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KELMTEJN QABEL

Dan id-dokument jiddeskrivi d-dispozizzjonijiet specifi¢i ghall-polimeri u I-monomeri taht
REACH. Jaghmel parti minn sensiela ta’ dokumenti gwida li ghandha |-ghan li tghin lil partijiet
interessati kollha bit-thejjija taghhom ghat-twettieq tal-obbligi taghhom skont ir-Regolament
REACH. Dawn id-dokumenti jaghtu gwida dettaljata ghal firxa ta’ processi essenzjali ta’
REACH, kif ukoll ghal xi metodi xjentifici u/jew teknici specifici li |-industrija jew |-awtoritajiet
ikun jehtigilhom juzaw skont REACH.

Id-dokumenti gwida tfasslu u kienu diskussi fil-Progetti ta’ Implimentazzjoni ta’ REACH (RIPs)
immexxija mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li kienu jinvolvu partijiet interessati mill-
Istati Membri, mill-industrija u minn organizzazzjonijiet mhux governattivi. L-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) taggorna dawn id-dokumenti gwida skont Il-proc¢edura ta’
konsultazzjoni dwar gwida. Dawn id-dokumenti gwida jistghu jinkisbu mis-sit web tal-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach).

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

1 Corrigendum ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimic¢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); emendat mir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1354/2007 tal-15 ta’ Novembru 2007 li jaddatta r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni tas-Sustanzi
Kimi¢i (REACH) minhabba l-adezjoni tal-Bulgarija u tar-Rumanija (GU L 304, 22.11.2007, p. 1).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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1. INTRODUZZIONI

Il-polimeri huma I-materjal ta’ ghazla f’firxa vasta ta’ applikazzjonijiet bhall-imballagg, il-bini u
I-kostruzzjoni, it-trasport, it-taghmir tal-elettriku u elettroniku, I-agrikoltura, kif ukoll fis-setturi
tal-medicina u l-isports. Il-versatilita tal-materjali polimeriéi hija dovuta ghall-fatt |i |-
proprjetajiet fizjokimici tal-polimeri jistghu jitfasslu apposta b’aggustament meqjus tal-
kompozizzjoni u tad-distribuzzjoni tal-piz molekulari li jikkostitwixxu I-polimeru.

Minhabba I-ghadd potenzjalment estensiv ta’ sustanzi differenti ta’ polimeri fis-suq, u
minhabba li molekuli ta’ polimeri generalment jitgiesu bhala li jirrapprezentaw ftit thassib
minhabba |-piz molekulari gholi taghhom, dan il-grupp ta’ sustanzi huwa ezenti minn
registrazzjoni u valutazzjoni skont REACH. Polimeri, izda, jistghu jkunu ghadhom suggetti ghal
awtorizzazzjoni u restrizzjoni.

Madankollu, manifatturi u importaturi ta’ polimeri jista’ jkun ghad jehtigilhom jirregistraw il-
monomeri jew sustanzi ohra uzati bhala elementi kostitwenti tal-polimeru, minhabba li dawn il-
molekuli jitgiesu generalment ta’ thassib oghla mill-molekula nfisha tal-polimeru.

2. Definizzjonijiet
2.1 Monomeru

REACH jiddefinixxi monomeru bhala sustanza li ghandha |-kapacita tifforma rabtiet kovalenti
b’sekwenza ta’ molekuli addizzjonali simili jew mhux simili fil-kondizzjonijiet tar-reazzjoni
rilevanti li tifforma I-polimeru uzata ghall-process partikolari (Artikolu 3(6)). Fi kliem iehor, hija
sustanza li, permezz tar-reazzjoni ta’ polimerizzazzjoni, tinbidel f'unita ta’ ripetizzjoni tas-
sekwenza tal-polimeru. Sustanzi esklussivament involuti fil-katalizi, fil-bidu jew fit-tmiem tar-
reazzjoni tal-polimeru mhumiex monomeri. Kull sustanza uzata bhala monomeru fil-manifattura
ta’ polimeru hija, ghalhekk, skont id-definizzjoni, intermedja. Madankollu, id-dispozizzjonijiet
specifici ghar-registrazzjoni ta’ intermedji skont REACH ma japplikawx ghal monomeri.

Ghal applikazzjonijiet ‘il barra mill-ambitu tal-polimerizzazzjoni, I-istess sustanza ma titgisx
bhala monomeru. Jekk tintuza bhala intermedja, tista’ tissodisfa |-kondizzjonijiet biex
tibbenefika mid-dispozizzjonijiet specifi¢i ghar-registrazzjoni ta’ intermedji skont REACH (ara
Gwida ghal intermedji?). Xort’ohra jkollha tkun konformi mar-rekwiziti kollha ta’ REACH ghal
“sustanza normali”, inkluzi r-rekwiziti ta’ registrazzjoni skont it-Titolu II (ara Gwida dwar

registrazzjoni).

2 Id-dokumenti kollha ta’ Gwida ta’ ECHA jistghu jinkisbu mill-pagna web, fit-tagsima “ghajnuna” fi:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Illustrazzjoni tad-definizzjoni ta’ monomeru tinsab fl-Ezempju 1.

Ezempju 1: Definizzjoni ta’ monomeru: il-kaz tal-propilin

Il-propilin ghandu jitgies bhala monomeru skont REACH meta jintuza fl-ambitu tal-process ta’
polimerizzazzjoni bhal manifattura tal-polipropilin, kif huwa llustrat fil-Figura 1:

Figura 1: Polimerizzazzjoni tal-propilin

\/ I *
n

Propylene Polypropylene

propilin polipropilin

Il-propilin jista’ jintuza wkoll ghall-manifattura tal-ossidu tal-propilin, perezempju skont
reazzjoni ta’ epossidazzjoni katalitika bil-perossidu tal-idrogenu. Ir-reazzjoni hija illustrata fil-
Figura 2. Ghal din I-applikazzjoni, il-propilin huwa fil-fatt intermedju izda mhux meqjus bhala
monomeru.

Figura 2: Reazzjoni ta’ epossidazzjoni tal-propilin

H,O, 405
\ catalyst -
propylene propylene oxide
Katalisti propilin ossidu tal-propilin

EZzempju iehor tal-applikazzjoni tal-propilin huwa fl-utilizzazzjoni tieghu bhala gass fjuwil f'Certi
processi industrijali. F'dan il-kaz specifiku, il-propilin la jitgies bhala intermedju u langas bhala
monomeru.

2.2 Polimeru

Polimeru huwa sustanza maghmula minn molekuli kkaratterizzati mis-sekwenza ta’ tip wiehed
jew aktar ta’ unita ta’ monomeru. Molekuli bhal dawn ghandhom ikunu mgassmin tul firxa ta’
pizijiet molekulari. Differenzi fil-piz molekulari huma attribwiti primarjament lil differenzi fl-
ghadd ta’ unitajiet ta’ monomeru.

Skont REACH (Artikolu 3(5)), polimeru huwa ddefinit bhala sustanza li tissodisfa |-kriterji li
gejjin:

(a) Aktar minn 50 fil-mija tal-piz ta’ dik is-sustanza jikkonsisti f'molekuli ta’ polimeri (ara d-
definizzjoni hawn taht); u,

(b) L-ghadd ta’ molekuli ta’ polimeri li jkollhom I-istess piz molekulari ghandu jkun angas minn
50 fil-mija tal-piz tas-sustanza.
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Fil-kuntest ta’ din id-definizzjoni:

"molekula tal-polimeru" hija molekula li jkun fiha sekwenza ta’ mill-angas 3 unitajiet ta’
monomeru, li jkunu marbutin b’'mod kovalenti ma’ mill-angas unita ohra ta’ monomeru jew ma’
sustanza reattiva ohra.

"Unita ta’ monomeru'" tfisser il-forma li giet suggetta ghal reazzjoni ta’ sustanza ta’
monomeru fpolimeru (ghall-identifikazzjoni tal-unita monomerika/unitajiet monomerici fl-
istruttura kimika tal-polimeru, jista’, perezempju, jitgies il-mekkanizmu tal-formazzjoni tal-
polimeru).

"Sekwenza" hija faxxa kontinwa ta’ unitajiet ta’ monomeru fil-molekula li jkunu marbutin
b‘mod kovalenti ma’ xulxin u ma jkunux interrotti minn unitajiet minbarra unitajiet ta’
monomeru. Din il-faxxa kontinwa ta’ unitajiet ta’ monomeru tista’ possibbilment issegwi kull
netwerk fl-struttura tal-polimeru.

