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1. Introduzzjoni

Din il-Gwida fil-Qosor tispjega fil-qosor id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
(Regolament REACH) li japplikaw ghal sustanzi fl-oggetti.

Din il-Gwida fil-Qosor hija mmirata lejn il-manigers u dawk li jiehdu d-decizjonijiet fil-kumpaniji
li jipproducu, jimportaw u/jew ifornu oggetti fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE, izda minn issa
‘I quddiem imsejha sempliciment "UE”)1, b'mod partikolari jekk dawn ikollhom ftit esperjenza
f'affarijiet regolatorji relatati mas-sustanzi kimici. Il-qari ta’ dan id-dokument ser jaghtihom i¢-
¢ans li jiddeciedu jekk ikollhomx bzonn jagraw il-Gwida shiha dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-
oggetti jew le, sabiex jidentifikaw |-obbligi taghhom skont REACH fir-rigward ta’ sustanzi fl-
oggetti.

Il-kumpaniji stabbiliti barra mill-UE jistghu juzaw din il-Gwida fil-Qosor biex jifhmu r-rekwiziti
ghas-sustanzi fl-oggetti li I-importaturi tal-prodotti taghhom fl-UE ghandhom jissodisfaw.

2. Essenzjali li wiehed ghandu jifhem

2.1 X’inhu oggett?

Hafna mill-prodotti uzati ta’ spiss fid-djar u fl-industrija huma nfushom ikunu oggetti (ez.
mgharef tal-plastik individwali, siggijiet tal-gardina fformati bl-injezzjoni), jew oggetti
inkorporati (ez. sufan, vettura, arlogg, taghmir elettroniku). Ir-Regolament REACH jaghti d-
definizzjoni ta’ oggett bhala “prodott li matul il-produzzjoni jinghata forma, wic¢ jew disinn
specjali li jiddeterminaw |-funzjoni tieghu sa grad akbar milli taghmel il-kompozizzjoni tieghu”.

F'dan ir-rigward, il-forma, il-wi¢¢ u d-disinn ta’ prodott jirrapprezentaw |-apparenza fizika tieghu
u jistghu jinftiehmu bhala proprjetajiet differenti minn karatteristici kimici. Il-forma tfisser il-
forma tridimensjonali ta’ prodott, bhall-fond, il-wisa’ u I-gholi. Is-superfi¢je tfisser is-saff
estern ta’ prodott. Id-disinn tfisser I-arrangament jew it-tahlita tal-"elementi tad-disinn” b‘tali
mod li jkun jista’ jinkiseb bl-ahjar mod skop partikolari tal-prodott, b’kunsiderazzjoni fost I-
ohrajn tas-sikurezza, tal-utilita/tal-konvenjenza, tad-durabilita u tal-kwalita.

It-terminu “funzjoni” fid-definizzjoni ta’ oggett jenhtied li jigi interpretat bhala wiehed li jfisser
I-iskop mahsub li ghalih ghandu jintuza prodott. F'dan is-sens, perezempju, il-funzjoni ta’
cartridge tal-printer hija li jpogdi I-linka fuq il-karta, u I-funzjoni ta’ batterija hija li tipprovdi
kurrent elettriku.

Oggetti li huma mmuntati jew maghquda flimkien jibgghu oggetti, diment li jzommu forma,
superfi¢je jew disinn specjali, li hi xi haga iktar deciziva ghall-funzjoni taghhom milli |-
kompozizzjoni kimika taghhom, jew diment li ma jsirux skart2.

F'din il-gwida u fil-verzjoni shiha tal-Gwida dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti, it-termin
“prodott kumpless” jirreferi ghal kwalunkwe prodott maghmul minn aktar minn oggett
wiehed. Fi prodotti kumplessi, diversi oggetti jistghu jinghaqdu jew jigu mmuntati flimkien
b’diversi modi. Perezempju, dawn jistghu jigu mmuntati jew maghquda b’'mod mekkaniku bl-
uzu ta’ sustanza(i)/tahlita(iet) kif muri fil-Figura 1 Il-mistogsija dwar jekk prodott kumpless
innifsu jistax jissodisfa d-definizzjoni ta’ oggett tibbaza unikament fuq determinazzjoni skont il-
kriterji stabbiliti fid-definizzjoni tal-Artikolu.

1 17-Zona Ekonomika Ewropea hija maghmula mill-Izlanda, mil-Liechtenstein, min-Norvegja u mill-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea.

2“Skart” kif iddefinit fid-Direttiva Qafas dwar |-Iskart (Direttiva 2008/98)



Gwida fil-Qosor dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti
Verzjoni 3.0 — Dicembru 2017 5

&)

./ OggettF Tahlita M

o % - %
7 eE & y ~.
& N % o D %

OQQ ¢ dggf 2 ®
A) Oggetti mmuntati mekkanikament B) Li jghagqgdu zewg oggetti jew iktar flimkien
(jigifieri oggetti mmuntati minghajr I- bl-uzu ta’ sustanza/sustanzi / tahlitiet
inkorporazzjoni ta’ sustanza/sustanzi / Ezempju/Ezempji: blokka ta’ karti zghar li
tahlita/tahlitiet) jehlu, cippa nkollata fuq karta tal-bank, gafas
Ezempju/Ezempji: par imqgass (tal-metall), tar-rota mhux mizbugh ifformat bl-iwweldjar
klipep foldback flimkien ta’ diversi tubi tal-azzar.

