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1. Introduzzjoni

Din il-Gwida fil-Qosor taghti introduzzjoni sempli¢i u konciza dwar kif sustanza ghandha tigi
identifikata u tinghata isem taht ir-Regolamenti (KE) Nru 1907/2006 (ir-Regolament REACH) u
(KE) Nru 1272/2008 (ir-Regolament CLP). Barra minn hekk, tipprovdi |I-principji bazic¢i sabiex
jigi stabbilit jekk is-sustanzi jistghux jitgiesu bhala |-istess fil-kuntest ta’ dawn ir-regolamenti.

Din il-Gwida fil-Qosor hija mmirata lejn il-manigers u lejn dawk li jiehdu d-decizjonijiet
f'kumpaniji li jipproduc¢u jew li jimportaw sustanzi kimici fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE):,
b’mod partikolari dawk li jappartjenu ghall-kategorija ta’ Imprizi Zghar u ta’ dags Medju (SME).
Il-gari ta’ dan id-dokument ser jippermettilhom jiddefinixxu |-elementi ewlenin mehtiega ghall-
identifikazzjoni u ghall-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi u jigi stabbilit jekk sustanzi jistghux jitgiesu
bhala I-istess ghall-finijiet ta’ REACH u CLP u sabiex jiddeciedu jekk hemmx bzonn li jagraw il-
verzjoni shiha tal-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u
CLP: (“gwida principali”).

2. Essenzjali li wiehed ghandu jifhem

2.1. Ghaliex huwa importanti li sustanza tkun identifikata b’'mod ¢ar

Ir-Regolament REACH jiffoka fuq is-sustanzi. Ghalkemm id-dispozizzjonijiet tar-Regolament
japplikaw ghall-manifattura, ghat-tgeghid fis-suq jew ghall-uzu ta’ sustanzi wehidhom,
f'tahlitiet jew f'oggetti, ir-rekwiziti tar-registrazzjoni japplikaw biss ghal sustanzi.

L-identifikazzjoni ¢cara u minghajr ambigwita tas-sustanzi hija fazi preliminari essenzjali sabiex
ikun hemm konformita mar-rekwiziti ghal sustanzi li jagghu taht il-kamp ta' applikazzjoni tar-
Regolamenti REACH u CLP u sabiex jigi stabbilit jekk jissodisfawx ir-rekwiziti ghal ezenzjonijiet
minn certi dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-Regolamenti. Biex tidentifika sustanza kull kumpanija
jehtieg li tuza parametri specifici ta’ identifikazzjoni definiti fl-Anness VI tar-Regolament
REACH li ser ikunu mehtiega ghall-processi differenti ta’ REACH u CLP. Dawn sejrin ikunu
mehtiega mhux biss ghall-kumpaniji izda anke ghall-awtoritajiet sabiex iwettqu dmirijiethom.
L-approcc¢ ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza jiddependi mit-tip ta’ sustanza, kif deskritt fit-
tagsima 3 ta' dan id-dokument.

REACH jezigi li r-registranti tal-istess sustanza jkunu parti mill-istess “prezentazzjoni kongunta”
u jipprezentaw certa informazzjoni flimkien. Ir-registranti tal-istess sustanza ghandhom ikunu
konformi ma’ obbligi importanti ta’ kondivizjoni tad-datas.

Barra minn hekk, I-awtoritajiet ser ikollhom bzonn jiddependu mill-identifikazzjoni korretta tas-
sustanza meta jkollhom iwettqu valutazzjoni ta’ sustanza u jiggestixxu r-restrizzjonijiet u I-
awtorizzazzjoni.

L-industrija tehtieg ukoll li tidentifika sustanzi ghall-finijiet tar-Regolament CLP, u ghall-finijiet
ta’ REACH japplika I-istess approcc li huwa spjegat f'dan id-dokument ta’ gwida. Ghal notifika fl-

1 I2-Zona Ekonomika Ewropea hija maghmula mill-Izlanda, mil-Liechtenstein, min-Norvegja u mit-28 Stat Membru tal-
Unjoni Ewropea.

2 II-Gwida shiha ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP, flimkien mad-dokumenti ta’
Gwida I-ohra kollha tal-ECHA, huma disponibbli fug: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
3 Informazzjoni dettaljata dwar I-obbligi ta’ kondivizjoni tad-data u I-prezentazzjoni kongunta ta’ data hija pprovduta
fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data disponibbli fit-tagsima ta’ appogg tas-sit web tal-ECHA (ara n-nota 2 f'giegh il-
pagna).
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inventarju ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar taht CLP |-applikanti ghandhom jipprezentaw ftit mill-
informazzjoni ta’ identifikazzjoni bhal dik mehtiega minn REACH.