"Sustanza reattiva ohra" tirreferi ghal molekula li tista’ tintrabat ma’ sekwenza wahda jew
aktar ta’ unitajiet ta’ monomeru izda li ma tistax titgies bhala monomeru fil-kondizzjonijiet ta’
reazzjoni rilevanti uzati ghall-process ta’ formazzjoni tal-polimeru.

Dawn id-definizzjonijiet iservu bhala ezempju fl-Ezempju 2.

Polimeru, bhal kull sustanza ohra ddefinita fl-Artikolu 3(1), jista’ jkun fih ukoll addittivi
mehtiega biex jippreservaw l-istabbilta tal-polimeru u impuritajiet li jigu mill-process
ta’ manifattura. Dawn l-istabbilizzaturi u impuritajiet jitgiesu li jaghmlu parti mis-sustanza u
ma jehtigilhomx ikunu rregdistrati separatament. Stabbilizzaturi jinkludu, perezempju,
stabbilizzaturi tas-shana, sustanzi kontra |-ossidazzjoni (it-tnejn ta’ siwi matul I-estruzjoni) u
stabbilizzaturi hfief (ez. ghall-preservazzjoni matul I-uzu). Impuritajiet huma kostitwenti mhux
mahsubin tal-polimeru bhal residwi ta’ katalisti. Il-kwantitajiet ta’ sustanza ta’ monomeru li ma
jirreagixxux matul ir-reazzjoni ta’ polimerizzazzjoni u jibgghu fil-kompozizzjoni ta’ polimeru
huma riferuti bhala "monomeri li ma gewx suggetti ghal reazzjoni”. Monomeri li ma gewx
suggetti ghal reazzjoni f'polimeru huma wkoll kostitwenti ta’ dak il-polimeru. Obbligi ta’
registrazzjoni b'rabta mal-prezenza ta’ dawn il-forom li ma jkunux gew suggetti ghal reazzjoni
jitfissru fit-tagsimiet 3.2.1 u 4.2.23.

Jistghu jizdiedu wkoll sustanzi biex titjieb il-prestazzjoni tal-polimeru wkoll jekk dawn ma jkunux
mehtiega ghall-preservazzjoni tal-istabbilta tal-polimeru. Tabilhaqq, sustanzi komunement
jizdiedu ma’ polimeru biex isir aggustament jew titjib fid-dehra u/jew fil-proprjetajiet fizjokimici
tal-materjal polimeriku. Ezempji ta’ sustanzi bhal dawn jinkludu pigmenti, lubrikanti, sustanzi li
jghaqqdu, agenti antistatici, agenti kontra ¢-cpar, agenti li joholgu nukleu u sustanzi rezistenti
ghall-ffammi. Fejn materjal polimeriku jkun fih sustanzi bhal dawn huwa ghandu jitgies bhala
tahlita jew oggett, skont il-kaz (ara t-tagsima 3.3). Ghal sustanzi bhal dawn japplikaw rekwiziti
ta’ registrazzjoni normali (ara I-Gwida dwar registrazzjoni)

Skont REACH u fid-dokumenti gwida zviluppati mill-Kummissjoni u mill-ECHA, agenti
stabbilizzanti biss jitgiesu bhala addittivi. Sustanzi mizjudin ma’ polimeri biex jipprovdu kull
funzjoni minbarra stabbilizzazzjoni komunement jissejhu “addittivi tal-polimeru”. Izda ghall-fini
ta’ din il-gwida, dawn is-sustanzi ma ssirx referenza ghalihom bhala addittivi.

3 L-approcc issuggerit fir-rigward ta’ monomeri suggetti u mhux suggetti ghal reazzjoni u ghal sustanzi ohra isegwi s-
sentenza tal-Qorti Ewropea tal-Gustizzja fil-Kaz UE C-558/07 tas-7 ta’ Lulju 2009 li tinsab fuq http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML. (Ara b'mod partikolari 1-paragrafi 20,
38 u 51 tas-sentenza) u d-decizjoni tal-Bord tal-Appell fil-Kaz A-001-2020, SNF SA, deéizjoni tad-29 ta’ Gunju 2021
disponibbli fuq https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-509097161189 (ara b’'mod
partikolari paragrafi 87 sa 110).



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727c-599097161189
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Meta sustanza partikolari tkun tista’ tintuza kemm biex tippreserva |-istabbilta tal-polimeru kif
ukoll biex ittejjeb il-prestazzjoni tieghu (ez. jekk is-sustanza tahdem bhala stabbilizzatur hafif
u bhala sustanza rezistenti ghall-fjammi), tkun prattika tajba li jitgiesu biss il-kwantitajiet
mehtiega ghall-preservazzjoni tal-istabbilta tas-sustanza tal-polimeru. Il-kwantita tas-sustanza
li ma tkunx mehtiega ghall-preservazzjoni tal-istabbilta tal-polimeru ma tistax titgies bhala
parti mis-sustanza polimerika. Hija ghandha titgies bhala sustanza ohra fit-tahlita. Bhala tali
jista’ jkun jehtigilha tigi rregistrata.

Kull meta ma jkunx xjentifikament possibbli li tkun stabbilita wahda minn dawn li gejjin:
i) jekk is-sustanza tkunx skont id-definizzjoni ta’ polimeru

i) [-istruttura kimika tal-unitajiet ta’ monomeru (jew kull unita ohra) kif ukoll il-
koncentrazzjoni taghhom fis-sustanza

is-sustanza tista’ titgies bhala Sustanza UVCB. Sustanza UVCB hija sustanza ta’ Kompozizzjoni
Mhux Maghrufa jew Varjabbli, prodotti ta’ reazzjoni Kumplessa jew materjal Bijologiku (ara
Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi skont REACH). F'dan il-kaz tista’
tkun ipprezentata r-registrazzjoni ghas-sustanza nfisha (ara Gwida dwar registrazzjoni).

2.3 Manifattura tal-polimeru

Kull persuna duridika jew fizka stabbilita fil-Komunita, li timmanifattura sustanza ta’ polimeru,
jew tizola xi sustanza ta’ polimeru fl-istat naturali taghha, hija manifattur ta’ polimeru (Artikolu
3(8) u 3(9)).

Ghandu jkun enfasizzat li polimeri jistghu jkunu ssintetizzati mhux biss mill-polimerizzazzjoni
ta’ monomeri, izda wkoll minn processi bhal modifika kimika sussegwenti ta’ sustanzi ta’
polimeri. Ezempji ta’ reazzjonijiet bhal dawn ta’ modifika sussegwenti jinkludu twebbis tal-
polimeru, funzjonalizzazzjoni tal-polimeru permezz ta’ trapjant u degradazzjoni kontrollata tal-
polimeru bhal visbreaking (cracking termali).

Ezempju 2: Ezempju li jillustra d-definizzjonijiet tat-taqsima 2

Biex ikunu illustrati d-definizzjonijiet moghtijin fit-Taqsima , ejjew ingisu reazzjoni li tifforma
polimeru li ssehh meta |-ossidu tal-etilen jigi suggett ghal reazzjoni ma’ fenol.

Figura 3 tirrapprezenta I-molekula li x’aktarx tifforma meta titlesta din ir-reazzjoni ta’
polimerizzazzjoni tat-tip ta’ etossilazzjoni.

OOM%H

Figura 3: fenol etossilat (n huwa ghadd intier, n=1)

L-unita ta’ monomeru hija f'dan il-kaz I-epossidu miftuh -(CH2-CH2-0)-

Il-fenol jahdem bhala dak li jaghti bidu ghar-reazzjoni ta’ etossilazzjoni, u ghandu jitgies bhala
"sustanza reattiva ohra" minhabba |i ma jistax jirreagixxi mieghu innifsu jew ma’ epossidu
miftuh.

II-molekula murija fil-



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Figura 3 tikkwalifika, ghalhekk, ghad-definizzjoni ta’ "molekula tal-polimeru" kull meta n=3.

Is-sustanza etossilata tal-fenol, manifatturata b’dan il-mod, ghandha titgies bhala polimeru
jekk jitharsu z-zewg kondizzjonijiet li gejjin:

(a) Aktar minn 50 fil-mija tal-piz tas-sustanza jkun jikkonsisti f'molekuli tal-polimeru, jigifieri
molekuli murija fil-
Figura 3 u li ghalihom n>3)

(b) Ebda wahda mill-molekuli tal-polimeru li jkollha I-istess piz molekulari ma tkun
tirrapprezenta 50 fil-mija jew aktar tal-piz tas-sustanza.