Figura 1: Tipi ta’ prodotti kumplessi

2.2 X’inhu rilaxx intiz ta’ sustanzi minn oggetti?

Is-sustanzi jistghu jkunu intizi biex jigu rilaxxati minn oggetti bil-ghan li jipprovdu funzjoni
accessorja li ma tkunx marbuta direttament mal-funzjoni principali. Gugarell tat-tfal imfewwah,
perezempju, huwa oggett b'rilaxx intenzjonat ta’ sustanzi, minhabba li s-sustanzi tal-fwieha li
jinsabu fil-gugarelli jigu rilaxxati bl-intenzjoni li jaghmlu |-oggett aktar attraenti billi jipprovdu
riha pjacevoli

2.3 X'inhuma s-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati?

Is-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati huma sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHCs), minhabba I-
effetti serji hafna taghhom fuq is-sahha tal-bniedem u fuq |-ambjent. Dawn is-sustanzi jistghu
jinstabu fil-"Lista ta’ Kandidati ta’ Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna ghal Awtorizzazzjoni” (Lista
ta’ Kandidati)3 fis-sit elettroniku tal-ECHA*“. Is-sustanzi jigu inkluzi f'din il-Lista ta’ Kandidati
wara li jintlahaq ftehim skont procedura formali li dawn jissodisfaw il-kriterji biex jitgiesu bhala
SVHCs.

Jekk sustanza elenkata fuq il-Lista ta’ Kandidati tkun tinsab fl-oggetti, dan jista’ jinstiga obbligi
addizzjonali ghal kumpaniji li jipproducu, jimportaw u jfornu dawn |-oggetti.

3. Min jista’ jkollu obbligi ghal sustanzi fl-oggetti skont
REACH?

3.1 Kumpaniji li jipproducu I-oggetti

Kumpanija hi produttur ta’ oggetti jekk tipproduci oggetti fl-UE, irrispettivament mill-mod kif
I-oggetti jigu prodotti u jekk jitgeghdux fis-suq. Irrispettivament mill-process tal-produzzjoni, il-
kumpaniji li jipproducu oggetti fl-UE jista’ jkollhom obbligi ghas-sustanzi li jinsabu fl-oggetti
taghhom.

3.2 Kumpaniji li jimportaw l-oggetti

II-kumpaniji li huma stabbiliti fl-UE jistghu jimportaw oggetti minn barra |-UE jew biex
ifornuhom lill-klijenti taghhom, biex jigu pprocessati b'mod ulterjuri jew inkella biex jintuzaw
b’mod finali minnhom stess. Dawn il-kumpaniji jista’ jkollhom ukoll |-istess obbligi ghas-sustanzi
li jkunu jinsabu fl-oggetti importati bhall-kumpaniji li jipprodu¢u dawn I-oggetti fl-UE.

3 Fil-bgija ta’ dan id-dokument “Lista ta’ Kandidati” tfisser “Lista ta’ Kandidati ta’ Sustanzi ta’ Thassib Serju
Hafna ghal Awtorizzazzjoni”

4 https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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3.3 Kumpaniji li jfornu l-oggetti

Il-kumpaniji li jgieghdu oggetti fis-suq fl-UE jista’ jkun ukoll li jkollhom jissodisfaw certi rekwiziti
ghas-sustanzi fl-oggetti. Dan huwa irrispettivament minn jekk dawn jipproduc¢ux dawn l-oggetti
huma stess jew inkella jekk jixtruhomx (gewwa jew barra I-UE). F'dan ir-rigward, il-bejjiegha
bl-imnut geghdin huma wkoll ifornu I-oggetti u jista’ jkollhom obbligi ghas-sustanzi li jinsabu

fihom.

Jekk joghgbok innota li I-kumpaniji li jipproducu, jimportaw u jfornu I-oggetti jista'
jkollhom ukoll rwoli ohrajn u ghalhekk ikollhom obbligi ulterjuri skont REACH minn
dawk deskritti fil-Gwida fil-Qosor prezenti. B'mod generali, il-kumpaniji huma moghtija |-
parir li jidentifikaw I-obbligi taghhom billi jhaddmu n-Navigator fuq is-sit elettroniku tal-
ECHA.In-Navigator jghin lill-industrija biex tiddetermina |I-obbligi taghha skont REACH u ssib il-
gwida adatta dwar kif dawn I-obbligi ghandhom jigu ssodisfati.

Barra minn hekk, |-Appendici 1 tal-verzjoni shiha tal-Gwida dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fi-
oggetti jiddeskrivi |-processi jew |-attivitajiet ewlenin ta’ REACH li jistghu jaffettwaw lill-
produtturi, lill-importaturi u lill-fornituri tal-oggetti.

4. X'inhuma l-obbligi ghas-sustanzi fl-oggetti skont REACH?

It-tabella li gejja tiddeskrivi r-registrazzjoni (Artikolu 7(1)), in-notifika (Artikolu 7(2)) u l-obbligi
tal-komunikazzjoni (Artikolu 33) ghas-sustanzi fl-oggetti.

