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(Taghrif)

KUNSILL

POZIZZ]ONI KOMUNI (KE) NRU 17/2006
adottata mill-Kunsill fis-27 ta’ Gunju 2006

bil-hsieb ta’ l-adozzjoni ta’ Regolament (KE) Nru ...[2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
... dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici
(REACH), 1i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva
1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 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

(2006/C 276 E/01)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA” L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkonsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewro-
pea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkonsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkonsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew ('),

Wara li kkonsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (%),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1) Dan ir-Regolament ghandu jizgura livell gholi ta’ protez-
zjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent kif ukoll il-
moviment liberu ta’ sustanzi, wahedhom, fi preparati u
foggetti, filwaqt li jigu mtejba l-kompetittivita u l-inno-
vazzjoni.

(2)  I-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern tas-sustanzi jista’
jinkiseb biss jekk ir-rekwiziti ghas-sustanzi ma jvarjawx
b'mod sinifikattiv minn Stat Membru ghal iehor.

() GU C 112, 30.4.2004, p. 92 u GU C 294, 25.11.2005, p. 38.

() GU C 164, 5.7.2005, p. 78.

¢ Oglrgoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta’ Novembru 2005
(ghadha mhijiex pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali), Pozizzjoni Komuni

tal-Kunsill ta’ 27 ta’ Gunju 2006 u Pozizzjoni tal-Parlament Ewro-

pew ta’ ... (ghadha mhijiex pubblikata fil-Gurnal Ufficjali).

3)

Ghandu jkun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u ta’ l-ambjent fl-approssimazzjoni tal-legis-
lazzjoni dwar is-sustanzi, bil-ghan li jinkiseb Zvilupp sos-
tenibbli. Dik ilegislazzjoni ghandha tkun applikata
b'mod non-diskriminatorju kemm jekk is-sustanzi jkunu
kummer¢jalizzati fis-suq intern kif ukoll jekk internaz-
zjonalment.

Skond il-pjan ta’ implementazzjoni adottat fl-4 ta’ Set-
tembru 2002 fis-Summit Dinji ta’ Johannesburg dwar I-
izvilupp sostenibbli, I-Unjoni Ewropea ged timmira li, sa
1-2020, is-sustanzi kimici jigu prodotti u uzati b’'modi li
jwasslu ghall-minimizzazzjoni ta’ l-effetti negattivi sinifi-
kattivi fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent.

Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudiz-
zju ghal-legislazzjoni Komunitarja dwar il-post tax-
xoghol u l-ambjent.

Dan ir-Regolament ghandu jikkontribwixxi ghat-twettiq
ta’ I-Approcc Strategiku ghall-Immaniggar Internazzjo-
nali ta’ Sustanzi Kimici (SAICM) adottat fis-6 ta’ Frar
2006 fDubai.

Sabiex tkun ipprezervata l-integrita tas-suq intern u
sabiex ikun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha
tal-bniedem, specjalment is-sahha tal-haddiema, u l-amb-
jent, jehtieg li jigi zgurat li I-fabbrikazzjoni ta’ sustanzi
fil-Komunita tikkonforma mal-ligi Komunitarja, anke
jekk dawk is-sustanzi jigu esportati.
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Ghandu jittiehed kont spe¢jali ta’ l-impatt potenzjali ta’
dan ir-Regolament fuq intraprizi zghar u ta’ dags medju
(SMEs) u Il-htiega li tigi evitata kwalunkwe diskriminaz-
zjoni kontrihom.

Il-valutazzjoni ta’ l-operazzjoni ta’ l-erba’ strumenti legali
principali li jirregolaw is-sustanzi kimic¢i fil-Komunita,
jigifieri d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’
Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-
regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar
il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettar ta’ sustanzi
perikoluzi ('), id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE tas-27
ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, rego-
lamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ l-Istati
Membri relatati mar-restrizzjonijiet dwar il-marketing u 1-
uzu ta’ Certi sustanzi u preparati perikoluzi (3, id-Diret-
tiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Mejju 1999 1i tirrigwarda l-approssimazzjoni
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amminis-
trattivi ta’ I-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, I-
imballagg u l-ttikettjar tal-preparazzjonjijiet periko-
luzi () u r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 tat-
23 ta’ Marzu 1993 dwar il-valutazzjoni u I-kontroll tar-
riskji ta’ sustanzi ezistenti () identifikat numru ta’ pro-
blemi fil-funzjonament tal-legislazzjoni Komunitarja
dwar sustanzi kimici, li jirrizultaw fdifferenzi bejn il-ligi-
jiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
fl-Istati Membri Ii jolqtu b'mod dirett il-funzjonament
tas-suq intern f'dan il-qasam, u I-htiega li jsir aktar sabiex
jigu protetti s-sahha pubblika u l-ambjent skond il-prin-
¢ipju prekawzjonali.

Is-sustanzi taht sorveljanza doganali li jkunu fhazna
temporanja, fzoni liberi jew gewwa mhazen liberi bl-
iskop li ji esportati mill-gdid jew li jkunu fi transitu ma
jkunux qeghdin jigu uzati fis-sens ta’ dan ir-Regolament
u ghaldagstant ghandhom ikunu eskluzi mill-kamp ta’ I-
applikazzjoni tieghu. It-trasport ta’ sustanzi perikoluzi u
ta’ preparati perikoluzi permezz tal-ferrovija, fit-triq, fka-
nali ta’ l-ilma interni, bil-bahar jew bl-ajru ghandu jigi
eskluz ukoll mill-kamp ta’ l-applikazzjoni tieghu billi
diga hemm legislazzjoni specifika li tapplika ghal tali
trasport.

Sabiex tkun zgurata l-funzjonalita u sabiex jinzammu -
incentivi ghar-riciklagg u l-irkupru ta’ l-iskart, l-iskart ma
ghandux ikun kunsidrat bhala sustanzi, preparati jew
oggetti fis-sens ta’ dan ir-Regolament.

Objettiv importanti tas-sistema 1-gdida li ghandha tigi
stabbilita b’dan ir-Regolament huwa l-inkoraggiment u
fcerti kazijiet l-assigurazzjoni tas-sostituzzjoni eventwali
ta’ sustanzi li jhassbu serjament b’sustanzi jew teknologiji
anqas perikoluzi fejn ikun hemm disponibbli alternattivi

() GUL 196, 16.8.1967, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Diret-

tiva tal-Kummissjoni 2004/73/KE (GU L 152, 30.4.2004, p. 1).
Direttiva korretta fil-GU L 216, 16.6.2004, p. 3.
(® GU L 262, 27.9.1976, 1p 201. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
P.

Direttiva 2005/90/KE ta

arlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 33,

4.2.2006, p. 28)

() GU L 200, 30.7.1999, p.1. Direttiva kif emendata I-ahhar bid-Diret-
tiva tal-Kummissjoni 2006/8/KE (GU L 19, 24.1.2006, p. 12).

() GUL 84, 5.4.1993, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Rego-
lament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

(13)

(14)

(15)

(16)

ekonomikament u teknikament vijabbli. Dan ir-Regola-
ment ma jolqotx l-applikazzjoni ta’ Direttivi dwar il-pro-
tezzjoni tal-haddiema u l-ambjent, spe¢jalment id-Diret-
tiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tad-29 ta’ April 2004 dwar il-protezzjoni tal-haddiema
minn riskji relatati ma’ l-espozizzjoni ghal kar¢inogeni
jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-Sitt Direttiva
individwali fis-sens ta’ l-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-
Kunsill  89/391/KEE) ) u d-Direttiva  tal-Kunsill
98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-
sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji relatati ma’ I-
agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva
individwali fis-sens ta’ Il-Artikolu 16(1) tad-Direttiva
89/391/KEE) (°) li tahthom min ihaddem huwa obbligat
jelimina s-sustanzi perikoluzi, kull meta dan ikun tekni-
kament possibbli, jew li jissostitwixxi s-sustanzi periko-
luzi b’'sustanzi anqas perikoluzi.

Hemm il-bzonn li jkun zgurat l-immaniggar effettiv ta’ I-
aspetti teknici, xjentifici u amministrattivi ta’ dan ir-
Regolament fil-livell Komunitarju. Ghaldagstant ghandha
tinholoq entita ¢entrali sabiex twettaq dan ir-rwol. Studju
ta’ fattibbilta dwar ir-rekwiziti tar-rizorsi ghal entita cen-
trali kkonkluda li entita ¢entrali indipendenti kienet toffri
numru ta’ vantaggi ghall-perjodu fit-tul fuq l-ghazliet 1-
ohra. Ghandha ghaldagstant tigi stabbilita Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (minn hawn il quddiem
imsejha “I-Agenzija”).

Ir-responsabbilta ghall-immaniggar tar-riskji tas-sustanzi
ghandha tkun fuq il-persuni fizic¢i jew guridici li jiffabbri-
kaw, jimportaw, igieghdu fis-suq jew juzaw dawn is-sus-
tanzi. L-informazzjoni dwar l-implementazzjoni ta’ dan
ir-Regolament ghandha tkun accessibbli facilment, b’'mod
partikolari ghall-SMEs.

Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni jehtiegu
li I-fabbrikanti u l-importaturi jiggeneraw data dwar is-
sustanzi li huma jiffabrikaw jew jimportaw, li juzaw din
id-data sabiex jaghmlu valutazzjoni tar-riskji relatati ma’
dawn is-sustanzi u li jizviluppaw u jirrakkomandaw
mizuri adatti ta’ l-immaniggar tar-riskji. Sabiex jizguraw
li huma fil-fatt jissodisfaw dawn l-obbligi, kif ukoll ghal
ragunijiet ta’ trasparenza, ir-registrazzjoni ghandha teh-
tieg li huma jipprezentaw dossier li jkun fih din I-
informazzjoni kollha lill-Agenzija. Is-sustanzi registrati
ghandhom ikunu permessi jiccirkolaw fis-suq intern.

Id-dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni jipprovdu ghal
segwitu tar-registrazzjoni, billi jippermettu kontrolli
dwar jekk ir-registrazzjonijiet ikunux konformi mar-rek-
wiziti ta’ dan ir-Regolament u jekk ikun mehtieg billi jip-
permettu l-generazzjoni ta’ aktar informazzjoni dwar il-
proprjetajiet tas-sustanzi. Jekk 1-Agenzija fkoperazzjoni

() GU L 158, 30.04.2004, p. 50. Korreguta fil-GU L 229, 29.06.2004,

p.-23
() GUL 131, 5.5.1998, p. 11.
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ma’ |-Istati Membri tikkonsidra li hemm ragunijiet sabiex
sustanza tkun kunsidrata bhala wahda li tikkostitwixxi
riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, I-Agen-
zija ghandha, wara li tkun inkludiet is-sustanza fil-pjan
ta’ azzjoni Komunitarju rikorrenti ghall-valutazzjoni ta’
sustanzi, filwaqt li sserrah fuq l-awtoritajiet kompetenti
ta’ I-Istati Membri, tassigura li din is-sustanza tigi valu-
tata.

Ghalkemm l-informazzjoni moghtija dwar is-sustanzi
permezz tal-valutazzjoni ghandha tintuza l-ewwel mill-
fabbrikanti u l-importaturi sabiex jimmaniggaw ir-riskji
relatati mas-sustanzi taghhom, tista’ tintuza wkoll sabiex
jinbdew il-proceduri ta’ awtorizzazzjoni jew ta’ restriz-
zjonijiet taht dan ir-Regolament jew il-proceduri ta’ I-
immaniggar ta’ riskji taht xi ligi Komunitarja ohra. Ghal-
dagstant ghandu jkun zgurat li din l-informazzjoni tkun
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti u tkun tista’
tintuza minnhom ghall-iskop ta’ tali proceduri.

Id-dispozizzjonijiet ta’ l-awtorizzazzjoni ghandhom
jizguraw il-funzjonament korrett tas-suq intern filwaqt li
jigi zgurat li r-riskji minn sustanzi ta’ thassib serju hafna
jkunu kontrollati adegwatament. Ghandhom jinghataw
mill-Kummissjoni awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq u l-uzu jekk ir-riskji li jkunu gejjin mill-uzu taghhom
ikunu biss kontrollati tajjeb, fejn dan ikun possibbli, jew
l-uzu jista’ jigi gustifikat ghal ragunijiet so¢jo-ekonomici
u ma jkun hemm l-ebda alternattiva adatta, li tkun eko-
nomikament u teknikament vijabbli.

Id-dispozizzjonijiet tar-restrizzjonijiet ghandhom jipper-
mettu |-fabbrikazzjoni, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ sus-
tanzi li jipprezentaw riskji li jehtiegu jigu indirizzati,
sabiex isiru suggetti ghall-projbizzjonijiet totali jew parz-
jali jew restrizzjonijiet ohra, ibbazati fuq valutazzjoni ta’
dawk ir-riskji.

Bhala preparazzjoni ghal dan ir-Regolament, il-Kummiss-
joni tat bidu ghal Progetti ta’ Implementazzjoni tar-
REACH (RIPs), li jinvolvu esperti relevanti minn gruppi
interessati. Uhud minn dawn il-progetti jimmiraw li
jizviluppaw abbozz ta’ linji gwida li ghandu jghin lill-
Kummissjoni, 1-Agenzija, I-Istati Membri, il-fabbrikanti, I-
importaturi u l-utenti downstream tas-sustanzi sabiex jis-
sodisfaw, ftermini konkreti, I-obbligi taghhom taht dan
ir-Regolament. Din il-hidma ghandha tghin lill-Kummis-
joni u l-Agenzija sabiex jaghmlu disponibbli gwida tek-
nika adegwata, fi Zmien xieraq, fir-rigward tat-termini
perentorji introdotti minn dan ir-Regolament.

Ir-responsabbilta ta’ l-istima tar-riskji u l-perikli ta’ sus-
tanzi ghandha tinghata, fl-ewwel post, lill-persuni fizi¢i
jew guridici li jiffabbrikaw jew jimportaw is-sustanzi,
izda biss meta jaghmlu dan fi kwantitajiet li jagbzu certu

(23)

(24)

volum, sabiex ikunu jistghu jgorru l-piz assocjat. Persuni
fizici jew guridici li jittrattaw il-kimici ghandhom jiehdu
I-mizuri necessarji ta’ l-immaniggar tar-riskji skond I-
istima tar-riskji tas-sustanzi u jghaddu rakkomandazzjo-
nijiet relevanti tul il-katina tal-provvista. Dan jinkludi d-
deskrizzjoni, id-dokumentazzjoni u n-notifika b'mod
adatt u trasparenti tar-riskji li jirrizultaw mill-produz-
zjoni, l-uzu u r-rimi ta’ kull sustanza.

Sabiex iwettqu valutazzjonijiet tas-sigurta ta’ sustanzi
kimi¢i b'mod effettiv, il-fabbrikanti u l-importaturi ta’
sustanzi ghandhom jiksbu informazzjoni dwar dawn is-
sustanzi, jekk hemm bzonn billi jwettqu testijiet godda.

Ghall-finijiet ta’ l-infurzar u l-valutazzjoni u ghal raguni-
jiet ta’ trasparenza, l-informazzjoni dwar dawn is-sus-
tanzi, kif ukoll informazzjoni relatata, inkluza dik dwar
mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji, ghandha normalment
tigi prezentata lill-awtoritajiet.

Ir-ricerka u l-izvilupp xjentifici normalment isiru fi
kwantitajiet taht it-tunnellata metrika kull sena.
Mhemmx il-bzonn li tali ricerka u zvilupp jkunu ezen-
tati ghaliex mhuwiex mehtieg li s-sustanzi fdawk il-
kwantitajiet ikunu registrati fi kwalunkwe kaz. Madan-
kollu, sabiex tkun imhegga l-innovazzjoni, ir-ricerka u 1-
izvilupp orjentati lejn il-prodotti u I-processi ghandhom
ikunu ezentati mill-obbligu li jkunu registrati ghal certu
perjodu ta’ zmien fejn is-sustanza ma tkunx mahsuba
sabiex titqieghed fis-suq ghal numru indefinit ta’ konsu-
maturi ghaliex l-applikazzjoni taghha fi preparati jew
oggetti tkun ghadha tehtieg ricerka u zvilupp ulterjuri li
jsiru mir-registrant potenzjali nnifsu jew fkoperazzjoni
ma’ numru limitat ta’ klijenti maghrufa. Barra minn
hekk, huwa xieraq li l-utenti downstream li juzaw s-sus-
tanza ghall-finijiet ta’ ricerka u zvilupp orjentati lejn pro-
dotti u processi jinghataw ezenzjoni simili, sakemm ir-
riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent ikunu kon-
trollati b'mod adegwat skond ir-rekwiziti tal-legislazzjoni
ghall-protezzjoni tal-haddiema u l-ambjent.

Ladarba l-produtturi u l-importaturi ta’ l-oggetti ghand-
hom ikunu responsabbli mill-oggetti taghhom, jixraq li
jigi impost rekwizit ta’ registrazzjoni fuq sustanzi li
huma mahsuba li jigu rilaxxati minn oggetti u li ma kie-
nux registrati ghal dak l-uzu. L-Agenzija ghandha tigi
notifikata fil-kaz ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna li
jkunu prezenti foggetti 1 fuq minn limiti operattivi ta’
tunnellagg u ta’ koncentrazzjoni, fejn l-espozizzjoni
ghas-sustanza ma tistax tigi eskluza u fejn is-sustanza
ma tkunx giet registrata minn xi persuna ghal dan l-uzu.
L-Agenzija ghandha jkollha wkoll is-setgha li titlob li tigi
prezentata registrazzjoni jekk ikollha xi raguni sabiex tis-
suspetta li r-rilaxx ta’ sustanza mill-oggett jista’ jkun ta’
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periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent u s-
sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fi kwantitajiet ta’
aktar minn tunnellata metrika minn kull produttur jew
importatur kull sena. L-Agenzija ghandha tikkonsidra I-
bzonn ghal proposta ghal restrizzjoni fejn tikkonsidra li
l-uzu ta’ tali sustanzi foggetti ikunu ta’ riskju, ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent, li ma jkunx kontrollat
adegwatament.

Ir-rekwiziti sabiex isiru valutazzjonijiet tas-sigurta tas-
sustanzi kimi¢i mill-fabbrikanti u l-importaturi ghand-
hom ikunu definiti fid-dettall fanness tekniku sabiex
ikunu jistghu jwettqu l-obbligi taghhom. Sabiex isir il-
gsim gust tal-piz mal-konsumaturi taghhom, il-fabbri-
kanti u l-importaturi fil-valutazzjoni taghhom tas-sigurta
tas-sustanzi kimi¢i ghandhom jindirizzaw mhux biss I-
uzu taghhom u l-uzi li ghalihom huma jqieghdu s-sus-
tanzi taghhom fis-suq, izda wkoll l-uzi kollha li I-kljjenti
taghhom jitolbuhom jindirizzaw.

[I-Kummissjoni, fkoperazzjoni mill-qrib ma’ l-industrija,
l-Istati Membri u partijiet interessati relevanti ohra,
ghandha tizviluppa gwida sabiex jigu sodisfatti r-rek-
wiziti taht dan ir-Regolament relatati ma’ preparati
(b'mod partikolari fir-rigward ta’ skedi ta’ data ta’ sigurta
li jinkorporaw xenarji ta’ espozizzjoni) inkluza l-valutaz-
zjoni ta’ sustanzi inkorporati fi preparati specjali — bhal
metalli inkorporati fliegi. Meta taghmel dan, il-Kummiss-
joni ghandha tiechu kont shih tal-hidma li tkun twettqet
fi hdan il-qafas tal-Progetti ta’ Implementazzjoni ta’
REACH (RIPs) u ghandha tinkludi I-gwida mehtiega dwar
din il-kwistjoni fil-pakkett ta’ gwida globali ta’ REACH.
Din il-gwida ghandha tkun disponibbli qabel il-bidu tal-
funzjonament ta’ dan ir-Regolament.

Mhemmsx bzonn li ssir valutazzjoni tas-sigurta tas-sus-
tanzi  kimi¢i  ghas-sustanzi fi  preparati  fcerti
koncentrazzjonijiet zghar hafna li jitgiesu i ma jaghtux
lok ghal thassib. Is-sustanzi fi preparati ftali
koncentrazzjonijiet baxxi ghandhom ikunu wkoll ezen-
tati mill-awtorizzazzjoni. Dawn id-dispozizzjonijiet
ghandhom japplikaw bl-istess mod ghall-preparati li
jkunu tahlitiet solidi ta’ sustanzi sakemm tinghata forma
specifika lil tali preparat li tibdilha foggett.

Il-prezentazzjoni kongunta u l-kondivizjoni ta’ I-
informazzjoni dwar sustanzi ghandhom ikunu previsti
sabiex tizdied l-efficjenza tas-sistema ta’ registrazzjoni,
sabiex jitnaqqsu l-ispejjez u sabiex jitnaqqas l-ittestjar fuq
l-annimali vertebrati. Wiehed minn grupp ta’ registranti
multipli ghandu jipprezenta l-informazzjoni fisem I-
ohrajn skond regoli li jizguraw li tinghata l-informazz-
joni mehtiega kollha, filwaqt li dawn ir-regoli jipper-
mettu l-qsim tal-piz ta’ l-ispejjez. Registrant ghandu jkun
jista’ jipprezenta informazzjoni direttament lill-Agenzija
feerti kazijiet specifikati.

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Ir-rekwiziti ghall-generazzjoni ta’ l-informazzjoni dwar
sustanzi ghandhom ikunu gradati skond il-volumi tal-
fabbrikazzjoni jew l-importazzjoni ta’ sustanza, ghaliex
dawn jaghtu indikazzjoni tal-potenzjal ghall-espozizzjoni
tal-bniedem u ta’ l-ambjent ghas-sustanzi, u ghandhom
ikunu deskritti fid-dettall. Sabiex jitnaqqas l-impatt event-
walment possibbli fuq sustanzi ta’ volum baxx, I-
informazzjoni tossikologika u ekotossikologika gdida
ghandha tkun mehtiega biss ghal sustanzi ta’ prijorita
bejn 1 u 10 tunnellati metri¢i. Ghal sustanzi ohra fdik
il-firxa ta’ kwantita ghandu jkun hemm incentivi li
jheggu lill-fabbrikanti u lill-importaturi jipprovdu din 1-
informazzjoni.

L-Istati Membri, 1-Agenzija u l-partijiet interessati kollha
ghandhom jiehdu kont shih tar-rizultati tar-RIPs, b’'mod
partikolari fir-rigward tar-registrazzjoni ta’ sustanzi li
jezistu fin-natura.