Fit-Tabella 1 jitgiesu tliet kompozizzjonijiet differenti tas-sustanza tal-fenol etossilat. Ghal kull
ezempju huwa rrapportat il-percentwali tal-piz ta’ kull molekula prezenti.

Tabella 1: Kompozizzjoni molekulari ta’ 3 ezempji ta’ sustanzi ta’ fenol etossilatt.

©/0<\A07w Ezempju 1 Ezempju 2 Ezempju 3
n
n=1 0% 40% 5%
n=2 10% 20% 10%
n=3 85% 15% 20%
n=4 5% 12% 30%
n=5 0% 8% 20%
n=6 0% 5% 10%
n=7 0% 0% 5%
Ammont 100% 100% 100%

FI-Ezempju 1, is-sustanza tikkonsisti f'10% ta’ fenol etossilat bi n=2, 85% bi h=3 u 5% bi
n=4. Minhabba li din is-sustanza tikkomprendi 85 fil-mija tal-piz tal-istess molekula tal-
polimeru (n=3), hija ma tissodisfax id-definizzjoni ta’ polimeru. Ghalhekk ghandha titgies
bhala sustanza standard.

FI-Ezempju 2, 15+12+8+5=40 fil-mija biss tal-piz tas-sustanza jikkonsisti f'molekuli ta’
polimeru, jigifieri molekuli li ghalihom n>3. Ghal din ir-raguni, [-Ezempju 2 langas m’hu
konformi mal-kriterji tad-definizzjoni ta’ polimeru. Ghalhekk hija ghandha titgies ukoll bhala
sustanza standard.

L-Ezempju 3 jissodisfa d-definizzjoni ta’ polimeru minhabba li 20+30+20+10+5=85 fil-mija
tal-piz tas-sustanza jikkonsisti f’'molekuli ta’ polimeru (jigifieri molekuli li ghalihom n>3) u ebda
wiehed mill-kostitwenti differenti ma jinsab f’koncentrazzjonijiet ‘il fug minn 50 fil-mija tal-piz
(billi kull kostitwent ghandu piz molekulari differenti).
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3. Inkarigi u obbligi
3.1 Manifattura/importazzjoni ta’ monomeri

Manifatturi jew importaturi ta’ monomeri ghandhom jirregistraw il-monomeri taghhom skont |-
obbligi normali ta’ registrazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 6 ta’ REACH. Ghalkemm sustanzi uzati
bhala monomeri fil-manifattura ta’ polimeri huma, skont id-definizzjoni, intermedji, dawn is-
sustanzi ma jistghux ikunu rregistrati skont id-dispozizzjonijiet li normalment japplikaw ghal
intermedji izolati fuq il-post jew trasportati (Artikolu 6(2)). Izda, I-Artikoli 17 u 18 (dwar
intermedji) japplikaw fil-fatt ghas-sustanzi I-ohra li jkollhom ikunu ttrasformati ghall-polimeru
manifatturat, bil-kondizzjoni li dawk is-sustanzi I-ohra jharsu I-kondizzjonijiet specifikati f'"dawk
[-artikoli (ara |-Gwida ghal intermedji).

Jekk persuna fizika jew guridika timmanifattura jew timporta sustanza biex tintuza kemm bhala
monomeru kif ukoll bhala intermedja mhux monomerika, ikun mehtieg jigi pprezentat dossier
ta’ registrazzjoni “standard”, skont I-Artikolu 10. F'din is-sitwazzjoni, fejn parti mit-tunnellagg
tkun immanifatturata u uzata bhala intermedja mhux monomerika f’kondizzjonijiet strettament
kontrollati, ir-registrant ikun ghadu jista’ jipprezenta dossier ta’ registrazzjoni wiehed li jkopri t-
tunnellagg totali. Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal dan id-dossier ta’ registrazzjoni jkunu abbazi
tat-tunnellagg ghal uzijiet mhux intermedji (inkluzi monomeri uzati ghal polimerizzazzjoni) u
ghal intermedji mhux uzati f’kondizzjonijiet strettament kontrollati. Il-parti tat-tunnellagg
manifatturat jew importat ghal uzu bhala intermedja mhux monomerika f'’kondizzjonijiet
strettament kontrollati ma jkunx jehtigilha titgies ghar-rekwiziti ta’ informazzjoni tad-dossier ta’
registrazzjoni. Madankollu, I-uzu bhala intermedja, inkluz il-volum manifatturat jew importat
ghal dan il-ghan ghandu jkun iddokumentat fid-dossier. Perezempju, jekk manifattur
jimmanifattura 11-il tunnellata metrika kull sena ta’ sustanza, li minnhom 2 tunnellati metrici
kull sena jkunu ghal uzu bhala monomeru u d-9 tunnellati metric¢i li jibga’ kull sena jkunu ghal
uzu bhala intermedja mhux monomerika ttrattata f'kondizzjonijiet strettament kontrollati, ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni dwar registrazzjoni ghal dik is-sustanza jkunu abbazi ta’ 2 tunnellati
metric¢i kull sena. Minbarra dan, id-9 tunnellati metri¢i kull sena li ghandhom ikunu rregistrati
skont [-Artikoli 17 jew 18 ghandhom ikunu ddokumentati fid-dossier ta’ registrazzjoni. It-tariffi
jkunu kkalkulati indipendentement ghall-uzu bhala intermedja f'’kondizzjonijiet strettament
kontrollati (tariffi ghal intermedji) u ghall-uzijiet I-ohra (tariffi standard).

Sustanzi uzati bhala monomeri fil-manifattura ta’ polimeri huma, skont id-definizzjoni,
intermedji. Ghalhekk huma ma jistghux ikunu suggetti ghal awtorizzazzjoni skont REACH ghal
uzu bhal dak.

II-manifattur jew |-importatur ta’ sustanza ta’ monomeru jkollu, xort’ohra, I-istess obbligi skont
REACH bhal dawk ghal kull sustanza standard: ghalhekk ikunu japplikaw regoli generali dwar
restrizzjoni, Informazzjoni 'l isfel fil-katina ta’ provvista u klassifikazzjoni u tikkettar.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Gwida ghall-monomeri u I-polimeri
Verzjoni 3.0 - Frar 2023

3.2 Manifattura/importazzjoni ta’ polimeri
3.2.1 Obbligu ta’ registrazzjoni

3.2.1.1 Sitwazzjoni generali

Il-polimeri huma ezenti mid-dispozizzjonijiet dwar registrazzjoni tat-Titolu II ta’ REACH
(Artikolu 2(9)). Il-manifattur jew I-importatur ta’ polimeru, ghalhekk, generalment ma
jehtiglux jaghti lill-Agenzija kull informazzjoni relatata mal-proprjetajiet intrinsici tal-polimeru
nnifsu, bl-eccezzjoni tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar tieghu meta dawn ikunu japplikaw (ara t-
Taqsima 3.2.4).

Skont I-Artikolu 6(3), il-manifattur jew I-importatur ta’ polimeru ghandu, izda, jipprezenta
registrazzjoni lill-Agenzija ghas-sustanza/i ta’ monomeru/i jew ghal kull sustanza/i ohra li ma
jkunux ghadhom diga gew irregistrati minn attur il fuq fil-katina ta’ provvista, jekk jitharsu z-
zewg kondizzjonijiet li gejjin:

(a) il-polimeru ikun jikkonsisti fi 2% piz skont il-piz (w/w) jew aktar ta’ sustanza bhal
din/sustanzi bhal dawn ta’ monomeru jew ta’ sustanza/i ohra fil-forma ta’ unitajiet
monomerici u ta’ sustanza maghquda/sustanzi maghqudin kimikament;

(b) il-kwantita totali ta’ sustanza bhal din/sustanzi bhal dawn ta’ monomeru jew sustanza/i
ohra tkun ta’ tunnellata wahda jew aktar kull sena (il-kwantita totali f'dan il-kuntest tkun
il-kwantita totali ta’ monomeri jew ta’ sustanzi ohra li jispiccaw maghqudin kimikament
mal-polimeru).

