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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 987/2008
tat-8 ta’ Ottubru 2008

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimic¢i (REACH)
fir-rigward ta’ l-Annessi IV u V

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tat-
18 ta’ Dicembru 2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u 1-
Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea  ghas-Sustanzi ~ Kimi¢i, li = jemenda  d-
Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 148894 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, u b'mod partikolari l-Artikolu 131 tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistabbilixxi
l-obbligazzjonijiet tar-registrazzjoni tal-manifatturi jew
ta’ l-importaturi Komunitarji ta’ sustanzi wahedhom, fi
preparati jew foggetti, kif ukoll id-dispozizzjonijiet
dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi u l-obbligi ta’ utenti
“downstream”. L-Artikolu 2(7)(a) ta’ dak ir-Regolament
jistipula li s-sustanzi inkluzi fl-Anness IV huma ezentati
mit-Titoli II, V u VI ta’ l-istess Regolament billi hemm
maghrufa informazzjoni suffi¢jenti dwar dawn is-sustanzi
sabiex ikunu kkunsidrati bhala sustanzi li jikkawzaw
riskju minimu  minhabba I-proprjetajiet  intrinsici
taghhom. Barra dan, 1-Artikolu 2(7)(b) ta’ l-istess Regola-
ment jistipula li sustanzi koperti mill-Anness V huma
ezentati mill-istess titoli tar-Regolament, billi r-registraz-
zjoni hija meqgjusa bhala mhux adegwata jew mhux
mehtiega ghal dawn is-sustanzi u l-ezenzjoni taghhom
minn dawn it-titoli ma tippregudikax l-ghanijiet ta’ dan
ir-Regolament.

(2)  L-Artikolu 138(4) ta’ dak ir-Regolament jesigi li I
Kummissjoni twettaq revizjoni ta’ l-Annessi IV u V sa
-1 ta Gunju 2008 bil-hsieb li tipproponi emendi
ghalihom, jekk ikun opportun.

(3)  Irrevizjoni li twettqet mill-Kummissjoni skond I-Arti-
kolu 138(4) wriet li tliet sustanzi elenkati fl-Anness IV
ghandhom jitnehhew minn dak I-Anness, billi mhemmx
maghrufa informazzjoni suffi¢jenti dwar dawn is-sustanzi
sabiex ikunu kkunsidrati bhala sustanzi li jikkawzaw
riskju minimu  minhabba I-proprjetajiet  intrinsici
taghhom. Dan japplika fil-kaz tal-vitamina A, billi s-
sustanza tista’ tikkawza riskji sinifikanti ta’ tossicita

ghar-riproduzzjoni. Dan il-kaz japplika wkoll ghall-

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1, kif emendat bil-GU L 136,
29.5.2007, p. 3.

karbonju u ghall-grafite, b'mod partikolari minhabba I-
fatt li n-numri EINECS ufjew CAS ikkoncernati jintuzaw
biex jidentifikaw forom ta’ karbonju u grafite fl-iskala
nano, li ma jissodisfawx il-kriterji ta’ inkluzjoni fdan
l-Anness.

(4 Barra dan, tliet gassijiet nobbli (elju, neon u kzenu) jisso-
disfaw  il-kriterji ~ ghall-inkluzjoni fl-Anness IV u
ghandhom ghalhekk jitressqu mill-Anness V  ghal
hemm. Gass iehor nobbli, kripton, li jissodisfa l-kriterji
ghall-inkluzjoni fl-Anness IV, ghandu ghalhekk jizdied fl-
Anness ghal ragunijiet ta’ konsistenza. Tliet sustanzi ohra
(fruttozju, galattozju u lattozju) ghandhom jizdiedu
ghaliex gew identifikati bhala sustanzi li jissodisfaw il-
kriterji ghall-inkluzjoni fl-Anness IV. Il-franka ghandha
tithassar mill-Anness IV ghaliex hija minerali u diga
hija ezentata fl-Anness V. Finalment, certi entrati ezistenti
dwar zjut, xahmijiet, xama’, acidi xahmin u l-imluh
taghhom ghandhom jithassru, ghaliex dawk is-sustanzi
mhux kollha jissodisfaw il-kriterji ghall-inkluzjoni fl-
Anness IV u l-inkluzjoni taghhom fentrata generika fl-
Anness V tidher aktar konsistenti, bl-uzu ta’ formulaz-
zjoni biex tigi limitata l-ezenzjoni ghal sustanzi bi profil
ta’ periklu aktar baxx.