Tabella 1: Obbligi ghas-sustanzi fl-oggetti

Obbligu

il-bazi guridika
fir-Regolament
REACH

|-atturi kkoncernati

sustanzi
kkoncernati

limitu ta’ tunnellagg

limitu ta’
koncentrazzjoni
f'oggett

sustanza diga
rregistrata ghal dak
I-uzu (Art. 7(6))

Ir-registrazzjoni
ta’ sustanzi fl-

oggetti

Artikolu 7(1)

produtturi ta’
oggetti

u importaturi ta’
oggetti

sustanzi mahsuba

ghar-rilaxx
minn oggetti

tunnellata wahda
(1) fis-sena

ezenzjoni minn obbligu possibbli abbazi

iva

In-notifika
tas-sustanzi fl-oggetti

Artikolu 7(2)

produtturi ta’ oggetti
u importaturi ta’ oggetti

sustanzi inkluzi

fil-Lista ta’ Kandidati tas-
Sustanzi ta’ Thassib Serju
Hafna ghall-awtorizzazzjoni

tunnellata wahda (1) fis-
sena

0.1% (w/w)

iva

Il-komunikazzjoni
tal-informazzjoni
dwar is-sustanzi fl-
oggetti

Artikolu 33

fornituri ta’ oggetti

sustanzi inkluzi

fil-Lista ta’ Kandidati tas-
Sustanzi ta’ Thassib Serju
Hafna ghall-awtorizzazzjoni

0.1% (w/w)
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Obbligu Ir-registrazzjoni In-notifika Il-komunikazzjoni
ta’ sustanzi fl- tas-sustanzi fl-oggetti tal-informazzjoni
oggetti dwar is-sustanzi fl-

oggetti

|I-esponiment jista’ le iva le

jigi eskluz (Art.

7(3))

Id-dijagramma ta' hawn taht (Figura 2) taghti deskrizzjoni qasira tal-istadji ewlenin li ghandhom
x'jagsmu biex ikunu identifikati |-obbligi minhabba sustanzi fl-oggetti u tidderiegi lill-garrej
ghat-tagsimiet rilevanti u korrispondenti tal-Gwida shiha.
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(Kapitlu 2.6)
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. o sustanzi f'oggetti
jew notifika ghal (Kapitiu 2.5)
sustanzi f'oggetti P .
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- Le rekwizit blZZeJJed """"""" rekwizit ta’ - Le
ta’komunikazzjoni registrazzjoni
(Kapitlu 3) (Kapitlu 4)
Iva I\Ira
. . Ikseb
Ivverifika jekk IanrmaZZJ informazzjoni
| Le | Japplikaxir- | onimhix | | ulterjuri
rekwizit ta’notifika| bizzejjed dwar is-sustanzi
(Kapitlu 3) fl-oggetti
(Kapitlu 5)
% ).
Japplikaw i Japplikaw Iva
| |I-ezenzjonijiet ta’ Informazzjoni I-ezenzjonijiet ta’
va el T s ) : o e
notifika? mhix registrazzjoni?
(Kapitlu 3.4) bizzejjed (Kapitlu 4.3)
Le
Obbligu/Obbligi ta
komunikazzjoni Obbligu ta’
u/jew notifika registrazzjoni
ghal sustanzi i
(Kapitlu 3.5) (Kapitlu 4.4)

Figura 2: Il-processi generali ghall-identifikazzjoni tal-obbligi ghal sustanzi fl-oggetti skont I-
Artikoli 7 u 33
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4.1 Rekwiziti ghas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati fl-oggetti:

4.1.1 Il-komunikazzjoni tal-informazzjoni dwar is-sustanzi fl-oggetti

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

e Is-sustanza hija inkluza fil-Lista ta’ Kandidati (ara t-tagsima 2), u

e Is-sustanza hi prezenti f'oggetti prodotti u/jew importati fiiktar minn konc¢entrazzjoni ta’
0.1% (w/w),

L-informazzjoni trid tigi pprovduta lir-riceviturs tal-oggett meta I-oggett jigi fornut ghall-
ewwel darba wara I-inkluzjoni tas-sustanza fil-Lista ta’ Kandidati u lill-konsumatur fuq talba
minn dak il-konsumatur, fi zmien 45 jum tal-kalendarju minn dik it-talba u minghajr hlas.

Jekk ma jkun hemm bzonn ta’ ebda informazzjoni partikolari biex isir uzu sikur mill-oggett i
jkun fih sustanza tal-Lista ta’ Kandidati, ez. meta |-esponiment ikun jista’ jigi eskluz fl-istadji
kollha tac-ciklu tal-hajja tal-oggett inkluz ir-rimi®, tal-inqas I-isem tas-sustanza inkwistjoni
jrid jigi kkomunikat lir-ricevituri tal-oggett jew lill-konsumaturi. Jenhtieg li I-informazzjoni
pprovduta taghmilha ¢ara li s-sustanza tinsab fuq |-iktar aggornament ricenti tal-Lista ta’
Kandidati u li din hi r-raguni ghall-ghoti tal-informazzjoni.

Dwar dak li jirrigwarda I-obbligu li tinghata informazzjoni dwar sustanzi f'oggetti b’'mod generali
(jigifieri komunikazzjoni mar-ricevituri u mal-konsumaturi), jekk joghgbok innota li:

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

¢ Ma hemm ebda tunnellagg li jinstiga dawn [-obbligi;

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

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

e Il-komunikazzjoni tal-informazzjoni fuq talba ta’ konsumatur hi indipendenti minn jekk I-
oggett inxtarax minn dak il-konsumatur partikolari.
4.1.2 In-notifika tas-sustanzi fl-oggetti

Notifika hija |-prezentazzjoni ta’ informazzjoni specifika dwar sustanza u |-uzi taghha fl-oggetti,
kif ukoll 1-uzu tal-oggett lill-ECHA. Notifika ta’ sustanza fl-oggetti hija mehtiega minn produttur
jew importatur tal-oggetti meta jigu ssodisfati |-kondizzjonijiet kollha li gejjin:

e Is-sustanza hija inkluza fil-Lista ta’ Kandidati (ara t-tagsima 2), u

> It-terminu “ricevituri” jirreferi ghall-utenti u ghad-distributuri industrijali jew professjonali, izda mhux
ghall-konsumaturi.