Registrant fil-kapacita tieghu bhala manifattur jew importatur jew Rapprezentant Uniku (OR)
mahtur ta’ polimeru mhuwiex soggett ghall-obbligu li jirregistra monomeri li ma jkunux gew
suggetti ghal reazzjoni skont I-Artikolu 6(1) u (2) tar-Regolament REACH. Huwa biss soggett
ghall-obbligu li jirregistra monomeru/monomeri li jkun(u) gie/gew suggett(i) ghal reazzjoni
(maghqudin kimikament) (u sustanzi ohra skont I-Artikolu 6(3) tar-Regolament REACH%.

II-manifattur jew |-importatur ta’ polimeru ma jkunx jehtieglu jirregistra s-sustanza ta’
monomeru, jew kull sustanza ohra maghquda kimikament mal-polimeru, jekk dawn ikunu diga
gew irregistrati mill-fornitur jew minn attur iehor ‘il fuq fil-katina ta’ provvista taghhom. Ghal
manifatturi kwazi kollha ta’ polimeri s-sitwazzjoni generalment aktarx tkun li I- monomeri
taghhom u sustanzi ohra jkunu rregistrati mill-fornituri ta” dawn is-sustanzi. Izda ghal
importatur ta’ polimeru li jkun jikkonsisti f'monomeru/i jew f'sustanza/i ohra li jissodisfaw iz-
zewq kondizzjonijiet (a) u (b) msemmijin hawn fuq, il-monomeru/i jew sustanza/i ohra
ghandhom ikunu rregistrati sakemm:

e ikun inhatar rapprezentant uniku mill-manifattur mhux Komunitarju ta’ polimeri biex
iwettaq l-obbligi tal-importatur. F'dan il-kaz specifiku, ikun id-dmir tar-rapprezentant
uniku li jghaddi ghar-redistrazzjoni tal-monomeru/i (Artikolu 8), jew

e is-sustanzi ta’ monomeri jew kull sustanza ohra uzati ghall-manifattura tal-polimeru
jkunu diga gew irregistrati ‘I fuq fil-katina ta’ provvista, ez. jekk ikunu gew
immanifatturati fil-Komunita u esportati lil manifattur mhux Komunitarju ta’ polimeri.
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Importaturi ta’ polimeri ma jehtigilhomx jirregistraw il-kwantita ta’ addittivi mehtiega ghall-
preservazzjoni tal-istabbilta tal-polimeru minhabba li dawn jaghmlu parti mill-polimeru (ara t-
tagsima 2.2).

Ir-rekwiziti ta’ registrazzjoni ghall-atturi differenti fil-katina ta’ provvista huma illustrati fl-
Ezempju 3.

Ezempju 3: Obbligi ta’ registrazzjoni tal-atturi differenti tal-katini ta’ provvista ta’
monomeri u polimeri

Konfini tal-UE

BARRA L-UE UE

Obbligi tar-
registrazzjoni

Manifattur 3 Polimeru -(A- e » Importaturs L-Importatur 5
mhux tal-UE B)n- jirregistra I-Monomeru A

Al (sakemm il-manifattur 3 mhux
tal-UE ma jkunx hatar
rapprezentant uniku biex
jissodisfa |-obbligi tal-importatur

5)

Manifattur 1 Monomeru A Monomeru B |« Manifattur 2
mhux tal-UE

II-manifattur 2
jirregistra [-Monomeru B

v

ColumBe)rLf -(A>€ Manifattur 4

/

II-Manifattur 4
Ebda htiega li jirregistra

-4 »| Importatur 6

L-importatur 6
jirregistra [-Monomeru A
(sakemm il-manifattur 1 mhux
tal-UE ma jkunx hatar
rapprezentant uniku biex
jissodisfa |-obbligi tal-importatur

6)
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Biex jistabbilixxi I-obbligi tieghu skont REACH, u biex jevita I-htiega li jkollu jaghmel xi analizi
kimika kumplessa fuq il-kompozizzjoni ta’ polimeru, I-importatur ta’ polimeru ghandu
preferibbilment jikseb minghand il-manifattur mhux Komunitarju ta’ polimeru mill-anqgas |-
informazzjoni dwar I-identita ta’ monomeri u dwar kull sustanza ohra maghquda kimikament
mal-polimeru, kif ukoll dettalji ta’ kompozizzjoni tas-sustanza tal-polimeru. Alternattivament,
din I-informazzjoni tista’ tkun iggenerata wkoll mill-metodi analitici specifikati fit-taqsima 4.

Ir-registrazzjoni tal-monomeri u tas-sustanzi deskritti hawn fug ghandha tithejja bhal ghal kull
sustanza ohra. Aktar gwida dwar dan tista’ tinsab minn Gwida dwar registrazzjoni. L-Ezempju
5 (tagsima 3.2.5) jillustra I-konsiderazzjonijiet li ghandhom jitgiesu mill-importatur ta’
polimeru ghall-fini ta’ registrazzjoni tal-monomeri jew ta’ sustanzi ohra.

3.2.1.2 Kaz ta’ polimeru notifikat skont id-Direttiva 67/548/KEE>

Sustanzi ta’ polimeri notifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE jitgiesu bhala registrati mill-
manifattur jew mill-importatur li jkunu baghtu n-notifika (Artikolu 24(1)). Ir-rekwiziti ta’
registrazzjoni skont it-Titolu II huma, ghalhekk, koperti min-notifika ghall-medda ta’ tunnellagg
li ghaliha tkun saret in-notifika. Mhix mehtiega r-registrazzjoni tal-monomeri jew ta’ sustanzi
ohra li minnhom il-polimeri notifikati jidderivaw®. Malli I-kwantita manifatturata/importata ta’
polimeru tilhaq il-limitu ta’ tunnellagg li jkun imiss, ir-rekwiziti ta’ registrazzjoni (Titolu II ta’
REACH), kif deskritti f'din il-gwida ghandhom ikunu segwiti ghall-monomeru/i jew ghal kull
sustanza/i ohra li jissodisfaw id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3). Meta jaghmel dan ir-registrant
ikun ged jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu skont |-Artikolu 24(2).

Informazzjoni li ghandha tkun ipprezentata ghall-aggornament tad-dossier

Minhabba li s-sitwazzjoni hija differenti minn dik ghall-aggornament tas-soltu ta’ dossiers ta’
registrazzjoni (l-identita tas-sustanza hija differenti; jistghu jkunu pprezentati diversi dossiers
biex jissostitwixxu wiehed), tgieghdu ghal-lest mekkanizmi pratti¢i specifi¢i biex notifikaturi ta’
polimeri ma jkunux zvantaggati meta pparagunati ma’ notifikaturi ta’ sustanzi ohra.

Ghal liema sustanzi jehtidilha tkun ipprezentata registrazzjoni bhala parti mill-aggornament?

Ir-registrant ghandu jidentifika liema monomeru/i jew kull sustanza/i ohra li jissodisfaw id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3) ikunu kkoncernati meta huwa jaggorna d-dossier tieghu.

Flliema medda ta’ tunnellagg ghandhom ikunu rregistrati -monomeri jew kull sustanza ohra li
tissodisfa d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3)?

Ghal kull monomeru jew sustanza ohra li tissodisafa d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3), ir-
registrant ghandu jipprezenta dossier ta’ registrazzjoni ghall-medda ta’ tunnellagg determinata
mill-medda ta’ tunnellagg gdida tal-polimeru.

5 FPMejju 2008 nghataw dettalji addizzjonali fid-Dokument ta’ Gwida li jibdew mill-ahhar sentenza tal-ewwel paragrafu
tat-tagsima 3.2.1.2 sal-ahhar tat-tagsima 3.2.1.2.

6 Izda manifatturi u importaturi ta’ polimeri notifikati jkunu ghadhom jistghu juzaw ir-registrazzjoni ta’ monomeri bhala
wahda mill-ghazliet biex iwettqu l-obbligi taghhom, bhala alternattiva ghall-aggornament ta’ dossier ta’ polimeri kif
deskritt f'din it-tagsima.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
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Ezempju 4: Kalkolu tat-tunnellagg

Polimeru P importat kien innotifikat skont id-Direttiva 67/548/KEE ghall-medda ta’ tunnellagg
10-100. Polimeru P jidderiva minn zewg (2) monomeri, monomeru A u monomeru B. Ghall-fini
ta’ dan l-ezempju, ghandna ngisu li I-kwantita ta’ monomeru A uzata ghall-manifattura ta’
ghaxar (10) tunnellati metri¢i ta’ polimeru P hija ta’ zewg (2) tunnellati metrici u tispicéa fil-
forma ta’ unitajiet monomerici biss.