2.2. Definizzjoni ta’ “sustanza” f"REACH u f'CLP
Sustanza hija definita f'/REACH fl-Artikolu 3 u f'CLP fl-Artikolu 2 bhala:

“element kimiku u I-komposti tieghu fl-istat naturali jew mislub minn kwalunkwe process ta’
manifattura, inkluz kull addittiv mehtieg sabiex jipprizerva I-istabbilta tieghu u kwalunkwe
impurita li tigi mill-process uzat, izda eskluz kwalunkwe solvent li jista’ jigi separat minghajr
ma tkun milquta I-istabbilta tas-sustanza jew tinbidel I-kompozizzjoni taghha”.

Id-definizzjoni hija I-istess bhal dik uzata taht il-legizlazzjoni prec¢edenti4 u tmur lil hinn minn
sempli¢ciment kompost kimiku maghmul minn molekula unika. It-terminu jkopri kemm sustanzi
miksubin minn process ta’ manifattura kif ukoll sustanzi fl-istat naturali taghhom u li t-
tnejn jistghu jinkludu diversi kostitwenti fi hdan is-sustanza li sa fejn ikun possibbli ghandhom
jitgiesu fl-identifikazzjoni tas-sustanza ghall-finijiet ta’ REACH u CLP.

Ghall-finijiet ta’ REACH u CLP sustanza jista’ jkun fiha:

- kostitwent ewlieni wiehed jew aktar: kostitwent(i) li jikkostitwixxi(u) parti sinifikanti
minn dik is-sustanza u li ghalhekk jintuza(w) fl-identifikazzjoni u fl-ghoti ta’ ismijiet il
sustanzi; il-kostitwent(i) ewlieni/ewlenin jenhtieg li b® mod ¢ar ikun(u) iehor/ohra
minbarra dawn it-tnejn li gejjin.

- impuritajiet: il-kostitwenti kollha mhux intenzjonati li jirrizultaw mill-process ta’
manifattura jew mill-materjal(i) tal-bidu. Dawn jistghu jkunu r-rizultat ta’ reazzjonijiet
sekondarji jew mhux kompleti li jsehhu tul il-produzzjoni u li jkunu prezenti fis-sustanza
finali anke jekk mhux mixtieqa mill-manifattur.

- addittivi: il-kostitwenti kollha li jigu mizjuda intenzjonalment biex jistabbilizzaw is-
sustanza u ghal dan I-iskop biss.

Il-garrej ghandu jgis b’attenzjoni d-differenza bejn sustanza u tahlita. Tahlita tikkonsisti
f'diversi sustanzi differenti. Kull sustanza komponenti individwali f'tahlita tehtieg li tigi
identifikata, u meta jkun mehtieg, tigi rregistrata skont REACH u/jew notifikata skont CLP jew
mill-manifattur tas-sustanza jew mill-importatur tat-tahlita.

3. Liema huma t-tipi ta’ sustanzi taht REACH u CLP?

Meta jigu identifikati sustanzi taht REACH u CLP, ir-regola bazika li ghandha tigi segwita hija i
sa fejn ikun possibbli sustanza jenhtieg li tigi definita mill-kompozizzjoni kimika (il-kontenut ta’
kull kostitwent, [-impuritajiet principali u kull addittiv) u mill-identita kimika (l-isem, |-
identifikaturi numerici, I-informazzjoni molekulari) taghha.

Sustanzi jistghu jingasmu f'zewd gruppi principali:

3.1. Sustanzi definiti sew

Meta I-kompozizzjoni tas-sustanza tkun tista’ tigi definita b'mod kwantitattiv u kwalitattiv u r-
registrant ikun jista’ jipprovdi specifikazzjoni kimika tal-kostitwenti, is-sustanza titgies bhala

4 Is-seba’ emenda tad-Direttiva dwar Sustanzi Perikoluzi (Id-Direttiva 92/32/KEE li temenda d-Direttiva 67/548/KEE).
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“sustanza definita sew”. Ir-registrant ikun jista’ jidentifika |-kostitwenti kollha, li jkopru sa
100% tal-kompozizzjoni. Sabiex jigi deciz jekk ghandhiex titgies bhala monokostitwenti jew
minflok bhala multikostitwenti jigu applikati 'l hekk imsejha regoli tat-"80%- 20%" u tat-
“'80%-10%".