6 Hu rakkomandat li jigu ddokumentati r-ragunijiet li jwasslu ghall-konkluzjoni li ebda informazzjoni
apparti I-isem tas-sustanza mhi necessarja li tigi kkomunikata biex ikun jista’ jsir uzu sikur mill-oggett (ara
s-sottotagsima 2.6 tal-Gwida shiha).
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e Is-sustanza hi prezenti f'oggetti prodotti u/jew importati f'iktar minn konc¢entrazzjoni ta’
0.1% (w/w), u

e L-ammont totali tas-sustanza prezenti fl-oggetti kollha prodotti u/jew importati, li jkun
fihom aktar minn 0.1% (w/w) tas-sustanza, ikun jagbez it-tunnellata metrika fis-sena
ghall-produttur/l-importatur.

Jekk, madankollu, tkun issodisfata kwalunkwe wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin, ma tkun
mehtiega ebda notifika:

e Il-produttur/importatur jista’ jeskludi I-espozizzjoni tas-sustanzi ghall-bnedmin jew ghall-
ambjent waqt kondizzjonijiet ta’ uzu normali jew previsti b’'mod ragonevoli, inkluz waqt ir-
rimi (jigifieri jista’ jintwera li ma ssehh ebda espozizzjoni tul il-hajja operattiva tal-oggetti
u tul l-istadju tal-iskart);.

e Is-sustanza diga tkun giet irregistrata ghal dak I-uzu (jigifieri |-uzu tas-sustanza fl-oggett)
mill-kumpanija jew minn kumpanija ohra;

e L-oggetti jkunu gew prodotti u/jew importati biss mill-produttur/importatur gabel ma s-
sustanza tkun giet inkluza fil-Lista ta’ Kandidati.

Il-limitu ta’ konc¢entrazzjoni tas-sustanza ta’ 0.1% (w/w) japplika ghal kull oggett kif prodott jew
importat. Dan il-limitu japplika ghal kull oggett ta’ prodott kumpless. Importatur ta’ prodott
kumpless hu importatur tad-diversi oggetti li minnhom hu maghmul il-prodott kumpless, u
ghaldagstant jehtieglu jkollu I-informazzjoni necessarja ghal kull wiehed minnhom bl-ghan li jkun
jista’ jikkonforma mal-obbligi ta’ notifika. It-tagsima 3.2.2 tal-verzjoni shiha tal-Gwida shiha dwar
ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti taghti aktar dettalji u xenarji rigward min huwa responsabbli
li jinnotifika kull oggett fi prodott kumpless. Din fiha xenarji illustrattivi ghal prodotti mmuntati,
maghquda jew miksija fl-UE u ghal prodotti kumplessi importati.

In-notifika ta’ sustanzi fl-oggetti ghandha ssir sa mhux aktar tard minn 6 xhur wara li tkun giet
inkluza fuq il-Lista ta’ Kandidati.

4.2 Rekwiziti ghal sustanzi mahsuba li jigu rrilaxxati minn oggetti

4.2.1 Ir-registrazzjoni tas-sustanzi fl-oggetti

Ir-registrazzjoni hija I-prezentazzjoni lill-ECHA ta’ dossier tekniku b‘informazzjoni dwar il-
proprjetajiet ta’ sustanza u, jekk ikun mehtieg, rapport dwar is-sigurta kimika li jiddokumenta I-
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ghal din is-sustanza. Ir-registrazzjoni ta’ sustanza f'oggetti
hija obbligatorja ghal produttur jew importatur ta’ oggett, dejjem jekk jigu ssodisfati z-
zewq kondizzjonijiet li gejjin:
e Is-sustanza hija intiza biex tkun rilaxxata mill-oggetti prodotti u/jew importati waqt
kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew previsti b’'mod ragonevoli, u

e L-ammont totali tas-sustanza prezenti fl-oggetti kollha prodotti u/jew importati, li s-
sustanza hija intiza li tkun rilaxxata minnhom, ikun jagbez it-tunnellata metrika fis-sena.

Ghat-tieni kondizzjoni, jenhtieg li jitgiesu kemm [-ammonti intizi biex jigu rilaxxati, kif ukoll I-
ammonti li mhumiex intizi li jigu rilaxxati jew li anqas biss jigu rilaxxati. Barra minn hekk, jekk
jigu prodotti u/jew importati tipi differenti ta’ oggett b’rilaxx intiz, iridu jingabru flimkien il-
kwantitajiet fl-oggetti kollha, b’rilaxx intiz.

Jekk il-kondizzjonijiet imsemmija hawn fug ma jigux issodisfati, |I-ECHA xorta wahda tkun tista’
tiddeciedi li produttur jew importatur ta’ oggett ghandu jipprezenta registrazzjoni ghal kull
sustanza f'oggett jekk I-ammont tas-sustanza jagbez it-tunnellata metrika fis-sena u jkun
hemm suspett li s-sustanza hija rilaxxata mill-oggett u li dan jirrizulta f'riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent.
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F'kull kaz, is-sustanza ma tkunx tehtieg li tigi rregistrata mill-produttur jew mill-importatur tal-
oggett, jekk din is-sustanza tkun diga giet irregistrata ghal dak I-uzu (jigifieri I-uzu tas-sustanza
fl-oggett) minn kumpanija ohra.

