita fl-Artikolu 3(15)(a) tirreferi ghal sustanzi intermedji mhux izolati izda
r-referenza ghal taghmir fi¢-¢iklu tal-hajja ta’ sustanzi intermedji izolati hija prevista wkoll
f'partijiet ohra ta’ REACH?5,

Uzi intermedji - kemm jekk izolati kif ukoll jekk mhux izolati - ghandhom necessarjament ikunu
soggetti ghal “mezz tekniku”. Dan biex jigi zgurat li jkunu konformi mal-iskop sottostanti tal-ligi
(jigifieri “s-sustanzi intermedji jintuzaw biss f’kondizzjonijiet ikkontrollati”). Dan ghandu japplika
irrispettivament minn jekk is-sustanza intermedja tkunx izolata mit-taghmir li jkun se jintuza
fuq il-post, jew jekk tkunx se tigi ttrasportata lejn post iehor.

It-tieni kundizzjoni tigi ssodisfata jekk:

= jista’ jintwera li t-trasformazzjoni tas-sustanza intermedja f'sustanza ohra (rabta mal-
kundizzjoni 1) issehh fil-kuntest ta’ process kimiku u jintuza taghmir specifiku ghal dan
il-process;

A\

= dak il-process kimiku huwa process ta’ “sintezi”;

= jista’ jintwera li, biex jigu evitati riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, is-
sustanza intermedja tibga’ mrazzna wara I-manifattura taghha matul il-process kimiku
kollu. It-trazzin tas-sustanza intermedja jrid jigi zgurat b’'mezzi teknici fis-sit (ghal
sustanza intermedja izolata fuq il-post) jew matul it-trasport/il-hzin fis-sit fejn tintuza
aktar tard (ghal sustanza intermedja izolata trasportata).

> It-tielet kundizzjoni: il-limitazzjoni ghal ambjent ikkontrollat

“It-tielet kundizzjoni tillimita I-portata tal-kuncett ta’ ‘sustanza intermedja’ ghall-uzu ta’ sustanza
li jibga’ limitat ghal ambjent ikkontrollat, li jista’ jkun jew l-apparat li fih issir is-sintezi jew il-
post fejn issir il-manifattura u s-sintezi jew dak li lejh din is-sustanza tigi ttrasportata, fejn il-
kuncett ta’ ‘post’ huwa fih innifsu ddefinit fl-Artikolu 3(16) tar-Regolament REACH bhala ‘lok
uniku’ fejn ikun hemm infrastrutturi u facilitajiet” (il-paragrafu 33 tas-Sentenza, enfasi mizjuda).

Abbazi ta’ dik il-kundizzjoni, uzu intermedju ta’ sustanza jista’ jkun biss uzu li jkun limitat ghal
ambjent ikkontrollat. Ta’ min jinnota li I-limitazzjoni tas-sustanza f'ambjent ikkontrollat mhuwiex
imsemmi b’mod esplicitu fid-definizzjoni stabbilita fl-Artikolu 3(15) ta’ REACH. Madankollu, is-
sentenza tal-Qorti tikkonferma espressament li I-kundizzjoni ta’ limitazzjoni hija inerenti ghad-
definizzjoni ta’ uzu intermedju, ghalkemm ma specifikatx b’'mod aktar preciz i¢-Cirkostanzi li
fihom sustanza hija “limitata ghal ambjent ikkontrollat”. Ghalhekk, fid-determinazzjoni ta’ xi
tfisser “ambjent ikkontrollat”, ghandu jitgies I-ghan sottostanti tal-ligi ghall-ezenzjoni tas-
sustanzi intermedji li “huwa |-evitar ta’ riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent billi jigi
zgurat li s-sustanzi intermedji jintuzaw biss f'’kondizzjonijiet ikkontrollati” (il-paragrafu 55 tal-
Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali fil-Kawza C-650/15 P). II-"mezz tekniku” li I-Qorti imponiet
fit-tieni kundizzjoni taghha jipprevedi ambjent ikkontrollat. Ir-rabta bejn it-tieni u t-tielet

26 |ssir referenza ghat-taghmir fl-Artikolu 18(4)(a) tar-REACH: “Is-sustanza tinzamm rigorozament kontenuta b'mezzi
tekni¢i matul i¢-¢iklu kollu tal-hajja taghha inkluzi I-manifattura, il-purifikazzjoni, it-tindif u I-manutenzjoni ta’ taghmir, il-
kampjunar, l-analizi, it-taghbija u I-hatt ta’ apparat jew bastimenti, ir-rimi ta’ skart jew il-purifikazzjoni u I-hazna. (enfasi
mizjuda).
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kundizzjoni hija kkonfermata wkoll mil-limitazzjoni maghmula mill-Qorti ghat-trazzin tas-
sustanza ghat-"taghmir” li fih issehh is-sintezi, jew il-"post” li fih isehhu I-manifattura u s-sintezi.
Il-kuncett ta’ “post” li huwa ddefinit fl-Artikolu 3(16) tar-Regolament REACH bhala “lok uniku” li
fih jigu installati infrastrutturi u facilitajiet” (il-paragrafu 33 tas-Sentenza). L-infrastruttura u I-
facilitajiet huma referenza aktar generika, li tinkludi “[I-apparat] li fih issir is-sintezi” izda mhijiex
limitata ghal dan. Ghalhekk, “lI-ambjent ikkontrollat” huwa I-limitazzjoni ghall-infrastruttura u I-
facilitajiet ghall-manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja.