(5)  Irrevizjoni li twettqet mill-Kummissjoni skond I-Arti-
kolu 138(4) tar-Regolament wuriet li certi emendi
ghandhom isiru wkoll fl-Anness V. Ghandu jizdied il-
manjezju, billi gie identifikat bhala sustanza li tissodisfa
|-kriterji ghall-inkluzjoni fl-Anness V. Barra minn hekk,
huwa xieraq li jizdiedu certi tipi ta’ hgieg u ta’ frits tac-
ceramika li ma jissodisfawx il-kriterji ta’ klassifikazzjoni
definiti fid-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (?) u li, addiz-
zjonalment, ma fihomx kostitwenti perikoluzi oghla mil-
limiti ta’ koncentrazzjoni rilevanti, sakemm ma hemmx
data xjentifika specifika li taghti prova li dawn il-kostit-
wenti mhumiex disponibbli. Certi Zjut vegetali, xahmijiet
u xama’ u zjut ta’ l-annimali, xahmijiet u xama’, kif ukoll
il-glicerol, li jinkisbu minn sorsi naturali, li mhumiex
modifikati kimikament u li ma ghandhomx proprjetajiet
perikoluzi ghajr ghal fjammabilta u irritazzjoni tal-gilda
jew ta’ I-ghajnejn, ghandhom jizdiedu fl-Anness V sabiex
it-trattament ta’ sustanzi komparabbli jkun aktar konsis-
tenti u sabiex tigi limitata l-ezenzjoni ghal sustanzi bi
proprjetajiet ta’ periklu baxx. L-istess japplika ghal certi
acidi xahmin, li jinkisbu minn sorsi naturali u li
mhumiex modifikati kimikament u li ma ghandhomx
proprjetajiet ta’ periklu ghajr ghal fjammabilta u irritaz-
zjoni tal-gilda jew ta’ l-ghajnejn. Iz-zieda ta’ zjut, xahmi-
jiet, xama' u acidi xahmin fl-Anness V tikkorrispondi
mat-thassir ta’ certi sustanzi individwali ta’ dawn il-gruppi
elenkati fl-Anness IV.

() GU 196, 16.8.1967, p. 1.
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(6)  L-emendi stipulati fdan ir-Regolament, b'mod partikolari
l-kompost u I-bijogass, huma minghajr pregudizzju ghal-
legizlazzjoni Komunitarja dwar l-iskart.

(7 Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat stabbilit skond I-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness IV ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jinbidel bl-
Anness I ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

L-Anness V ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jinbidel bl-
Anness II ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-[tielet] jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu f II-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, 8 ta’ Ottubru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Stavros DIMAS
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I

“ANNESS IV

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA’ REGISTRAZZJONI SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(a)