Skont REACH, |-obbligi ta’ registrazzjoni ghall-medda ta’ tunnellagg 10-100 tal-polimeru huma
koperti min-notifika u I-Agenzija ghandha taghti lin-notifikatur numru ta’ registrazzjoni sal-1
ta’ Dicembru 2008 (Artikolu 24(1)). Malli t-tunnellagg tal-polimeru jilhaq il-medda ta’
tunnellagg li jkun imiss, jigifieri tunnellagg fil-medda ta’ tunnellagg 100-1000, id-dossier ta’
registrazzjoni jkun jehtieglu jigi aggornat.

Madankollu, minhabba li P tinsab fil-medda ta’ tunnellagg 100-1000, huwa possibbli jitgies li
20 sa 200 tunnellata ta’ A jkun jehtigilhom jigu rregistrati. Huwa, ghalhekk, ghar-registrant li
jiddeciedi jekk ikunx irid jirregistra A fil-medda ta’ tunnellagg 10-100 jew fil-medda ta’
tunnellagg 100-1000.

o jekk jirregistra fil-medda ta’ tunnellagg 10-100, huwa jkollu jipprezenta I-informazzjoni
mehtiega ghal din il-medda ta’ tunnellagg (lI-informazzjoni tal-Anness VII u tal-Anness
VIII). Jekk I-importazzjoni tieghu ta’ polimeru tizdied b’aktar minn 500 tunnellata
metrika, huwa mbaghad ikun jehtieglu jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu ghal
A, minhabba li jkun fil-medda ta’ tunnellagg 100-1000.

o jekk jirregistra medda ta’ tunnellagg 100-1000 huwa jkun jehtieglu jibghat informazzjoni
addizzjonali (informazzjoni tal-Anness IX, minbarra informazzjoni tal-Anness VII u tal-
Anness VIII), izda ma jkunx jehtieglu jaggorna d-dossier tieghu sakemm jimporta aktar
minn 5000 tunnellata metrika tal-polimeru, ghax hemm biss A jkun fil-medda ta’
tunnellagg >1000.

Konsiderazzjonijiet bhal dawn ukoll jehtigilhom jitgiesu ghall-monomeru B li minnu jidderiva I-
polimeru P.

Kif jista’ registrant jiccara lil ECHA li d-dossier ta’ registrazzjoni gdid tieghu jkun aggornament
“tad-dossier ta’ registrazzjoni ta’ polimeru” ta’ gabel?

Meta jkun ged ihejji d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu ghall-monomeri u ghal kull sustanza
ohra li tissodisfa d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3), ir-registrant ghandu:
o fit-tagsima “1.3 identifikaturi” ta’ dan id-dossier jaghmel referenza ghal:

o in-numru tan-notifika skont id-Direttiva 67/548/KEE

o ir-numru tar-registrazzjoni tal-polimeru moghti mill-Agenzija, jekk id-dossier ikun
gie pprezentat wara I-1 ta’ Dicembru 2008

o in-numru tal-preregistrazzjoni jew tad-domanda ghas-sustanza

. fl-istess tagsima (1.3), jinkludi ittra ta’ gustifikazzjoni bhala dokument mehmuz fit-
tagsima informazzjoni ta’ kull dossier. Huwa importanti li r-registrant jipprezenta |-
informazzjoni li gejja lill-Agenzija fl-ittra ta’ prezentazzjoni msemmija hawn fuq:

o L-identita ta’ kull wiehed mill-monomeri u ta’ sustanzi ohra li jissodisfaw id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3), skont it-tagsima 2 tal-Anness VI, inkluz in-numru
KE u CAS taghhom, jekk ikun disponibbli.
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o It-tunnellagg rispettiv tal-monomeri u ta’ sustanzi ohra, determinat abbazi tat-
tunnellagg tal-polimeru notifikat meqjus ghall-aggornament tar-registrazzjoni

o Il-medda ta’ tunnellagg li ghaliha I-monomeri u sustanzi ohra ghandhom ikunu
rregistrati

o Il-medda ta’ tunnellagg ta’ gabel tal-polimeru (medda ta’ tunnellagg notifikata)

o It-tunnellagg tal-polimeru meqjus ghall-aggornament tar-registrazzjoni

o Indikazzjoni jekk dawn il-monomeri u sustanzi ohra jkunux sustanzi ta’ introduzzjoni
gradwali u jekk ikunux gew preregistrati.

Nota importanti: meta dossier ikun ipprezentat ghall-ewwel darba ghal monomeru jew ghal
sustanza ohra inkluza f'polimeru notifikat, il-prezentazzjoni ghandha ssir bhala wahda inizjali.
Konsegwentement, fil-matric¢i tad-dossier IUCLID 5, il-kaxxa li timmarka “Il-prezentazzjoni hija
aggornament?” m'ghandhiex tigi mmarkata u m’ghandux jinghata I-ahhar numru tal-
prezentazzjoni.

Meta ghandhom ikunu pprezentati d-dossiers ta’ registrazzjoni ghall-monomeri u
ghal kull sustanza ohra li tissodisfa d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3)?

II-monomeri kollha u kull sustanza/i ohra li jkollhom ikunu rregistrati ghandhom ikunu
rregistrati gabel ma |-polimeru jkun importat f'tunnellagg li jkun aktar minn dak tan-notifika.
Ir-registrazzjoni ta’ kwalunkwe sustanza I-ewwel tehtied prezentazzjoni ta’ dossier ta’
domanda biex jigi ddeterminat jekk registrazzjoni jew domanda ohra diga gietx irregistrata
ghall-istess sustanza sabiex il-mekkanizmi tal-kondivizjoni tad-data jkunu jistghu japplikaw.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-processi tad-domanda u tal-kondivizjoni tad-data, jekk
joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Tariffi li ghandhom jithallsu ghall-ewwel aggornament tad-dossier

Skont I-Artikoli 24(2) u 22(5) it-tariffa bazika li ghandha tithallas ghall-aggornament ta’ dossier
tkun tagbel mat-tariffa li tithallas ghal aggornament tal-firxa tat-tunnellagg tal-polimeru
notifikat. Din it-tariffa tithallas ghall-prezentazzjoni tal-ewwel dossier ta’ registrazzjoni ta’
monomeri ipprezentat b’rabta mal-aggornament tal-firxa tat-tunnellagg tal-polimeru notifikat.
Ma tithallasx tariffa separata ta’ aggornament ghal kull wiehed mid-dossiers I-ohra ta’
registrazzjoni ta’ monomeri li jkunu pprezentati bhala parti minn dan “l-aggornament inizjali”
tal-firxa tat-tunnellagg “tal-polimeru notifikat”.

Madankollu, din il-pro¢edura tista’ tkun ibbazata fuq |-informazzjoni mibghuta mir-registrant
“fl-ittra ta’ gustifikazzjoni” tieghu.

Izda tithallas tariffa ghal kull partita fid-dossiers ta’ registrazzjoni ta’ monomeri li ghalihom
tintalab il-konfidenzjalita.

Prezentazzjoni Kongunta

F'dan |I-kaz japplikaw dispozizzjonijiet ta’ prezentazzjoni kongunta bhal f'kull registrazzjoni
ohra. Tista’ tinkiseb gwida fi Gwida dwar registrazzjoni u fi Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data.

Agdornamenti sussegwenti

Ghal aggornamenti sussegwenti tad-dossiers ta’ registrazzjoni ta’ monomeri jew ta’ kull
sustanza ohra li tkun giet irregistrata, ghandhom japplikaw ir-regoli standard ghall-
prezentazzjoni ta’ aggornamenti.
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3.2.1.3 Kaz ta’ polimeru naturali jew ta’ polimeru naturali modifikat kimikament

Polimeri naturali jitgiesu bhala polimeri li huma r-rizultat ta’ process ta’ polimerizzazzjoni li

jkun sehh fin-natura, indipendentement mill-process ta’ estrazzjoni li bih ikunu gew estratti.
Dan ifisser li polimeri naturali mhumiex necessarjament ‘sustanzi li jsehhu fin-natura’ meta

jkunu vvalutati skont il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(39) tar-Regolament REACH.

Skont I-Artikolu 2(9) ta’ REACH, kull polimeru li jissodisfa I-kriterji tal-Artikolu 3(5), kemm jekk
ikun polimeru naturali kif ukoll jekk le, m’‘ghandux ghaliex ikun irregistrat. Din I-ezenzjoni minn
registrazzjoni tinkludi polimeri naturali li jkunu modifikati kimikament (ez. trattament ta’ wara
ta’ polimeri naturali).