It-tielet kundizzjoni tigi ssodisfata jekk:

= jista’ jintwera li t-taghmir jew is-sit fejn isir I|-ipproc¢essar kimiku huwa ambjent
ikkontrollat i jizgura I-limitazzjoni tas-sustanza intermedja permezz ta’ mezz tekniku li
jevita riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent (rabta ghall-kundizzjoni 2) fejn
issehh it-trasformazzjoni ghal sustanza ohra (rabta ghall-kundizzjoni 1);

= jista’ jintwera li f’kaz li s-sustanza intermedja titnehha mit-taghmir matul il-process
kimiku, is-sustanza intermedja tibga’ limitata ghal ambjent ikkontrollat permezz ta’ mezz
tekniku i jevita r-riskju ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent (rabta ghall-
kundizzjoni 2).

A4.4 Definizzjoni ta’ uzu intermedju - ezempji

It-tagsimiet li gejjin fihom ghadd ta’ ezempji prattic¢i ta’ uzi intermedji u uzi mhux intermedji.
Dawn |-ezempji gew zviluppati b’kunsiderazzjoni tat-tliet kondizzjonijiet stabbiliti mill-Qorti
Ewropea tal-Gustizzja ghal uzi intermedji fis-Sentenza C-650/15 P tal-2017. Sommarju ta’ dawn
il-kondizzjonijiet, diskuss fit-tagsimiet precedenti, jinsab hawn taht fil-forma ta’ mistogsijiet.
Huwa importanti li wiehed jinnota li t-tliet kondizzjonijiet kollha jridu jigu ssodisfati gabel ma
sustanza tkun tista’ titgies li tintuza bhala sustanza intermedja. Ghalhekk, jekk xi wahda mit-
tliet kondizzjonijiet ma tigix issodisfata, I-uzu ma jkunx uzu intermedju. F'kaz bhal dan, it-twettiq
tal-kondizzjonijiet |-ohra ma huwiex rilevanti.
kondizzjonijiet li ghandhom jigu ssodisfati ghal uzi intermedji
Kundizzjoni 1: manifattura u uzu bil-hsieb |i s-sustanza intermedja tigi ttrasformata
f'sustanza ohra

= It-trasformazzjoni f'sustanza ohra hija I-ghan mahsub waqt il-manifattura u I-uzu tas-
sustanza?

= Is-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?

= L-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?

Kundizzjoni 2: trazzin b'mezz tekniku fi process kimiku maghruf bhala sintezi

= It-trasformazzjoni tas-sustanza f'sustanza ohra ssir fil-kuntest ta’ proc¢ess kimiku?

= Dak il-process kimiku huwa sintezi?

= It-taghmir specifiku |i fih issir is-sintezi jikkorrispondi mat-taghmir deskritt fl-
Artikolu 3(15)(a) ta’ REACH?7?

= Sustanzi intermedji izolati fuq il-post: it-taghmir fis-sit tal-manifattura jizgura Ii s-
sustanza tkun imrazzna mill-mument tal-manifattura taghha sakemm tigi ttrasformata

27 L-Artikolu 3(15)(a) ta’ REACH “Dan Il-apparat jinkludi r-recipjent tar-reazzjoni, |-apparat andéillari tieghu, u kwalunkwe
apparat li minnu jghaddu s-sustanza jew sustanzi matul process ta’ fluss kontinwu jew ta’ lottijiet kif ukoll is-sistema tal-
pajpijiet ghat-trasferiment minn recipjent ghal iehor ghall-iskop tal-istadju li jmiss tar-reazzjoni, izda jeskludi t-tankijiet jew
ir-recipjenti I-ohrajn li fihom jinhaznu s-sustanzi wara |-manifattura”. Ghalkemm I-Artikolu 3(15)(a) jirreferi ghal sustanzi
intermedji mhux izolati, id-deskrizzjoni tat-taghmir li fih issir is-sintezi tapplika ghall-uzi intermed;ji kollha.
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f'sustanza ohra?

= Sustanzi intermedji izolati trasportati: it-taghmir jizgura li s-sustanza tkun tinsab fis-sit
tal-manifattura, matul it-trasport taghha u fis-sit fejn tigi ttrasformata f’sustanza ohra?

Kundizzjoni 3: limitazzjoni ghal ambjent ikkontrollat

= Is-sustanza tinzamm limitata ghat-taghmir matul I|-ipproc¢essar kimiku meta tigi
ttrasformata f'sustanza ohra?

= Is-sustanza tinzamm limitata ghas-sit fejn isir |-ipproc¢essar kimiku?

= Is-sustanza tibga’ limitata ghal ambjent ikkontrollat (biex jigi evitat |-esponiment ghall-
bnedmin u ghall-ambjent) jekk titnehha mit-taghmir matul I-ipprocessar kimiku?

L-ezempji fit-tagsimiet li gejjin jikkonéernaw I-uzi ta’ sustanza f'zewd processi industrijali
rilevanti: il-manifattura ta’ sustanza u I-produzzjoni ta’ oggett.