Nru EINECS Isem/Grupp Nru CAS
200-061-5  D-glucitol CH, 404 50-70-4
200-066-2  Acidu askorbiku C4HgOg 50-81-7
200-075-1  Glukozju C4H;,04 50-99-7
200-233-3  Fruttozju C4H;,0¢ 57-48-7
200-294-2  Llizina C4H,N,0, 56-87-1
200-334-9 Sukrozju, pur C;,H,,01; 57-50-1
200-405-4 Acetat ta’ l-a-tokoferil C3;Hs,05 58-95-7
200-416-4  Galattozju CgH,,0¢ 59-23-4
200-432-1  DL-metijonina CsH,;NO,S 59-51-8
200-559-2  Lattozju C;,H,,05; 63-42-3
200-711-8 D-mannitol C¢Hy404 69-65-8
201-771-8  L-sorbozju CgH,,04 87-79-6
204-664-4 Stearat tal-glicerol, pur C,1H,,04 123-94-4
204-696-9 Diossidu tal-karbonju CO, 124-38-9
205-278-9 Panotenat tal-kal¢ju, forma-D CoH;;NOs ;),Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenilalanina CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Glukonat tas-sodju C¢H;,07.Na 527-07-1
215-665-4 Oleat tas-sorbitan C,4H44,O¢ 1338-43-8
231-098-5 Kripton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Elju He 7440-59-7
231-172-7 Kzenu Xe 7440-63-3
231-783-9 Nitrogenu N, 7727-37-9
231-791-2 IIma, distillat, ghal testijiet ta’ konduttivita jew ta’ purita simili H,O 7732-18-5
232-307-2 Lecitini 8002-43-5
Il-kombinazzjoni komplessa ta’ digliceridi ta’ acidi xahmin marbuta ma’ l-ester
tal-kolina ta’ l-acidu fosforiku.
232-436-4 Guleppi, lamtu idrolizzat 8029-43-4

Tahlita kumplessa miksuba bl-idrolozi ta’ lamtu tal-qamhirrun bl-azzjoni ta” acidi
u enzimi. Tikkonsisti primarjament fd-glukozju, maltozju u maltodestrini.
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Nru EINECS Isem/Grupp Nru CAS
232-442-7 Xaham, idrogenat 8030-12-4
232-675-4 Destrina 9004-53-9
232-679-6 Lamtu 9005-25-8

Materjal karboidrat bllivell gholi ta’ polimerizzazzjoni generalment derivat minn

zerriegha ta’ cereali bhal gamhirrun, gamh u sorghum, u minn gheruq u tuberi

bhal patata u tapjoka. Jinkludi lamtu li gie pregelatinizzat bis-shana fil-prezenza

ta’ l-ilma.
232-940-4 Maltodestrina 9050-36-6
238-976-7 Glukonat-D tas-sodju C4H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 Monostearat tal-glucitol-D C,4H4g0; 26836-47-5
262-988-1 Acidi xahmin, coco, esteri Me 61788-59-8
265-995-8 Polpa ta¢-celluloza 65996-61-4
266-948-4 Gliceridi, Cy4.13 u Cg-mhux saturati. 67701-30-8

Din is-sustanza hi identifikata minn Isem tas-Sustanza SDA: gliceride trialkil

mhux saturat C;4-C1g u C;g u Numru ta’ Rapportar SDA: 11-001-00.
268-616-4 Guleppi, tal-qamhirrun, deidratat 68131-37-3
269-658-6 Gliceridi, xaham mono-, di- u tri-, idrogenati 68308-54-3
270-312-1 Gliceridi, Cy4.13 u Cyg-mhux saturati. mono- u di- 68424-61-3

Din is-sustanza hi identifikata minn Isem tas-Sustanza SDA: alkil C;4-C;g u C;g

mhux saturat u glicerid dialkil Cy4-C;g3 u Cjg mhux saturat u Numru ta’

Rapportar SDA: 11-002-00.
288-123-8  Gliceridi, C;o 85665-33-4”
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10.

ANNESS II

“ANNESS V

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA’ REGISTRAZZJONI SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(b)

. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh inc¢identalment ghal espozizzjoni ta’” xi sustanza ohra jew xi

oggett ichor ghal fatturi ambjentali bhal arja, imdewwa, organizmi mikrobjali jew dawl tax-xemx.

. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh incidentalment lil hazna ta’ xi sustanza ohra, preparat jew

oggett.

. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh ma’ l-uzu finali ta’ sustanzi ohra, preparati jew oggetti u li,

huma stess, mhumiex manifatturati, importati jew imqeghdin fis-sugq.