5. Gwida prattika biex jigu identifikati rekwiziti ghas-
sustanzi fl-oggetti

Din it-tagsima ghandha |-ghan li tipprovdi appogg partikolari fl-identifikazzjoni tar-rekwiziti
ghas-sustanzi fl-oggetti deskritti fit-tagsima 4.

5.1 Id-determinazzjoni ta’ jekk prodott ikunx oggett jew le

Decizjoni korretta, konsistenti u dokumentata tajjeb dwar x‘inhu oggett skont REACH hija
kwistjoni ewlenija, meta tiddetermina r-rwol u d-dmirijiet tieghek bhala produttur, importatur u
fornitur ta’ oggetti.

F'hafna kazijiet |-applikazzjoni tad-definizzjoni REACH ta’ oggett (ara t-tagsima 2.1) tkun
semplic¢i. Id-decizjoni dwar jekk prodott huwiex fil-fatt oggett jew le tista’ mbaghad issir
direttament billi titgabbel I-importanza ta’ karatteristici fizic¢i jew kimici biex tintlahaq il-funzjoni
tal-prodott, jigifieri billi jigu segwiti I-istadji 1 u 2 fil-fluss tax-xoghol muri fil-Figura 3.
Madankollu, f’kazijiet fejn ma jkunx possibbli li wiehed jikkonkludi minghajr ambigwita jekk il-
prodott jissodisfax id-definizzjoni ta’ oggett jew le, skont REACH, tkun mehtiega valutazzjoni
iktar dettaljata.

Qabel ma titkompla din il-valutazzjoni, jenhtieg li jkun iggudikat jekk il-prodott ikunx fih
sustanza jew tahlita li tista’ tigi sseparata fizikament mill-prodott (ez. billi titferra’ jew
tintaghsar/ ara I-istadju 3). Skont dan ir-ragunament, il-valutazzjoni tista’ tikkonsisti fit-twegib
ta’ serje ta’ mistogsijiet skont I-istadji 4 u 5 jew taht I-istadju 6. Dawk it-twegibiet jistghu
jippermettu li ssir konkluzjoni dwar |-istat tal-oggett tal-prodott.

Rizultat ta’ dan il-process jista’ jkun li I-prodott huwa kombinazzjoni ta’ oggett (li jahdem bhala
kontenitur jew trasportatur) u sustanza/tahlita, bhal skartoc¢ tal-printer jew ¢arruta mxarrba
(wipe). Ghandu jigi nnutat li importatur jew fornitur ta’ dan il-prodott hu wkoll ikkunsidrat bhala
importatur jew fornitur ta’ sustanza/tahlita. Jista’ wkoll ikollu obbligi ta’ xort’'ohra minn dawk ta’
importaturi u fornituri ta’ oggetti. Dan ifisser li sustanzi f'’kontenitur jew fi trasportatur jistghu
ez. ikollhom jigu rregistrati, jew jigu fornuti bi skeda ta’ data ta’ sigurta. Ghalhekk, |-importaturi
u I-fornituri ta’ “tahlita ta’ oggett u sustanza/tahlita” ghandhom ji¢¢ekkjaw b’'mod separat jekk
japplikawx obbligi fir-rigward tal-oggett u jekk japplikawx obbligi fir-rigward tas-
sustanza/tahlita.

Il-valutazzjoni ta’ jekk oggett jenhtiegx li jitqgies bhala “oggett b’rilaxx ippjanat ta’
sustanza/tahlita” jew le, kif iddefinit fit-tagsima 2.2, hi ferm rakkomandata li ssir fit-tieni stadju,
gabel ma wiehed jipprocedi ghall-istadji sussegwenti.

L-istadji 3 sa 6 gew zviluppati biex isostnu valutazzjoni aktar profonda ghal ¢erti (sub)gruppi
kbar ta’ prodotti b’karatteristici komuni. Kun af li dawn ma jkoprux il-prodotti possibbli kollha u,
ghalhekk, jista’ jkun li dawn ma jippermettux li tinkiseb konkluzjoni finali ghal prodott
partikolari li jkun taht valutazzjoni. F'dawn il-kazijiet, il-valutazzjoni trid tqis kunsiderazzjonijiet
specifi¢i ohra li jippermettu li titwiegeb il-mistogsija fl-istadju 2 tal-fluss tax-xoghol ta’ hawn
fug.

Kull wiehed mill-istadji huwa deskritt f'aktar dettall fit-tagsima 2.3 tal-verzjoni shiha tal-Gwida
dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti.
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Stadju 1:
Identifika I-funzjoni tal-oggett

l

Stadju 2:
[I-forma/il-wicé/id-dizinn
huma aktar relevanti ghall-
unzjoni milli I-kompozizzjonj
kimika?

—
@D

Mhux possibbli li wiehed jikkonkludi minghajr ambigwita Iva jew Le

Stadju 3:
L-oggett jikkontjeni sustanza/
tahlita li tista’ tigi separata mill-
oggett?