L-ezempji jkopru kemm |-uzi intermedji kif ukoll I-uzi mhux intermedji tas-sustanzi.

A4.4.1L-uzu ta’ sustanza fil-process tal-manifattura ta’ sustanza ohra.

Is-sustanza A tista’ tintuza fil-manifattura ta’ sustanza B sabiex tigi ttrasformata f'dik is-
sustanza B. It-trasformazzjoni mis-sustanza A ghas-sustanza B normalment issehh fil-kuntest
ta’ process kimiku u tinvolvi r-reazzjoni kimika ta’ A. Madankollu, f'numru limitat ta’ kazijiet,
bhal processi ta’ raffinar individwali, is-sustanza A mhux necessarjament tirreagixxi sabiex tigi
ttrasformata f'sustanza B.

Filwaqgt li jista’ jkun hemm diversi uzi mahsuba ghas-sustanza A fil-mument tal-manifattura
taghha, uzu intermedju huwa eskluzivament dak ta’ prekursur fil-manifattura ta’ sustanza ohra.
Kwalunkwe kwantita ta’ sustanza A |i ma tintuzax bhala prekursur fil-manifattura ta’ sustanzi
ohra ma tintuzax bhala sustanza intermedja.

Wara li tigi manifatturata, is-sustanza A tista’ tigi ttrasformata f'sustanza B fl-istess process
I-iehor jista’ jsir fl-istess sit jew f'sit iehor. Fil-kazijiet kollha, |-uzu tas-sustanza A huwa uzu
intermedju jekk dawn it-tliet kondizzjonijiet kumulattivi jigu ssodisfati:
e is-sustanza A tigi manifatturata u uzata bil-hsieb li tigi ttrasformata f'sustanza B;
e il-mezzi teknici jigu applikati matul il-process kimiku kollu fejn issehh it-trasformazzjoni;
u
e il-process kimiku jibga’ limitat ghal ambjent ikkontrollat.

L-uzu ta’ sustanza mhuwiex uzu intermedju meta s-sustanza tintuza fil-proc¢ess tal-manifattura
ta’ sustanza ohra izda ma tigix ittrasformata hija stess f'dik is-sustanza |-ohra. (ez. sustanza
uzata bhala solvent).

L-ezempji 1-4 hawn taht jikkoncernaw I-uzi intermedji/mhux intermedji ta’ sustanza fil-process
tal-manifattura ta’ sustanza ohra.

Ezempju 1: Sustanzi uzati bhala sustanzi reattivi — uzu intermedju

Deskrizzjoni tal-kaz (I-uzu tas-sustanza reattiva)

It-Trifenilmetanol jista’ jigi mmanifatturat mill-Kumpanija X skont reazzjoni ta’ Grignard billi |-
manjezju, il-bromobenzen u I-benzofenon jintuzaw bhala sustanzi reattivi. F'dan il-process, il-
manjezju I-ewwel jaghmel reazzjoni mal-bromobenzen u I-bromur tal-fenilmanjezju.

— Br

Mg + \ / Br - = \ / Mjg

magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

(Is-sustanza reattiva ta’ Grignard) iffurmata b’din ir-reazzjoni inizjali mhijiex izolata mir-reattur
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izda taghmel reazzjoni ulterjuri mal-benzofenon. Ir-rizultat ta’ din it-tieni reazzjoni huwa t-
Trifenilmetanol.

— Br
o+ N . N
\_/ P A

benzophencne triphenylmethanal

II-manjezju, il-bromobenzen u I[-benzofenon huma mmanifatturati mill-kumpanija Y fil-fabbrika
kimika taghha. Dawn is-sustanzi jigu prodotti u mahzuna f'kondizzjonijiet ikkontrollati biex jigi
evitat |-esponiment ghall-haddiema u ghall-ambjent. Dawn is-sustanzi jigu kkonsenjati lill-
fabbrika tal-Kumpanija X permezz ta’ trejler tat-trakk. Dawn jigu ttrasportati u mahzuna
f'recipjenti taht pressjoni b’gass inerti (N2) biex jigu evitati rilaxxi fl-atmosfera. L-operazzjonijiet
ta’ taghbija u hatt huma kkontrollati awtomatikament minn kamra tal-kontroll. L-intervent
manwali huwa mehtieg biss ghall-konnessjoni tat-trejler mas-sistema tat-taghbija. It-
trasformazzjoni kimika ssir freattur tal-lott. It-taghbija u I-hatt tar-reattur isiru
awtomatikament. Wara s-sintezi, it-trifenilmetanol jigi ttrasferit f'recipjent apposta u jigi
ppurifikat aktar. It-tankijiet tal-hzin, it-taghmir ta’ reazzjoni u s-sistema ta’ kunsinna jinsabu
f’sit industrijali.

Analizi regolatorja

Tliet gruppi ta’ sustanzi jistghu jigu identifikati f'"dan |-ezempju:
1) is-sustanzi reattivi tal-ewwel reazzjoni (jigifieri, il-manjezju u I-bromobenzen);
2) il-prodott tar-reazzjoni tal-ewwel reazzjoni li huwa nnifsu sustanza reattiva tat-tieni
reazzjoni (i.e., bromur tal-fenilmanjezju);
3) ir-readgent I-iehor tat-tieni reazzjoni (jigifieri, benzofenon).