Jehtieg li tigi kkunsidrata l-applikazzjoni ta’ I-Artikoli
2(7)(a) u (b) u ta’ I-Anness XI ghal sustanzi li gejjin minn
processi mineralogici, u r-revizjoni ta’ l-Annessi IV u V

ghandha tiehu kont shih ta’ dan.

Jekk it-testijiet isiru, huma ghandhom jikkonformaw
mar-rekwiziti relevanti ta’ protezzjoni ta’ l-annimali tal-
laboratorju, disposti fid-Direttiva tal-Kunsill 86/609/EEC
ta’ 1-24 ta’ Novembru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta’
I-Istati Membri dwar il-protezzjoni ta’ l-annimali uzati
ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra xjentifici ('),
u, fil-kaz ta’ testijiet ekotossikologici u tossikologici, il-
prattika tajba fil-laboratorju, disposti fid-Direttiva
2004/10/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-11
ta’ Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, regola-
menti u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom
xjagsmu ma’ l-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika
tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni ta’ l-applikazz-
jonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimici ().

Ghandha tkun ammessa wkoll il-generazzjoni ta’
informazzjoni permezz ta’ mezzi alternattivi li joffru
ekwivalenza ghal testijiet preskritti u metodi ta’ ttestjar,
per ezempju meta din l-informazzjoni tigi minn mudelli
validi ta’ attivita ta’ struttura kwalitattiva jew kwantitat-
tiva jew minn sustanzi bi struttura relatata. Ghal dan il-
ghan l-Agenzija, fkoperazzjoni ma’ Il-Istati Membri u
partijiet interessati, ghandha tizviluppa linji gwida adatti.
Ghandu jkun possibbli ukoll li ma tinghatax certa
informazzjoni jekk tista’ tinghata gustifikazzjoni xierqa.
Abbazi ta’ esperjenza miksuba permezz tar-RIPs, ghand-
hom ikunu zviluppati kriterji li jiddefinixxu xjikkostit-
wixxi tali gustifikazzjoni.

() GU L 358, 18.12.1986, p. 1. Direttiva kif emendata bid-Direttiva

2003/65/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 230,
16.9.2003, p. 32).
() GUL 50, 20.2.2004, p.44
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(35)  Sabiex jghinu lill-kumpanniji, u b’'mod partikolari lill- (43) Jehtieg li jitnaqqas ghal minimu n-numru ta’ annimali

(36)

(38)

(41)

SMEs, sabiex jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ri-
Regolament, I-Istati Membri, minbarra d-dokumenti ta’
gwida operattivi provduti mill-Agenzija, ghandhom jis-
tabbilixxu uffi¢c¢ji nazzjonali ta’ l-informazzjoni.

Il-metodi ta’ ttestjar accettati internazzjonalment ghand-
hom ikunu rikonoxxuti u ghandhom jigu adottati
metodi ta’ ttestjar ohra mill-Kummissjoni u riveduti kif
xieraq, b'mod partikolari sabiex jirfinaw, inaqqsu u jis-
sostitwixxu l-ittestjar fuq l-annimali.

Ghal ragunijiet ta’ funzjonalita u minhabba n-natura spec-
jali taghhom, ir-rekwiziti specifici tar-registrazzjoni
ghandhom ikunu stabbiliti ghas-sustanzi intermedji. II-
polimeri ghandhom ikunu ezentati mir-registrazzjoni u
l-valutazzjoni sakemm dawk li jehtiegu r-registrazzjoni
minhbba r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-amb-
jent jistghu jintghazlu b'mod prattiku u kost-effettiv fuq
il-bazi ta’ kriterji teknici sodi u kriterji xjentifici validi.

Sabiex ikun evitat li jintefa’ piz Zejjed fuq l-awtoritajiet u
fuq persuni fizici jew guridi¢ci minhabba x-xoghol li jigi
mir-registrazzjoni tas-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali
u li diga gqeghdin fis-suq intern, dik ir-registrazzjoni
ghandha tinfirex fuq perjodu adegwat ta’ zmien, min-
ghajr ma jigi introdott dewmien bla bzonn. Ghaldagstant
ghandhom jigu stabbiliti termini perentorji ghar-regis-
trazzjoni ta’ dawn is-sustanzi.

Id-data ghas-sustanzi li diga giet notifikata skond id-
Direttiva 67/548/KEE ghandha tiddahhal gradwalment
fis-sistema u ghandha tigi mizjuda meta jintlahaq il-
limitu kwantitattiv ta’ tunnellagg li jkun imiss.

Sabiex tigi provduta sistema armonizzata u semplici, ir-
registrazzjonijiet kollha ghandhom jigu prezentati lill-
Agenzija. Sabiex ikun zgurat approc¢¢ konsistenti u uzu
efficjenti tar-rizorsi, din ghandha twettaq kontroll tal-
kompletezza fuq ir-registrazzjonijiet kollha u tiehu res-
ponsabbilta ghal kwalunkwe rifjut finali tar-registrazzjo-
nijiet.

L-Inventarju Ewropew ta’ Sustanzi Kimi¢i Kummer¢jali
Ezistenti (EINECS) inkluda certi sustanzi komplessi fen-
trata wahda. Is-sustanzi UVCB (sustanzi ta’ kompoziz-
zjoni mhux maghrufa jew varjabbli, prodotti komplessi
ta’ reazzjoni jew materjal bijologiku) jistghu jigu regis-
trati bhala sustanza wahda taht dan ir-Regolament, min-
kejja l-kompozizzjoni varjabbli taghhom, sakemm il-
proprjetajiet perikoluzi ma jkunux differenti b’'mod sini-
fikattiv u tkun tixragilhom l-istess klassifikazzjoni.

Sabiex ikun zgurat li l-informazzjoni migbura permezz
tar-registrazzjoni tinzamm aggornata, ghandu jigi intro-
dott l-obbligu fuq ir-registranti li jinformaw lill-Agenzija
beéerti tibdiliet fl-informazzjoni.

(44)

(45)

(48)

(49)

vertebrati uzati ghal skopijiet sperimentali skond id-dis-
pozizzjonijiet tad-Direttiva 86/609/KEE. Kull fejn ikun
possibbli, l-uzu ta’ l-annimali ghandu jigi evitat billi jin-
tuzaw metodi alternattivi validati mi¢-Centru Ewropew
ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi ta’ Ttestjar jew
korpi internazzjonali ohra u rikonoxxuti mill-Kummiss-
joni jew l-Agenzija kif xieraq.

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-applikazzjoni shiha u kompluta tar-regoli Komuni-
tarji dwar il-kompetizzjoni.

Sabiex ikun evitat xoghol doppju, u b'mod partikolari
sabiex jitnaqqas l-ittestjar li jinvolvi l-annimali vertebrati,
id-dispozizzjonijiet li jikkoncernaw il-preparazzjoni u I-
prezentazzjoni ta’ registrazzjonijiet u aggornamenti
ghandhom jehtiegu 1-kondivizjoni ta’ informazzjoni fejn
din tkun mitluba minn kwalunkwe registrant. Jekk I-
informazzjoni tikkonc¢erna annimali vertebrati, ir-regis-
trant ghandu jkun obbligat jitlobha.

Huwa fl-interess pubbliku li tkun Zgurata ¢-cirkolazzjoni
l-aktar rapida possibbli tar-rizultati tat-testijiet fuq is-
sahha tal-bniedem jew dwar il-perikli ambjentali ta’ certi
sustanzi ghal dawk il-persuni fizici jew guridici li juzaw-
hom, sabiex jigi limitat kwalunkwe riskju asso¢jat ma’ 1-
uzu taghhom. Il-kondivizjoni ta’ Il-informazzjoni
ghandha ssehh fejn din tkun mitluba minn kwalunkwe
registrant, b'mod partikolari fil-kaz ta’ informazzjoni li
tinvolvi t-testijiet fuq l-annimali vertebrati taht kondizz-
jonijiet li jizguraw kumpens gust ghall-kumpannija li
tkun wettqet it-testijiet.

Sabiex tissahhah il-kompetittivita ta’ l-industrija Komuni-
tarja u sabiex jigi zgurat li dan ir-Regolament ikun appli-
kat bl-iktar mod effi¢jenti possibbli, huwa xieraq li tigi
prevista l-kondivizjoni ta’ data bejn registranti abbazi ta’
kumpens gust.

Sabiex ikun hemm rispett ghad-drittijiet legittimi tal-
proprjeta ta’ dawk li jiggeneraw id-data ta’ l-ittestjar, il-
proprjetarju ta’ din id-data ghandu, ghal perjodu ta’ 10
snin, ikun jista’ jitlob kumpens minn dawk ir-registranti
li jgawdu minn dik id-data.

Sabiex registrant potenzjali jkun jista’ jipprocedi bir-
registrazzjoni tieghu, anke jekk ma jistax jilhaq ftehim
ma’ registrant precedenti, I-Agenzija, fuq talba, ghandha
tippermetti l-uzu ta’ kwalunkwe sommarju jew som-
marju robust ta’ studju ta’ testijiet li jkun diga gie
prezentat. Ir-registrant li jir¢ievi din id-data ghandu jkun
obbligat i jhallas kontribuzzjoni ghall-ispejjez lill-propr-
jetarju tad-data.
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Sabiex ikun evitat xoghol doppju, b'mod partikolari
sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni ta’ ttestjar, ir-regis-
tranti ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali ghandhom
jirregistraw minn gabel mill-aktar fis possibbli ma’ data-
base mmexxija mill-Agenzija. Ghandha tigi stabbilita sis-
tema sabiex tipprovdi ghat-twaqgif ta’ Fora ta’ Skambju
ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEF) sabiex tghin lir-
registranti jsibu registranti ohrajn. Sabiex ikun zgurat il-
funzjonament bla xkiel ta’ dik is-sistema, huma ghand-
hom jissodisfaw certi obbligi. Jekk membru ta’ SIEF ma
jissodisfax l-obbligi tieghu, huwa ghandu jigi penalizzat
ghaldagstant izda l-membri l-ohra ghandhom ikunu jist-
ghu jkomplu jippreparaw ir-registrazzjoni taghhom.

Parti mir-responsabbilta tal-fabbrikanti jew importaturi
ghall-immaniggar tar-riskji ta’ sustanzi hija l-komunikaz-
zjoni ta’ informazzjoni dwar dawn is-sustanzi lil profess-
jonisti ohra bhall-utenti downstream jew id-distributuri.
Din ir-responsabbilta importanti ghandha tapplika wkoll
tul il-katina ta’ provvista kollha sabiex l-atturi kollha
jkunu jistghu jissodisfaw ir-responsabbilta taghhom fir-
rigward ta’ l-immaniggar ta’ riskji li jkunu gejjin mill-uzu
ta’ sustanzi.

Ladarba l-iskeda ezistenti ta’ data ta’ sigurta diga gieghda
tintuza bhala ghodda ta’ komunikazzjoni fil-katina tal-
provvista ta’ sustanzi u preparati, jixraq li tkun zvilup-
pata aktar u ssir parti integrali mis-sistema stabbilita
minn dan ir-Regolament.

Sabiex ikun hemm katina ta’ responsabbiltajiet, l-utenti
downstream ghandhom ikunu responsabbli ghall-istima
tar-riskji li jkunu gejjin mill-uzu taghhom tas-sustanzi
jekk dak l-uzu ma jkunx kopert minn skeda ta’ data ta’
sigurta li tasal minghand il-fornituri taghhom, hlief jekk
l-utent downstream koncernat jiehu aktar mizuri protettivi
minn dawk rakkomandati mill-fornitur tieghu jew jekk
il-fornitur tieghu ma kienx obbligat li jaghmel valutaz-
zjoni ta’ dawk ir-riskji jew jaghtih l-informazzjoni dwar
dawk ir-riskji. Ghall-istess raguni, l-utenti downstream
ghandhom jimmaniggaw ir-riskji li jigu mill-uzu tagh-
hom tas-sustanzi. Barra minn hekk, huwa xieraq li kwa-
lunkwe produttur jew importatur ta’ oggett li jkun fih
sustanza ta’ thassib serju hafna ghandu jipprovdi
informazzjoni suffi¢jenti sabiex jippermetti uzu minghajr
periklu ta’ tali oggett.

Ir-rekwiziti sabiex isiru valutazzjonijiet tas-sigurta ta’ sus-
tanzi kimi¢i minn utenti downstream ghandhom jigu sti-
pulati wkoll fid-dettall sabiex dawn ikunu jistghu jisso-
disfaw l-obbligi taghhom. Dawn ir-rekwiziti ghandhom
japplikaw biss ghal kwantita li teccedi kwantita totali ta’
aktar minn tunnellata metrika ta’ sustanza jew preparat.

(56)

(57)

(60)

Fi kwalunkwe kaz, madankollu, l-utenti downstream
ghandhom jikkonsidraw l-uzu tas-sustanza u jidentifikaw
u japplikaw mizuri adatti ta’ l-immaniggar tar-riskji. L-
utenti  downstream  ghandhom jirraportaw  certa
informazzjoni bazika dwar l-uzu lill-Agenzija.

Ghall-finijiet ta’ infurzar u valutazzjoni, l-utenti downs-
tream tas-sustanzi ghandhom ikunu mehtiega li jirrap-
portaw lill-Agenzija certa informazzjoni bazika jekk 1-
uzu taghhom ikun barra l-kondizzjonijiet tax-xenarju ta’
espozizzjoni dettaljati fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta komu-
nikata mill-fabbrikant jew l-importatur originali taghhom
u sabiex iZommu din l-informazzjoni rapportata aggor-
nata.

Ghal ragunijiet ta’ funzjonalita u proporzjonalita, jixraq
li jkunu ezentati minn dawn ir-rapporti l-utenti downs-
tream li juzaw kwantitajiet baxxi ta’ sustanza.

ll-komunikazzjoni 1 fuq u 1 isfel fil-katina ta’ provvista
ghandha tkun facilitata. II-Kummissjoni ghandha tizvi-
luppa sistema li tikkategorizza deskrizzjonijiet generali
qosra ta’ uzi b’kont mehud tar-rizultati tar-RIPs.

Jehtieg ukoll li jkun zgurat li Il-generazzjoni ta’
informazzjoni tkun imfassla ghall-bzonnijiet ta’ I-
informazzjoni reali. Ghal dan il-ghan, il-valutazzjoni
ghandha tehtieg li 1-Agenzija tiddeciedi dwar il-pro-
grammi ta’ ttestjar proposti mill-fabbrikanti u mill-
importaturi. Fkoperazzjoni ma’ I-Istati Membri, [-Agen-
zija ghandha taghti prijorita lil certi sustanzi, per
ezempju dawk li dwarhom jista’ jkun hemm thassib serju
hafna.

Minbarra dan, jehtieg li titrawwem fiducja fil-kwalita
generali tar-registrazzjonijiet u li jkun zgurat li l-pub-
bliku kollu kif ukoll kull min ghandu interess fl-indus-
jew guridi¢i qeghdin jissodisfaw l-obbligi taghhom. BI-
istess mod ikun xieraq li jsir provvediment sabiex jigi
registrat liema informazzjoni giet riveduta minn assessur
li jkollu esperjenza adegwata, u sabiex tigi kontrollata
mill-Agenzija percentwali ta’ registrazzjonijiet ghall-kon-
formita.

L-Agenzija ghandha jkollha wkoll is-setgha Ii titlob aktar
informazzjoni mill-fabbrikanti, mill-importaturi u mill-
utenti downstream dwar is-sustanzi suspettati li jkunu ta’
riskju ghas-sahha jew ghall-ambjent, anke minhabba I-
prezenza taghhom fvolumi kbar fis-suq intern, abbazi
ta’ valutazzjonijiet li jkunu saru. Abbazi tal-kriterji ghall-
prijoritizzazzjoni tas-sustanzi zviluppati mill-Agenzija
fkoperazzjoni ma’ I-Istati Membri ghandu jigi stabbilit
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pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju ghall-valutazzjoni
tas-sustanzi, ibbazat fuq il-valutazzjoni mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ l-Istati Membri tas-sustanzi inkluzi fih.
Jekk l-uzu ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-post joh-
loq riskju ekwivalenti ghal-livell tat-thassib relatat ma’ I-
uzu ta’ sustanzi suggetti ghall-awtorizzazzjoni, l-awtori-
tajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri ghandhom ikunu
jistghu jitolbu aktar informazzjoni, meta dan jigi gustifi-
kati.

Ftehim kollettiv fi hdan il-Kumitat ta’ I-Istati Membri ta’
l-Agenzija dwar l-abbozzi tad-dec¢izjonijiet tieghu ghandu
jipprovdi I-bazi ghal sistema effi¢jenti i tirrispetta I-prin-
¢ipju tas-sussidjarjeta, filwaqt li ssostni is-suq intern. Jekk
wiehed jew aktar Stati Membri jew 1-Agenzija ma jaq-
blux ma’ xi abbozz ta’ decizjoni, dan l-abbozz ghandu
jkun suggett ghal procedura centralizzata. Jekk il-Kumi-
tat ta’ I-Istati Membri jonqos milli jilhaq ftehim unanimu,
il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni skond proce-
dura tal-Kumitat.

Il-valutazzjoni tista’ twassal ghall-konkluzjoni i jkollha
tittiched azzjoni skond il-proceduri ta’ restrizzjoni jew ta’
awtorizzazzjoni jew li ghandha tigi kunsidrata l-azzjoni
ta’ l-immaniggar tar-riskji fil-qafas ta’ ligi adatta ohra. L-
informazzjoni dwar il-progress tal-procedimenti ta’ valu-
tazzjoni ghandha ghaldagstant tkun pubblika.

Sabiex jigi zgurat livell suffi¢jentement gholi ta’ protez-
zjoni tas-sahha tal-bniedem, inkluza I-kunsiderazzjoni ta’
gruppi relevanti ta’ popolazzjonijiet umani u possibbil-
ment ta’ certi sub-popolazzjonijiet vulnerabbli, u ta’ I-
ambjent, is-sustanzi ta’ thassib serju hafna ghandhom,
konformement mal-principju tal-prekawzjoni, ikunu
suggetti ghal attenzjoni bir-reqqa. L-awtorizzazzjoni
ghandha tinghata fejn persuni fizi¢i jew guridici li jappli-
kaw ghal awtorizzazzjoni juru lill-awtorita awtorizzanti
li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent li jir-
rizultaw mill-uzu tas-sustanza huma kontrollati tajjeb.
Inkella, tista’ xorta wahda tinghata l-awtorizzazzjoni
ghall-uzu jekk jintwera li l-benefi¢cji so¢jo-ekonomici
huma akbar mir-riskju li jkun gej mill-uzu tas-sustanza u
li ma jkunx hemm sustanzi jew teknologiji alternattivi li
jkunu ekonomikament jew teknikament vijabbli. B’kont
mehud tal-funzjonament korrett tas-suq intern, jixraq li
|-Kummissjoni tkun l-awtorita awtorizzanti.

Jistghu jigu zviluppati metodologiji sabiex jigu stabbiliti
limiti ghal sustanzi kar¢inogeni¢i u mutagenic¢i b’kont
mehud tar-rizultati tar-RIPs. It-Tagsima 6.4 ta’ -Anness I
tista’ tigi emendata abbazi ta’ dawn il-metodologiji sabiex
jigi permess l-uzu ta’ limiti operattivi fejn xieraq fil-kun-

(65)

(66)
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test ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ sustanzi karc¢inoge-
nici u mutagenici.

Bhala sostenn ta’ l-ghan tas-sostituzzjoni eventwali ta’
sustanzi ta’ thassib serju hafna b’ sustanzi jew teknologiji
alternattivi adatti, l-applikanti kollha ghal awtorizzazzjo-
nijiet ghandhom jipprovdu analizi ta’ alternattivi fid-dawl
tar-riskji taghhom u tal-fattibbilta teknika u ekonomika
tas-sostituzzjoni. Barra minn hekk, l-awtorizzazzjonijiet
ghandhom ikunu suggetti ghal revizjoni limitata biz-
zmien li l-perjodi taghha jigu determinati fuq bazi ta’
kaz bkaz u li ghandhom normalment ikunu suggetti
ghal kondizzjonijiet, inkluz il-monitoragg.

L-esperjenza fil-livell internazzjonali turi li sustanzi b’ka-
ratteristici li jaghmulhom persistenti, disposti li jkunu
bijo-akkumulattivi u tossici, jew persistenti hafna u dis-
posti hafna li jkunu bijo-akkumulattivi, iwasslu ghal
thassib serju hafna, filwaqt li gew zviluppati l-kriterji li
jippermettu l-identifikazzjoni ta’ dawn is-sustanzi. Ghal
certi sustanzi ohra, it-thassib huwa serju bizzejjed sabiex
jigu indirizzati bl-istess mod fuq bazi ta’ kaz bkaz.

Minhabba kunsiderazzjonijiet ta’ funzjonalita u ta’ l-prat-
tikabbilta, kemm fir-rigward ta’ persuni fizici jew guridii,
li jkollhom jippreparaw fajls ta’ applikazzjoni u jichdu I-
mizuri adatti ta’ l-immaniggar ta’ riskji, u fir-rigward ta’
l-awtoritajiet, li jkollhom jipprocessaw l-applikazzjonijiet
ta’ l-awtorizzazzjoni, numru limitat biss ta’ sustanzi
ghandhom ikunu suggetti ghall-procedura ta’ l-awtoriz-
zazzjoni fl-istess hin u ghandhom jigu stabbiliti limiti ta’
zmien realistici ghall-applikazzjonijiet, filwaqt li jipper-
mettu li Certu uzi jkunu ezentati. Is-sustanzi identifikati
bhala li jissodisfaw il-kriterji ghal awtorizzazzjoni ghand-
hom ikunu inkluzi flista ta” kandidati sabiex eventwal-
ment ikunu inkluzi fil-procedura ta’ awtorizzazzjoni.
Fdin il-lista, ghandhom ikunu identifikati b'mod car is-
sustanzi fil-programm ta’ hidma ta’ [-Agenzija.

L-Agenzija ghandha taghti parir dwar il-prijoritizzaz-
zjoni ta’ sustanzi li jridu jsiru suggetti ghall-procedura ta’
awtorizzazzjoni, sabiex ikun zgurat li d-decizjonijiet jirri-
flettu 1-bzonnijiet tas-so¢jeta kif ukoll il-konoxxenza u -
izviluppi xjentifici.