Jekk kostitwent wiehed ikun prezenti f’koncentrazzjoni ta’ mill-inqgas 80% (w/w) u I-
impuritajiet ma jaghmlux aktar minn 20% (w/w), is-sustanza titgies bhala
monokostitwenti. Kif gie nnotat hawn fuq, sustanzi li jigu mizjudin apposta minbarra dawk
mizjuda biex jistabbilizzaw is-sustanza huma sustanzi separati li ma ghandhomx jitqgiesu fil-
bilan¢ principali tal-massa.

Jekk ikun hemm aktar minn kostitwent principali wiehed prezenti f’kon¢entrazzjoni ta'
bejn 10% u 80% (w/w), is-sustanza titgies bhala sustanza multikostitwenti.

Minhabba li ma jkunx dejjem possibbli li din ir-regola tigi applikata b’mod strett, jistghu jigu
accettati devjazzjonijiet meta xieraq u gustifikat. Ragunament ibbazat fuq karatteristici
fizikokimici jew fuq il-profil ta’ periklu jista' jiggustifika li sustanza titgies bhala
monokostitwenti, anke jekk il-kostitwent principali jkun ta’ ingas minn 80% jew il-firxa tal-
koncentrazzjoni taghha teghleb il-kriterju tat-80%.

Barra minn hekk, xi sustanzi li I-kompozizzjoni taghhom tkun maghrufa bis-shih jistghu
jehtiegu identifikaturi addizzjonali sabiex jigu identifikati minghajr ekwivoku, ez. struttura
kristallina, punti gholjin ta’ assorbiment IR jew karatteristici fizici jew kimici. Dawn is-sustanzi
ser jinghataw isem skont I-istess konvenzjoni bhal fil-kaz ta’ sustanzi mono- jew
multikostitwenti, izda jenhtieg li jigu pprovduti I-parametri necessarji ta’ identifikazzjoni.

Aktar informazzjoni dwar I-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi identifikati sew hija
moghtija fit-tagsima 4.2 tal-Gwida principali.

3.2. UVCB

Hemm sustanzi li ghalihom, I-ghadd ta' kostitwenti huwa gholi, jew li I-kompozizzjoni taghhom
ma tkunx maghrufa sostanzjalment, jew il-varjabilita tal-kompozizzjoni hija kbira jew mhux
prevedibbli. F'dawn il-kazijiet mhuwiex possibbli li ssir identifikazzjoni ¢ara bbazata fuq il-
kompozizzjoni kimika biss u dawn iridu jitgiesu bhala sustanzi ta’ kompozizzjoni Mhux
Maghrufa jew Varjabbli, Prodotti kumplessi ta' reazzjoni jew Materjali bijologi¢i (UVCB).

Diversi tipi ta’ sustanzi jistghu jingabru taht I-umbrella UVCB. Normalment jenhtieg li jigu
identifikati billi jitgies il-materjal tal-origini tas-sustanza, il-passi I-aktar rilevanti matul il-
process ta’ manifattura u, skont il-kaz specifiku, parametri rilevanti ohra (minbarra dak li
huwa maghruf dwar il-kompozizzjoni kimika taghhom).

Gew definiti erba’ subtipi principali ta’ UVCB:

UVCB subtip 1 fejn is-sors huwa bijologiku u I-proc¢ess huwa sintezi. Il-materjal bijologiku jigi
modifikat permezz ta’ process (bio)kimiku li jirrizulta f'’kostitwenti godda;

UVCB subtip 2 fejn is-sors huwa kimiku jew minerali u I-molekuli godda jigu sintezizzati
permezz ta’ reazzjonijiet (bio)kimici;

UVCB subtip 3 fejn is-sors huwa bijologiku u I-process huwa raffinament, u I-molekuli I-godda
jigu ggenerati b’'mod intenzjonali;

UVCB subtip 4 fejn is-sors huwa kimiku jew minerali u I-process huwa raffinament, minghajr
reazzjonijiet kimici intenzjonati.
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Huwa rikonoxxut li ser ikun hemm kazijiet ambigwi bejn sustanzi definiti sew u sustanzi UVCB;
ez. sustanzi li jigu prodotti permezz ta’ reazzjonijiet bejn hafna kostitwenti, kull wiehed f'firxa
wiesgha, jew prodotti ta’ reazzjoni b’kompozizzjoni varjabbli u ftit li xejn prevedibbli. Meta
wiehed jiltaga' ma’ kazijiet bhal dawn li ma jkunux ¢ari, il-garrej jinghata |-parir biex jirreferi
ghall-verzjoni principali tal-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht
REACH u CLP.