Kundizzjoni 1 (manifattura u uzu bl-ghan li jigi ttrasformati)
Manjezju u bromobenzen

= [t-trasformazzjoni f’sustanza ohra hija I-ghan mahsub wagqt il-manifattura tas-
sustanza?
Iva, il-bromobenzen u I-manjezju huma mmanifatturati biex jigu ttrasformati fi
bromur tal-fenilmanjezju u eventwalment fi trifenilmetanol.

= I[s-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?
Iva, il-bromobenzen u I-manjezju jigu ttrasformati fi bromur tal-fenilmanjezju u
eventwalment fi trifenilmetanol.

= [-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?
Iva, is-sustanza hija |-bromur tal-fenilmanjezju. L-identita hija cara.

Bromur tal-fenilmanjezju

= It-trasformazzjoni f’sustanza ohra hija I-ghan mahsub waqt il-manifattura tas-
sustanza?
Iva, il-bromur tal-fenilmanjezju jigi mmanifatturat biex jigi ttrasformat fi
trifenilmetanol.

= I[s-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?
Iva, il-bromur tal-fenilmanjezju fil-fatt jigi ttrasformat fi trifenilmetanol.

> [-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?
Iva, is-sustanza hija trifenilmetanol. L-identita hija cara.

Benzofenon

= It-trasformazzjoni f’sustanza ohra hija I-ghan mahsub wagqt il-manifattura tas-
sustanza?
Iva, il-benzofenon huwa manifatturat biex jigi ttrasformat fi trifenilmetanol.
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= I[s-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?

Iva, il-benzofenon fil-fatt gie ttrasformat fi trifenilmetanol.
= [-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?

Iva, is-sustanza hija trifenilmetanol. L-identita hija ¢ara.

Is-sustanzi kollha involuti fl-ewwel u t-tieni reazzjonijiet tas-sintezi ta’ trifenilmetanol kienu
manifatturati bl-ghan li jigu ttrasformati f'sustanza ohra.

Madankollu, fost dawn is-sustanzi, il-bromur tal-fenilmanjezju mhuwiex izolat, sakemm il-
manifattura u t-trasformazzjoni tieghu jsehhu skont il-kondizzjonijiet deskritti fl-
Artikolu 3(15)(a) ta’ REACH. REACH ma japplikax ghall-uzu ta’ din is-sustanza bhala
sustanza intermedja mhux izolata. Ghalhekk, ma huwiex necessarju li jigi evalwat jekk [-uzi
taghha humiex imrazzna b’'mezzi teknici (it-tieni kundizzjoni) u jekk hijiex limitata ghal
ambjent ikkontrollat (it-tielet kundizzjoni).

Kundizzjoni 2 (trazzin b’mezz tekniku fi process kimiku maghruf bhala sintezi)
Manjezju, bromobenzen u benzofenon.

= [t-trasformazzjoni tas-sustanza f'sustanza ohra ssir fil-kuntest ta’ process kimiku?
Iva, il-manjezju u I-bromobenzen jintuzaw fl-ewwel reazzjoni u I-benzofenon jintuza
fit-tieni reazzjoni.

= Dak il-process kimiku huwa sintezi?
Iva. Dawn ir-reazzjonijiet kimici flimkien jikkostitwixxu s-sintezi tat-trifenilmetanol.

= Peress li s-sustanzi reattivi jigu ttrasportati, it-taghmir jizgura li s-sustanza tkun
imrazzna, kemm jekk fis-sit tal-manifattura, matul it-trasport taghha kif ukoll fil-post
fejn tkun ittrasformata f’sustanza ohra?
Iva, jintuza taghmir apposta li fih jigu mrazzna s-sustanzi reattivi matul il-
manifattura, it-taghbija, it-trasport, il-hatt u I|-uzu taghhom fis-sintezi tat-
trifenilmetanol. Jintuzaw mezzi teknici biex tigi mrazzna s-sustanza intermedja fil-
fazijiet kollha, mill-manifattura sal-uzu finali sabiex jitnagqsu kemm jista’ jkun ir-riskji
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

Kundizzjoni 3 (limitazzjoni ghal ambjent ikkontrollat)
Manjezju, bromobenzen u benzofenon.

= Is-sustanza tinzamm limitata ghat-taghmir matul [|-ipprocessar kimiku meta tigi
ttrasformata f’sustanza ohra?
Iva, il-manjezju, il-bromobenzen u I|-benzofenon jinzammu limitati ghat-taghmir
matul is-sintezi tat-trifenilmetanol.
= Is-sustanza tinzamm limitata ghas-sit fejn isir I-ipprocessar kimiku?
Iva, il-manjezju, il-bromobenzen u I-benzofenon jinzammu limitati f'sit industrijali.
= Is-sustanza tibga’ limitata ghal ambjent ikkontrollat (biex jigi evitat |-esponiment
ghall-bnedmin u ghall-ambjent) jekk titnehha mit-taghmir matul [-ipprocessar
kimiku?
Mhux applikabbli, is-sustanza intermedja ma titnehhiex mit-taghmir matul |-
ipprocessar kimiku.