Projbizzjoni totali fuq sustanza tkun tfisser li I-ebda wie-
hed mill-uzi taghha ma jista’ jkun awtorizzat. Ghaldaqs-
tant ma jkunx hemm raguni li tkun permessa l-prezen-
tazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni. Ftali
kazijiet is-sustanza ghandha titnehha mil-lista ta’ sustanzi
li ghalihom jistghu jigu prezentati applikazzjonijiet u li
jistghu jigu mizjuda mal-lista ta’ sustanzi ristretti.
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Ghandha tkun zgurata l-interazzjoni adegwata bejn id-
dispozizzjonijiet dwar l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni
sabiex ikunu prezervati I-funzjonament effi¢jenti tas-suq
intern u l-protezzjoni tas-sahha, is-sigurta u l-ambjent.
Ir-restrizzjonijiet li jeZistu meta s-sustanza in kwistjoni
tigi mizjuda mal-lista tas-sustanzi li ghalihom jistghu jigu
prezentati applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, ghand-
hom jinzammu ghal dik is-sustanza. L-Agenzija ghandha
tikkonsidra jekk ir-riskju minn sustanzi fl-oggetti jkunx
kontrollat b'mod adegwat, u, jekk le, tipprepara dossier
dwar l-introduzzjoni ta’ restrizzjonijiet ulterjuri ghal sus-
tanzi li l-uzu taghhom jehtieg awtorizzazzjoni.

Sabiex ikun provdut appro¢¢ armonizzat ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ l-uzi ta’ sustanzi partikolari, 1-Agenzija
ghandha taghti opinjonijiet dwar ir-riskji li jirrizultaw
minn dawk l-uzi u dwar kwalunkwe analizi so¢jo-ekono-
mika prezentata lilha minn terzi.

Sabiex jippermettu l-monitoragg u l-infurzar effettivi tar-
rekwizit ta’ awtorizzazzjoni, l-utenti downstream li
jgawdu minn awtorizzazzjoni moghtija lill-fornitur tagh-
hom ghandhom jinfurmaw lill-Agenzija dwar l-uzu,
minnhom, tas-sustanza.

Sabiex tithaffef is-sistema attwali l-procedura ta’ restriz-
zjoni ghandha tkun ristrutturata u  d-Direttiva
76/769/KEE, li giet emendata b'mod sostanzjali u adat-
tata diversi drabi, ghandha tigi sostitwita. Sabiex ikun
¢ar u bhala punt ta’ tluq ghal din il-procedura g¢dida
acCelerata ta’ restrizzjoni, l-acquis tar-regoli armonizzati
taht I-Anness ma’ dik id-Direttiva ghandu jigi riformulat
u assimilat fverzjoni gdida. Din il-verzjoni l-gdida ssegwi
r-regoli disposti fil-Ftehim Interistituzzjonali dwar it-tfas-
sil ahjar talligijiet () fir-rigward tat-teknika tat-tfassil
mill-gdid.

Fir-rigward ta’ I-Anness XVII, l-Istati Membri ghandhom
jithallew izommu ghal perjodu transizzjonali restrizzjo-
nijiet aktar stretti, sakemm dawk ir-restrizzjonijiet ikunu
gew notifikati skond it-Trattat. Dan ghandu jikkoncerna
sustanzi wahedhom, sustanzi fi preparati u sustanzi fog-
getti, li I-fabbrikazzjoni, it-tqeghid fis-suq u l-uzu tagh-
hom ikunu ristretti. II-Kummissjoni ghandha tfassal u
tippubblika inventarju ta’ dawn ir-restrizzjonijiet. Dan
jipprovdi opportunita ghall-Kummissjoni sabiex tirrivedi
l-mizuri koncernati bil-hsieb tal-possibbilta ta’ armoniz-
zazzjoni.

Ghandha tkun ir-risponsabbilta tal-fabbrikant, ta’ I-
importatur u ta’ l-utent downstream li jidentifikaw il-
mizuri adatti ta’ l-immaniggar tar-riskji mehtiega sabiex
jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bnie-
dem u ta’ l-ambjent mill-fabbrikazzjoni, mit-tqeghid fis-

() GU C 321, 31.12.2003, p. 1.
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suq jew mill-uzu ta’ sustanza wahidha, fi preparat jew
foggett. Madankollu, ghandhom jigu stabbiliti restrizzjo-
nijiet adegwati fejn dan ma jkunx megjus suffi¢jenti jew
fejn tkun gustifikata l-legislazzjoni Komunitarja.

Sabiex ikun hemm protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
l-ambjent, ir-restrizzjonijiet fuq il-fabbrikazzjoni, it-tqe-
ghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza wahidha, fi preparat
jew foggett jistghu jinkludu kwalunkwe kondizzjoni, jew
projbizzjoni, fir-rigward tal-fabbrikazzjoni, tat-tqeghid
fis-suq jew ta’ l-uzu. Ghaldagstant jehtieg li ssir lista ta’
dawn ir-restrizzjonijiet u ta’ kull emenda li ssirilhom.

Sabiex tkun preparata proposta ta’ restrizzjonijiet u
sabiex din il-legislazzjoni tiffunzjona b'mod effettiv,
ghandu jkun hemm koperazzjoni, koordinazzjoni u
informazzjoni tajbin bejn I-Istati Membri, -Agenzija, il-
korpi ohra Komunitarji, il-Kummissjoni u l-partijiet inte-
ressati.

Sabiex Il-Istati Membri jinghataw l-opportunita li jip-
prezentaw proposti sabiex jindirizzaw riskju specifiku
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, huma ghand-
hom jippreparaw dossier konformi mar-rekwiziti dettal-
jati. Id-dossier ghandu jesponi l-gustifikazzjoni ghal
azzjoni fil-Komunita kollha.

Sabiex jkun hemm approc¢¢ armonizzat fir-rigward tar-
restrizzjonijiet, I-Agenzija ghandha twettaq rwol ta’ koor-
dinatur ta’ din il-procedura, per ezempju billi tahtar ir-
rapporteurs relevanti u tivverifika l-konformita mar-rek-
wiziti ta’ l-Annessi relevanti. L-Agenzija ghandha
zzomm lista ta’ sustanzi li ghalihom ikun gieghed jigi
preparat dossier ta’ restrizzjonijiet.

Sabiex il-Kummissjoni tinghata l-opportunita li tindirizza
riskju specifiku ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent
li jehtieg jigi indirizzat mal-Komunita kollha, ghandha
tkun fpozizzjoni fejn tista’ tafda lill-Agenzija bil-prepa-
razzjoni tad-dossier ta’ restrizzjonijiet.

Ghal ragunijiet ta’ trasparenza, -Agenzija ghandha tip-
pubblika d-dossier relevanti inkluzi r-restrizzjonijiet pro-
posti filwaqt li titlob kummenti.

Sabiex tiffinalizza l-procedura fiz-zmien debitu, l-Agen-
zija ghandha tipprezenta l-opinjonijiet taghha dwar I-
azzjoni ssuggerita u l-impatt taghha fuq il-bazi ta’
abbozz ta’ opinjoni preparata minn rapporteur.

Sabiex tithaffef il-procedura ghar-restrizzjonijiet, il-Kum-
missjoni ghandha tipprepara l-abbozz ta’ l-emenda
taghha flimitu specifiku ta’ Zmien minn meta tircievi l-
opinjonijiet ta’ I-Agenzija.
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dwar is-sustanzi kimici kif ukoll il-processi ta’ tehid ta’
decizjonijiet u I-bazi xjentifika sottostanti ghaliha jkunu
kredibbli ghall-partijiet interessati kollha u ghall-pub-
bliku. L-Agenzija ghandha jkollha wkoll rwol ¢entrali fil-
koordinazzjoni tal-komunikazzjoni u fl-implementaz-
zjoni fir-rigward ta’ dan ir-Regolament. Il-kunfidenza fl-
Agenzija ta’ l-istituzzjonijiet tal-Komuntia, l-Istati Mem-
bri, il-pubbliku generali u l-partijiet interessati hija ghal-
dagstant essenzjali. Ghal din ir-raguni, jehtieg li jkunu
zgurati l-indipendenza, il-kapacitajiet xjentifici, teknici u
regolatorji gholja, it-trasparenza u l-effi¢jenza taghha.

L-istruttura ta’ l-Agenzija ghandha tkun adattata ghall-
kompiti li jkollha twettaq. L-esperjenza ma’ agenziji
Komunitarji simili toffri gwida fdan ir-rigward izda I-
istruttura ghandha tkun adattata sabiex tissodisfa l-htiijiet
specifici ta’” dan ir-Regolament.

Fl-interess ta’ l-effi¢jenza, il-persunal tas-Segreterjat ta’ I-
Agenzija ghandu jwettaq kompiti essenzjalment ammi-
nistrattivi-teknici u xjentifi¢ci minghajr ma jirrikorri ghar-
rizorsi xjentifici u teknic¢i ta’ I-Istati Membri. Id-Direttur
Ezekuttiv ghandu jizgura l-ezekuzzjoni effi¢jenti tal-kom-
piti ta’ I-Agenzija b'mod indipendenti. Sabiex ikun zgurat
li 1-Agenzija twettaq ir-rwol taghha, il-kompozizzjoni
tal-Bord tat-Tmexxija ghandha tkun imfassla sabiex tir-
rapprezenta kull Stat Membru, il-Kummissjoni, u partijiet
interessati ohra mahtura mill-Kummissjoni sabiex ikun
zgurat li jiehu sehem kull min ikun koncernat, u sabiex
tizgura l-oghla standard ta’ kompetenza u firxa wiesgha
ta’ kompetenza relevanti fis-sigurta tas-sustanzi kimici
jew fir-regolamentazzjoni tas-sustanzi kimici, filwaqt li
jkun zgurat li jkun hemm il-kompetenza relevanti fil-
gasam tal-materji finanzjarji u legali.

L-Agenzija ghandha jkollha l-mezzi li twettaq il-kompiti
kollha mehtiega sabiex hija twettaq ir-rwol taghha.

Regolament tal-Kummissjoni ghandu jispecifika l-istrut-
tura u l-ammonti ta’ hlasijiet, inkluzi l-ispecifikazzjoni
tac-Cirkostanzi li tahthom jigi trasferit proporzjon tal-
hlasijiet lill-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru rele-
vanti.

[I-Bord tat-Tmexxija ghandu jkollu s-setghat necessarji
sabiex jistabbilixxi 1-budget, jikkontrolla l-implementaz-
zjoni tieghu, jaghmel ir-regoli interni, jadotta r-regola-
menti finanzjarji u jahtar id-Direttur Ezekuttiv.

Permezz ta’ Kumitat ta’ I-Istima tar-Riskji u Kumitat ta’
Analizi So¢jo-ekonomika, l-Agenzija ghandha tibda’
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missjoni fl-ghoti ta’ opinjonijiet xjentifi¢ci fl-ambitu tal-
kompetenza taghha.

Permezz ta’ Kumitat ta’ l-Istati Membri, I-Agenzija
ghandha timmira li tilhaq ftehim fost l-awtoritajiet ta’ 1-
Istati Membri dwar kwistjonijiet specifici li jitolbu
approc¢ armonizzat.

Jehtieg li tkun zgurata l-koperazzjoni mill-qrib bejn I-
Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti li jahdmu fl-Istati
Membri sabiex l-opinjonijiet xjentifi¢i tal-Kumitat ta’ -
Istima tar-Riskji u l-Kumitat ta’ Analizi So¢jo-eckonomika
jkunu bbazati fuq il-kompetenza xjentifika u teknika
adatta l-aktar wiesgha possibbli li tkun disponibbli fi
hdan il-Komunita. Ghall-istess ghan, il-Kumitati ghand-
hom ikunu jistghu jserrhu fuq kompetenzi partikolari
addizzjonali.

Fid-dawl tar-responsabbiltd mizjuda ta’ persuni fizi¢i jew
guridici sabiex jizguraw l-uzu minghajr periklu ta’ sus-
tanzi kimici jehtieg li jkun imsahhah l-infurzar. L-Agen-
zija ghandha ghaldagstant tipprovdi Forum ghall-Istati
Membri sabiex jiskambjaw informazzjoni, u jikkoordi-
naw l-attivitajiet taghhom, dwar l-infurzar tal-legislaz-
zjoni dwar sustanzi kimici. Il-koperazzjoni informali att-
wali bejn l-stati Membri f'dan ir-rigward ghandha tibbe-
nefika minn qafas aktar formali.

Ghandu jigi stabbilit Bord ta’ I-Appell fi hdan 1-Agenzija
sabiex jiggarantixxi l-ipprocessar ta’ appelli minn kwa-
lunkwe persuna fizika jew guridika milquta minn deciz-
jonijiet mehuda mill-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tkun finanzjata parzjalment mill-hla-
sijiet maghmula minn persuni fizi¢i jew guridici u parz-
jalment mill-budget generali tal-Komunitajiet Ewropej. 1l-
procedura tal-budget tal-Komunita ghandha tibqa’ tap-
plika fir-rigward ta’ kwalunkwe sussidju li jista’ jkun
addebitat lill-budget generali tal-Komunitajiet Ewropej.
Minbarra dan, il-verifika tal-kontijiet ghandha ssir mill-
Qorti ta’ I-Awdituri skond I-Artikolu 91 tar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2343/2002 tat-23
ta’ Dicembru 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju strut-
turali ghall-entitajiet imsemmijin fl-Artikolu 185 tar-
Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002
rigward ir-Regolament Finanazjarju applikabbli ghall-
budget generali tal-Komunitajiet Ewropej (').

Fejn il-Kummissjoni u [-Agenzija jqisu li jkun xieraq,
ghandu jkun possibbli ghar-rapprezentanti ta’ pajjizi
terzi li jippartecipaw fil-hidma ta’ l-Agenzija.

() GUL 357, 31.12.2002, p. 72.
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L-Agenzija ghandha tikkontribwixxi, permezz tal-kope-
razzjoni ma’ organizzazzjonijiet li jkollhom interess fl-
armonizzazzjoni tar-regolamenti internazzjonali, ghar-
rwol tal-Komunita u [-Istati Membri ftali attivitajiet ta’
armonizzazzjoni. Sabiex tippromwovi kunsens internaz-
zjonali wiesa’ l-Agenzija ghandha tiehu kont ta’ stan-
dards internazzjonali ezistenti u emergenti fir-regola-
mentazzjoni ta’ sustanzi kimici bhas-Sistema Globalment
Armonizzata (GHS) tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’
sustanzi kimici.

L-Agenzija ghandha tipprovdi l-infrastruttura mehtiega
sabiex persuni fizi¢i jew guridici jissodisfaw l-obbligi tagh—
hom skond id-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni ta’
data.

Huwa importanti li tkun evitata l-konfuzjoni bejn il-
missjoni ta’ [-Agenzija u l-missjonijiet rispettivi ta’ I-
Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMEA) stabbilita mir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proce-
duri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza
ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-
uzu veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ('), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel ~(EFSA) stabbilita mir-Regolament (KE) Nru
1782002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’
Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u l-htiijiet-
jiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwist-
jonijiet ta’ sigurta ta’ l-ikel (%), u -Kumitat Konsultattiv
dwar is-Sigurta, I-Igjene u l-Protezzjoni tas-Sahha fuq il-
Post tax-Xoghol stabbilit mid-Decizjoni tal-Kunsill tat-22
ta’ Lulju 2003 (). Konsegwentement, 1-Agenzija ghandha
tistabbilixxi regoli ta’ procedura fejn tkun mehtiega I-
koperazzjoni ma’ 1-EFSA jew mal-Kumitat Konsultattiv
dwar is-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol. Dan ir-
Regolament ghandu, diversament, ikun minghajr pregu-
dizzju ghall-kompetenza moghtija lill-EMEA, 1-EFSA u I-
Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta u s-Sahha fuq il-
Post tax-Xoghol mil-legislazzjoni Komunitarja.

Sabiex jigi zgurat il-funzjonament tas-suq intern ghas-
sustanzi wahedhom jew fi preparati, filwaqt li fl-istess
hin ikun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent, ghandhom jigu stabbiliti
regoli ghal inventarju ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar.

I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ghal kwalunkwe sustanza
suggetta ghal registrazzjoni jew koperta mill-Artikolu 1
tad-Direttiva 67/548/KEE u mgqieghda fis-suq ghandhom
ghaldaqgstant ikunu notifikati lill-Agenzija sabiex ikunu
inkluzi fl-inventarju.

() GUL 136, 30.4.2004, p. 1.

() GUL 31, 1.2.2002, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 575/2006 (GU L 100, 8.4.2006,
p- 3).

() GU C 218, 13.9.2003, p. 1.
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Sabiex tkun Zgurata protezzjoni armonizzata ghall-pub-
bliku generali, u, b'mod partikolari, ghall-persuni li jigu
fkuntatt ma’ certi sustanzi, u l-funzjonament korrett ta’
legislazzjoni Komunitarja ohra li tibbaza fuq il-klassifi-
kazzjoni u l-ittikkettar, ghandu jigi registrat finventarju
l-klassifikazzjoni skond id-Direttiva 67/548/KEE u d-
Direttiva 1999/45/KE bil-gbil tal-fabbrikanti u ta’ I-
importaturi ta’ l-istess sustanza, jekk possibbli, kif ukoll
id-decizjonijiet mehuda flivell Komunitarju sabiex ikunu
armonizzati 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ xi sus-
tanzi. Dan ghandu jiehu kont shih tax-xoghol u l-esper-
jenza akkumulati in konnessjoni ma’ l-attivitajiet taht id-
Direttiva 67/548/KEE, inkluzi l-klassifikazzjoni u l-ittik-
kettar ta’ sustanzi specifici jew ta’ gruppi ta’ sustanzi
elenkati fl-Anness I ma’ din id-Direttiva.

Ir-rizorsi ghandhom jiffukaw fuq is-sustanzi li dwarhom
ikun hemm thassib l-aktar serju. Ghaldagstant sustanza
ghandha tizdied ma l-Anness 1 tad-Direttiva
67/548/KEE jekk tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala kar¢inogenika, mutagenika jew tossika ghar-ripro-
duzzjoni, Kategoriji 1, 2 jew 3, bhala sensibilizzatur res-
piratorju, jew fir-rigward ta’ effetti ohra fuq bazi ta’ kaz
b’kaz. Ghandha jsir provvediment li jippermetti lill-awto-
ritajiet kompetenti jipprezentaw proposti lill-Agenzija. L-
Agenzija ghandha taghti l-opinjoni taghha dwar il-pro-
posta filwaqt li I-partijiet koncernati ghandhom ikollhom
l-opportunita li jikkummentaw. Sussegwentement il-
Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni.

Ir-rapporti regolari mill-Istati Membri u 1-Agenzija dwar
il-funzjonament ta’ dan ir-Regolament ikunu mezz indis-
pensabbli ta’ monitoragg ta’ l-implementazzjoni ta’ dan
ir-Regolament kif ukoll tax-xejriet fdan il-gasam. II-
konkluzjonijiet ~maghmula mir-rizultati ~fir-rapporti
ghandhom ikunu ghodda utli u prattika sabiex jigi rive-
dut ir-Regolament u, fejn ikun hemm bzonn, sabiex jigu
formulati proposti ghal emendi.

Ie~¢ittadini ta’ I-UE ghandhom ikollhom access ghall-
informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li jistghu jkunu
esposti ghalihom, sabiex jippermetulhom jaghmlu deciz-
jonijiet informati dwar l-uzu, minnhom, tas-sustanzi
kimici. Mezz trasparenti sabiex isir dan ikun li jinghataw
access liberu u facli ghad-data bazika mizmuma fid-data-
base ta’ I-Agenzija, inkluzi profili fil-qosor ta’ proprjeta-
jiet perikoluzi, ir-rekwiziti ta’ l-ittikkettar u l-legislazzjoni
Komunitarja relevanti inkluz l-uzu awtorizzat u l-mizuri
ta’ l-immaniggar tar-riskji. L-Agenzija u l-Istati Membri
ghandhom jippermettu access ghal informazzjoni skond
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id-Direttiva 2003/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2003 dwar access pubbliku ghal
taghrif ambjentali u ko atce] Padomes Direktivu
90/313/KEE (), ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001
dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament
Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (%), u skond il-
Konvenzjoni UNECE dwar 1-Access ghall-Informazzjoni,
il-Partecipazzjoni Pubblika fit-Tehid tad-Decizjonijiet u I-
Aééess ghall-Gustizzja fMaterji Ambjentali, li ghaliha
hija Parti I-Komunita Ewropea.

(106) Minbarra l-partecipazzjoni taghhom fl-implementazzjoni
tal-legislazzjoni Komunitarja, l-awtoritajiet kompetenti
ta’ I-Istat Membru ghandhom, minhabba l-vi¢inanza tagh-
hom mal-partijiet interessati fl-Istati Membri, ikollhom
rwol fl-iskambju ta’ l-informazzjoni dwar ir-riskji tas-sus-
tanzi u dwar l-obbligi tal-persuni fizi¢i jew guridici
skond il-legislazzjoni dwar is-sustanzi kimici. Fl-istess
hin, il-koperazzjoni mill-qrib bejn 1-Agenzija, il-Kum-
missjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri
hija necessarja sabiex ikunu zgurati l-koerenza u l-effic-
jenza tal-process ta’ komunikazzjoni globali.

(107) Sabiex is-sistema stabbilita minn dan ir-Regolament tah-
dem b'mod effettiv, ghandu jkun hemm koperazzjoni,
koordinazzjoni u skambju ta’ informazzjoni tajbin bejn
l-Istati Membri, I-Agenzija u |-Kummissjoni rigward I-
infurzar.

(108) Sabiex tkun zgurata l-konformita ma’ dan ir-Regolament,
l-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu mizuri effettivi
ta’ monitoragg u kontroll. L-ispezzjonijiet necessarji
ghandhom ikunu ppjanati, imwettqa u r-rizultati tagh-
hom ghandhom ikunu rapportati.

(109) Sabiex ikunu zgurati t-trasparenza, l-imparzjalita u I-
konsistenza fil-livell ta’ l-attivitajiet ta’ l-infurzar mill-
Istati Membri, jehtieg li I-Istati Membri jistabbilixxu qafas
xieraq ghal sanzjonijiet bl-iskop li jigu imposti sanzjoni-
jiet effettivi, proporzjonati u diswazivi, peress li n-nug-
gas ta’ konformita jista’ jirrizulta fi hsara lis-sahha tal-
bniedem u lill-ambjent.

(110) I-mizuri necessarji ghall-implementazzjoni ta’ dan ir-
Regolament u certi emendi li jsirulu ghandhom ikunu
adottati skond id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-
28 ta’ Gunju 1999 li tistabbilixxi l-proceduri ghall-ezer-
¢izzju tas-setghat ta’ implementazzjoni konferiti lill-
Kummissjoni (°).

() GUL 41, 14.2.2003, p. 26.
() GUL 145, 31.5.2001, p. 43.
() GUL 184, 17.7.1999, p. 23.