Sustanza/i ta’ monomeru u sustanza/i ohra li jispi¢¢aw fil-forma ta’ unitajiet monomerici, u
sustanza maghquda/sustanzi maghqudin kimikament f'polimeri naturali jistghu, ghal ragunijiet
prattici, ikunu ttrattati bhala “intermedji mhux izolati” u ma jehtigilhomx ikunu rregistrati.

Fil-kaz ta’ polimeri naturali modifikati kimikament, is-sustanza/i elementi kostitwenti ta’
monomeri u sustanza/i ohra fil-forma ta’ unitajiet monomerici, u sustanza maghquda/sustanzi
maghqudin kimikament li joriginaw bl-istess mod mill-polimeri naturali jistghu wkoll, ghal
ragunijiet prattic¢i, ikunu ttrattati bhala “intermedji mhux izolati” u ma jehtigilhomx ikunu
rregistrati. Izda kull sustanza ta’ monomeru jew kull sustanza ohra (skont it-tifsira tal-Artikolu
6(3)) uzata ghall-modifika tal-polimeru naturali u li tissodisfa d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu
6(3) jehtigilha tkun irregistrata bl-istess mod, sakemm ma tkunx giet irregistrata 'l fuq fil-
katina ta’ provvista. Dawn |-obbligi ta’ registrazzjoni japplikaw bil-kondizzjoni li I-polimeru
naturali modifikat kimikament ikun huwa nnifsu jissodisfa d-definizzjoni ta’ polimeru tal-
Artikolu 3(5).

Kull meta ma jkunx xjentifikament possibbli li jkunu identifikati u kkwantifikati I-elementi
kostitwenti ta’ sustanza li tkun ged titgies dwar jekk tkunx polimeru naturali jew le, din is-
sustanza ghandha, minflok polimeru naturali, titgies bhala sustanza UVCB (ara t-taqsima 2.2
ghal informazzjoni ulterjuri) li, ghalhekk, jehtigilha tkun irregistrata.

3.2.1.4 Kaz ta’ polimeru riciklat

Kumpaniji li jidhlu biex jirkupraw sustanzi ta’ polimeri minn skart li matulu dawn is-sustanzi
ma jibgghux aktar skart, ikunu ezenti mill-obbligu li jirregistraw il-monomeru/i jew kull
sustanza/i ohra li jissodisfaw id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(3) fil-polimeru riciklat. Din I-
ezenzjoni tapplika bil-kondizzjoni li dawn is-sustanzi li jikkostitwixxu I-polimeru ri¢iklat ikunu
gew irregistrati u I-informazzjoni dwar is-sustanza registrata tkun disponibbli ghall-kumpanija
li taghmel I-irkupru (Artikolu 2(7)(d)).

Tajjeb ikun innotat li din I-ezenzjoni ma tehtiegx li s-sustanza tkun giet irregistrata minn attur
fl-istess katina ta’ provvista. Ghalhekk ikun bizzejjed li tkun saret registrazzjoni ghas-sustanza,
jew minn attur fl-istess katina ta’ provvista jew minn kumpanija f'’katina ohra ta’ provvista.

Informazzjoni ulterjuri dwar I-obbligi ta’ registrazzjoni ghal sustanzi ric¢iklati jew irkuprati
tinsab fi Gwida dwar Skart u sustanzi rkuprati.

II-Kummissjoni bhalissa ged tahdem fuq I-izvilupp ta’ kriterji ta’ Tmiem I-Iskart li ghandhom
jghinu biex ikun hemm identifikazzjoni ghal tipi differenti ta’ skart magguri meta ma jibgax
aktar obbligi skont id-Direttiva Qafas dwar I-Iskart u jkunu japplikaw obbligi skont REACH. Dan
ghandu jkopri wkoll il-kwistjoni tar-ric¢iklagg ta’ skart ta’ polimeri. Wara li jintemm I-istharrig,
dan id-dokument ta’ gwida jista’ jkun aggornat bl-istess mod.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.2.1.5 Registrazzjoni tar-Rapport dwar is-Sigurta Kimika

Ir-registranti tal-monomeri (irrelevanti minn jekk humiex manifatturi jew importaturi ta’
monomeri jew importaturi ta’ polimeri jew rapprezentanti unic¢i) huma mehtiega li jwettqu CSA
meta |-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 14 ta’ REACH jigu ssodisfati. Is-CSR ghandu
jiddokumenta I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (CSA) mwettga mir-registrant.

II-CSA tinkludi I-istima tal-periklu. Jekk is-sustanza tissodisfa I-kriterji tal-periklu elenkati fl-
Artikolu 14(4) jew tkun ivvalutata li tkun PBT/vPvB, il-valutazzjoni ta’ esponiment u I-
karatterizzazzjoni tar-riskju huma mehtiega wkoll fil-CSA.

Ir-registranti tal-monomeri huma mehtiega li jirrapportaw u jivvalutaw l|-uzijiet kollha tal-
monomeri fl-UE sa u inkluzi I-polimerizzazzjoni. Il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika tar-
registrant mhux se jkollha ghalfejn tikkunsidra |-esponiment li jirrizulta mill-uzu/uzijiet tal-
polimeru (inkluz I-esponiment ghall-monomeru/monomeri li ma jkunx/jkunux gie/gew
suggett(i) ghal reazzjoni li jifdal jew ghall-monomeru/monomeri li jirrizultaw mid-
degradazzjoni tal-polimeru) 7.

Madankollu, meta r-redistranti tal-monomeri jkunu ged jiddependu minn adattament ibbazat
fuq I-esponiment (EBA) skont I-Anness XI tagsima 3.2 biex jigu ssodisfati r-rekwiziti tal-
informazzjoni REACH standard stipulati fl-Annessi VII sa X ta’ REACH, huma mehtiega
jipprovdu informazzjoni dwar |-esponiment ghall-monomeru anke wara I-polimerizzazzjoni. Tali
adattament ghandu jkun ibbazat fuq valutazzjoni tal-esponiment kompluta u rigoruza li tkopri
[-esponimenti rilevanti kollha matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-monomeru, inkluz I-esponiment
potenzjali ghall-monomeru bhala monomeru li ma jkunx gie soggett ghal reazzjoni fil-polimeru,
jew bhala prodott ta’ degradazzjoni tal-polimeru®.

3.2.2 Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

Polimeri jistghu jkunu suggetti ghal awtorizzazzjoni skont REACH. Dettalji ulterjuri dwar
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni jinsabu fi Gwida dwar it-thejjija ghal applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni.

3.2.3 Konformita ma’ restrizzjonijiet

II-monomeri, kull sustanza ohra uzata ghall-manifattura ta’ polimeru, u polimeri nfushom ilkoll
jistghu jkunu suggetti ghal restrizzjonijiet. Dettalji dwar il-gasam ta’ applikazzjoni tar-
restrizzjonijiet jinsabu fl-Anness XVII (restrizzjonijiet dwar il-manifattura, tgeghid fis-suq u uzu
ta’ certi sustanzi, tahlitiet u oggetti perikoluzi).

Restrizzjonijiet fug monomeru japplikaw ghal polimeri biss jekk il-kon¢entrazzjoni tal-
monomeru li ma jkunx gie sugdett ghal reazzjoni fil-polimeru tec¢¢edi limiti specifi¢i ta’
koncentrazzjoni elenkati ghall-monomeru fl-Anness XVII.

3.2.4 Klassifikazzjoni u tikkettar

L-importatur jew il-manifattur ta’ polimeru jkollu jikklassifika I-polimeru, iwahhallu tikketta u
jaghmillu imballagg skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, |-
ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (CLP). Barra dan, jekk il-polimeru jkun

7 Ara l-paragrafu 100 tad-deéizjoni tal-Bord tal-Appell tal- ECHA fil-Kaz A -001-2020 imsemmi hawn fuq.
8 Ibid. fil-paragrafu 110.
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ikklassifikat bhala perikoluz u jekk jitgieghed fis-suq bhala tali jew f'tahlita ‘l fug minn limiti ta’
koncentrazzjoni specifikati fir-Regolament CLP, bir-rizultat li t-tahlitiet ikunu kklassifikati bhala
perikoluzi, I-importatur jew il-manifattur ta’ polimeru ghandu jinnotifika lill-Agenzija (ara I-
Artikolu 39(b) tas-CLP). Din in-notifika ghandha ssir fi zmien xahar wara li s-sustanza tkun
tgieghdet fis-suq (Artikolu 40 tas-CLP).