Konkluzjoni

Il-bromur tal-fenilmanjezju huwa sustanza intermedja mhux izolata uzata ghall-manifattura tat-
trifenilmetanol. Kemm il-manjezju kif ukoll il-bromobenzen huma sustanzi intermedji
trasporatati izolati uzati ghall-manifattura tal-bromur tal-fenilmanjezju. Fl-ahhar nett, il-
benzofenon huwa sustanza intermedja trasportata izolata uzata ghall-manifattura tat-
trifenilmetanol. F’'dan il-process specifiku, is-sustanzi intermedji izolati ttrasportati kollha
jissodisfaw it-tliet kondizzjonijiet stabbiliti mill-Qorti tal-Gustizzja. Madankollu, jekk il-manjezju
jew il-bromobenzen ikollhom uzi ohra minbarra I-uzu intermedju, I-ezenzjoni prevista ghall-uzi
intermedji ma tapplikax ghal dawn I-uzi.
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Ezempju 2: Sustanzi uzati bhala katalizzaturi — uzu mhux intermedju

Il-katalizzaturi huma sustanzi uzati fil-processi kimici biex jibdlu r-rata tar-reazzjonijiet kimici.
Fil-process ta’ sintezi ta’ sustanzi godda, il-katalizzaturi jistghu jinxterdu fl-istess fazi (tipikament
likwida jew gass) bhas-sustanzi reattivi (katalizi omogena) - jew f'fazijiet differenti (katalizi
eterogena). Fit-tmiem tal-process kimiku, katalizzatur jista’ jigi sseparat mis-sustanza I-gdida
(u possibbilment irkuprat, rigenerat u uzat mill-gdid) jew jista’ jispi¢¢a bhala impurita fis-
sustanza I-gdida. Fil-kazijiet kollha sustanza uzata bhala katalizzatur fis-sintezi ta’ sustanza ohra
ma tigix ittrasformata fiha nnifisha fis-sustanza I-ohra.

Deskrizzjoni tal-kaz (lI-uzu ta’ sustanza bhala katalizzatur)

L-acidu p-toluenesulfoniku jintuza mill-kumpanija Z bhala katalizzatur tal-acidu fil-manifattura
tal-esteri mill-acidi karbossili¢i u |-alkohols. Ir-reazzjoni ssegwi din I-iskema generika:

i L
+ R-OH ————
. H.O
R,'J'I\ oM acid R OR 2
catalyst
Carboxylic Y Ester 4}
acid

spent catalyst (to recovery)

Ghalkemm din tidher bhala reazzjoni sempli¢i (sostituzzjoni tal-OH b’OR), huma mehtiega xi
passi biex tinkiseb is-sustanza finali. Matul is-sintezi, il-katalizzatur jippartecipa fir-reazzjoni.
Madankollu, il-katalizzatur jigi rkuprat u rigenerat fit-tmiem tar-reazzjoni u huwa stess ma jigix
ittrasformat fis-sustanza I-gdida miksuba mis-sintezi (jigifieri, |-ester).

Is-sustanzi reattivi u |-katalizzaturi jigu prodotti minn kumpaniji ohra u jigu ttrasportati lejn il-
kumpanija Z f'’kontenituri ssigillati li jinhaznu f'zona ta’ hzin apposta. Is-sintezi tal-esteri ssir
f'taghmir apposta. Il-passi ewlenin tal-proc¢ess huma (i) it-taghbija ta’ sustanzi reattivi (jigifieri
[-a¢idu karbossiliku u I-alkohol) u I-katalizzatur (jigifieri I-a¢idu p-toluenesulfoniku), (ii) is-
sintezi, (iii) it-tnizzil ta’ prodotti sintetizzati (jigifieri |-esteri) u |-katalizzatur ezawrit, (iv) il-
purifikazzjoni u [-hzin ta’ prodotti ta’ reazzjoni, (v) il-purifikazzjoni tal-katalizzatur, (vi) I-irkupru
tal-katalizzatur.

Analizi regolatorja (uzu tal-katalizzatur)
Kundizzjoni 1 (manifattura u uzu bl-ghan li jigi ttrasformat)
Acidu p-toluensulfoniku.

= [t-trasformazzjoni f’'sustanza ohra hija I-ghan mahsub wagt il-manifattura tas-sustanza?
Le, I-acidu p-toluenesulfoniku mhuwiex manifatturat bl-ghan li jigi ttrasformat f'sustanza
ohra (jigifieri |-esteri), izda biex ihaffef it-trasformazzjoni tal-acidi karbossili¢i f'esteri.

= Is-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?
Le, I-ac¢idu p-toluenesulfoniku ma jigix ittrasformat f'sustanza ohra. Il-katalizzatur jigi
rkuprat fi tmiem il-process.

= [-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?
Mhux applikabbli, is-sustanza I-ohra mhijiex iffurmata mill-ac¢idu p-toluensulfoniku.

Konkluzjoni

L-uzu tal-acidu p-toluenesulfoniku uzat bhala katalizzatur fis-sintezi tal-esteri minn acidi organici
u alkohols mhuwiex uzu intermedju peress li din is-sustanza ma tigix ittrasformata f'sustanza
ohra. Ghalhekk, I|-ewwel wahda mit-tliet kondizzjonijiet ghas-sustanzi intermedji mhijiex
issodisfata. F'dan il-kaz specifiku, mhijiex mehtiega analizi ta’ kondizzjonijiet ohra.