(111) Huwa essenzjali li s-sustanzi kimic¢i jkunu regolati b’'mod
effetiv u fil-hin dovut matul it-transizzjoni ghall-appli-
kazzjoni shiha tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regola-
ment u, b'mod partikolari, matul il-perjodu tal-bidu ta’ I-
Agenzija; ghaldagstant ghandu jsir provvediment sabiex
il-Kummissjoni tipprovdi l-appogg necessarju ghat-twaq-
qif ta’ I-Agenzija, inkluzi l-konkluzjoni ta” kuntratti u 1-
hatra ta’ Direttur Ezekuttiv ad interim sakemm il-Bord
tat-Tmexxija ta’ [-Agenzija jkun jista’ jahtar Direttur
Ezekuttiv huwa stess.

(112) Sabiex jittiched vantagg shih mill-hidma mwettqa taht ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 kif ukoll taht id-
Direttiva 76/769/KEE u sabiex jigi evitat li din il-hidma
tintilef, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
matul il-perjodu tal-bidu tibda r-restrizzjonijiet ibbazati
fuq dik il-hidma minghajr ma ssegwi I-procedura shiha
ta’ restrizzjonijiet disposta fdan ir-Regolament. Ghand-
hom jintuzaw dawk l-elementi kollha, hekk kif dan ir-
Regolament jidhol fis-sehh, sabiex ikunu appoggati
mizuri tat-tnaqqis tar-riskji.

(113) Jixraq li d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jidhlu
fis-sehh ftit ftit sabiex iwittu t-transizzjoni ghas-sistema
l-gdida. Minbarra dan, id-dhul fis-sehh gradwali tad-dis-
pozizzjonijiet ghandu jippermetti I-partijiet kollha invo-
lil partijiet interessati, jiffukaw ir-rizorsi fil-preparazzjoni
ghal dmirijiet godda fwaqthom.

(114) Dan ir-Regolament jissostitwixxi d-Direttiva 76/769/KEE,
id-Direttiva tal-Kummissjoni 91/155/KEE (¥), id-Direttiva
tal-Kummissjoni 93/67/KEE (°), id-Direttiva tal-Kummiss-
joni  93/105/KE (*), id-Direttiva  tal-Kummissjoni
2000/21/KEE (), ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
793/93 tat-23 ta’ Marzu 1993 u r-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 1488/94 (*). Dawn id-Direttivi u Rego-
lamenti ghandhom ghalhekk jigu mhassra.

(*) Direttiva tal-Kummissjoni 91/155/KEE tal-5 ta’ Marzu 1991 li tidde-
finixxi u tistabbilixxi f—arrangamenti dettaljati ghas-sistema ta’ taghrif
specifiku dwar il-preparati perikoluzi fl-implementazzjoni ta’ 1-Arti-
kolu 10 tad-Direttiva 88/379/KEE (GU L 76, 22.3.1991, p. 35).
Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2001/58/KE (GU L 212,
7.8.2001, p. 24).

() Direttiva tal-Kummissjoni ta’ 1-20 ta” Lulju 1993 li tistabbilixxi I-
principji ghall-istimi ta’ riskju ghall-bniedem u ghall-ambjent tas-sus-
tanzi notifikati skond id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (GU L
227,8.9.1993, p. 9).

(°) Direttiva tal-Kummissjoni 93/105/KE tal-25 ta’ Novembru 1993 li
tistabbilixxi 1-Anness VII D, li fih l-informazzjoni mehtiega ghad-
dossier tekniku msemmi fl-Artikolu 12 tas-seba’ emenda tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 67/548/KEE (GU L 294, 30.11.1993, p. 21).

() Direttiva tal-Kummissjoni 2000/21/KEE tal-25 ta’ April 2000 li tik-
koncerna I-lista ta’ legislazzjoni Komunitarja msemmija fil-hames
in¢iz ta’ 1-Artikolu 13 (1) tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (GU L
103, 28.4.2000, p. 70).

() Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 tat-28 ta’ Gunju
1994 1i jistipula 1-principji ghall-istudju dwar ir-riskji lill-bniedem u
lill-ambjent ta’ materjali ezistenti skond ir-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 793/93 (GU L 161, 29.6.1994, p. 3).
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(115) Ghall-finijiet ta’ konsistenza, id-Direttiva 1999/45/KE li dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa
diga tindirizza materji koperti minn dan ir-Regolament mehtieg sabiex jintlahqu dawk l-ghanijiet.
ghandha tkun emendata. ) o L
(117) Ir-Regolament josserva d-drittijiet u l-princ¢ipji funda-
(116) Peress li l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu mentali li huma rikonoxxuti b'mod partikolari fil-Karta

stabbiliti regoli ghal sustanzi u li tigi stabbilita Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i ma jistghux jintlahqu suf-
figjentement mill-Istati Membri u jistghu ghalhekk jint-
lahqu ahjar fil-livell Komunitarju, il-Komunita tista’
tadotta mizuri, skond il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-TrattatSkond il-princ¢ipju tal-
proporzjonalita ~ kif  stabbilit ~ fdak  Il-Artikolu,

tad-Drittijiet Fundamentali ta’ 1-Unjoni Ewropea ().
B'mod partikolari, ifittex li jizgura konformita shiha mal-
principji ta’ protezzjoni ambjentali u zvilupp sostenibbli
garantiti mill-Artikolu 37 ta’ dik il-Karta,

ADDOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

() GU C 364,18.12.2000, p. 1.
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TITOLU 1
KWISTJONIJIET GENERALI

KAPITOLU 1

Ghan, kamp ta’ applikazzjoni u applikazzjoni

Artikolu 1
Ghan u Kamp ta’ Applikazzjoni

1. L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent kif
ukoll il-moviment liberu tas-sustanzi fis-suq intern filwaqt i tit-
tejjeb il-kompetittivita u l-innovazzjoni.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar sus-
tanzi u preparati fis-sens ta’ l-Artikolu 3. Dawn id-dispozizzjo-
nijiet ghandhom japplikaw ghall-fabbrikazzjoni, ghat-tqeghid
fis-suq jew ghall-uzu ta’ tali sustanzi wahedhom, fi preparati
jew foggetti u ghat-tqeghid fis-suq ta’ preparati.

3. Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq il-principju li hija r-
responsabbilta tal-fabbrikanti, ta’ l-importaturi u ta’ l-utenti
downstream li jizguraw li huma jiffabbrikaw, iqieghdu fis-suq,
jew juzaw tali sustanzi li ma jolqtux b’'mod hazin is-sahha tal-
bniedem jew l-ambjent. Id-dispozizzjonijiet tieghu huma msejsa
fuq il-principju tal-prekawzjoni.

Artikolu 2
Applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal:

(a) sustanzi radjuattivi taht il-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta’ Mejju 1996
li tistabbilixxi standards bazici ta’ sigurta ghall-harsien tas-
sahha tal-haddiema u tal-pubbliku generali kontra I-perikli
li jigu minn radjazzjoni jonizzanti (');

(b) sustanzi wahedhom, fi preparat jew foggett, li jkunu sug-
getti ghal sorveljanza doganali, sakemm ma jkunu sotto-
posti ghal ebda trattament jew processar, u li jkunu
fhazna temporanja, jew fZona hielsa jew mahzen hieles
bl-iskop ta’ l-esportazzjoni mill-gdid, jew fi transitu;

(¢) sustanzi intermedji mhux izolati;

(d) it-trasport ta’ sustanzi perikoluzi u sustanzi perikoluzi fi
preparati perikoluzi permezz tal-ferrovija, fit-trig, fpas-
saggi fuq l-ima interni, bil-bahar jew bl-ajru.

() GUL 159, 29.6.1996, p. 1.

2. L-iskart kif definit fid-Direttiva 2006/12/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2006 (), mhuwiex sus-
tanza, preparat jew oggett fis-sens ta’ l-Artikolu 3 ta’ dan ir-
Regolament.

3. L-Istati Membru jistghu jippermettu ezenzjonijiet minn
hom, fi preparat jew foggett, fejn dan ikun mehtieg fl-interessi
tad-difiza.

4. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju
ghal-legislazzjoni Komunitarja dwar il-post tax-xoghol u l-amb-
jent, inkluzi d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju
1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib
fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (), id-Direttiva
tal-Kunsill 96/61/KE ta’ 1-24 ta’ Settembru 1996 dwar il-pre-
venzjoni u Il-kontroll integrat tat-tniggis (), id-Direttiva
98/24/KE, id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal
azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika ta’ l-ilma () u d-
Direttiva 2004/37[KE.

5. Id-dispozizzjonijiet tat-Titoli II, V, VI u VII ma ghand-
homx japplikaw meta s-sustanza tintuza:

(a) fi prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu
veterinarju fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004, tad-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita’ rigward il-prodotti medicinali veteri-
narji (°) u d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem (’);

(b) fikel jew fghalf skond ir-Regolament (KE) Nru 178/2002
inkluz l-uzu:

(i) bhala addittiv fi prodotti ta’ l-ikel fi hdan il-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE tal-
21 ta’ Dicembru 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligi-
jiet ta’ l-Istati Membri li jirrigwardaw l-addittivi ma’ I-
ikel awtorizzati ghall-uzu fl-oggetti ta’ l-ikel mahsuba
ghall-konsum mill-bniedem (%);

() GUL 114, 27.4.2006, p. 9.

() GUL 183, 29.6.1989, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Rego-
lament (KE) Nru 1882/2003.

(*) GU L 257, 10.10.1996, p. 26. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 166/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 33, 4.2.2006, p. 1).

() GU L 327, 22.12.2000, p. 1. Direttiva kif emendata bid-Decizjoni
Nru 2455/2001/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 331,
15.12.2001, p. 1).

() GU L 311, 28.11.2001, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva 2004/28/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva 2004/27KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 34).

() GUL 40, 11.2.1989, p. 27. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Rego-
lament (KE) Nru 1882/2003.
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(ii) bhala sustanza li taghti t-toghma fi prodotti ta’ I-ikel fi
hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988 dwar l-approssi-
mazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri li ghandhom
xjagsmu mat-tahwir ghall-uzu fl-oggetti ta’ l-ikel u
mal-materjali mis-sors ghall-produzzjoni taghhom (*) u
d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/217/KE tat-23 ta’
Frar 1999 li taddotta registru ta’ sustanzi tat-tahwir
wzati gewwa jew fuq oggetti ta’ l-ikel imfassal fappli-
kazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (3);

(ili) bhala addittiv fghalf fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali ();

(iv) fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali fi hdan il-kamp ta’ appli-
kazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta’
Gunju 1982 li tikkoncerna certi prodotti wzati fin-
nutrizzjoni ta’ l-annimali (%).

6.  Id-dispozizzjonijiet tat-Titolu IV ma ghandhomx jappli-
kaw ghall-preparati li gejjin fl-istat lest, mahsub ghall-utent
finali:

(a) prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu
veterinarju, fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 u tad-Direttiva 2001/82/KE u
kif definit fid-Direttiva 2001/83/KE;

(b) prodotti kosmetici kif definiti fid-Direttiva tal-Kunsill
76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimaz-
zjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu
mal-prodotti kosmetici (°);

(¢) apparati medici i huma invazivi jew uzati fkuntatt fiziku
dirett mal-gisem tal-bniedem sa fejn mizuri Komunitarji
jkunu jistabbilixxu dispozizzjonijiet ghall-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi li jizguraw
l-istess livell ta’ ghoti u protezzjoni ta’ informazzjoni
bhad-Direttiva 1999/45KE;

(d) ikel jew prodotti ta’ l-ghalf konformi mar-Regolament
(KE) Nru 1782002 inkluz l-uzu:

(i) bhala addittiv fi prodotti ta’ I-ikel fi hdan il-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 89/107 KEE;

(ii) bhala sustanza li taghti t-toghma fi prodotti ta’ l-ikel
fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva
88/388/KEE u d-Decizjoni 1999/217KE;

(iti) bhala addittiv fghalf fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;

(iv) fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali fi hdan il-kamp ta’ appli-
kazzjoni tad-Direttiva 82/471/KEE.

() GU L 184, 15.7.1988, p. 61. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003.

() GUL 84, 27.3.1999, p. 1. Direttiva kif emendata bid-Decizjoni Nru
2004/252/KE (GU L 91, 29.3.2006, p. 48).

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29. Regolament kif emendata bir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005, p.
).

() GUL 213, 21.7.1982, p. 8. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Diret-
tiva tal-Kummissjoni 2004/116/KE (GU L 379, 24.12.2004, p. 81).

() GU L 262, 27.9.1976, p. 169. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2006/65/KE (GU L 198, 20.7.2006, p.
11).

7. Li gejjin ghandhom jigu ezentati mit-Titoli II, V u VI:

(a) sustanzi inkluzi fl-Anness IV, billi hemm maghrufa
informazzjoni sufficjenti dwar dawn is-sustanzi sabiex
ikunu kunsidrati bhala sustanzi li jikkawzaw riskju
minimu minhabba [-proprjetajiet intrinsici taghhom;

(b) sustanzi koperti mill-Anness V, billi r-registrazzjoni hija
megqjusa bhala mhux adegwata jew mhux mehtiega ghal
dawn is-sustanzi u l-ezenzjoni taghhom minn dawn it-
Titoli ma tippregudikax I-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament;

(¢) sustanzi wahedhom jew fi preparati, registrati skond it-
Titolu I, esportati mill-Komunita minn attur fil-katina tal-
provvista u importati mill-gdid fil-Komunita mill-istess
attur jew attur ichor fl-istess katina tal-provvista li juri li:

(i) is-sustanza li qieghda tigi importata mill-gdid tkun I-
istess bhas-sustanza esportata;

(i) huwa gie provdut bl-informazzjoni skond l-Artikoli
31 jew 32 dwar is-sustanza esportata.

(d) sustanzi, wahedhom, fi preparati jew foggetti, li gew
registrati skond it-Titolu II u li huma rkuprati fil-Komunita
jekk:

(i) is-sustanza li tirrizulta mill-process ta’ rkupru tkun I-
istess bhas-sustanza li giet registrata skond it-Titolu II;
u

(ii) l-informazzjoni mehtiega taht l-Artikoli 31 jew 32
relatata mas-sustanza li giet registrata skond it-Titolu
II tkun disponibbli lill-istabbiliment li jwettaq l-irku-
pru.

8.  Is-sustanzi intermedji izolati fuq il-post u s-sustanzi inter-
medji izolati trasportati ghandhom jigu ezentati:

(a) mill-Kapitolu 1 tat-Titolu II, bl-ec¢ezzjoni ta’ l-Artikoli 8 u
9% u

(b) mit-Titolu VIL

9.  Id-dispozizzjonijiet tat-Titoli Il u VI ma ghandhomx jap-
plikaw ghall-polimeri.

KAPITOLU 2

Definizzjonijiet u dispozizzjoni generali

Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament:

1) Sustanza tfisser element kimiku u I-komposti tieghu fl-istat
naturali jew miksub bi kwalunkwe process ta’ fabbrikaz-
zjoni, inkluz kwalunkwe addittiv mehtieg sabiex jip-
prizerva l-istabbilta tieghu u kwalunkwe impurita li tigi
mill-process uzat, izda eskluz kwalunkwe solvent li jista’
jigi separat minghajr ma tkun milquta l-istabbilta tas-sus-
tanza jew tinbidel il-kompozizzjoni taghha;
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2) Preparat tfisser tahlita jew soluzzjoni komposta minn zewg
sustanzi jew aktar;

3) Oggett tfisser prodott li waqt il-produzzjoni jinghata forma,
wice jew disinn spedjali li jiddeterminaw il-funzjoni tieghu
sa grad akbar milli taghmel il-kompozizzjoni kimika tie-
ghu;

4) Polimeru tfisser sustanza li tikkonsisti minn molekuli karat-
terizzati minn sekwenza ta’ tip wiehed jew aktar ta’ unita-
jiet monomerici. Tali molekuli ghandhom ikollhom firxa
ta’ pizijiet molekulari fejn id-differenzi fil-piz molekulari
jkun attribwibbli primarjament ghad-differenzi fin-numru
ta’ unitajiet monomerici. Polimeru jkun fih dan li gej:

(a) maggoranza ta’ piz semplici ta’ molekuli li jkun fih ta’
l-angas tliet unitajiet monomeric¢i li jkunu marbuta
b’'mod kovalenti ma’ ta’ l-angas unita monomerika ohra
jew sustanza reattiva ohra;

(b) angas minn maggoranza sempli¢i ta’ piz ta’ molekuli
ta’ l-istess piz molekulari.

Fil-kuntest ta’ din id-definizzjoni 'unitd monomerika’ tfisser
il-forma li giet suggetta ghal reazzjoni ta’ sustanza mono-
merika fpolimery;

5) Monomeru tfisser sustanza li kapaci tifforma rabtiet kova-
lenti ma’ sekwenza ta’ molekuli simili jew dissimili taht il-
kondizzjonijiet tar-reazzjoni relevanti tal-formazzjoni tal-
polimeri uzati ghall-process partikolari;

6) Registrant tfisser il-fabbrikant jew l-importatur ta’ sustanza
jew il-produttur jew l-importatur ta’ oggett li jipprezenta
registrazzjoni ghal sustanza;

7) Fabbrikazzjoni tfisser il-produzzjoni jew l-estrazzjoni ta’
sustanzi fl-istat naturali;

8) Fabbrikant tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita li tiffabbrika sustanza fil-Komunita;

9) Importazzjoni tfisser l-introduzzjoni fizika fit-territorju
doganali tal-Komunita;

10) Importatur tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita li tkun responabbli ghall-importaz-
zjoni,

11) Tqeghid fis-suq tfisser li tipprovdi jew li taghmel disponibbli
lil terzi, kemm bi hlas jew minghajr hlas. L-importazzjoni
ghandha titqies bhala tqeghid fis-suq;

12) Utent downstream tfisser kwalunkwe persuna fizika jew
guridika stabbilita fil-Komunita, minbarra I-fabbrikant jew
l-importatur, li juza sustanza, kemm wahidha jew fi prepa-
rat, fl-attivitajiet industrijali jew professjonali tieghu. Id-dis-
tributur jew il-konsumatur mhumiex utenti downstream.
Re-importatur ezentat skond l-Artikolu 2(7)(¢) ghandu jit-
qies bhala utent downstream;

13) Distributur tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita, inkluz bejjiegh bl-imnut, li jahzen
u jgieghed fis-suq sustanza, wahidha jew fi preparat, ghal
terzi biss;

14) Sustanza intermedja tfisser sustanza li tkun fabbrikata ghal u
kkonsmata fi jew uzata ghal processar kimiku sabiex tinbi-

del fsustanza ohra (minn hawn il quddiem imsejjah sin-
tesi):

(a) sustanza intermedja mhux izolata tfisser sustanza inter-
medja li matul sintesi ma titnehhiex intenzjonalment
(hlief ghall-kampjunament) mill-apparat li fih issir is-
sintesi. Dan l-apparat jinkludi r-recipjent tar-reaz-
zjoni, l-apparat ancillari tieghu, u kwalunkwe apparat
li minnu jghaddu s-sustanza jew sustanzi matul pro-
¢ess ta’ fluss kontinwu jew ta’ lottijiet kif ukoll is-sis-
tema tal-pajpijiet ghat-trasferiment minn recipjent
ghal iehor ghall-iskop ta’ l-istadju li jmiss tar-reaz-
zjoni, izda jeskludi t-tankijiet jew ir-recipjenti I-ohrajn
li fihom jinhaznu s-sustanzi wara l-fabbrikazzjoni;

(b) sustanza intermedja izolata fuq il-post tfisser sustanza
intermedja li ma tissodisfax il-kriterji ta’ sustanza
intermedja mhux izolata u fejn il-fabbrikazzjoni tas-
sustanza intermedja u s-sintesi ta’ sustanza jew sus-
tanzi ohra minn dik is-sustanza intermedja ssir fl-
istess post, operata minn entita guridika wahda jew
aktar;

(¢) sustanza intermedja izolata trasportata tfisser sustanza
intermedja li ma tissodisfax il-kriterji ta’ sustanza
intermedja mhux iZolata u trasportata bejn jew prov-
duta lil postijiet ohra;

15) Post tfisser lok uniku fejn, jekk ikun hemm aktar minn fab-
brikant wiehed ta’ sustanza jew sustanzi, ikunu kondivizi
Certi infrastruttura u facilitajiet;

16) Atturi fil-katina tal-prowvista tfisser il-fabbrikanti ufjew I-
importaturi ufjew l-utenti downstream kollha fkatina ta’
provvista;

17) Agenzija tfisser 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
kif stabbilita minn dan ir-Regolament

18) Awtorita kompetenti tfisser l-awtorita jew l-awtoritajiet jew
il-korpi stabbiliti mill-Istati Membri sabiex iwettqu l-obbligi
li jirrizultaw minn dan ir-Regolament;

19) Sustanza ta’ introduzzjoni gradwali tfisser sustanza li tisso-
disfa mill-inqas wiehed mill-kriterji li gejjin:

(a) tkun elenkata fl-Inventarju Ewropew ta’ sustanzi
Kimic¢i Kummer¢jali Ezistenti (EINECS);

(b) kienet fabbrikata fil-Komunita, jew fil-pajjizi li saru
Membri ta’ I-Unjoni Ewropea fl-1 ta’ Jannar 1995 jew
fl-1 ta’ Mejju 2004, izda mhux imgieghda fis-suq
mill-fabbrikant jew l-importatur, mill-inqas darba fil-
15-il sena qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regola-
ment, sakemm il-fabbrikant jew l-importatur ikollu
prova dokumentata ta’ dan;

—_
-
-

tqieghdet fis-suq fil-Komunita, jew fil-pajjizi li ssichbu
ma’ ]-Unjoni Ewropea fl-1 ta’ Jannar 1995 jew fl-1 ta’
Mejju 2004, qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regola-
ment mill-fabbrikant jew l-importatur u kienet meg-
jusa bhala notifikata skond l-ewwel inciz ta’ I-Artikolu
8(1) tad-Direttiva 67/548|KEE, izda ma tissodisfax id-
definizzjoni ta’ polimeru kif disposta fdan ir-Regola-
ment, sakemm il-fabbrikant jew l-importatur ikollu
prova dokumentata ta’ dan.
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20) Sustanza notifikata tfisser sustanza li ghaliha tkun giet
prezentata notifika u li tkun tista’ titgieghed fis-suq skond
id-Direttiva 67/548/KEE;

21

N

Ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi tfisser kwa-
lunkwe zvilupp xjentifiku relatat l-izvilupp ta’ prodott, ma’
l-izvilupp ulterjuri ta’ sustanza, wahidha, fi preparati jew
foggetti li fil-kors tieghu jintuzaw provi pilota ta’ l-impjant
jew tal-produzzjoni sabiex jigi Zviluppat il-process tal-pro-
duzzjoni ufjew sabiex jigu ttestjati l-oqsma ta’ l-applikaz-
zjoni tas-sustanza;

22

—

Ricerka u zvilupp xjentifici tfisser kwalunkwe sperimentaz-
zjoni xjentifika, analizi jew ricerka kimika li ssir taht
kondizzjonijiet kontrollati fvolum ta’ anqas minn tunnel-
lata metrika fis-sena;

23

=

Uzu tfisser kwalunkwe processar, formulazzjoni, konsum,
hazna, zamma, trattament, mili fkontenituri, trasferiment
minn kontenitur ghall-iehor, tahlit, produzzjoni ta’ oggett
jew kwalunkwe utilizzazzjoni ohra;

24) Uzu tar-registrant stess tfisser uzu industrijali jew professjo-
nali mir-registrant;

25) Uzu identifikat tfisser l-uzu ta’ sustanza wahidha jew fi pre-
parat, jew uzu ta’ preparat, mahsub minn attur fil-katina
tal-provvista, inkluz l-uzu minnu stess, jew li gie mgharraf
lilu bil-miktub minn utent downstream immedjat;

26

=

Rapport shih ta’ studju tfisser deskrizzjoni shiha u kompren-
siva ta’ l-attivita mwettqa sabiex tigi ggenerata l-informazz-
joni. Dan ikopri d-dokument xjentifiku shih kif pubblikat
fil-letteratura li tiddeskrivi l-istudju li sar jew ir-rapport
shih, preparat mill-entita ta’ l-ittestjar, li jiddeskrivi l-istudju
li sar;

27) Sommarju robust ta’ l-istudju tfisser sommarju dettaljat ta’ I-
objettivi, tal-metodi, tar-rizultati u tal-konkluzjonijiet ta’
rapport shih ta’ studju li jaghti informazzjoni suffi¢jenti
sabiex issir valutazzjoni indipendenti ta’ l-istudju li jimmi-
nimizza l-bzonn ta’ konsultazzjoni tar-rapport shih ta’ I-
istudju;

28) Sommarju ta’ l-istudju tfisser sommarju ta’ l-objettivi, tal-
metodi, tar-rizultati u tal-konkluzjonijiet ta’ rapport shih
ta’ l-istudju, li jipprovdi informazzjoni sufficjenti sabiex
issir valutazzjoni tar-relevanza ta’ l-istudju;

29

~

Fis-sena tfisser fis-sena kalendarja hlief jekk jigi indikat
mod iehor;

30) Restrizzjoni tfisser kwalunkwe kondizzjoni ghal jew proj-
bizzjoni tal-fabbrikazzjoni, l-uzu jew it-tqeghid fis-suq;

31) Fornitur ta’ sustanza jew preparat tfisser kwalunkwe fabbri-
kant, importatur, utent downstream jew distributur li jqie-
ghed fis-suq sustanza, wahidha jew fi preparat, jew prepa-
rat;

32) Ricevitur ta’ sustanza jew ta’ preparat tfisser utent downs-
tream jew distributur li jigi fornut b’sustanza jew preparat;

33) Ricevitur ta’ oggett tfisser utent industrijali jew professjonali
li jigi fornut b’oggett izda ma jinkludix il-konsumaturi.