Iva Le
| lccekkja I-mistogsijiet Iccekkja I-mistogsijiet |
indikativi skont stadju 4 indikativi skont stadju 6
L-aktar iva L-aktar le L-aktar iva L-aktar le

I¢cekkja I-mistogsijiet
indikativi skont stadju 5

L-aktar le L-aktar iva

v

L-oggett huwa
sustanza jew
tahlita

L-oggett jikkonsisti f'sustanza
jew tahlita u fartiklu

L-oggett huwa
artiklu

Figura 3: Flowchart li tispjega I-process tat-tehid tad-decizjoni dwar jekk prodott huwiex oggett
jew le
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5.2 Id-determinazzjoni ta’ jekk rilaxx ta’ sustanza huwiex intiz jew le

Jekk sustanza hija mahsuba biex tigi rilaxxata minn oggett, jista’ jkun li din ikollha tigi
rregistrata skont REACH. Ghaldagstant, huwa essenzjali li jkun stabbilit jekk ir-rilaxx ta’ din is-
sustanza mill-oggetti huwiex intiz jew le, sabiex ikun jista’ jigi identifikat |-obbligu possibbli li
din is-sustanza tigi rregistrata f'oggetti.

Jekk il-funzjoni ewlenija ta’ prodott hija li jwassal sustanza jew tahlita, il-prodott ghandu jitgies
generalment bhala kombinazzjoni ta’ oggett u sustanza/tahlita. Dan it-twassil ta’
sustanza/tahlita m’ghandux jitgies bhala “rilaxx intiz” minn oggetti skont REACH.

Ghalhekk, sustanza titgies bhala intiza li tigi rilaxxata minn oggetti jekk hija tissodisfa funzjoni
ta’ ac¢cessorju li ma kinitx tintlahaq li kieku s-sustanza ma gietx rilaxxata (is-sustanzi ta’
fwieha fil-gugarelli tat-tfal inghataw bhala ezempju ta’ dan fit-tagsima 2.2). B’kuntrast, ir-rilaxx
ta’ sustanza, minhabba t-tixjih tal-oggetti jew tat-tkaghbir bl-uzu, jew bhala effett sekondarju
inevitabbli tal-funzjonament tal-oggett, generalment ma jitgiesx bhala rilaxx intenzjonat. Kull
rilaxx bhal dan ma jipprovdix funzjoni proprja.

Rilaxx mahsub ta’ sustanza minn oggett ikollu jsehh skont kundizzjonijiet ta” uzu normali
jew ragonevolment prevedibbli. Dan ifisser li r-rilaxx tas-sustanza ghandu jsehh matul id-
durata tal-hajja tas-servizz tal-oggett. Ghaldagstant, rilaxx ta’ sustanza matul il-fazi tal-
produzzjoni jew tar-rimi tac-ciklu tal-hajja tal-oggett mhuwiex rilaxx intiz. Bl-istess mod, rilaxx
f'incident jew minhabba kwalunkwe forma ta’ uzu hazin li ma jkunx skont I-istruzzjonijiet tal-uzu
tal-oggett, ma jsirx taht kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew previsti b‘mod ragonevoli u,
ghalhekk, ma jitgiesx bhala rilaxx intiz.

5.3 Determinazzjoni tal-konéentrazzjoni u tat-tunnellagg ta’ sustanza
fil-Lista ta’ Kandidati f'oggetti

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

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

Tabella 2 turi diversi xenarji dwar kif tiddetermina I-koncéentrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’
Kandidati (piz skont il-piz (w/w)) f'oggett.

Tabella 2: Xenarji li juru kif tiddetermina I-koncentrazzjoni ta’ sustanza tal-Lista ta’ Kandidati
w/w) fl-oggetti

Xenarju Kalkolu tal-konc¢entrazzjoni ta’ Ezempju(i)

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

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

flokk) li fih sustanza tal-Lista
ta’ Kandidati

II. Sustanza tal-Lista II-konc¢entrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta” | Ara Figura 1 B).
ta’ Kandidati bhala tali | Kandidati hi kkalkolata fuq il-piz totali tal-
jew f'tahlita uzata prodott kumpless, jigifieri bid-divizjoni tal-
ghat-tghaqqid ta’ piz tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fil-
zewd oggetti jew iktar | prodott kumpless bil-piz totali tal-prodott
(prodott kumpless) kumpless.
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Xenarju Kalkolu tal-konéentrazzjoni ta’ Ezempju(i)
sustanza tal-Lista ta’ Kandidati (w/w)
III1. Sustanza tal-Lista Ezempji ta’ tahlitiet tal-kisi:
ta’ Kandidati fil-kisjiet zebgha, laker, vernig, kisi
funzjonali

III. A) Oggett miksi | Il-koncentrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’
ghalkollox Kandidati fl-oggett miksi
(ghalkollox/parzjalment) hi kkalkolata fuq
il-piz totali tal-oggett miksi, jigifieri bid-
II1. B) Oggett miksi | divizjoni tal-piz tas-sustanza tal-Lista ta’

parzjalment Kandidati fl-oggett miksi bil-piz totali tal-
oggett.

III. C) Prodott Il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza tal-Lista ta’

kumpless miksi Kandidati hi kkalkolata fuq il-piz totali tal-

prodott kumpless, jigifieri bid-divizjoni tal-
piz tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati fil-
prodott kumpless miksi bil-piz totali tal-
prodott kumpless.