B'mod generali, I-uzu ta’ sustanza bhala katalizzatur fis-sintezi ta’ sustanza ohra mhuwiex uzu
intermedju skont REACH minhabba li |-katalizzatur ma jintuzax biex huwa stess jigi ttrasformat
fis-sustanza sintetizzata irrispettivament minn jekk jigix irkuprat fi tmiem il-process jew le.
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Ezempju 3: Sustanzi uzati bhala agent tal-ipprocessar — uzu mhux
intermedju

L-agenti tal-ipprocessar jistghu jizdiedu fi kwalunkwe stadju tal-process tal-manifattura ta’
sustanza inkluz I-istadju tas-sintezi sabiex jittejjeb I-ambjent fizikokimiku tal-mezz ta’ reazzjoni.

Ezempiji jinkludu agenti dispersivi, modifikaturi tal-viskozita, lubrikanti, agenti antistatici, ec¢. L-
agenti tal-ipprocessar jistghu jirreagixxu (jew ma jistghux) waqt l-uzu u jistghu (jew ma
jistghux) ikunu jistghu jigu rkuprati wara s-sintezi. Residwi ta’ agenti tal-ipprocessar uzati matul
is-sintezi ta’ sustanza jistghu jkunu prezenti, bhala impuritajiet, fis-sustanza manifatturata.

Deskrizzjoni tal-kaz (I-uzu ta’ sustanza bhala agent tal-ipprocessar)

Il-kumpanija YZ tuza s-sustanza A u s-sustanza B biex timmanifattura s-sustanza C. Is-
sustanza D (agent tal-ipprocessar) tintuza matul is-sintezi kimika biex tnaqqas il-viskozita tal-
mezzi ta’ reazzjoni u b’hekk tiffacilita aktar il-purifikazzjoni tas-sustanza C.

Wara s-sintezi, il-prodotti tar-reazzjoni jigu ppurifikati sabiex is-sustanza C tigi sseparata mir-
residwi tal-produzzjoni. Ir-residwi li fihom is-sustanza D jingabru u jintremew bhala skart.
Is-sustanzi reattivi u l|-agenti tal-ipprocessar huma mmanifatturati minn kumpaniji ohra,

ikkonsenjati lill-fabbrika f'tankijiet issigillati li huma konnessi ma’ stazzjon apposta ghat-taghbija
u uzati f'taghmir apposta.
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Analizi regolatorja (I-uzu tas-sustanza bhala agent tal-ipprocessar)
Kundizzjoni 1 (manifattura u uzu bl-ghan li jigi ttrasformati)
Sustanza D

= [t-trasformazzjoni f’sustanza ohra hija [-ghan mahsub waqt il-manifattura tas-
sustanza D?
Le, is-sustanza D (agent tal-ipproc¢essar) mhijiex manifatturata bl-ghan |i tigi
ttrasformata f'sustanza ohra, izda biex tnaqqas il-viskozita tal-mezz ta’ reazzjoni matul
is-sintezi ta’ sustanza ohra.

= Is-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?
Le, is-sustanza D mhijiex hi stess ittrasformata f'sustanza ohra. Is-sustanza X tingabar
bhala residwu ta’ reazzjoni fit-tmiem tal-process u tintrema bhala skart.

2 [-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?
Mhux applikabbli, is-sustanza I-ohra mhix iffurmata mis-sustanza D.

Konkluzjoni

Agent tal-ipprocessar huwa manifatturat biex jintuza, u fil-fatt jintuza, fi process ta’ sintezi bl-
ghan Ii jittejjeb Il-ambjent fizikokimiku tal-mezz ta’ reazzjoni. L-agent innifsu ma jigix
ittrasformat f'sustanza ohra, ghalhekk I-ewwel wahda mit-tliet kondizzjonijiet ghas-sustanzi
intermedji ma tigix issodisfata. L-agenti tal-ipprocessar mhumiex manifatturati u uzati sabiex
huma stess jigu ttrasformati f'sustanza ohra u s-sustanza manifatturata ma tkunx iffurmata mill-
agent tal-ipprocessar. Ghalhekk, I-uzu taghhom mhuwiex uzu intermedju.

Ezempju 4: Uzu ta’ sustanzi f'tahlitiet — uzu intermedju

Is-sustanzi jistghu jithalltu ma’ sustanzi ohra gabel I-uzu intermedju taghhom. L-istadju tat-
tahlit jista’ jsehh direttament fit-taghmir (ez. reattur kimiku) fejn issehh is-sintezi, jew jista’ jkun
parti minn pass ta’ proc¢ess gabel is-sintezi (jigifieri tahlita tithejja f'taghmir apposta). F'dan I-
ahhar kaz, I-ammont ta’ tali tahlita uzata fis-sintezi ta’ sustanza ohra jitgies bhala parti mill-uzu
intermedju filwaqt li l-ammont tat-tahlita uzat ghal skopijiet ohra mhuwiex parti mill-uzu
intermedju.

Deskrizzjoni tal-kaz (I-uzu ta’ sustanza fit-tahlita)

II-kumpanija XYZ timmanifattura |-idrossidu tas-sodju fimpjant kimiku fejn is-sustanza tinzamm
imrazzna matul il-manifattura u I-hzin. L-idrossidu tas-sodju jinbiegh lill-kumpanija Y u jigi
ttrasportat lejn sit iehor fejn jintuza bhala sustanza reattiva ghall-manifattura tal-acetat tas-
sodju.