34) SME tfisser intraprizi zghar u ta’ dags medju kif definiti fir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003
dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju (V);

35) Xenarju ta’ espozizzjoni tfisser il-grupp ta’ kondizzjonijiet li
jiddeskrivu kif is-sustanza tigi fabbrikata jew uzata matul
ic-ciklu tal-hajja taghha u kif il-fabbrikant jew l-importatur
jikkontrolla, jew jirrakkomanda lill-utenti downstream sabiex
jikkontrollaw, l-espozizzjoni ghall-bniedem u l-ambjent.
Dawn ix-xenarji ta’ espozizzjoni jistghu jkopru process jew
uzu specifiku wiehed jew diversi processi jew uzi kif meh-
tieg;

36

~

Kategorija ta’ uzu u espozizzjoni tfisser xenatju ta’ espoziz-
zjoni li jkopri firxa wiesgha ta’ processi jew uzi;

37) Sustanzi li jinsabu fin-natura tfisser sustanza li tezisti bhala
tali b’'mod naturali, mhux processata jew processata biss
b'mezzi manwali, mekkani¢i jew gravitazzjonali, bit-tahlil
fl-ilma, bil-flotazzjoni, bl-estrazzjoni bl-ilma, bid-distillaz-
zjoni bil-fwar jew billi tissahhan biss sabiex jitnehha l-ilma,
jew li tigi estratta mill-arja bi kwalunkwe mezz;

38) Sustanza mhux modifikata b'mod kimiku tfisser sustanza li 1-
istruttura kimika taghha tibqa’ mhux mibdula, anke jekk
tkun ghaddiet minn process jew trattament kimiku, jew
trasformazzjoni mineralogika fizika, per ezempju sabiex
jitnehhew l-impuritajiet;

39) Liga tfisser materjal metalliku, omogenju fuq skala makros-
kopika, li jikkonsisti fzewg elementi jew aktar maghqudin
btali mod li ma jistghux jigu sseparati malajr b’'mezzi mek-
kanici.

Artikolu 4
Dispozizzjoni generali

Kwalunkwe fabbrikant, importatur, jew fejn relevanti utent
downstream, jista’, waqt li jzomm responsabbilta shiha ghall-
konformita ma’ l-obbligi tieghu taht dan ir-Regolament, jahtar
terz bhala rapprezentant tieghu ghall-procedimenti kollha taht
l-Artikolu 11, 1-Artikolu 19, it-Titolu III u I-Artikolu 51 1i jin-
volvu diskussjonijiet ma’ fabbrikanti, importaturi, jew fejn rele-
vanti utenti downstream. Fdawn il-kazijiet, l-identita ta’ fabbri-
kant jew importatur jew utent downstream li jkun hatar rap-
prezentant ma ghandhiex normalment tigi zvelata mill-Agenzija
lil fabbrikanti, importaturi, jew fejn relevanti utenti downstream
ohrajn.

() GU L 124 20.5.2003 p. 36.
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TITOLU Il
REGISTRAZZJONI TA’ SUSTANZI

KAPITOLU 1

Obbligu  generali  tar-registrazzjoni u  rekwiziti ta’

l-informazzjoni

Artikolu 5
Ebda data, ebda suq

Suggett ghall-Artikoli 6, 7, 21 u 23, is-sustanzi wahedhom, fi
preparati jew foggetti ma ghandhomx jigu fabbrikati fil-Komu-
nita jew imqeghdin fis-suq sakemm ma jkunux gew registrati
skond id-dispozizzjonijiet relevanti ta’ dan it-Titolu fejn dan
ikun mehtieg.

Artikolu 6

Obbligu generali sabiex ikunu registrati sustanzi wahed-
hom jew fi preparati

1.  Hilief fejn dan ir-Regolament jghid mod iehor, kull fabbri-
kant jew importatur ta’ sustanza, wahidha jew fi preparat wie-
hed jew aktar, fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika jew aktar
kull sena ghandu jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija.

2. Ghall-monomeri li jintuzaw bhala sustanzi intermedji
izolati fuq il-post jew sustanzi intermedji izolati trasportati, 1-
Artikoli 17 u18 ma ghandhomx japplikaw.

3. Kull fabbrikant jew importatur ta’ polimeru ghandu jip-
prezenta registrazzjoni lill-Agenzija ghas-sustanza jew sustanzi
monomeric¢i jew kwalunkwe sustanza ohra, li ma jkunux diga
gew registrati minn attur ‘il fuq fil-katina tal-provvista, jekk
ikunu sodisfatti iz-zewg kondizzjonijiet li gejjin:

(a) il-polimeru fih 2 % piz b’piz (w|w) jew aktar ta’ tali sus-
tanza jew sustanzi monomerici jew sustanzi ohra fil-forma
ta’ unitajiet monomeri¢i u sustanza jew sustanzi kimika-
ment marbuta;

(b) il-kwantita totali ta’ tali sustanza jew sustanzi monomerici
jew sustanzi ohra tikkostitwixxi tunnellata metrika jew
aktar kull sena.

4. Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

Artikolu 7
Registrazzjoni u notifika ta’ sustanzi foggetti

1. Kull produttur jew importatur ta’ oggetti ghandu jip-
prezenta registrazzjoni lill-Agenzija ghal kull sustanza li jkun
hemm fdawk l-oggetti, jekk ikunu sodisfatti z-zewg kondizz-
jonijiet li gejjin:

(a) is-sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fi kwantitajiet li
jikkostitwixxu total ta’ aktar minn tunnellata metrika kull
produttur jew importatur kull sena;

(b) is-sustanza tkun intiza li tigi rilaxxata taht kondizzjonijiet
ta’ l-uzu li jkunu normalment jew ragonevolment prevedib-
bli.

Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpan-
jata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

2. Kull produttur jew importatur ta’ oggetti ghandu jinnoti-
fika lill-Agenzija, skond il-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu, jekk
sustanza tissodisfa l-kriterji fl-Artikolu 56 u tkun identifikata
skond [-Artikolu 58(1), jekk ikunu sodisfatti z-zewg kondizz-
jonijiet li gejjin:

(a) is-sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fi kwantitajiet li
jikkostitwixxu total ta’ aktar minn tunnellata metrika kull
produttur jew importatur kull sena;

(b) is-sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fkoncentrazzjoni
ta’ aktar minn 0,1 % piz b'piz (w/w).

3. Il-paragrafu 2 ma ghandux japplika fejn il-produttur jew
importatur jista’ jeskludi l-espozizzjoni ghall-bnedmin jew
ghall-ambjent taht kondizzjonijiet ta’ l-uzu li jkunu normalment
jew ragonevolment prevedibbli inkluz ir-rimi. Fdawn il-kazijiet,
il-produttur jew importatur ghandu jipprovdi istruzzjonijiet
adatti lir-ricevitur ta’ l-oggett skond l-Artikolu 32(4).

4. L-informazzjoni li trid tigi notifikata ghandha tinkludi
dan li gej:

(a) l-identita u d-dettalji ta’ kuntatt tal-produttur jew l-impor-
tatur kif specifikat fit-Tagsima 1 ta’ I-Anness VI, bl-e¢cezz-
joni tas-siti taghhom stess ta’ l-uzu;

(b) in-numru jew numri ta’ registrazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 20(1), jekk disponibbli;

(¢) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsimiet 2.1 sa
2.3.4 ta’ l-Anness VI;

(d) il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat
fit-Tagsimiet 4.1 u 4.2 ta’ I-Anness VI

(e) deskrizzjoni fil-qosor ta’ l-uzufi tas-sustanza jew sustanzi
fl-oggett kif specifikat fit-Tagsima 3.5 ta’ I-Anness VI u ta’
l-uzi ta’ l-oggett jew oggetti;

(f) il-limiti tat-tunnellagg tas-sustanza jew sustanzi, bhal 1-
10 tunnellata metrika, 10-100 tunnellata metrika, et cetera.

5. L-Agenzija tista’ tichu decizjonijiet li jesigu li l-produtturi
jew l-importaturi ta’ oggetti jipprezentaw registrazzjoni, skond
dan it-Titolu, ghal kwalunkwe sustanza fdawk l-oggetti, jekk
ikunu sodisfatti il-kondizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) is-sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fi kwantitajiet li
jikkostitwixxu total ta’ aktar minn tunnellata metrika kull
produttur jew importatur kull sena;
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(b) 1-Agenzija ikollha raguni sabiex tissuspetta li:
(i) is-sustanza tkun rilaxxata mill-oggetti, u

(i) ir-rilaxx tas-sustanza mill-oggetti jirrapprezenta riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent;

(¢) is-sustanza ma tkunx suggetta ghall-paragrafu 1.

Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpan-
jata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

6.  Il-paragrafi 1 sa 5 ma ghandhomx japplikaw ghal sustanzi
li diga gew registrati ghal dak l-uzu.

7. Minn ... (*) il-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom japplikaw 6
xhur wara li sustanza tigi identifikata skond l-Artikolu 58(1).

8. Kwalunkwe mizura ghall-implementazzjoni tal-paragrafi
1 sa 7 ghandha tigi adottata skond il-procedura msemmija fl-
Artikolu 132(3).

Artikolu 8
Rapprezentant uniku ta’ fabbrikant mhux Komunitarju

1. Persuna fizika jew guridika stabbilita barra I-Komunita li
tiffabbrika sustanza wahidha, fi preparati jew foggetti, li tiffor-
mula preparat jew tipproduci oggett li jigi importat fil-Komu-
nita tista’ bi ftehim reciproku tahtar persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita sabiex twettaq, bhala l-uniku rapprezen-
tant taghha, l-obbligi imposti fuq l-importaturi taht dan it-
Titolu.

2. Ir-rapprezentant ghandu jikkonforma wkoll ma’ l-obbligi
l-ohrajn kollha ta’ l-importaturi taht dan ir-Regolament. Ghal
dan il-ghan, huwa ghandu jkollu esperjenza suffi¢jenti fit-tratta-
ment prattiku ta’ sustanzi u ta’ l-informazzjoni relatata magh-
hom u, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 35, ghandu jzomm
disponibbli, u aggornata, informazzjoni dwar il-kwantitajiet
importati u I-klijenti li lilhom ikun sar bejgh, kif ukoll
informazzjoni dwar il-provvista ta’ l-ahhar aggornament ta’ I-
iskeda ta’ data ta’ sigurta imsemmija fl-Artikolu 31.

3. Jekk rapprezentant jigi mahtur skond il-paragrafi 1 u 2,
il-fabbrikant mhux Komunitarju ghandu javza lill-importatur
jew importaturi fl-istess katina ta’ provvista bil-hatra. Dawn I-
importaturi ghandhom jitqiesu bhala utenti downstream ghall-
finijiet ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 9

EZenzjoni mill-obbligu generali ta’ registrazzjoni ghar-
ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi
(PPORD)

1. L-Artikoli 5, 6, 7, 17, 18 u 21 ma ghandhomx japplikaw
ghal perjodu ta’ hames snin ghal sustanza fabbrikata fil-Komu-
nita jew importata ghall-finijiet ta’ ricerka u zvilupp orjentati

(*) 42-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament

lejn prodotti u processi minn fabbrikant jew importatur jew
prodottur ta’ oggetti, wahdu jew fkoperazzjoni ma’ klijenti
elenkati u fi kwantita li tkun limitata ghall-fini tar-ricerka u ta’
l-izvilupp orjentati lejn prodotti u processi.

2. Ghallini tal-paragrafu 1, il-fabbrikant jew l-importatur
jew il-prodottur ta’ oggetti ghandu javza lill-Agenzija bl-
informazzjoni li gejja:

(a) l-identita tal-fabrikant jew ta’ l-importatur jew tal-prodot-
tur ta’ oggetti kif specifikat fit-Tagsima 1 ta’ I-Anness VI

(b) l-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 2 ta’ I-
Anness VI;

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 4
ta’ -Anness VI, jekk hemm;

(d) il-kwantita stmata kif specifikat fit-Tagsima 3.1 ta’ I-
Anness VI;

(e) ilista ta’ klijenti msemmija fil-paragrafu 1, inkluz l-ismi-
jiet u l-indirizzi taghhom.

In-notifika ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg
skond it-Titolu IX.

Il-perjodu stabbilit fil-paragrafu 1 ghandu jibda mal-wasla tan-
notifika ghand l-Agenzija.

3. L-Agenzija ghandha tivverifika l-kompletezza ta’ I-
informazzjoni provduta min-notifikatur u ghandu japplika 1-
Artikolu 20(2) adattat kif mehtieg. L-Agenzija ghandha tassenja
numru lin-notifika u data tan-notifika, li ghandha tkun id-data
tar-ricevuta tan-notifika ghand l-Agenzija, u ghandha minnufih
tibghat dak in-numru u d-data lill-fabbrikant jew l-importatur
koncernat. L-Agenzija ghandha tibghat din l-informazzjoni lill-
awtorita kompetenti ta’ I-Istat jew Stati Membri koncernati.

4. L-Agenzija tista’ tiddeciedi li timponi kondizzjonijiet bl-
iskop li tizgura li s-sustanza jew il-preparat jew l-oggett li fih
tkun inkorporata s-sustanza jigu trattati biss mill-persunal tal-
klijenti elenkati, imsemmija fil-paragrafu 2(e) fkondizzjonijiet
ragonevolment kontrollati, skond ir-rekwiziti tal-legislazzjoni
ghall-protezzjoni tal-haddiema u ta’ l-ambjent, u ma jkunux dis-
ponibbli ghall-pubbliku generali febda waqt la wahidhom, lan-
qgas fi preparat jew oggett, u li l-kwantitajiet li jifdal jingabru
mill-¢gdid sabiex jintremew wara l-perjodu ta’ l-ezenzjoni.

Frali kazijiet, 1-Agenzija tista’ titlob lin-notifikatur jipprovdi
informazzjoni addizzjonali li tkun mehtiega.

5. Fin-nuqqas ta’ xi indikazzjoni ghall-kuntrarju, il-fabbri-
kant jew l-importatur tas-sustanza jista’ jiffabbrika jew jimporta
s-sustanza mhux qabel gimaghtejn wara n-notifika.

6. Il-fabbrikant jew l-importatur jew il-prodottur ta’ oggetti
ghandu jikkonforma ma’ kwalunkwe kondizzjoni imposta mill-
Agenzija skond il-paragrafu 4.
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7. L-Agenzija tista’ tiddeciedi li testendi l-perjodu ta’ l-ezenz-
joni ta’ hames snin b’perjodu massimu iehor ta” hames snin jew
fil-kaz ta’ sustanzi li jkollhom jintuzaw esklussivament fl-izvi-
lupp ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-
uzu veterinarju, ghal perjodu massimu iehor ta’ ghaxar snin,
fuq talba jekk il-fabbrikant jew Il-importatur il-prodottur ta’
oggetti jista’ juri li tali estensjoni tkun gustifikata mill-pro-
gramm ta’ ricerka u ta’ zvilupp.

8. L-Agenzija ghandha minnufih tikkomunika kwalunkwe
abbozz ta’ decizjonijiet lill-awtoritajiet kompetenti ta” kull Stat
Membru li fih isir il-fabbrikazzjoni, l-importazzjoni jew ir-
ricerka orjentata lejn prodotti u processi.

Meta tiehu d-decizjonijiet previsti fil-paragrafi 4 u 7, l-Agenzija
ghandha tiehu kont ta’ kwalunkwe kumment li jkun sar minn
tali awtoritajiet kompetenti.

9.  L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri
koncernati ghandhom dejjem izommu bhala kunfidenzjali 1-
informazzjoni prezentata skond il-paragrafi 1 sa 8.

10.  Jista' jitressaq appell, skond I-Artikoli 90, 91 u 92, mid-
decizjonijiet ta’ l-Agenzija skond il-paragrafi 4 u 7 ta’ dan I-
Artikolu.

Artikolu 10

Informazzjoni li ghandha tigi prezentata ghall-finijiet gene-
rali ta’ registrazzjoni

Registrazzjoni mehtiega mill-Artikolu 6 jew mill-Artikolu 7(1)
jew (5) ghandha tinkludi l-informazzjoni kollha li gejja:

(a) dossier tekniku li jinkludi:

(i) l-identita tal-fabbrikant(i) jew importatur(i) kif specifi-
kat fit-Taqsima 1 ta’ I-Anness IV;

(i) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsima 2 ta’ I-
Anness IV;

(i) informazzjoni dwar il-fabbrikazzjoni u l-uzu(i) tas-
sustanza kif specifikat fit-Tagsima 3 ta’ l-Anness VI;
din l-informazzjoni ghandha tirraprezenta l-uzu jew
uzi identifikati kollha mir-registrant. Din l-informazz-
joni tista’ tinkludi, jekk ir-registrant igis dan ikun xie-
raq, il-kategoriji relevanti ta’ uzu u espozizzjoni;

A
=
=

il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza kif speci-
fikat fit-Tagsima 4 ta’ I-Anness VI

(v) gwida dwar l-uzu sigur tas-sustanza kif specifikat fit-
Tagsima 5 ta’ I-Anness VI;

(vi) sommarji ta’ studju ta’ l-informazzjoni derivata mill-
applikazzjoni ta’ I-Annessi V sa XI;

(vii) sommarji robusti ta’ studju ta’ l-informazzjoni deri-
vata mill-applikazzjoni ta’ [-Annessi V sa XI, jekk meh-
tiega taht 1-Anness ;

(viii) indikazzjoni ta’ liema informazzjoni prezentata taht
(iti), (iv), (vi), (vii) jew taht is-subparagrafu (b) giet
riveduta minn assessur maghzul mill-fabbrikant jew 1-
importatur u li jkollu l-esperjenza adegwata;

(ix) proposti ghall-ittestjar fejn elenkati fl-Annessi IX u X;

(x) ghal sustanzi fi kwantitajiet ta’ minn 1 sa 10 tunnel-
lati metrici, informazzjoni dwar l-espozizzjoni kif spe-
cifikat fit-Tagsima 6 ta’ I-Anness IV;

(xi) talba dwar liema informazzjoni fl-Artikolu 118(2) il-
fabbrikant jew l-importatur igis li ma ghandhiex tkun
disponibbli fuq l-Internet skond l-Artikolu 76(2)(d),
inkluza gustifikazzjoni dwar ir-raguni ghaliex il-pub-
blikazzjoni tista’ tkun ta’ hsara ghall-interessi kum-
merdjali tieghu jew ta’ kwalunkwe parti ohra koncer-
nata.

Hlief fil-kazijiet koperti mill-Artikolu 25(3), mill-Artikolu
27(6) jew mill-Artikolu 30(3), ir-registrant ghandu jkollu
pussess legittimu ta’ jew ikollu permess sabiex jirriferi ghar-
rappori shih ta’ listudju, imqassar taht (vi) u (vii) ghall-
iskop ta’ registrazzjoni

(b) rapport ta’ sigurta kimika meta mehtieg taht 1-Artikolu 14,
fil-format specifikat fl-Anness I. It-Tagsimiet relevanti ta’
dan ir-rapport jistghu jinkludu, jekk megqjus xieraq mir-
registrant, il-kategoriji relevanti ta’ uzu u espozizzjoni.

Artikolu 11

Prezentazzjoni kongunta ta’ data minn registranti multipli

1. Meta sustanza tkun intiza li tkun fabbrikata fil-Komunita
minn fabbrikant wiched jew aktar ufjew importata minn
importatur wiehed jew aktar, ghandu japplika dan li gej.