IV. Prodotti Ir-regoli tal-kalkolu stabbiliti ghax-xenarji I | Sufan, rota, mowbajl, karozza
kumplessi hafna sa III ta’ hawn fuq japplikaw ghal kull u ingenju tal-ajru.
(kombinazzjonijiet ta’ oggett jew ghal kull prodott kumpless iktar

prodotti kumplessi iktar semplici.
semplici flimkien ma’
oggetti ulterjuri)

Wahda mill-kundizzjonijiet tal-obbligu ta’ notifika hi |-limitu ta’ tunnellata (1) ghal kull attur
fis-sena ghas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fl-oggetti kollha prodotti u/jew importati,
f'’koncentrazzjoni oghla minn 0.1% w/w.

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

1. Determinazzjoni ta’ jekk is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati inkwistjoni hijiex prezenti
f'limitu ta’ konc¢entrazzjoni oghla minn 0.1% w/w ghal kull oggett prodott jew importat.

Il-kalkolu tal-konc¢entrazzjoni tas-sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati f'oggetti jew fi prodotti
kumplessi jsir kif deskritt fit- Tabella 2.

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

3. Ikkalkula [-ammont totali f'tunnellati ghall-oggetti kollha billi tghodd I-ammonti
kkalkulati ghal kull oggett jew tip ta’ oggett skont il-punt 2 ta’ hawn fugq.

Jekk I-ammont totali tas-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fl-oggetti kollha prodotti u/jew
importati, li fihom iktar minn 0.1% w/w ta’ dik is-sustanza, jagbez it-tunnellata (1) ghal kull
attur fis-sena, il-produttur/importatur hu obbligat jissottometti notifika tas-sustanza fl-oggetti
lill-ECHA ghal dik is-sustanza tal-Lista ta’ Kandidati.

5.4 Determinazzjoni ta’ jekk japplikawx ezenzjonijiet mill-obbligu tan-
notifika

Jistghu japplikaw zewg ezenzjonijiet specifi¢i ghan-notifika tas-sustanza fl-oggetti:
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(@) ezenzjoni bbazata fuq I-eskluzjoni tal-esponiment u
(b) ezenzjoni ghal sustanzi diga rregistrati ghal dak I-uzu.

Skont I-Artikolu 7(3), ebda notifika ma tkun mehtiega jekk il-produttur jew I-importatur ta’
oggetti jkun jista’ jeskludi esponiment lil bnedmin jew lill-ambjent matul kondizzjonijiet normali
jew ragonevolment previsti ta’ uzu’, inkluz ir-rimié. Produttur/importatur li jkun irid juri
eskluzjoni tal-esponiment irid jizgura li I-SVHC fil-Lista ta’ Kandidati ma tigix f’kuntatt ma’
bnedmin jew mal-ambjent. Ir-rotot ta’ esponiment kollha fl-istadji kollha tac-ciklu tal-hajja jridu
jigu kkunsidrati (hajja tas-servizz tal-oggett u stadju tal-iskart) meta tigi vvalutata I-eskluzjoni
tal-esponiment.

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

e Is-sustanza hi l-istess bhas-sustanza diga rregistrata;

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

L-informazzjoni dwar sustanzi fil-portal ta’ disseminazzjoni tal-ECHA, li jista’ jsir access
ghaliha mis-sit elettroniku tal-ECHA: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals,
normalment |-informazzjoni ma tkunx bizzejjed wahedha biex tinstilet konkluzjoni fuq I-
identicita ta’ zewg uzi ghall-finijiet ta’ stabbiliment dwar jekk tapplikax ezenzjoni ghal sustanzi li
jkunu diga rregistrati.

Kun af li jistghu jkunu mehtiega iktar rizorsi u jista’ jkun iktar difficli li tigi vvalutata u
ddokumentata kif xieraq I-eskluzjoni tal-esponiment jew li jinstab jekk is-sustanza hijiex diga
rregistrata ghall-uzu, milli li tithejja u tigi sottomessa notifika ta’ sustanza fl-oggetti.
Gustifikazzjoni tal-ezenzjoni applikabbli ghandha tkun iddokumentata sabiex tkun tista’ tigi
pprezentata lil awtoritajiet tal-infurzar fuq talba.

Kunsiderazzjonijiet ulterjuri dwar I-applikabilita tal-ezenzjonijiet mis-sustanza fl-obbligi tan-
notifika tal-oggetti huma pprovduti fit-tagsima 3.3 tal-Gwida shiha.

6. Kif tikkonforma mad-dmir li tikkomunika I-informazzjoni
dwar is-sustanzi fl-oggetti

Il-produtturi u |-importaturi tal-UE tal-oggetti u |-atturi kollha fil-katina tal-provvista huma
mehtiega jikkomunikaw 'l isfel fil-katina tal-provvista dwar il-prezenza tas-sustanzi tal-Lista ta’
Kandidati (oghla mnn 0.1% w/w). Jenhtieg li I-informazzjoni kkomunikata tkun bizzejjed biex I-
oggetti li jitgieghdu fis-suq ikunu jistghu jintuzaw b’'mod sikur. Filwaqt li jenhtieg li I-atturi
industrijali/kummercjali fil-katina tal-provvista jiksbu din I-informazzjoni f'kull kaz, il-
konsumaturi ghandhom jitolbu I-informazzjoni. Huwa rrakkomandat li dejjem tinghata twegiba
ghal talba tal-konsumatur, anki jekk ma jkunx hemm sustanzi tal-Lista ta’ Kandidati prezenti fl-
oggett.

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

7 It-termini “kundizzjonijiet normali ta’ uzu” u “kundizzjonijiet ragonevolment previsti ta’ uzu” jitfissru fit-
tagsima 5.2.