Il-kumpanija Y tiddilwixxi |-idrossidu tas-sodju fl-ilma gabel ma tuzah ghall-manifattura tal-
acetat tas-sodju. L-istadju ta’ dilwizzjoni tal-idrossidu tas-sodju bl-ilma jsehh f're¢ipjent apposta.
Is-sustanza dilwita titghabba fir-recipjent ta’ reazzjoni fejn issehh is-sintezi tal-acetat tas-sodju.
L-acetat tas-sodju wara jigi ttrasferit ftank tal-hzin. Ir-recipjenti ta’ reazzjoni huma
kompletament maghluga u taht pressjoni b’gass inerti. Ir-recipjenti tal-hzin huma mghammra
b’kopertura tan-nitrogenu biex jigu evitati r-rilaxxi fl-ambjent. It-taghbija, il-hatt u t-
trasferiment tas-sustanzi kollha jsiru f'pajpijiet maghluga permezz ta’ pompi ta’ trasferiment
issigillati.

L-operazzjonijiet kollha jitwettqu awtomatikament. Il-parametri tar-reazzjoni u tat-trasferiment
huma kkontrollati minn kamra tal-kontroll mill-boghod. L-intervent manwali huwa limitat ghall-
manutenzjoni u t-tindif perjodiku tat-taghmir.

Kundizzjoni 1 (manifattura u uzu bl-ghan li jigi ttrasformati)
Idrossidu tas-sodju

= Is-sustanza giet manifatturata bil-hsieb li tigi ttrasformata f’sustanza ohra?

Iva, |-idrossidu tas-sodju huwa manifatturat biex jigi ttrasformat f'acetat tas-sodju.
= I[s-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?

Iva, I-idrossidu tas-sodju jigi ttrasformat f'acetat tas-sodju
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> [-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?
Iva, is-sustanza |-ohra hija |-acetat tas-sodju. L-identita hija cara.

Kundizzjoni 2 (trazzin b’mezz tekniku fi process kimiku maghruf bhala sintezi)

L-idrossidu tas-sodju huwa manifatturat f'sit wiehed u jigi ttrasportat lejn sit iehor fejn jintuza

fis-sintezi tal-acetat tas-sodju (sustanza intermedja izolata trasportata)

= It-trasformazzjoni tas-sustanza f’sustanza ohra ssehh fil-kuntest ta’ process kimiku

(sintezi) u t-taghmir specifiku li fih issehh is-sintezi jikkorrispondi mat-taghmir deskritt
fl-Artikolu 3(15)(a)?

Iva, jintuzaw recipjent ta’ reazzjoni u pajpijiet apposta ghat-taghbija u I-hatt fis-sintezi
tal-acetat tas-sodju mill-idrossidu tas-sodju.

It-taghmir jizgura li s-sustanza hija mrazzna, kemm fis-sit tal-manifattura, matul it-
trasport taghha kif ukoll fis-sit fejn giet ittrasformata f’'sustanza ohra?

Iva, l-idrossidu tas-sodju jinzamm imrazzan fil-fazijiet kollha ta¢-¢iklu tal-hajja tieghu:
fis-sit tal-manifattura, matul it-trasport u fis-sit fejn jintuza biex jigi ttrasformat f'acetat
tas-sodju. Jintuza taghmir apposta fis-sintezi tal-acetat tas-sodju. Jintuzaw mezzi teknici
biex tinzamm imrazzna s-sustanza intermedja fil-fazijiet kollha tal-process: it-taghbija,
it-trasport, id-dilwizzjoni u s-sintezi sabiex jitnagqsu kemm jista’ jkun ir-riskji ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent.

Kundizzjoni 3 (limitazzjoni ghal ambjent ikkontrollat)
Idrossidu tas-sodju

= Is-sustanza tinzamm limitata ghat-taghmir matul [-ipproc¢essar kimiku meta tigi

ttrasformata f'sustanza ohra?
Iva, I-idrossidu tas-sodju jibga’ mrazzan fit-taghmir matul is-sintezi tal-acetat tas-sodju.

= I[s-sustanza tinzamm limitata ghas-sit fejn isir I-ipprocessar kimiku?

Iva, il-process kimiku jsehh f'taghmir apposta f’sit industrijali.

= Is-sustanza tibqa’ limitata ghal ambjent ikkontrollat (biex jigi evitat [-esponiment ghall-

bnedmin u ghall-ambjent) jekk titnehha mit-taghmir matul I-ipprocessar kimiku?
Iva, is-sustanza ma titnehhiex mit-taghmir matul I-ipprocessar kimiku.