. Sustanzi li, huma stess, mhumiex manifatturati, importati jew imqeghdin fis-suq u li jirrizultaw minn reazzjoni

kimika li ssehh meta:

(a) stabilizzatur, kolorant, agent li jaghti t-toghma, anti-ossidant, filler, solvent, carrier, tensjoattiv, plastifikant,
inibitur tal-korruzjoni, agent kontra r-raghwa, agent dispersiv, inibitur tal-precipitazzjoni, dessikant, agent li
jghaqqad, emulsifikatur, diemulsifikatur, dizidratant, agglomerant, promotur ta’ l-adezjoni, modifikatur tal-fluss,
newtralizzatur tal-pH, sekwestrant, koagulant, flokkulant, ritardant tan-nar, lubrikant, agent kelant, jew reagent
ghall-kontroll ta’ kwalitd jahdem adegwatament; jew

(b) sustanza mahsuba biss sabiex tipprovdi karatteristika fizikokimika specifika tiffunzjona adegwatament.

. Prodotti sekondarji, ghajr jekk huma stess ikunu importati jew imqeghdin fis-sug.

. Idrati ta’ sustanza jew joni idratati, iffurmati b’assocjazzjoni ta’ sustanza ma’ l-ilma, sakemm is-sustanza tkun giet

registrata mill-manifattur jew importatur bl-uzu ta’ din l-ezenzjoni.

. Is-sustanzi li gejjin li jinsabu fin-natura, jekk mhumiex modifikati kimikament:

Minerali, metalli mhux mahduma, koncentrati ta’ metalli mhux mahduma, u gass naturali processat, Zejt mhux
raffinat, faham.

. Sustanzi li jinsabu fin-natura ghajr dawk elenkati taht il-paragrafu 7, jekk mhumiex modifikati kimikament, ghajr jekk

jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE jew ghajr jekk huma
persistenti, bijoakkumulattivi skond il-kriterji definiti fl-Anness XIII jew ghajr jekk gew identifikati skond I-Arti-
kolu 59(1) talanqas sentejn qabel bhala sustanzi li joholqu livell ekwivalenti ta’ thassib kif stipulat fl-Artikolu 57(f).

. Is-sustanzi li gejjin li jinkisbu minn sorsi naturali, jekk mhumiex modifikati kimikament, ghajr jekk jissodisfaw il-

kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE bl-eccezzjoni ta’ dawk klassifikati biss
bhala flammabbli [R10], bhala irritant tal-gilda [R38] jew bhala irritant ghall-ghajnejn [R36] jew ghajr jekk huma
persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew persistenti hafna jew bijoakkumulattivi hafna skond il-kriterji definiti fl-
Anness XIII jew ghajr jekk gew identifikati skond l-Artikolu 59(1) talanqas sentejn qabel bhala sustanzi li joholqu
livell ekwivalenti ta’ thassib kif stipulat fl-Artikolu 57(f):

Xahmijiet vegetali, Zjut vegetali, xama’ vegetali; xahmijiet ta’ l-annimali, Zjut ta’ l-annimali, xama’ ta’ l-annimali; acidi
xahmin minn C4 sa Cy4 u limluh taghhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kal¢ju u tal-manjezju; glicerol.

Is-sustanzi li gejjin jekk mhumiex modifikati kimikament:

Gass ta’ pitrolju likwifikat, gass naturali kondensat, gassijiet processati u komponenti taghhom, kokk, cement clinker,
manjezja.
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11. Is-sustanzi li gejjin ghajr jekk huma stess ikunu jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-
Direttiva 67/548/KEE u sakemm ma jkunx fihom konstitwenti li jissodisfaw il-kriterji bhala perikoluzi skond id-
Direttiva 67/548/KEE prezenti fkoncentrazzjonijiet oghla mil-limiti ta’ koncentrazzjoni l-aktar baxxi applikabbli
definiti fid-Direttiva 1999/45/KE jew il-limiti ta’ koncentrazzjoni definiti fl-Anness I ghad-Direttiva 67/548/KEE,
ghajr jekk data xjentifika sperimentali konkluziva turi li dawn il-konstitwenti mhumiex disponibbli matul i¢-¢iklu
tal-hajja tas-sustanza u dik id-data giet accertata bhala adegwata u ta’ min joqghod fugha:

Hgieg, frits tac-ceramika.
12. Kompost u bijogass.

»

13. Idrogenu u ossignu.