8 It-terminu “rimi” hawn ikopri wkoll il-hzin ta’ skart. Dan I-istadju, bhala parti mic-ciklu tal-hajja ta’
sustanza, irid jigi kkunsidrat fil-valutazzjoni tal-esponiment biex tintwera |-"eskluzjoni tal-esponiment”.
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e ipprocessar jew assemblagg industrijali u professjonali ulterjuri tal-oggetti;
e imballagg (mill-gdid) jew hzin tal-oggetti;

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

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

Bhala I-ewwel attur fil-katina tal-provvista tal-oggett, produttur jew importatur ta’ oggett irid
igis I-istadji u I-attivitajiet ragonevolment prevedibbli kollha li jinvolvu I-oggett tieghu 'l isfel fil-
katina tal-provvista tieghu. L-atturi 'l isfel fil-katina tal-provvista, li jista’ jkollhom fehim iktar
preciz ta’ fejn u kif jintuza l-oggett mill-utent(i) li jmiss tieghu, jenhtieg li Ikoll jidentifikaw
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali disponibbli ghalihom u rilevanti ghall-attivitajiet li jwettqu
I-klijenti taghhom.

L-atturi kollha li jircievu informazzjoni dwar il-prezenza ta’ sustanazi fil-Lista ta’ Kandidati u dwar
I-uzu sigur jehtigilhom jghaddu kwalunkwe informazzjoni rilevanti lill-attur li jmiss fil-katina tal-
provvista, jew lill-konsumaturi fuq talba, b’kunsiderazzjoni tal-uzi mistennija u tal-
kundizzjonijiet tal-uzu mistennija tal-oggett imgieghed fis-suq.

Fil-kaz ta’ prodotti kumplessi, ir-rekwiziti tal-komunikazzjoni skont I-Artikolu 33 ta” REACH
japplikaw ghal kull oggett, li jkun fih sustanza tal-Lista ta’ Kandidati (>0.1% w/w), inkorporat fi
prodott kumpless (ara I-ezempju 12 fil-Gwida shiha).

REACH ma jispecifika ebda format partikolari biex tkun ipprovduta informazzjoni dwar sustanzi
f'oggetti. Ghandek taghzel |-iktar format xieraq ghall-forniment tal-informazzjoni, skont il-
kontenut u d-destinatarju tal-informazzjoni (ez. utenti industrijali jew professjonali,
konsumaturi).

Ittri standard ta’ twegiba jistghu jkunu tajbin bhala mezz ta’ informazzjoni lill-konsumaturi,
filwaqt li utent professjonali jew industrijali jista’ jkun mgharraf ahjar permezz ta’ istruzzjonijiet
ta’ uzu separati. Fost bosta formati possibbli, hemm ukoll sistemi jew ghodod tal-IT disponibbli
biex jiffacilitaw il-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista u lill-konsumaturi.

7. Minn fejn issib aktar gwida

Din il-Gwida fil-Qosor ghandha tipprovdilek |-ghajnuniet fit-tehid tad-decizjonijiet li huma
necessarji sabiex jigu identifikati |-obbligi possibbli skont REACH f'dak li ghandu x'jagsam mas-
sustanzi fl-oggetti. Madankollu, nirrakkomandawlek tikkonsulta I-verzjoni shiha tal-Gwida dwar
ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti sabiex tikkonkludi jekk ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti
japplikawx jew le.

Id-dokument shih tal-gwida jipprovdi spjegazzjonijiet aktar dettaljati tal-kuncetti u tal-principji
introdotti bid-dokument prezenti, kif ukoll ezempiji.

Kumpaniji li jipproducu, jimportaw jew li jgieghdu oggetti fis-suqg mhux dejjem ikollhom I-
informazzjoni internament, li hi mehtiega biex jigi stabbilit jekk humiex soggetti ghal obbligi
relatati mas-sustanzi fl-oggetti. Li jigu identifikati sustanzi f'oggetti u kkwantifikati [-ammonti
taghhom ikun f'hafna kazijiet possibbli biss jekk I-informazzjoni rispettiva tkun disponibbli minn
persuni attivi fil-katina tal-provvista. Ghalhekk, il-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista hi
I-mod |-aktar importanti u effi¢jenti ghall-gbir tal-informazzjoni mehtiega biex ikunu identifikati
u segwiti I-obbligi skont REACH. L-analizi kimika, ghalkemm tista’ tkun ta’ ghajnuna f'certi
sitwazzjonijiet (ez. biex tinkiseb u tigi kkonfermata |-informazzjoni mehtiega ghall-konformita),
din tista’ taghti rizultati ambigwi u/jew tkun ghalja hafna u ghaldagstant ma tigix
irrakkomandata bhala I-istrument ippreferut biex tinkiseb |-informazzjoni.

It-tagsima 5 tal-verzjoni shiha tal-Gwida dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti tipprovdi
pariri generali ghall-produtturi, ghall-importaturi u ghal fornituri ohra tal-oggetti dwar il-qadi ta’
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dmirijiethom ghall-kisba u mbaghad ghall-evalwazzjoni tal-informazzjoni mehtiega biex ikunu
konformi mal-obbligi taghhom relatati mas-sustanzi fl-oggetti. Dan hu partikolarment rilevanti
meta I-informazzjoni ma tkunx tqieghdet ghad-dispozizzjoni tal-fornitur permezz tal-katina tal-
provvista skont ir-rutina tas-soltu. L-appendici 5 tal-Gwida shiha jikkumplimenta dak il-parir
generali ghall-prodotti kumplessi.
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