Suggett ghall-paragrafu 3, l-informazzjoni specifikata fl-Arti-
kolu 10(a)(iv), (vi), (vii) u (ix), u kwalunkwe indikazzjoni rele-
vanti taht l-Artikolu 10(a)(viii) ghandha l-ewwel tigi prezentata
mill-fabbrikant jew importatur wiehed li jagixxi bil-ftehim ta’
fabbrikanti jew importaturi ohrajn li jaghtu l-kunsens taghhom
(minn hawn il quddiem imsejjah “ir-registrant principali”).

Kull registrant ghandu sussegwentement jipprezenta separata-
ment l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10(a)(i), (ii), (i) u
(x), u kull dikjarazzjoni relevanti taht l-Artikolu 10(a)(viii).

[r-registranti jistghu jiddeciedu huma stess jekk jipprezentawx I-
informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10(a)(v) u (b) u kwalunkwe
indikazzjoni relevanti taht l-Artikolu 10(a)(vii) separatament
jew jekk ghandux ikun fabbrikant jew importatur wiehed li jip-
prezenta din l-informazzjoni ghan-nom ta’ I-ohrajn.
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2. Kull fabbrikant jew importatur jehtieg li jikkonforma biss
mal-paragrafu 1 fir-rigward tal-punti ta’ informazzjoni specifi-
kati fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi), (vii) u (ix) li huma mehtiega ghall-
finijiet ta’ registrazzjoni fil-limiti tat-tunnellagg tieghu skond I-
Artikolu 12.

3. Fabbrikant jew importatur jista’ jipprezenta separatament

l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi), (vii) jew
(ix) jekk:

(a) tkun spiza sproporzjonata ghalih li jipprezenta din I-
informazzjoni b'mod kongunt; jew

(b) il-prezentazzjoni kongunta ta’ l-informazzjoni twassal ghal
zvelar ta’ informazzjoni li huwa jikkonsidra kummer¢jal-
ment sensittiva u li aktarx tikkawzalu hsara kummer¢jali
sostanzjali; jew

(¢) huwa ma jaqbilx mar-registrant principali dwar l-ghazla
ta’ din l-informazzjoni.

Jekk ikunu japplikaw il-punti (a), (b) jew (¢), il-fabbrikant u I-
importatur ghandhom jipprezentaw flimkien mad-dossier, spje-
gazzjoni ghaliex l-ispejjez ikunu sproporzjonati, ghaliex l-izve-
lar ta’ l-informazzjoni aktarx kienet se jwassal ghal hsara kum-
mer¢jali sostanzjali jew in-natura tan-nuqqas ta’ ftehim, skond
il-kaz.

4. Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

Artikolu 12

Informazzjoni li ghandha tigi prezentata skond it-tunnel-
lagg

1. Id-dossier tekniku msemmi fl-Artikolu 10(a) ghandu jink-
ludi taht il-punti (vi) u (vii) ta’ dik id-dispozizzjoni l-informazz-
joni kollha fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika li
tkun relevanti u disponibbli ghar-registrant u bhala minimu
dan i gej:

(a) l-informazzjoni specifikata fl-Anness VII ghal sustanzi li
mhumiex ta’ introduzzjoni gradwali, u ghal sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali li jissodisfaw wiched mill-kriterji
jew it-tnejn specifikati fl-Anness III, fabbrikati jew impor-
tati fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda jew aktar
fis-sena ghal kull fabbrikant jew importatur;

(b) l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet fizikokokimic¢i speci-
fikati fl-Anness VII, Tagsima 7 ghal sustanzi ta’ introduzz-
joni gradwali fabbrikati jew importati fi kwantitajiet ta’
tunnellata metrika jew aktar fis-sena ghal kull fabbrikant
jew importatur li ma jissodisfaw l-ebda kriterju specifikat
fl-Anness III;

(¢) l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII ghal sus-
tanzi fabbrikati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnel-
lati metrici jew aktar kull sena ghal kull fabbrikant jew
importatur;

(d) l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VII u l-pro-
posti dwar ittestjar ghall-ghoti ta’ l-informazzjoni specifi-
kata fl-Anness X ghal sustanzi fabbrikati jew importati fi
kwantitajiet ta’ 100 tunnellata metrika jew aktar kull sena
kull fabbrikant jew importatur;

(e) l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII u l-pro-
posti dwar ittestjar ghall-ghoti ta’ l-informazzjoni specifi-
kata fl-Annessi IX u X ghal sustanzi fabbrikati jew impor-
tati fi kwantitajiet ta’ 1 000 tunnellata metrika jew aktar
kull sena ghal kull fabbrikant jew importatur.

2. Malli l-kwantita ta’ sustanza ghal kull fabbrikant jew
importatur li tkun diga giet registrata tilhaq il-limitu operattiv
ta’ tunnellagg li jkun imiss, il-fabbrikant jew l-importatur
ghandu jinforma immedjatament lill-Agenzija dwar I
informazzjoni addizzjonali i huwa jkun jehtieg taht il-para-
grafu 1. L-Artikolu 26(3) u (4), ghandu japplika adattat skond
il-bzonn.

Artikolu 13

Rekwiziti generali ghall-generazzjoni ta’ informazzjon
dwar il-proprjetajiet intrinsici ta’ sustanzi

1. Minbarra b'testijiet, l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanzi tista’ tigi generata permezz ta’ mezzi ohra,
b'mod partikolari permezz ta’ l-uzu ta’ mudelli tar-relazzjoni
struttura-attivita kwalitattiva jew kwantitattiva jew minn
informazzjoni minn sustanzi relatati strutturalment (raggruppa-
ment jew read-across), sakemm ikunu sodisfatti I-kondizzjonijiet
disposti fl-Anness XI. L-ittestjar skond l-Anness VIII, Tagsima
8.6 u 8.7, I-Anness IX u l-Anness X jista’ jigi ommess fejn dan
ikun gustifikat permezz ta’ informazzjoni dwar l-espozizzjoni u
mizuri implementati ta’ l-immaniggar tar-riskji kif specifikat fl-
Anness XI, Tagsima 3.

2. Fejn ikunu mehtiega testijiet fuq sustanzi sabiex tigi gene-
rata informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi,
dawn ghandhom isiru skond il-metodi tat-test disposti fRegola-
ment tal-Kummissjoni adottat skond il-procedura msemmija fl-
Artikolu 132(3), li ghandu jigi rivedut kif mehtieg partikolar-
ment sabiex jigu rfinut, imnaqqas jew sostitwit l-ittestjar fuq 1-
annimali, jew skond metodi ohrajn internazzjonali ta’ ttestjar
rikonoxxuti bhala adatti mill-Kummissjoni jew mill-Agenzija.

L-informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi tista’
tigi generata skond il-metodi tat-testijiet ohrajn sakemm ikunu
sodisfatti -kondizzjonijiet disposti fl-Anness XI.

3. It-testijiet u l-analizi ekotossikologi¢ci u tossikologici
ghandhom isiru b’konformita mal-principji tal-prattika tajba fil-
laboratorju previsti fid-Direttiva 2004/10/KEE jew ma’ stan-
dards internazzjonali ohrajn rikonoxxuti bhala ekwivalenti mill-
Kumissjoni jew mill-Agenzija u mad-dispozizzjonijiet tad-Diret-
tiva 86/609/KEE, jekk applikabbli.
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4. Jekk sustanza tkun diga giet registrata, registrant ¢did
ghandu jkollu d-dritt li jaghmel referenza ghall-istudji sommarji
jew l-istudji sommarji robusti, ghall-istess sustanza prezentata
precedentement, sakemm huwa jkun jista’ juri li s-sustanza li
huwa issa jkun gieghed jirregistra tkun l-istess bhal dik li regis-
trata gabel, inkluz il-grad tal-purita u n-natura ta’ l-impuritajiet,
u li r-registrant jew registranti precedenti taw permess sabiex
issir referenza ghar-rapporti shah ta’ studju ghall-iskop tar-
registrazzjoni.

Registrant gdid ma ghandux jaghmel referenza ghal tali studji
sabiex jipprovdi l-informazzjoni mehtiega fit-Tagsima 2 ta’ I-
Anness VI

Artikolu 14

Ir-rapport ta’ sigurta kimika u l-obbligi ta’ l-applikazzjoni
u r-rakkomandazjoni ta’ mizuri tat-tnaqqis tar-riskji

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4 tad-Direttiva
98/24/KE, ghandha ssir valutazzjoni tas-sigurta kimika u jitlesta
rapport ta’ sigurta kimika ghas-sustanzi kollha suggetti ghar-
registrazzjoni skond dan il-Kapitolu jekk ir-registrant jiffabbrika
jew jimporta tali sustanzi fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati metrici
jew aktar kull sena.

Ir-rapport ta’ sigurta kimika ghandu jigbor il-valutazzjoni tas-
sigurta kimika li ghandha ssir skond il-paragrafi 2 sa 7 u ma’ I-
Anness 1 ghal kull sustanza wahidha jew fi preparat jew grupp
ta’ sustanzi.

2. Valutazzjoni ta’ sigurta kimika skond il-paragrafu 1 ma
ghandhiex bzonn issir ghal sustanza li tkun prezenti fi preparat
jekk il-koncentrazzjoni tas-sustanza fil-preparat tkun angas
mill-anqas wahda ta’ kwalunkwe minn dawn li gejjin:

(a) il-koncentrazzjonijiet applikabbli definiti fit-Tabella ta’ I-
Artikolu 3(3) tad-Direttiva 1999/45/KE;

(b) il-limiti tal-koncentrazzjonijiet moghtija fl-Anness I mad-
Direttiva 67/548/KEE;

(¢) il-limiti ta’ koncentrazzjoni moghtija fil-Parti B ta’ I-
Anness II mad-Direttiva 1999/45/KE;

(d) il-limiti ta’ koncentrazzjoni moghtija fil-Parti B ta’ I-
Anness Il mad-Direttiva 1999/45/KE;

(e) il-limiti ta’ koncentrazzjoni moghtija fentrata miftichma
fil-klassifikazzjoni u fl-inventarju ta’ l-ittikkettar stabbilit
taht it-Titolu XI ta’ dan ir-Regolament;

() 0,1 % piz b'piz (w|w), jekk is-sustanza tissodisfa l-kriterji
fl-Anness XIII ta’ dan ir-Regolament.

3. Valutazzjoni tas-sigurta kimika ta’ sustanza ghandha tink-
ludi dawn l-istadji li gejjin:

(a) stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem;
(b) stima tal-periklu fizikokimiku;
(¢) stima tal-periklu ghall-ambjent;

(d) stima tal-persistenza, bijo-akkumulazzjoni u tossicita
(PBT) u tal-persistenza gholja u bijo-akkumulazzjoni
gholja (vPvB).

4. Jekk, bhala rizultat ta’ l-istadji (a) sa (d) tal-paragrafu 3, il-
fabbrikant jew l-importatur jikkonkludi li s-sustanza tilhaq il-
kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skond id-Direttiva
67/548/KEE jew tkun stmata bhala PBT jew vPvB, il-valutaz-
zjoni tas-sigurta kimika ghandha tinkludi dawn l-istadji addizz-
jonali li gejjin:

(a) stima ta’ l-espozizzjoni li tinkludi I-generazzjoni ta’ xenarju
jew xenarji ta’ espozizzjoni (jew l-identifikazzjoni ta’ kate-
goriji relevanti ta’ uzu u espozizzjoni jekk ikun il-kaz) u
stima ta’ l-espozizzjoni;

(b) karatterizzazzjoni tar-riskji.

Ix-xenarji ta’ espozizzjoni (fejn ikun il-kaz, il-kategoriji ta’ l-uzu
u ta’ espozizzjoni), l-istima ta’ espozizzjoni u l-karatterizzaz-
zjoni tar-riskji ghandhom jindirizzaw l-uzu kollu identifikat li
jsir mill-fabbrikant jew mill-importatur.

5. Ir-rapport ta’ sigurta kimika ma ghandux bzonn jikkonsi-
dra r-riskji ghas-sahha tal-bniedem minn dawn it-tipi ta’ uzu
finali li gejjin:

(@) uzu fmaterjali fkuntatt ma’ l-ikel li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (KE) 1935/2004 tas-27 ta’
Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba sabiex jigu
fkuntatt ma’ l-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u
89/109/KEE ();

(b) fi prodotti kosmetici jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 76/768KEE.

6.  Kull fabbrikant jew importatur ghandu jidentifika u jap-
plika -mizuri adatti sabiex jikkontrolla adegwatament ir-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tas-sigurta kimika, u fejn ikun adatt,
jirrakkomandahom fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta li huwa jipprovdi
skond I-Artikolu 31.

7. Kull fabbrikant jew impotatur mitlub li jaghmel valutaz-
zjoni tas-sigurta kimika ghandu jzomm ir-rapport ta’ sigurta
kimika disponibbli u aggornat.

() GUL 338, 13.11.2004, p. 4.
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KAPITOLU 2

Sustanzi meqjusa bhala registrati

Artikolu 15

Sustanzi fi protezzjoni tal-pjanti u prodotti bijocidali

1. Is-sustanzi attivi u ko-formulanti fabbrikati jew importati
ghall-uzu fi prodotti ta’ protezzjoni tal-pjanti biss u inkluzi fl-
Anness | tad-Direttiva 91/414/KEE () jew fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92 (%), fir-Regolament (KE) Nru
703/2001 (), fir-Regolament (KE) Nru 1490/2002 (%), fid-
Decizjoni 2003/565/KE (°) u ghal kwalunkwe sustanza li gha-
liha tkun ittiehdet Decizjoni tal-Kummissjoni dwar il-komple-
tezza tad-dossier skond l-Artikolu 6 tad-Direttiva 91/414/KEE
ghandhom jitqiesu bhala registrati u r-registrazzjoni bhala kom-
pletata ghall-fabbrikazzjoni jew importazzjoni ghall-uzu bhala
prodott ta’ protezzjoni tal-pjanti u ghaldagstant bhala li jisso-
disfaw ir-rekwiziti tal-Kapitoli 1 u 5 ta’ dan it-Titolu.

2. Is-sustanzi attivi fabbrikati jew importati ghall-uzu fi pro-
dotti bijocidali biss u inkluzi fl-Annessi I, IA jew IB mad-Diret-
tiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqe-
ghid fis-suq tal-prodotti bijocidali () jew fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 2032/2003 ta’ I-4 ta’ Novembru, 2003
dwar it-tieni fazi tal-programm ta’ hidma ta’ ghaxar snin

(') Direttiva tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid
fis=suq ta’ prodotti ghall- rotezz oni tal-pjanti (GU L 230,
19.8.1991, p. 1). Direttiva kif l-ahhar ememfata b1d Direttiva tal-
Kummissjoni 2006/75/KE (GU L 248, 12.9.2006, p. 3).

(*) Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92 tal-11 ta’ Dicem-
bru 1992 li jistabbilixxi r-regoli dettaljati ghall-implementazzjoni ta’
l-ewwel stadju tal-programm ta’ xoghol imsemmi fl-Artikolu 8 (2)
tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE li jittratta dwar it-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 366, 15.12.1992,
p. 10). Regolament kif l-ahhar emendat bir- Regolament (KE) Nru
2266/2000 (GU L 259, 13. 10.2000, p. 27).

(*) Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 703/2001 tas-6 ta’ April
2001 li jistabbilixxi s-sustanzi attivi ta’ prodotti ta’ protezzjoni tal-
p)antl fit-tieni stadju tal-programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu

8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u li jirrivedi I-lista ta’ I-
Istati Membri maghzula bhala rapporteurs ghal dawk is-sustanzi
(GU L 98, 7.4.2001, p. 6).

() Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1490/2002 ta' 1-14 ta’

Awwissu 2002 i jwaqqaf regoh ohra ghall-implimentazzjoni tat-tie-

let stadju tal-programm ta’ xoghol li jissemma fl- Art1k0f]u 8(2) tad-

Dlrettlva tal-Kunsill 91/414/KEE u emendat bir-Regolament (KE)

Nru 451/2000 (GU L 224, 21.8.2002, p. 23). Regolament kif I-

ahhar emendat bir-Regolament (KE) Nru 1744/2004 (GU L 311,

8.10.2004, p. 23).

Decizjoni tal-Kummissjoni tal-25 ta” Lulju 2003 1i testendi l-perjodu

previst fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva taﬂ Kunsill 91/414/KEE (GU L

192, 31.7.2003, p. 40).

() GUL 123, 24.4.1998, p. 1. Direttiva kif emendata bir-Direttiva tal-
Kummissjoni Nru 2006/50/KE (GU L 142, 30.5.2006, p. 6).

—
N

imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijo-
¢idali (), sad-data tad-decizjoni msemmija fit-tieni subparagrafu
ta’ I-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE, ghandhom jitgiesu
bhala registrati u r-registrazzjoni bhala kompletata ghall-fabbri-
kazzjoni jew importazzjoni ghall-uzu fi prodott bijocidali u
ghalhekk bhala konformi mar-rekwiziti tal-Kapitoli 1 u 5 ta’
dan it-Titolu.

Artikolu 16

Dmirijjiet tal-Kummissjoni, ta’ -Agenzija u tar-registranti
ta’ sustanz meqjusa bhala registrati

1. Il-Kummissjoni jew il-korp Komunitarju relevanti ghandu
jaghmel disponibbli lill-Agenzija l-informazzjoni ekwivalenti
ghal dik mehtiega mill-Artikolu 10 ghal sustanzi megqjusa bhala
registrati skond l-Artikolu 15. L-Agenzija ghandha tinkludi din
l-informazzjoni jew referenza ghaliha fid-databases taghha u tin-
notifika lill-Awtoritajiet kompetenti b’dan sa ... (¥).

2. L-Artikoli 21, 22, 25 sa 28 ma ghandhomx japplikaw
ghall-uzi ta’ sustanzi megqjusa bhala registrati skond I-Artikolu
15.

KAPITOLU 3

L-obbligu tar-registrazzjoni, u r-rekwiziti ta’ l-informazzjoni
ghal certi tipi ta’ sustanzi intermedji

Artikolu 17
Registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-post

1. Kull fabbrikant ta’ sustanza intermedja izolata fuq il-post
fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika jew aktar kull sena ghandu
jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija ghas-sustanza intermedja
izolata fuq il-post.

2. Ir-registrazzjoni ghal sustanza intermedja izolata fuq il-
post ghandha tinkludi l-informazzjoni li gejja, sal-punt li 1-fab-
brikant ikun jista jipprezentaha minghajr ebda ttestjar iehor:

(a) l-identita tal-fabbrikant kif specifikat fit-Tagsima 1 ta’ I-
Anness VI;

(b) l-identita tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Taqsi-
miet 2.1 sa 2.3.4 ta’ l-Anness VI;

(©) il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-
Tagsima 4 ta’ l-Anness VI;

() GU L 307, 24.11.2003, p. 1. Regolament kif emendat bir-Regola-
ment (KE) Nru 1048/2005 (GUL 178, 9.7.2005, p. 1).
(*) 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
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(d) kwalunkwe informazzjoni ezistenti disponibbli dwar il-
proprjetajiet fizikokimici, relatati mas-sahha tal-bniedem
jew ambjentali tas-sustanza intermedja. Fejn ikun dispo-
nibbli rappori shih ta’ l-istudju, ghandu jigi prezentat som-
marju ta’ l-istudju;

(e) deskrizzjoni generali gasira dwar l-uzu, kif specifikat fit-
Taqgsima 3.5 ta’ l-Anness VI;

(f) dettalji tal-mizuri applikati ta’ [-immaniggar tar-riskji.

Hilief fil-kazijiet koperti mill-Artikolu 25(3), mill-Artikolu 27(6)
jew mill-Artikolu 30(3), ir-registrant ghandu jkollu pussess
legittimu ta’ jew ikollu permess sabiex jirriferi ghar-rapport shih
ta’ l-istudju imqassar taht (d) ghall-iskop ta’ registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg
skond it-Titolu XI.

3. Il-paragrafu 2 ghandu japplika biss ghal sustanzi inter-
medji izolati fuq il-post jekk il-fabbrikant jikkonferma li s-sus-
tanza tigi fabbrikata u uzata biss taht kondizzjonijiet stretta-
ment kontrollati billi tinzamm rigorozament kontenuta b'mezzi
tekni¢i matul i¢c-ciklu kollu tal-hajja taghha. Ghandhom jin-
tuzaw teknologiji procedurali u ta’ kontroll sabiex tigi minimiz-
zata l-emissjoni u kwalunkwe espozizzjoni li tirrizulta.

Jekk dawn il-kondizzjonijiet ma jkunux sodisfatti, ir-registraz-
zjoni ghandha tinkludi l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu
10.

Artikolu 18
Registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati trasportati

1. Kull fabbrikant jew importatur ta’ sustanza intermedja
izolata trasportata fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika jew
aktar kull sena ghandu jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija
ghas-sustanza intermedja izolata trasportata.

2. Ir-registrazzjoni ghal sustanza intermedja izolata traspor-
tata ghandha tinkludi l-informazzjoni kollha li gejja:

(a) l-identita tal-fabbrikant jew l-importatur kif specifikat fit-
Tagsima 1 ta’ I-Anness VI;

(b) l-identita tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Tagsi-
miet 2.1 sa 2.3.4 ta’ I-Anness VI;

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-
Tagsima 4 ta’ I-Anness VI;

(d) kwalunkwe informazzjoni ezistenti disponibbli dwar il-
proprjetajiet fizikokimici, relatati mas-sahha tal-bniedem
jew ambjentali tas-sustanza kimika. Fejn ikun disponibbli
rapport shih ta’ l-istudju, ghandu jigi prezentat sommarju
ta’ l-istudju;

(e) deskrizzjoni generali gasira dwar l-uzu, kif specifikat fit-
Taqsima 3.5 ta’ l-Anness VI;

(f) informazzjoni dwar il-mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji
applikati u rakkomandati lill-utent skond il-paragrafu 4.

Hlief fil-kazijiet koperti mill-Artikolu 25(3), mill-Artikolu 27(6)
jew mill-Artikolu 30(3), ir-registrant ghandu jkollu pussess
legittimu ta’ jew ikollu permess sabiex jirriferi ghar-rapport shih
ta’ l-istudju imgassar taht (d) ghall-iskop ta’ registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg
skond it-Titolu XI.

3. Ir-registrazzjoni ghal sustanza intermedja izolata traspor-
tata fi kwantitajiet ta’ aktar minn 1 000 tunnellata metrika kull
sena ghal kull fabbrikant jew importatur ghandha tinkludi I-
informazzjoni specifikata fl-Anness VII flimkien ma’ I-
informazzjoni mehtiega taht il-paragrafu 2.