Il-klassifikazzjoni tal-polimeru ghandha, b’'mod partikolari, tgis il-klassifikazzjoni tal-kostitwenti
kollha tieghu, bhal monomeri li ma jkunux gew suggetti ghal reazzjoni. Dawn il-kostitwenti fil-
fatt ghandhom jitgiesu ghal klassifikazzjoni tal-polimeru. Dan ifisser li |-istess metodi ta’
klassifikazzjoni bhal dawk ghal tahlita ghandhom ikunu applikati ghal sustanzi ta’ polimeri.
Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok irreferi ghal Gwida dwar [-Applikazzjoni tal-kriterji CLP
li tinsab fis-sit web tal-Gwida tal-ECHA.

Manifattur jew importatur ta’ polimeru ghandu jikklassifika dawk is-sustanzi ta’ monomeri li
huwa jkun ged jirregistra skont ir-Regolament CLP. Il-klassifikazzjoni ghandha tkun inkluza fid-
dossier tekniku (ara I-Artikolu 10(a)(4) ta’ REACH).

Ghal informazzjoni ulterjuri dwar ir-rekwizit ta’ notifika skont ir-Regolament CLP, jekk
joghgbok irreferi ghal Gwida Prattika nru 7, li tinsab fis-sit web tal-ECHA.

3.2.5 Informazzjoni ‘l isfel fil-katina ta’ provvista

II-manifattur jew |-importatur ta’ polimeru ghandu jghaddi lill-konsumatur/i tieghu bi skeda ta’
data ta’ sigurta (SDS) ghall-polimeru jekk din is-sustanza tal-polimeru thares il-kriterji ghal
klassifikazzjoni bhala perikoluza, PBT jew vPvB jew jekk tkun elenkata fil-lista ta’ kandidati ta’
sustanzi li ghandhom ikunu suggetti ghal awtorizzazzjoni (Artikolu 31). Skont I-Artikolu 32,
jekk 1-SDS ma tkunx mehtieda izda I-polimeru jkun suggett jew ghal awtorizzazzjoni jew ghal
restrizzjoni, jew jekk tkun disponibbli informazzjoni rilevanti dwar il-polimeru mehtiega biex
ikun jista’ jsir maniggar xieraq tar-riskju, il-fornitur ghandu, madankollu, jghaddi dik I-
informazzjoni lill-konsumatur/i tieghu, flimkien ma’ dettalji dwar kull awtorizzazzjoni eventwali
moghtija jew mic¢huda fil-katina ta’ provvista tieghu.

Fil-kaz il-wiehed jew I-iehor, I-informazzjoni fil-katina ta’ provvista, fejn ikun rilevanti,
jehtigilha tgis I-informazzjoni ggenerata dwar is-sustanza tal-monomeru jew dwar kull
sustanza ohra ta’ komponent. Din ghandha, b’'mod partikolari, tqis il-prezenza ta’ monomeru li
ma jkunx gie suggett ghal reazzjoni.

Ezempju 5: Ezempju dwar l-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’ monomeri u ta’ sustanzi
ohra li ghandhom ikunu rregistrati minn importatur ta’ polimeri

Kumpanija X stabbilita fil-Kkomunita bihsiebha timporta 50 tunnellata metrika kull sena ta’
rezina mmanifatturata mill-ossidu tal-etilen, mill-ossidu tal-propilin u mill-glicerol. Is-sustanza
ghandha I-kompozizzjoni li gejja:

2.0 fil-mija tal-piz ta’ glicerol maghqud kimikament mal-polimeru

70.0 fil-mija tal-piz ta’ ossidu tal-etilen polimerizzat

25.5 fil-mija tal-piz ta’ ossidu tal-propilin polimerizzat

2.5 fil-mija tal-piz ta’ glicerol li ma giex suggett ghal reazzjoni

L-istruttura tal-molekuli tal-polimeru hija murija fil-Figura 4.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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Figura 4: Rapprezentazzjoni wahda tal-istruttura generali tal-prodott ta’ reazzjoni
mill-gli¢cerol, mill-ossidu tal-etilen u mill-ossidu tal-propilin (x, y u z huma ghedud
intieri, R1, R2 u R3 huma atomi H jew gruppi ta’ metil).

L-ossidu tal-etilen u l-ossidu tal-propilin huma t-tnejn monomeri, filwaqt li I-glicerol jagixxi
bhala dak li jaghti bidu ghar-reazzjoni u, ghalhekk, jitgies bhala "sustanza reattiva ohra".Il-
kompozizzjoni tal-polimeru tidher fit-Tabella 2.

Tabella 2 Kompozizzjoni ta’ polimeru

Sustanza Tip Frazzjoni tal-piz Kwantita ta’ sustanza li
fil-polimeru tispicea fil-polimeru
Ossidu Monomeru polimerizzat 70.0 fil-mija tal- 35 tunnellata metrika
tal-etilen piz
Ossidu Monomeru polimerizzat 25.5 fil-mija tal- 12.75 tunnellati metrici
tal- piz
propilin
Glicerol Sustanza reattiva ohra, 2.0 fil-mija tal- 1 tunnellata metrika
maghquda kimikament piz
Sustanza reattiva ohra, li ma 2.5 fil-mija tal- 1.25 tunnellata metrika
gietx suggetta ghal piz
reazzjoni

Sakemm din is-sustanza tkun skont id-definizzjoni ta’ polimeru, u sakemm |-ossidu tal-etilen u
[-ossidu tal-propilin ikunu gew irregistrati ‘'l fuq fil-katina ta’ provvista, il-kumpanija X ikun
jehtigilha tirregistra kemm |-ossidu tal-etilen kif ukoll I-ossidu tal-propilin, minhabba li:

(a) Il-kwantita totali tal-ossidu tal-etilen u tal-ossidu tal-propilin li kienu uzati u inkorporati fil-
katina tal-polimeru tikkostitwixxi 35 u 12.75 tunnellata metrika rispettivament, u

(b) is-sustanza tal-polimeru manifatturata tikkonsisti, rispettivament, f’70.0 u f'25.5 fil-mija
skont il-piz ta’ sustanza/i ta’ monomeri tal-ossidu tal-etilen u tal-ossidu tal-propilin fil-forma ta’
unitajiet monomerici.

Minbarra dan, il-glicerol jehtieglu wkoll ikun irregistrat. Il-kwantita ta’ din is-sustanza li
ghandha tkun koperta mir-registrazzjoni hija I-kwantita globali tal-glicerol li tispi¢¢éa maghquda
kimikament fil-polimeru importat.
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3.3 Produzzjoni/importazzjoni ta’ oggetti li jkun fihom sustanzi ta
polimeri

Ezempji ta’ oggetti maghmulin minn sustanzi ta’ polimeri huma |-fliexken tal-plastik tal-ilma,
mobbli tal-plastik tal-gnien u boroz tal-plastik.

Jintuzaw tekniki specjali, inkluzi tiswir ta’ forom b’injezzjoni jew b’estruzjoni, biex jaghtu forma
specjali lil sustanzi ta’ polimeri. Izda polimeri li jinghataw forma specjali ma jitqisux
awtomatikament bhala oggetti, minhabba li -forma tkun ghad trid tiddetermina |-funzjoni tal-
materjal polimeriku fi grad akbar minn dak li I-kompozizzjoni kimika taghha tiddetermina.
Perezempju, termoplastiks ta’ sikwit ikunu estruzi f'gerbubiet (process ta’ tgerbib) ghall-fini
biss li jithaffef il-maniggar ulterjuri taghhom. F'dan I-kaz, gerbubiet ta’ polimeri, ghalhekk, ma
jitgisux bhala oggetti.

Il-produttur jew I-importatur ta’ oggett li jkun fih sustanza ta’ polimeru fl-ebda cirkostanza ma
jkun jehtieglu jirregistra I-polimeru, minhabba li I-polimeri huma ezenti mir-registrazzjoni. L-
Artikolu 7(1) u 7(5), ghalhekk, ma japplikax ghal polimeri f'oggetti. Il-produttur jew I-
importatur ta’ oggett li jkun fih sustanza ta’ polimeru jkollu xort’ohra |-istess obbligi skont
REACH bhalma kien ikollu ghal kull sustanza ohra standard prezenti fl-oggett. Informazzjoni
ulterjuri tinsab fi Gwida dwar rekwiziti ghal sustanza f'‘ogqgetti.