Aktar informazzjoni dwar |-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi UVCB hija moghtija
fit-tagsima 4.3 tal-Gwida principali. Gwida specifika dwar certi tipi ta’ sustanzi hija disponibbli
wkoll kif indikat fit-tagsima 7 ta’ dan id-dokument.

4. Kif tidentifika u taghti isem lil sustanza?

4.1. Rekwiziti ghall-identifikazzjoni ta' sustanzi f REACH

L-identifikazzjoni shiha ta’ sustanza taht REACH tehtieg I-informazzjoni li gejja:

- il-kompozizzjoni kimika tas-sustanza, li tqis, meta xieraq, |-impuritajiet u [-addittivi
minbarra I-kostitwent(i) principali u I-kon¢entrazzjonijiet tipici u I-firxiet ta’ kon¢entrazzjoni
rispettivi;

- I-identita kimika tal-kostitwent(i) permezz tal-isem IUPAC flimkien ma’ identifikaturi ohrajn
meta disponibbli, ez. in-numru EC, in-numru CAS. Ghal sustanzi UVCB hija necessarja wkoll
informazzjoni dwar is-sors u I-process ta’ manifattura;

- informazzjoni molekulari u strutturali; din ghandha tigi definita, meta disponibbli u
xierag, minn formola molekulari u strutturali, informazzjoni dwar |-attivita ottika, il-proporzjon
ta’ isomeri, il-piz molekulari jew il-firxa tal-piz molekulari;

- Data spettrali u analitika bizzejjed biex tikkonferma |-istruttura u I-kompozizzjoni tas-
sustanza.

Id-data biex sustanza tkun tista’ tigi identifikata hija elenkata fit-tagsima 2 tal-Anness VI ghal
REACH. Bhala regola generali, din I-informazzjoni kollha hija mehtiega irrispettivament mit-tip
ta’ sustanza. Madankollu, jekk ma jkunx teknikament possibbli jew ma jkunx xjentifikament
necessarju li tinghata bi¢¢a informazzjoni partikolari, jenhtieg li tinghata gustifikazzjoni
ragunata sabiex tippermetti valutazzjoni tal-validita xjentifika.

Kostitwenti maghrufa li huma rilevanti ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza dejjem ghandhom jigu
identifikati b'mod shih kemmm ghall-finijiet ta’ REACH kif ukoll ta’” CLP.

4.2. L-ghoti ta’ isem lil sustanza

Ir-regoli li ghandhom jigu segwiti ghall-ghoti korrett ta’ ismijiet skont REACH huma relatati
mat-tip ta’ sustanza kif spjegat fis-subkapitoli 3.1 u 3.2. Ghal sustanzi definiti sew u sustanzi
UVCB jenhtieg li jigu kkunsidrati approc¢i u parametri differenti.

Sustanzi monokostitwenti definiti sew jinghataw ismijiet skont il-kostitwent principali, billi
jintuza l-isem IUPAC tieghu. Dezinjazzjonijiet ohra rikonoxxuti fuq livell internazzjonali jistghu
jinghataw bhala informazzjoni addizzjonali.

Sustanzi multikostitwenti definiti sew jinghataw |-isem bhala massa ta’ reazzjoni tal-
kostitwenti principali tas-sustanza. Il-format generiku li ghandu jintuza huwa “Massa ta’
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reazzjoni ta’ [ismijiet tal-kostitwenti principali]”, bil-lista tal-kostitwenti pprezentata f'ordni
alfabetika u separati bil-kongunzjoni “u”.

Sustanzi UVCB jinghataw ismijiet billi jigu kkombinati, f'din I-ordni, is-sors u I-process. Skont
jekk is-sors ikunx bijologiku jew mhux biologiku, ghandhom jintuzaw |-isem tal-ispeci (il-
generu, l-ispeci, il-familja) jew il-materjal tal-bidu (I-isem IUPAC). Il-pro¢ess ghandu jigi
identifikat mir-reazzjoni kimika, fil-kaz ta’ sintezi ta’ molekuli godda, jew mit-tip ta’ stadju ta’
raffinament. F'xi kazijiet, ez. ghall-ipprocessar ikkombinat, ikun jehtieg li jigu specifikati aktar
minn pass wiehed minbarra |-informazzjoni dwar is-sors. Hemm ukoll kazijiet ambigwi fejn
sustanzi UVCB jistghu jinghataw ismijiet abbazi tal-kostitwenti. II-Gwida principali (tagsima
4.3.2) tipprovdi appogg dwar ftit gruppi specifici ta’ sustanzi UVCB.