Ghall-generazzjoni ta’ din l-informazzjoni, ghandu japplika I-
Artikolu 13.

4. Il-paragrafi 2 u 3 ghandhom japplikaw biss ghal sustanzi
intermedji izolati trasportati jekk il-fabbrikant jew l-importatur
jikkonferma huwa stess jew jiddikjara li jkun ircieva konferma
mill-utent li s-sintesi ta’ sustanza ohra jew sustanzi ohrajn minn
dik intermedja ssehh f'siti ohrajn taht il-kondizzjonijiet stretta-
ment kontrollati li gejjin:

(a) is-sustanza tinzamm rigorozament kontenuta b'mezzi tek-
ni¢i matul ic-ciklu kollu tal-hajja taghha inkluzi 1-fabbri-
kazzjoni, il-purifikazzjoni, it-tindif u l-manutenzjoni ta’
taghmir, il-kampjunament, l-analizi, it-taghbija u l-hatt ta’
apparat jew bastimenti, ir-rimi ta’ skart jew il-purifikaz-
zjoni u l-hazna;

(b) ghandhom jintuzaw teknologiji procedurali u ta” kontroll
sabiex jigu minimizzati l-emissjoni u kwalunkwe espoziz-
zjoni li tirrizulta;

(¢) ikun biss persunal imharreg sew u awtorizzat li jimma-
nigga s-sustanza;

(d) fil-kaz ta’ xoghlijiet ta’ tindif u ta’ manutenzjoni, jigu
applikati proceduri specjali bhal tindif u hasil qabel il-ftuh
u d-dhul fis-sistema;

(e) fkaz ta’ xi in¢ident u fejn jinholoq l-iskart, jintuzaw tek-
nologiji procedurali ufjew ta’ kontroll sabiex jigu minimiz-
zati l-emissjonijiet u l-espozizzjoni li tirrizulta matul pro-
¢ceduri ta’ purifikazzjoni jew tindif u manutenzjoni;

(f) il-proceduri ta’ maniggar ta’ sustanzi huma dokumentati
tajjeb u sorveljati b'mod strett mill-operatur tas-sit.

Jekk il-kondizzjonijiet disposti fl-ewwel subparagrafu ma jku-
nux sodisfatti, ir-registrazzjoni ghandha tinkludi l-informazz-
joni specifikata fl-Artikolu 10.

Artikolu 19

Il-prezentazzjoni kongunta ta’ data dwar sustanzi inter-
medji izolati minn registranti multipli

1. Meta sustanza intermedja izolata fuq il-post jew sustanza
intermedja izolata trasportata tkun intiza sabiex tigi fabbrikata
fil-Komunita minn fabbrikant wiehed jew aktar u/jew importata
minn importatur wiehed jew aktar, ghandu japplika dan li gej.
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Suggett ghall-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, l-informazzjoni
specifikata fl-Artikolu 17(2) (¢) u (d) u fl-Artikolu 18(2) (¢) u (d)
ghandha l-ewwel tigi prezentata minn fabbrikant wiched jew
importatur li jagixxi bil-ftehim ta’ fabbrikanti jew importaturi
ohrajn li jaghtu I-kunsens taghhom (“ir-registrant principali”).

Kull registrant ghandu sussegwentement jipprezenta separata-
ment l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 17(2)(a) (b) (¢) u (f)
u l-Artikolu 18(2)(a) (b), (e) u (f).

2. Fabbrikant jew importatur jista’ jipprezenta separatament
l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 17(2)(¢) or (d) and
18(2)(¢) jew (d) jekk:

(a) tkun tinvolvi spiza sproporzjonata ghalih jekk jipprezen-
taha konguntament; jew

(b) il-prezentazzjoni kongunta ta’ l-informazzjoni twassal ghal
zvelartainformazzjonilhuwajikkonsidrasensittivakummerc—
jalment u li aktarx tikkawzalu hsara kummer¢jali sostanz-
jali; jew

(¢) huwa ma jagbilx mar-registrant principali dwar I-ghazla
ta’ din l-informazzjoni.

Jekk il-paragrafi (a), (b) jew (¢) japplikaw, il-fabbrikant jew I-
importatur ghandu jipprezenta flimkien mad-dossier, spjegaz-
zjoni ghaliex l-ispejjez ikunu sproporzjonati, ghaliex l-izvelar
ta’ l-informazzjoni aktarx kienet se jwassal ghal hsara kum-
merdjali sostanzjali, jew in-natura tan-nuqqas ta’ ftehim, skond
il-kaz.

3. Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

KAPITOLU 4

Dispozizzjonijiet komuni ghar-registrazzjonijiet kollha

Artikolu 20
Dmirijiet ta’ I-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha tassenja numru ta’ prezentazzjoni lil
kull registrazzjoni, li ghandu jintuza ghall-korrispondenza
kollha rigward ir-registrazzjoni sakemm ir-registrazzjoni titqies
li tkun kompletata, u data ta’ prezentazzjoni, li ghandha tkun
id-data tar-ricevuta tar-registrazzjoni ghand I-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha twettaq kontroll tal-kompletezza ta’
kull registrazzjoni sabiex tizgura li l-elementi kollha mehtiega
taht [-Artikoli 10 u 12 jew taht I-Artikoli 17 u 18, kif ukoll il-
hlas ghar-registrazzoni msemmi fl-Artikolu 6(4), fl-Artikolu
7(1) u (5), fl-Artikolu 17(2) jew fl-Artikolu 18(2), gew provduti.
Il-kontroll tal-kompletezza ma ghandux jinkludi valutazzjoni
tal-kwalita jew adegwatezza ta’ kwalunkwe data jew gustifikaz-
zjoni moghtija.

L-Agenzija ghandha twettaq il-kontroll tal-kompletezza fi
zmien 3 gimghat mid-data tal-prezentazzjoni, jew fi Zmien 3

xhur mill-iskadenza tat-terminu perentorju relevanti ta’ l-Arti-
kolu 23, fir-rigward tar-registrazzjonijiet ta’ sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali u prezentati matul il-perjodu ta’ xahrejn
immedjatament qabel dik l-iskadenza.

Jekk ir-registrazzjoni ma tkunx kompleta, -Agenzija ghandha
tavza lir-registrant, qabel l-iskadenza tal-perjodu ta’ 3 gimghat
jew ta’ 3 xhur imsemmi fit-tieni subparagrafu, rigward liema
informazzjoni ohra tkun mehtiega sabiex ir-registrazzjoni tit-
lesta, filwaqt li tistabbilixxi terminu perentorju ragonevoli ghal
dan. Ir-registrant ghandu jlesti r-registrazzjoni tieghu u jib-
ghatha lill-Agenzija fit-terminu perentorju stabbilit. L-Agenzija
ghandha tikkonferma d-data tal-prezentazzjoni ulterjuri ta’ I-
informazzjoni lir-registrant. L-Agenzija ghandha twettaq kon-
troll tal-kompletezza ulterjuri, filwaqt 1i tikkonsidra I-
informazzjoni ulterjuri li tkun inghatat.

L-Agenzija ghandha tichad ir-registrazzjoni jekk ir-registrant
jonqos li jlesti r-registrazzjoni fit-terminu perentorju stabbilit.
Il-hlas ghar-registrazzjoni ma jigix rimburzat fdawn il-kazijiet.

3. Ladarba r-registrazzjoni tkun kompletata, l-Agenzija
ghandha tassenja numru ta’ registrazzjoni lis-sustanza koncer-
nata u data ta’ registrazzjoni, li ghandha tkun l-istess bhad-data
tal-prezentazzjoni. L-Agenzija ghandha, minghajr dewmien, tib-
ghat in-numru tar-registrazzjoni u d-data tar-registrazzjoni lir-
registrant koncernat. In-numru tar-registrazzjoni ghandu jin-
tuza fil-korrispondenza sussegwenti kollha li tirrigwarda r-regis-
trazzjoni.

4. L-Agenzija ghandha tinnotifika lill-awtorita kompetenti ta’
l-Istat Membru relevanti fi zmien 30 jum mid-data tal-prezen-
tazzjoni, li l-informazzjoni li gejja tkun disponibbli fid-database
ta’ [-Agenzija:

a) id-dossier tar-registrazzjoni flimkien man-numru tal-prezen-
tazzjoni jew tar-registrazzjoni,

b) id-data tal-prezentazzjoni jew tar-registrazzjoni,
¢) ir-rizultat tal-kontroll ta” kompletezza u

d) kwalunkwe talba ghal aktar informazzjoni u t-terminu
perentorju stabbilit skond it-tielet subparagrafu tal-para-
grafu 2.

L-Istat Membru relevanti ghandu jkun I-Istat Membru li fih issir
il-fabbrikazzjoni jew fejn ikun stabbilit l-importatur.

Jekk il-fabbrikant ikollu siti ta’ produzzjoni faktar minn Stat
Membru wiehed, I-Istat Membru relevanti ghandu jkun dak li
fih ikun stabbilit l-uffic¢ju principali tal-fabbrikant. Ghandhom
ukoll jigu notifikati I-Istati Membri l-ohrajn fejn ikunu stabbiliti
s-siti ta’ produzzjoni.

L-Agenzija ghandha tinnotifika minnufih lill-awtorita kompe-
tenti ta’ l-Istat jew Stati Membri relevanti meta kwalunwke
informazzjoni ulterjuri prezentata mir-registrant tkun disponib-
bli fid-database ta’ I-Agenzija.
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5. Jista’ jitressaq appell, skond I-Artikoli 90, 91 u 92, mid-
decizjonijiet ta’ l-Agenzija taht il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

6.  Meta tigi prezentata informazzjoni addizzjonali, ghal sus-
tanza partikolari, lill-Agenzija minn registrant ¢did, l-Agenzija
ghandha tinnotifika lir-registranti ezistenti li din l-informazz-
joni tkun disponibbli fid-database ghall-finijiet ta’ I-Artikolu 22.

Artikolu 21

Il-fabbrikazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi

1. Registrant jista’ jibda jew ikompli I-fabbrikazzjoni jew I-
importazzjoni ta’ sustanza, jew il-produzzjoni jew l-importaz-
zjoni ta’ oggett, jekk ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-kun-
trarju mill-Agenzija skond I-Artikolu 20(2) fi Zmien 3 gimghat
wara d-data tal-prezentazzjoni, minghajr pregudizzju ghall-Arti-
kolu 27(8).

Fil-kaz ta’ registrazzjonijiet ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni grad-
wali, registrant jista’ jkompli bil-fabbrikazzjoni jew l-importaz-
zjoni tas-sustanza, jew bil-produzzjoni jew l-importazzjoni ta’
oggett, jekk ma jkun hemm ebda indikazzjoni ghall-kuntrarju
mill-Agenzija skond 1-Artikolu 20(2) fit-tliet gimghat wara d-
data tal-prezentazzjoni jew jekk prezentata fil-perjodu ta’ xah-
rejn qabel l-iskadenza tat-terminu perentorju relevanti ta’ l-Arti-
kolu 23, jekk ma jkun hemm ebda indikazzjoni ghall-kuntrarju
mill-Agenzija skond l-Artikolu 20(2) fit-tliet xhur minn dik 1-
iskadenza, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 27(8).

Fil-kaz ta’ aggornament ta’ registrazzjoni skond l-Artikolu 22
registrant jista’ jkompli I-fabbrikazzjoni jew l-importazzjoni ta’
sustanza, jekk ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-kuntrarju
mill-Agenzija skond 1-Artikolu 20(2) fit-3 gimghat wara d-data
ta’ l-aggornament, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 27(8).

2. Jekk l-Agenzija tkun avzat lir-registrant li huwa mehtieg
jipprezenta informazzjoni ulterjuri skond it-tielet subparagrafu
ta’ [-Artikolu 20(2), ir-registrant jista’ jibda I-fabbrikazzjoni jew
l-importazzjoni ta’ sustanza, jew il-produzzjoni jew l-importaz-
zjoni ta’ oggett, jekk ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-kun-
trarju mill-Agenzija, fit-tliet gimghat wara li 1-Agenzija tir¢ievi
l-informazzjoni ulterjuri mehtiega sabiex titlesta r-registrazzjoni
tieghu, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 27(8).

3. Jekk registrant jipprezenta xi partijiet tar-registrazzjoni
ghan-nom ta’ wiehed jew izjed registranti ohra, kif previst fl-
Artikoli 11 jew 19, kwalunkwe wiehed minn dawk ir-regis-
tranti ohrajn jista’ jiffabbrika s-sustanza fil-Komunita jew jim-
portawha biss wara li jiskadi I-limitu ta’ zmien stabbilit fil-para-
grafu 1 jew 2 ta’ dan l-Artikolu u sakemm ma jkunx hemm
indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija fir-rigward tar-regis-
trazzjoni tar-registrant li jagixxi ghan-nom ta’ ohrajn u fir-
rigward tar-registrazzjoni tieghu stess.

Artikolu 22

Obbligi ulterjuri tar-registranti

1. Wara r-registrazzjoni, registrant ghandu jkun responsab-
bli, bl-inizjattiva tieghu stess, mill-aggornament tar-registraz-
zjoni tieghu minghajr dewmien Zejjed bl-informazzjoni rele-
vanti gdida u mill-prezentazzjoni taghha lill-Agenzija fil-kazijiet
li gejjin:

(a) kwalunkwe bidla fl-istat tieghu, bhala fabbrikant jew
importatur, jew fl-identita tieghu, bhall-isem jew l-indirizz
tieghu;

(b) kwalunkwe bidla fil-kompozizzjoni tas-sustanza kif mogh-
tija fit-Tagsima 2 ta’ I-Anness VI

(¢) bidliet fil-kwantitajiet annwali jew totali fabbrikati jew
importati minnu jekk dawn jirrizultaw fbidla fil-limiti tat-
tunnellagg, inkluz il-wagfien tal-fabbrikazzjoni jew I-
importazzjoni;

(d) uzi godda identifikati u uzi godda li nghata parir kontri-
hom kif imsemmi fit-Tagsima 3.7 ta’ I-Anness IV li ghali-
hom tigi fabbrikata jew importata s-sustanza;

(e) informazzjoni ¢dida dwar ir-riskji tas-sustanza ghas-sahha
tal-bniedem ufjew ghall-ambjent li huwa jista’ ragonevol-
ment ikun sar jaf dwarhom li twassal ghal bidliet fl-iskeda
ta’ data ta’ sigurta jew fir-rapport ta’ sigurta kimika;

(f) kwalunkwe bidla fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sus-
tanza;

(@) kwalunkwe aggornament jew emenda tar-rapport ta’
sigurta kimika jew tat-Taqsima 5 ta’ I-Anness VI;

(h) fejn ir-registrant jidentifika l-htiega li jwettaq test elenkat
fl-Anness IX jew fl-Anness X, fejn fdan il-kaz ikollha tigi
zviluppata proposta ta’ ttestjar;

(i) kwalunkwe bidla fl-access moghti ghall-informazzjoni fir-
registrazzjoni.

L-Agenzija ghandha tikkomunika din l-informazzjoni lill-awto-
ritd kompetenti ta’ I-Istat Membru relevanti.

2. Registrant ghandu jipprezenta lill-Agenzija aggornament
tar-registrazzjoni li jkun fih l-informazzjoni mehtiega mid-
decizjoni li tkun saret skond I-Artikoli 39, 40 jew 45 jew
b’kont mehud ta’ decizjoni li tkun saret skond I-Artikoli 59 u
72, fit-terminu perentorju specifikat fdik id-decizjoni. L-Agen-
zija ghandha tinnotifika lill-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Mem-
bru relevanti li l-informazzjoni tkun disponibbli fid-database
taghha.
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3. L-Agenzija ghandha twettaq kontroll tal-kompletezza
skond I-Artikolu 20(2) l-ewwel u t-tieni subparagrafi ta’ kull
registrazzjoni aggornata. Fkazijiet fejn l-aggornament ikun kon-
formi ma’ I-Artikolu 12(2) u mal-paragrafu 1(¢) ta’ dan l-Arti-
kolu l-Agenzija ghandha tivverifika I-kompletezza ta’ I-
informazzjoni moghtija mir-registrant u ghandu japplika l-Arti-
kolu 20(2) adattat kif mehtieg.

4. Fkazijiet koperti mill-Artikoli 11 jew 19, kull registrant
ghandu jibghat separatament l-informazzjoni specifikata fil-
paragrafu 1(¢) ta’ dan I-Artikolu.

5. Aggornament ghandu jkun akkumpanjat mill-parti rele-
vanti tal-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

KAPITOLU 5

DispoZizzjonijiet transizzjonali applikabbli ghal sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali u ghal sustanzi notifikati

Artikolu 23

Dispozizzjonijiet specifici ghal sustanzi ta’ introduzzjoni
gradwali

1. L-Artikolu 5, I-Artikolu 6, 1-Artikolu 7(1) u I-Artikolu 21
ma ghandhomx japplikaw sa ... (*) ghas-sustanzi li gejjin:

(a) sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali klassifikati bhala kar¢i-
nogenici, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni, tal-
Kategorija 1 jew 2, skond id-Direttiva 67/548/KEE u fab-
brikati fil-Komunita jew importati, fi kwantitajiet li jilhqu
tunnellata metrika jew aktar fis-sena kull fabbrikant jew
kull importatur, mill-inqas darba wara ... (**);

(b) sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali klassifikati bhala tossici
hafna ghall-organizmi akkwatici li jistghu jikkagunaw
effetti hziena ghal perjodu twil fl-ambjent akkwatiku
(R50/53) skond id-Direttiva 67/548/KEE, u fabbrikati

fil-Komunita jew importati fi kwantitajiet li jilhqu 1-100
tunnellata metrika jew aktar fis-sena kull fabbrikant jew
kull importatur, mill-inqas darba wara ... (**);

(¢) sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali fabbrikati fil-Komunita
jew importati, fi kwantitajiet li jilhqu 1000 tunnellata
metrika jew aktar fis-sena kull fabbrikant jew kull impor-
tatur, mill-ingas darba wara ... (**);

2. L-Artikolu 5, I-Artikolu 6, I-Artikolu 7(1) u l-Artikolu 21
ma ghandhomx japplikaw sa ... (***) ghal sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali fabbrikati fil-Komunita jew importati, fi
kwantitajiet li jilhqu 100 tunnellata metrika jew aktar fis-sena
kull fabbrikant jew kull importatur, mill-inqas darba wara

o ().

3. L-Artikolu 5, I-Artikolu 6, 1-Artikolu 7(1) u l-Artikolu 21
ma ghandomx japplikaw sa ... (**¥) ghal sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali fabbrikati fil-Komunita jew importati, fi
kwantitajiet li jilhqu tunnellata metrika jew aktar fis-sena kull
fabbrikant jew kull importatur, mill-ingas darba wara ... (**).

Artikolu 24
Sustanzi notifikati

1. Notifika skond id-Direttiva 67/548/KEE ghandha titqies
bhala registrazzjoni ghall-finijiet ta’ dan it-Titolu u l-Agenzija
ghandha tassenja numru ta’ registrazzjoni sa ... (*****),

2. Jekk il-kwantita ta’ sustanza notifikata fabbrikata jew
importata kull fabbrikant jew kull importatur tilhaq il-limitu
operattiv li jmiss ta’ tunnellagg skond I-Artikolu 12, I-
informazzjoni addizzjonali mehtiega li tikkorrispondi ghal dak
il-limitu ta’ tunnellagg, kif ukoll ghal-limiti operattivi ta’ tunnel-
lagg aktar baxxi kollha, ghandha tinghata skond I-Artikoli 10 u
12, sakemm ma tkunx diga giet prezentata konformement ma’
dawk l-Artikoli.

TITOLU III
[I-KONDIVIZJONI TA’ DATA U L-EVITAR TA’ TTESTJAR BLA BZONN

KAPITOLU 1

Objettivi u regoli generali

Artikolu 25
Objettivi u regoli generali

1. Sabiex ikun evitat l-ittestjar fuq l-annimali, l-ittestjar fuq
annimali vertebrati ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandu
jsir biss meta ma jkunx hemm ghazla ohra. Ikun mehtieg ukoll
li jittiehdu mizuri li jillimitaw id-duplikazzjoni ta’ testijiet ohra.

2. Il-kondivizjoni u l-prezentazzjoni kongunta ta’ informazz-
joni skond dan ir-Regolament ghandhom jirrigwardaw data tek-
nika u b'mod partikolari informazzjoni dwar il-proprjetajiet
intrinsi¢i tas-sustanzi. Ir-registranti ghandhom jibqghu lura
milli jiskambjaw informazzjoni dwar l-operat taghhom fis-suq,
b’'mod partikolari fir-rigward ta’ kapacitajiet produttivi, ta’ pro-
duzzjoni jew ta’ volumi ta’ bejgh, ta’ volumi ta’ importazzjoni
jew ta’ ishma tas-suq.

(*) 3 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(**) Id-data tad-dhul fis-schh ta’ dan ir-Regolament.

3. Kwalunkwe sommarju ta’ studju jew sommarju robust ta’
studju prezentat fil-kuntest ta’ registrazzjoni taht dan ir-Regola-
ment mill-inqas 10 snin qabel jista’ jintuza ghall-finijiet tar-
registrazzjoni minn fabbrikant jew importatur iehor.

KAPITOLU 2

Regoli ghal sustanzi li ma jkunux ta’ introduzzjoni gradwali
u ghal registranti ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali li
ma rregistrawx minn qabel

Artikolu 26
Obbligu ta’ ricerka qabel ir-registrazzjoni

1. Kull registrant potenzjali ta’ sustanza li ma tkunx ta’
introduzzjoni gradwali, jew kull registrant potenzjali ta’ sus-
tanza ta’ introduzzjoni gradwali li ma ghamilx pre-registraz-
zjoni skond I-Artikolu 28 ghandu jsaqsi 1-Agenzija jekk diga

(***) 6 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(****) Hdax-il sena wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(****) 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
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gietx prezentata registrazzjoni ghall-istess sustanza. Huwa
ghandu jipprezenta l-informazzjoni li gejja kollha lill-Agenzija
ma’ din id-domanda:

(a) l-identita tieghu kif specifikat fit-Taqsima 1 ta’ I-Anness
VI, bl-e¢cezzjoni tas-siti ta’ uzu;

(b) l-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 2 ta’ I-
Anness VI;

(¢) liema rekwiziti ta” informazzjoni jitolbu studji godda li jin-
volvu annimali vertebrati li jkollhom jitwettqu minnu;

(d) liema rekwiziti ta’ informazzjoni jitolbu studji godda
ohrajn li jkollhom jitwettqu minnu.