Konkluzjoni

L-uzu tal-idrossidu tas-sodju fil-manifattura tal-acetat tas-sodju huwa uzu intermedju. Il-process
tal-produzzjoni tal-acetat tas-sodju jinvolvi diversi stadji inkluz id-dilwizzjoni bl-ilma. L-istadju
tad-dilwizzjoni huwa funzjonali ghas-sintezi tal-acetat tas-sodju mill-idrossidu tas-sodju.
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A4.4.2L-uzu ta’ sustanzi fil-produzzjoni u/jew fit-trattament ta’
oggetti

Sustanza tista’ tintuza mill-manifattur innifsu jew minn utent downstream fil-produzzjoni jew it-
trattament ta’ oggetti. L-Artikolu 3(3) ta’ REACH jiddefinixxi oggett bhala “prodott i waqt il-
produzzjoni jinghata forma, wicc jew disinn specjali li jiddeterminaw il-funzjoni tieghu sa grad
akbar milli taghmel il-kompozizzjoni kimika tieghu”. L-oggetti huma soggetti ghal
dispozizzjonijiet specifi¢i skont REACH jekk ikun fihom sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC)
jew sustanzi soggetti ghal restrizzjoni.

Skont I-Artikolu 3(15) ta’ REACH, il-hsieb li tintuza sustanza bhala sustanza intermedja, ghandha
tkun |i tigi ttrasformata f'sustanza ohra. Dik it-trasformazzjoni ghandha ssehh fil-kuntest ta’
process kimiku li jehtieg mezzi teknici (sintezi) li jwasslu ghall-manifattura ta’ sustanza wahedha.
Kwalunkwe uzu iehor li ma jissodisfax dawn ir-rekwiziti, (ez. I-uzu ta’ sustanza ghall-produzzjoni
ta’ oggett) ma jistax ikun uzu intermedju irrispettivament minn jekk is-sustanza hijiex
ittrasformata kimikament jew le (ara t-tagsima A4.3 ghal kunsiderazzjonijiet addizzjonali).

Ezempju 5: sustanza uzata fil-produzzjoni ta’ elettrodi f'batteriji — uzu
mhux intermedju

Fit-teknologiji tal-batteriji, is-sustanzi jintuzaw ghall-manifattura tal-"materjal attiv” tal-katodu
(I-elettrodu pozittiv) u tal-anodu (l-elettrodu negattiv). Il-materjal attiv huwa inkorporat
f'sottostrat mekkaniku biex jipproduci elettrodu (oggett). Dawn I-elettrodi mbaghad jigu
assemblati aktar mal-komponenti I-ohra tal-batterija (inkluz |-elettronika) biex tinkiseb batterija
lesta (oggett kumpless).

Deskrizzjoni tal-kaz (I-uzu ta’ sustanza fil-produzzjoni ta’ oggetti)

II-kumpanija A timmanifattura sustanza X li tinbiegh lill-Kumpanija B (manifattur tal-batteriji) u
tigi ttrasportata lejn is-sit taghha biex tintuza fil-produzzjoni ta’ batteriji.

Fis-sit tal-kumpanija B it-trattament termali tas-sustanza issehh f'temperatura tali |i dd-
dekompozizzjoni tas-sustanza ma ssehhx. It-trattament jinvolvi tishin tas-sustanza X, iz-zamma
ta’ temrperatura adatta ghal ammont xieraqg ta’ hin u mbaghad it-tkessih. Minhabba li jsir dan,
ikun hemm bidliet fil-karatteristici fizici/mekkanici (specifikament id-duttilita u I-ebusija).

Wara li jitlesta |-process, is-sustanza X tigi ffurmata fil-forma mixtiega biex tipproduci elettrodi
li jintuzaw aktar fil-produzzjoni tal-batteriji.

Analizi regolatorja
Kundizzjoni 1 (manifattura u uzu bl-ghan li tigi ttrasformata)

Sustanza X

= [t-trasformazzjoni f’'sustanza ohra hija I-ghan mahsub wagt il-manifattura tas-sustanza?
Le, is-sustanza X mhijiex manifatturata bl-ghan li tigi ttrasformata f'sustanza ohra.

= Is-sustanza fil-fatt giet ittrasformata f'sustanza ohra?
Le, matul il-process ta’ produzzjoni tal-elettrodu, is-sustanza X tibga’ bhala sustanza X
ghalkemm I-istruttura taghha tkun inbidlet fizikament.

> [-identita tas-sustanza I-ohra hija maghrufa?
Mhux applikabbli. Ma hemm |-ebda sustanza ohra.

Konkluzjoni
L-uzu tas-sustanza X fil-produzzjoni tal-elettrodi ghall-batteriji mhuwiex uzu intermedju

minhabba li s-sustanza mhijiex manifatturata u uzata bl-ghan li tigi ttrasformata f’'sustanza ohra
u ma tigix ittrasformata f'sustanza ohra matul |-uzu. Ghalhekk, |-ewwel wahda mit-tliet
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kondizzjonijiet ghall-uzi intermedji mhijiex issodisfata. It-trattament termali tas-sustanza X
jirrizulta f'bidla strutturali tas-sustanza li twassal ghal karatteristi¢i mekkani¢i mibdula (duttilita
u ebusija) li jippermettulha li tigi ffurmata f'forma partikolari (ghall-elettrodu).

Innota |i meta sustanza ssir oggett jew parti minn oggett bhala konsegwenza ta’ trattament
specifiku, jistghu japplikaw rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti skont REACH. Il-gwida tal-ECHA ghal
sustanzi f'oggetti?® tipprovdi kjarifika dwar x‘inhuma dawn ir-rekwiziti u kif ghandhom jigu
ssodisfati.

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112¢
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