It-Tagsima 7 tal-Gwida principali tipprovdi ezempji ulterjuri dwar kif I-utent jista' jahdem
permezz tal-principji spjegati fid-dokument.

5. Pariri biex jigi stabbilit jekk sustanzi humiex I-istess

Skont REACH, ir-registranti ta’ sustanzi li jkollhom I-istess identifikatur EC ghandhom ikunu
parti mill-istess “prezentazzjoni kongunta” u jipprezentaw certa informazzjoni flimkien.
Madankollu, importaturi/manifatturi differenti li jkollhom sustanzi bl-istess identifikatur EC
dejjem ghandhom jivverifikaw li r-regoli stabbiliti fil-Gwida principali ghall-identifikazzjoni u I-
ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi taghhom jikkonfermaw li ghandhom |-istess sustanza u li jistghu
jikkondividu d-data dwar il-periklu rilevanti ghal dik is-sustanza.

Ghal sustanzi definiti sew, jigu applikati r-regoli deskritti fit-tagsima 3.1 ta’ dan id-dokument,
ghal sustanzi monokostitwenti u ghal sustanzi multikostitwenti.

II-konsegwenza tad-definizzjoni ta’ sustanza bhala UVCB hija li kwalunkwe tibdil sinifikanti fis-
sors jew fil-process x'aktarx iwassal ghal sustanza differenti (ara wkoll it-tagsima 3.2).

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fit-tagsima 5 tal-gwida principali.

6. Domanda

Ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali, jew sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali li ma
jkunux gew preregistrati, ir-registranti potenzjali ghandhom id-dmir li jistagsu lill-Agenzija jekk
diga gietx ipprezentata registrazzjoni ghall-istess sustanza bhal dik li bihsiebhom jirregistraw.
Din id-domanda ghandha tinkludi informazzjoni dwar |-identita tar-registrant potenzjali, |-
identita tas-sustanza u dwar liema studji jkunu mehtiega mir-registrant potenzjali sabiex
jikkonforma mar-rekwiziti ta’ informazzjoni.

L-Agenzija mbaghad tistabbilixxi jekk |-istess sustanza tkunx giet irregistrata gabel u r-rizultat
jigi komunikat lir-registrant potenzjali. Kull registrant pre¢edenti jew potenzjali iehor ser jigi
mgharraf b’dan.

7. Referenzi u aktar informazzjoni

Din il-Gwida fil-Qosor tipprovdi sommarju tal-elementi princ¢ipali ne¢essarji ghall-
identifikazzjoni u ghall-ghoti ta’ isem lil sustanza b’'mod korrett. Madankollu, huwa
rrakkomandat li qabel issir registrazzjoni skont REACH jew notifika skont CLP, partikolarment
f'kazijiet kumplessi, il-manifatturi u I-importaturi jenhtieg li jikkonsultaw il-verzjoni shiha tal-
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Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP sabiex jigi zgurat
li dawn jiddefinixxu tajjeb I-elementi principali necessarji sabiex tigi identifikata s-sustanza
kkoncernata u tinghata isem.

Id-dokument ta’ gwida principali jipprovdi ezempji u spjegazzjonijiet aktar dettaljati tal-
kuncetti introdotti mid-dokument prezenti. Jista’ jinkiseb ukoll gharfien addizzjonali b‘mod
partikolari billi jigu kkonsultati I-pagni web li gejjin:

il-portal ta’ Disseminazzjoni tal-ECHA |i huwa sors uniku ta’ informazzjoni dwar is-
sustanzi kimi¢i manifatturati u importati fl-Ewropea fuq
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals;

Appogg specifiku ghas-settur ghall-identifikazzjoni ta' sustanza fuq is-sit web tal-ECHA
fuq https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-
support-for-substance-identification/oleochemicals;

Is-sit web ta’ IUCLID 5 fuq http://iuclid.echa.europa.eu;

Is-sit web uffi¢jali tal-IUPAC fuq http://www.iupac.org;

Rakkomandazzjonijiet dwar in-Nomenklatura Organika u Bijokimika, Simboli u
Terminologija fuq http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac;

Is-sit web uffi¢jali tas-servizz tar-registru CAS li jista' jigi kkonsultat sabiex jinkisbu n-
numri CAS fuq http://www.cas.org;

Il-generatur minghajr hlas SMILES (Simplified Molecular Input Line Entry Specification)
fuq https://cactus.nci.nih.gov/translate/.
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