4. Metodi analitici

It-tagsimiet li gejjin jiddeskrivu fil-qosor xi whud mill-metodi analiti¢i disponibbli li jistghu
jintuzaw minn manifatturi jew importaturi ta’ sustanzi polimerici biex ikunu stabbiliti |-obbligi
taghhom skont REACH.

4.1 Identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ polimeri

II-metodu preferut biex ikun determinat jekk sustanza tkunx skont id-definizzjoni ta’ polimeru
huwa |-Kromatografija permezz ta’ Gell Permeabbli (GPC). Linji gwida dwar id-determinazzjoni
tal-piz molekulari skont il-medja tal-ghadd (Mn) u d-distribuzzjoni tal-piz molekulari bl-uzu tal-
GPC jinsabu f'TG 118 (1996) tal-OECD®. Kull meta jkunu mistennija jew jingalghu diffikultajiet
prattici fl-uzu tal-GPC, metodi alternattivi ghad-determinazzjoni tal-Mn huma elenkati wkoll
f'anness ghal-linja gwida tal-OECD.

4.2 Kontenut ta’ monomeri/sustanzi reattivi ohra fil-polimeru

4.2.1 Koncentrazzjoni ta’ monomeri/sustanzi reattivi ohra

Il-konc¢entrazzjoni ta’ monomeri/sustanzi reattivi ohra fil-polimeru kif specifikat fl-Artikolu
6(3)(a) ma tirreferix ghall-kontenut tal-piz skont il-piz (w/w) tas-sustanza ta’ monomeri u ghal
kull sustanza ohra fis-sustanza ta’ polimeri. X’aktarx hija tirreferi ghall-kontenut tal-piz skont
il-piz (w/w) tal-unitajiet ta’ monomeri maghqudin kimikament (forma tal-monomeri li tkun giet
suggetta ghal reazzjoni) u ghal sustanza/i ohra maghqudin kimikament fis-sustanza tal-
polimeri. Ghandu jkun innotat li I-piz molekulari tal-unita ta’ monomeru mhux necessarjament
[-istess bhal monomeru nnifsu, izda jista’ jkun aktar baxx. Hemm illustrazzjonijiet ta’ dawn il-

9 Linji gwida tal-OECD ghall-Ittestjar ta’ Sustanzi Kimici jinsabu fis-sit web tal-OECD fuq
http://www.oecd.org/findDocument/0,3354.en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.oecd.org/findDocument/0,3354,en_2649_34377_1_1_1_1_37465,00.html
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konsiderazzjonijiet fl-Ezempju 6.

Hemm diversi metodi analiti¢i kwantitattivi disponibbli li jiddeterminaw I|-percentwali tal-piz ta’
sustanza/i ta’ monomeri jew ta’ sustanza/i ohra fil-forma ta’ unitajiet monomerici, jew ta’
sustanzi maghqudin kimikament ma’” molekuli ta’ polimeri. Ezempji ta’ dawn il-metodi huma I-
ispettrometrija tal-massa, il-kromatografija b’fazi gassuza, I-ispettroskopija infraahmar u |-
ispettroskopija ta’ rizonanza manjetika nukleari.

Alternattivament, il-peréentwali tal-piz ta’ unitajiet ta’ monomeru jew ta’ kull sustanza ohra
maghquda kimikament tista’ tkun stmata mill-ammont ta’ monomeri jew minn sustanza
reattiva ohra mitfughin fir-recipjent ta’ reazzjoni u mill-kwantita ta’ monomeri li ma jkunux
gew suggetti ghal reazzjoni jew minn sustanza reattiva ohra li jkunu prezenti fil-polimeru finali.

4.2.2 Tunnellagg ta’ monomeri/sustanzi reattivi ohra li ghandu jitqies ghal
finijiet ta’ registrazzjoni

Skont il-kondizzjoni (b) tal-Artikolu 6(3), il-monomeru/i u kull sustanza/i ohra li jispi¢ccaw
maghqudin kimikament mal-polimeru u li ghalihom it-tunnellagg korrispondenti bhala reagenti
jaghmel tunnellata metrika wahda jew aktar kull sena ghandhom jitgiesu ghal registrazzjoni
skont I-Artikolu 6(3).

It-tunnellagg ta’ dawn il-monomeri jew sustanzi ohra jista’ jkun ikkalkulat mill-ammont ta’
dawn is-sustanzi mitfughin fir-recipjent ta’ reazzjoni, li minnu jitnaggas I-ammont tas-sustanzi
eliminati tul il-process kollu mis-sustanza finali tal-polimeru.

Ezempju 6 : Illustrazzjoni ghall-kalkolu tal-koncentrazzjoni tal-unita ta’ monomeru u
tat-tunnellagg ta’ monomeri li jispiccaw f'polimeru finali bhala sustanza li tkun jew li
ma tkunx giet suggetta ghal reazzjoni

133 tunnellata metrika kull sena ta’ kopolimeru alternanti huma importatiminn Kumpanija X.
Il-kopolimeru importat gie manifatturat minn 90 tunnellata metrika kull sena ta’ monomeru A
u minn 50 tunnellata metrika kull sena minn monomeru B.

L-istruttura tal-polimeru hija —=(A’-B)n- fejn A’ u B’ huma l-unitajiet ta’ monomeru ta’ Au B
rispettivament. Innota li f'dan I-ezempju kemm A’ kif ukoll B’ ghandhom piz molekulari anqgas
mill-monomeri rispettivi taghhom.

Analizi tal-polimeru wriet il-kompozizzjoni li gejja:

e unita monomerika A’: 85 tunnellata metrika kull sena (ekwivalenti ghall-uzu ta’ 87
tunnellata metrika kull sena ta’ monomeru A)

e unita monomerika B’: 40 tunnellata metrika kull sena (ekwivalenti ghall-uzu ta’ 42
tunnellata metrika kull sena ta’ monomeru B)

e monomeru A li ma giex suggett ghal reazzjoni: 1 tunnellata metrika/kull sena
e monomeru B li ma giex suggett ghal reazzjoni: 2 tunnellati metrici/kull sena
e impuritajiet ohra: 5 tunnellati metri¢i kull sena.

Il-konéentrazzjoni tal-unita monomerika A’ fis-sustanza finali tal-polimeru tkun ta’

85/133x100= 64 fil-mija tal-piz, jigifieri = 2 fil-mija tal-piz (il-kondizzjoni 6(3)(a) hija
mharsa).

Il-konéentrazzjoni tal-unita monomerika B’ fis-sustanza finali tal-polimeru tkun ta’
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40/133x100= 30 fil-mija tal-piz, jigifieri = 2 fil-mija tal-piz (il-kondizzjoni 6(3)(a) hija
mharsa).

It-tunnellagg tal-monomeru A li jispi¢ca fis-sustanza finali tal-polimeru bhala monomeru li jkun
gie suggett ghal reazzjoni jkun ta’ 87 tunnellata metrika kull sena, jigifieri = 1 tunnellata
metrika/kull sena (il-kondizzjoni 6(3)(b) hija mharsa).

It-tunnellagg tal-monomeru B li jispi¢ca fis-sustanza finali tal-polimeru bhala monomeru li jkun
gie suggett ghal reazzjoni jkun ta’ 42 tunnellata metrika kull sena, jigifieri = 1 tunnellata
metrika /kull sena (il-kondizzjoni 6(3)(b) hija mharsa).

L-importatur ghandu, ghalhekk, jirregistra z-zewg monomeri A u B skont |-Artikolu 6(3), bil-
kondizzjoni li dawn is-sustanzi ma jkunux gew irregistrati ‘'l fuq fil-katina ta’ provvista.
Madankollu, f’konformita mad-decizjoni tal-Bord tal-Appell li hemm referenza ghaliha fit-
tagsima 3.2.1.1 ta’ din il-Gwida, il-kwantitajiet ta’ monomeri li ma jkunux gew suggetti ghal
reazzjoni A u B mhux se jkun jehtigilhom jigu. Il-kwantitajiet tas-sustanza A u tas-sustanza B
li ghandhom ikunu rregistrati jkunu, ghalhekk, ta’ 87 tunnellata metrika kull sena u 42
tunnellata metrika kull sena, rispettivament.




AGENZIJA EWROPEA GHAS-SUSTANZI KIMICI
ANNANKATU 18, KAXXA POSTALI 400,
FI-00121 HELSINKI,IL-FINLANDJA
ECHA.EUROPA.EU