2. Jekk l-istess sustanza ma tkunx giet registrata qabel, I-
Agenzija ghandha tavza lir-registrant potenzjali dwar dan.

3. Jekk l-istess sustanza tkun giet registrata angas minn 10
snin gabel, 1-Agenzija ghandha tavza lir-registrant potenzjali
minghajr dewmien bl-ismijiet u l-indirizzi tar-registrant jew
registranti precedenti u bis-sommarji relevanti ta’ studju jew
bis-sommarji robusti ta’ studju, skond kif ikun il-kaz, li diga
gew prezentati minnhom.

L-istudji li jinvolvu annimali vertebrati ma ghandhomx jigu
ripetuti.

Fl-istess waqt I-Agenzija ghandha tavza lir-registranti precedenti
bl-isem u l-indirizz tar-registrant potenzjali. L-istudji disponib-
bli ghandhom jigu kondivizi mar-registrant potenzjali skond I-
Artikolu 27.

4. Jekk bosta registranti potenzjali jkunu stagsew dwar I-
istess sustanza, l-Agenzija ghandha tinforma lir-registranti
potenzjali kollha minghajr dewmien bl-isem u bl-indirizz tar-
registranti potenzjali l-ohrajn.

Artikolu 27

Il-kondivizjoni ta’ data ezistenti fil-kaz ta’ sustanzi
registrati

1. Fejn sustanza tkun giet registrata angas minn 10 snin
gabel kif imsemmi fl-Artikolu 26(3), ir-registrant potenzjali:

(a) ghandu, fkaz ta’ informazzjoni li tinvolvi testijiet fuq anni-
mali vertebrati, u

(b) jista’, fkaz ta’ informazzjoni li ma tinvolvix testijiet fuq
annimali vertebrati,

jitlob minghand ir-registrant jew registranti precedenti I-
informazzjoni li jehtieg fir-rigward ta’ 1-Artikolu 10(a)(vi) i (vii)
sabiex jirregistra.

2. Meta ssir talba ghal informazzjoni skond il-paragrafu 1,
ir-registrant jew registranti potenzjali u dawk precedenti kif
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom jaghmlu kull sforz sabiex
jilhqu ftehim dwar il-kondivizjoni ta’ l-informazzjoni mehtiega
mir-registrant jew registranti potenzjali fir-rigward ta’ 1-Artikolu
10(a)(vi) u (vii). Tali ftehim jista’ jigi sostitwit bil-preZentazzjoni
tal-kwistjoni lil bord ta’ arbitragg u bl-accettazzjoni tad-deciz-
joni ta’ l-arbitragg.

3. Irregistrant precedenti u r-registrant jew registranti
potenzjali ghandhom jaghmlu kull sforz sabiex jizguraw li 1-
ispejjez tal-kondivizjoni ta’ l-informazzjoni jigu determinati
b'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. Dan jista’ jigi
facilitat billi tigi segwita gwida dwar il-gsim ta’ spejjez ibbazata
fuq dawk il-principji u li tigi adottata mill-Agenzija skond I-
Artikolu 76(2)(f). Ir-registranti huma mehtiega biss li jagsmu -
ispejjez ta’ l-informazzjoni li huma jkunu mehtiega jipprezen-
taw sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti taghhom ta’ registrazzjoni.

4. Mal-ftehim dwar il-kondivizjoni ta’ l-informazzjoni, ir-
registrant precedenti ghandu jgieghed ghad-dispozizzjoni tar-
registrant il-gdid l-informazzjoni miftiehma u ghandu jaghti
permess lir-registrant il-gdid sabiex jirriferi ghar-rapport shih ta’
studju tar-registrant precedenti.

5. Jekk ma jintlahaqx tali ftehim, ir-registrant jew registranti
potenzjali ghandhom javzaw lill-Agenzija u lir-registrant jew
registranti precedenti dwar dan mhux ingas minn xahar wara li
jircievu, mill-Agenzija, l-isem u l-indirizz tar-registrant jew
registranti precedenti.

6.  Fi Zmien xahar minn meta tircievi l-informazzjoni msem-
mija fil-paragrafu 5, 1-Agenzija ghandha taghti lir-registrant
potenzjali l-permess li jirriferi ghall-informazzjoni mitluba
minnu fid-dossier tar-registrazzjoni tieghu. Sakemm jaghmel dis-
ponibbli r-rapport shih ta’ studju lir-registrant potenzjali, ir-
registrant jew registranti precedenti ghandhom ikollhom dritt
jezigu mir-registrant potenzjali sehem ugwali ta’ l-ispejjez li
jaghmel, li ghandu jkun infurzabbli fil-grati nazzjonali.

7. Jista' jitressaq appell, skond I-Artikoli 90, 91 u 92, mid-
decizjonijiet ta’ 1-Agenzija skond il-paragrafu 6 ta’ dan I-Arti-
kolu.

8. Il-perjodu ta’ stennija tar-registrazzjoni skond I-Arti-
kolu 21(1) ghar-registrant il-gdid ghandu jigi estiz b’perjodu ta’
erba’ xhur, jekk ir-registrant precedenti jitlob dan.

KAPITOLU 3

Regoli ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali

Atticle 28

L-obbligu ta’ pre-registrazzjoni ghal sustanzi ta’ introduzz-
joni gradwali

1.  Sabiex igawdi mir-regim transizzjonali previst fl-Artikolu
23 kull registrant potenzjali ta’ sustanza ta’ introduzzjoni grad-
wali fabbrikata jew importata fi kwantitajiet ta’ tunnellata
metrika jew aktar fis-sena, anke minghajr intermedji ta’ limitaz-
zjoni, ghandu jipprezenta l-informazzjoni kollha li gejja lill-
Agenzija:

(a) l-isem tas-sustanza kif specifikat fit-Taqsima 2 ta’ I-Anness
VI, inkluzi in-numri taghha ta’ [-EINECS u tal-CAS jew,
jekk mhux disponibbli, kwalunkwe kodici ta’ identita
iehor;
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(b) ismu u l-indirizz tieghu u l-isem tal-persuna ta’ kuntatt u,
fejn xieraq, l-isem u l-indirizz tal-persuna li tirrapprezen-
tah skond l-Artikolu 4 kif specifikat fit-Tagsima 1 ta’ I-
Anness VI;

(¢) id-data ta’ skadenza tat-terminu perentorju previst ghar-
registrazzjoni jew ghall-medda ta’ tunnellagg;

(d) l-isem jew ismijiet tas-sustanza jew sustanzi kif specifikati
fit-Tagsima 2 ta’ I-Anness VI, inkluz in-numri taghhom ta’
I-EINECS u tal-CAS jew, jekk mhux disponibbli, kwa-
lunkwe kodici iehor ta’ identifikazzjoni, li ghalihom tkun
relevanti l-informazzjoni disponibbli ghall-applikazzjoni
tat-Taqsimiet 1.3 u 1.5 ta’ I-Anness XL

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi
prezentata fperjodu ta’ zmien li jibda fi ... (*) u jispicca fi

o (%),

3. Ir-registranti li ma jipprezentawx l-informazzjoni meh-
tiega taht il-paragrafu 1 ma ghandhomx ikunu jistghu jibbenefi-
kaw mill-Artikolu 23.

4. Registranti potenzjali i jiffabbrikaw jew jimportaw ghall-
ewwel darba sustanza ta’ introduzzjoni gradwali fi kwantitajiet
ta’ tunnellata metrika jew aktar fis-sena wara ... (**), ghandhom
ikollhom id-dritt jibbenefikaw mill-Artikolu 23 bil-kondizzjoni
li jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’
dan [-Artikolu lill-Agenzija fi Zmien sitt xhur mill-ewwel fabbri-
kazzjoni jew importazzjoni tas-sustanza u mhux aktar tard
minn tnax-il xahar qabel I-skadenza tat-terminu perentorju rele-
vanti fl-Artikolu 23.

5. L-Agenzija ghandha, sa ... (**¥), tippubblika fil-website
taghha lista tas-sustanzi msemmija fil-paragrafi 1(a) u (d). Dik
il-lista ghandha tinkludi biss l-ismijiet tas-sustanzi, inkluzi n-
numri ta’ I-EINECs u tal-CAS, jekk ikunu disponibbli, u kodici
ohrajn ta’ identita.

6.  Il-fabbrikanti jew l-importaturi ta’ sustanzi ta’ introduzz-
joni gradwali fi kwantitajiet ta’ inqas minn tunnellata metrika
fis-sena li jidhru fil-lista pubblikata mill-Agenzija skond il-para-
grafu 5 ta’ dan I-Artikolu, kif ukoll l-utenti downstream ta’ dawk
is-sustanzi u terzi li jkollhom informazzjoni dwar dawk is-sus-
tanzi, jistghu jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fil-para-
grafu 1 ta’ dan l-Artikolu jew kwalunkwe informazzjoni rele-
vanti ohra lill-Agenzija ghal dawk is-sustanzi, bil-hsieb li tkun
parti mill-forum ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar sustanzi kif
imsemmi fl-Artikolu 29.

Artikolu 29
Fora ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi

1. Il-fabbrikanti u l-importaturi kollha li jkunu pprezentaw
informazzjoni lill-Agenzija skond l-Artikolu 28 ghall-istess sus-
tanza ta’ introduzzjoni gradwali ghandhom ikunu parte¢ipanti
fforum ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar sustanza (SIEF).

(*) Tnax-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(**) 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
(***) Dsatax-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

2. L-ghan ta’ kull SIEF ghandu jkun li:

(a) jiffacilita ghal skopijiet ta’ registrazzjoni, l-iskambju ta’ I-
informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10(a) (vi) u (vii) bejn
fabbrikanti u importaturi, u b’hekk tigi evitata d-duplikaz-
zjoni ta’ studji; u

(b) jintlahaq ftehim dwar il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar fejn
hemm differenza fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sus-
tanza.

3. Il-partecipanti fi SIEF ghandhom jipprovdu lill-parteci-
panti l-ohrajn bi istudji ezistenti, jaghtu risposta ghal talbiet
minn partecipanti ohrajn ghal informazzjoni, kollettivament
jidentifikaw il-htigijiet ghal aktar studji u jirrangaw sabiex dawn
jitwettqu. Kull SIEF ghandu jiffunzjona sa ... (***).

Artikolu 30
Kondivizjoni ta’ data li tinvolvi testijiet

1. Qabel ma jsir l-ittestjar sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta’
informazzjoni ghall-finijiet tar-registrazzjoni, partecipant ta’
SIEF ghandu jara jekk huwiex disponibbli studju relevanti billi
jikkomunika fis-SIEF tieghu. Jekk ikun hemm disponibbli fis-
SIEF studju relevanti li jinvolvi l-annimali vertebrati, partecipant
ta’ dak is-SIEF ghandu jitlob dak l-istudju ... (****). Jekk ikun
hemm disponibbli fis-SIEF studju relevanti i jinvolvi l-annimali

vertebrati, partecipant tas-SIEF jista’ jitlob dak Il-istudju
.. (*****).

Fi zmien gimaghtejn mit-talba, il-proprjetarju ta’ l-istudju
ghandu jaghti prova ta’ l-ispiza tieghu lill-partecipant jew parte-
¢ipanti li jitolbuha. Il-partecipant jew partecipanti u l-proprje-
tarju ghandhom jaghmlu kull sforz sabiex jizguraw li l-ispejjez
tal-kondivizjoni ta’ l-informazzjoni jigu determinati b'mod gust,
trasparenti u mhux diskriminatorju. Dan jista’ jigi facilitat billi
tigi segwita gwida dwar il-qsim ta’ spejjez ibbazata fuq dawk il-
principji u li tigi adottata mill-Agenzija skond I-Artikolu
76(2)(f). Jekk ma jistghux jilhqu tali ftehim, l-ispiza ghandha
tinqasam b’'mod ugwali. Il-proprjetarju ghandu jaghti permess
sabiex ikun jista’ jsir riferiment ghar-rapport shih ta’ l-istudju
ghall-iskop tar-registrazzjoni fi Zmien gimaghtejn minn meta
jircievi l-hlas. Ir-registranti huma mehtiega biss li jagsmu I-
ispejjez ta’ l-informazzjoni i huma mehtiega jipprezentaw
sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti taghhom ta’ registrazzjoni.

2. Jekk studju relevanti li jinvolvi testijiet ma jkunx dispo-
nibbli fi hdan is-SIEF, ghandu jsir biss studju wiched ghal kull
rekwizit ta’ informazzjoni fi hdan kull SIEF minn wiched mill-
partecipanti li jagixxi ghan-nom ta’ l-ohrajn. Huma ghandhom
jichdu l-passi kollha ragonevoli sabiex jilhqu ftehim fterminu
perentorju stabbilit mill-Agenzija dwar min ghandu jmexxi t-
test ghan-nom tal-partecipanti l-ohrajn u jipprezenta sommarju
ta’ studju jew sommarju robust ta’ studju lill-Agenzija. Jekk ma

(****) Hdax-il sena wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(¥ Ghoxrin xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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jintlahaq ebda ftehim, l-Agenzija ghandha tispecifika liema
registrant jew utent downstream ghandu jwettaq it-test. Il-parte-
¢ipanti kollha tas-SIEF li jitolbu studju ghandhom jikkontrib-
wixxu ghall-ispejjez ta’ l-elaborazzjoni ta’ l-istudju b’sehem li
jikkorrispondi ghan-numru ta’ registranti potenzjali li jipparte-
¢ipaw. Dawk il-partecipanti li ma jwettqux l-istudju huma stess
ghandhom ikollhom id-dritt li jir¢ievu r-rapport shih ta’ I-
istudju fi zmien gimaghtejn wara li jsir il-hlas lill-partecipant li
wettaq l-istudju.

3. Jekk sid ta’ studju kif imsemmi fil-paragrafu 1 li jinvolvi
ttestjar fuq annimali vertebrati jirrifjuta li jipprovdi lill-parteci-
pant jew partecipanti ohrajn il-prova ta’ l-ispiza ta’ dak l-istudju
jew l-istudju nnifsu, huwa ghandu jkun prekluz milli jipprocedi
bir-registrazzjoni sakemm jipprovdi l-informazzjoni lill-parteci-
pant jew partecipanti ohrajn. Il-partecipant jew partecipanti
ohrajn ghandhom jipprocedu bir-registrazzjoni minghajr ma
jissodisfaw ir-rekwizit relevanti ta’ l-informazzjoni, filwaqt li
jispjegaw ir-raguni ghal dan fid-dossier ta’ registrazzjoni. L-
istudju ma ghandux jigi ripetut sakemm fi zmien 12-il xahar
mid-data tar-registrazzjoni tal-partecipant jew partecipanti
ohrajn, il-proprjetarju ta’ din l-informazzjoni ma jkunx tahul-
hom u I-Agenzija tiddeciedi li t-test ghandu jigi ripetut minn-
hom. Madankollu, jekk registrazzjoni li fiha din l-informazzjoni

tkun diga giet prezentata minn registrant iehor, l-Agenzija
ghandha taghti lill-partecipant jew partecipanti ohrajn il-per-
mess sabiex jirreferu ghall-informazzjoni fid-dossier jew dossiers
tar-registrazzjoni tieghu. Ir-registrant l-ichor ghandu jkollu dritt
ispejjez, sakemm jaghmel ir-rapport shih ta’ studju disponibbli
lill-partecipant jew partecipanti ohrajn, li ghandu jkun infurzab-
bli fil-qrati nazzjonali.

4. Jekk il-proprjetarju ta’ studju kif imsemmi fil-paragrafu 1
li ma jinvolvix ittestjar fuq annimali vertebrati jirrifjuta li jip-
provdi l-prova ta’ l-ispiza ta’ dak l-istudju jew l-istudju nnifsu lil
partecipant jew partecipanti ohrajn, il-partecipanti ohrajn tas-
SIEF ghandhom jipprocedu bir-registrazzjoni bhallikiecku ma
kien disponibbli ebda studju relevanti fis-SIEF.

5. Jista’ jitressaq appell, skond I-Artikoli 90, 91 u 92, mid-
decizjonijiet ta’ 1-Agenzija skond il-paragrafi 2 jew 3 ta’ dan I-
Artikolu.

6. Il-proprjetarju ta’ l-studju li jkun irrifjuta li jipprovdi
prova ta’ l-ispiza jew l-istudju nniffsu, kif imsemmi fil-paragrafu
3 jew 4 ta’ dan l-Artikolu, ghandu jigi penalizzat skond l-Arti-
kolu 125.

TITOLU IV
INFORMAZZJONI FIL-KATINA TAL-PROVVISTA

Artikolu 31

Rekwiziti ghal skedi ta’ data ta’ sigurta

1. Il-fornitur ta’ sustanza jew preparat ghandu jipprovdi lir-
ricevitur ta’ sustanza jew preparat skeda ta’ data ta’ sigurta li
tkun imfassla skond l-Anness II:

(a) fejn sustanza jew preparat jissodisfaw il-kriterji ghall-klassi-
fikazzjoni bhala perikoluza skond id-Direttivi 67/548/KEE
jew 1999/45KE, jew

(b) fejn sustanza tkun persistenti, bijo-akkumulattiva u tossika
jew persistenti hafna u bijo-akkumulattiva hafna skond il-
kriterji stabbiliti fl-Anness XIII

2. Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg,
skond l-Artikoli 14 jew 36, li jwettaq valutazzjoni tas-sigurta
kimika fir-rigward ta’ sustanza ghandu jizgura li l-informazzjoni
fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta tkun konsistenti ma’ l-informazzjoni
fdik il-valutazzjoni. Jekk l-iskeda ta’ data ta’ sigurta tkun giet
elaborata ghal preparat u l-attur fil-katina tal-provvista ppre-
para valutazzjoni tas-sigurta kimika ghal dak il-preparat, ikun
suffi¢jenti jekk l-informazzjoni fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta tkun
konsistenti mar-rapport ta’ sigurta kimika ghall-preparat min-
flok mar-rapport ta’ sigurta kimika ghal kull sustanza fil-prepa-
rat.

3. Il-fornitur ghandu jipprovdi lir-ricevitur fuq talba tieghu
karta tad- tas-sigurta kompilata skond I-Anness I, fejn preparat

ma jilhaqx il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza
skond I-Artikoli 5, 6 u 7 tad-Direttiva 1999/45/KE, izda fih:

(a) fkoncentrazzjoni individwali ta’ > 1 % bil-piz ghal prepa-
rati mhux gassuzi u > 0.2 % bil-volum ghal preparati gas-
suzi, mill-inqas sustanza wahda li tkun ta’ periklu ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, jew

(b) fkoncentrazzjoni individwali ta’ > 1 % bil-piz ghal prepa-
rati gassuzi, mill-inqas sustanza wahda li tkun persistenti,
bijo-akkumulattiva u tossika jew persistenti hafna u bijo-
akkumulattiva hafna skond il-kriterji previsti fl-Anness
XIII, jew

(¢) sustanza li ghaliha jkun hemm limiti Komunitarji ta’
espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol.

4. L-iskeda ta’ data ta’ sigurta ma ghandhiex bzonn tigi prov-
duta meta s-sustanzi jew il-preparati perikoluzi offruti jew mib-
jugha lill-pubbliku generali ikun fihom informazzjoni suffi¢jenti
sabiex jghinu lill-utenti jiehdu l-mizuri necessarji fir-rigward
tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, fir-rigward tas-sigurta u
ta’ l-ambjent, sakemm ma tkunx mitluba mill-utent downstream
jew minn distributur.

5. L-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tinghata flingwa uffic-
jali ta’ I-Istat jew Stati Membri fejn is-sustanza jew preparat jit-
gieghdu fis-suq, sakemm l-Istat jew Stati Membri koncernati ma
jipprovdux mod iehor.
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6. L-iskeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tkun datata u
ghandha tinkludi l-intestaturi li gejjin:

1. l-identifikazzjoni tas-sustanza jew preparat u l-identifikaz-
zjoni tal-kumpannija jew intrapriza;

2. l-identifikazzjoni tal-perikoli;

3. il-kompozizzjoni taghha jew informazzjoni dwar l-ingred-
jenti;

4. mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna;

5. mizuri tat-tifi tan-nar;

6. mizuri tar-rilaxx ac¢identali;

7. il-manigg u l-hazna;

8. il-kontrolli ta’ l-espozizzjoni jew il-protezzjoni personali;

9. il-proprjetajiet fizici u kimici;
10. l-istabbilta u r-reattivita;
11. informazzjoni tossikologika;
12. informazzjoni ekologika;
13. konsiderazzjonijiet dwar ir-rimi;
14. informazzjoni dwar it-trasport;
15. informazzjoni regolatorja;
16. informazzjoni ohra.
7. Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg
jipprepara rapport ta’ sigurta kimika skond l-Artikolu 14 jew -
Artikolu 36 ghandu jgieghed ix-xenarji relevanti ta’ espoziz-
zjoni (inkluzi l-kategoriji ta’ uzu u espozizzjoni fejn ikun il-kaz)
fanness ma’ l-iskeda ta’ data ta’ sigurta li tkopri l-uzi identifikati

u li jinkludi l-kondizzjonijiet specifici li jirrizultaw mill-appli-
kazzjoni tat-Tagsima 3 ta’ l-Anness XI.

Kwalunkwe utent downstream ghandu jinkludi xenarji relevanti
ta’ espozizzjoni, u juza informazzjoni ohra relevanti, mill-
iskeda ta’ data ta’ sigurta fornita lilu meta jikkompila l-iskeda ta’
data ta’ sigurta tieghu stess ghal uzi identifikati.

Kwalunkwe distributur ghandu jghaddi xenarji relevanti ta’
espozizzjoni, u juza informazzjoni relevanti ohra, mill-iskeda
ta’ data ta’ sigurta fornita lilu meta jikkompila l-iskeda ta’ data
ta’ sigurta tieghu stess ghal uzi li dwarhom ikun ghadda
informazzjoni skond I-Artikolu 36(2).

8.  Skeda ta’ data ta’ sigurta ghandha tinghata minghajr hlas
fuq karta jew b'mod elettroniku.

9.  Il-fornituri ghandhom jaggornaw l-iskeda ta’ data ta’
sigurta minghajr dewmien f'dawn l-okkazzjonijiet:

(a) malli ssir disponibbli informazzjoni gdida li tista’ tolqot il-
mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji, jew informazzjoni gdida

dwar perikli;

(b) meta tkun nghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;

(¢) meta tigi imposta restrizzjoni.

Il-verzjoni l-gdida u datata ta’ din l-informazzjoni, identifikata
bhala “Revizjoni: (data)”, ghandha tinghata minghajr hlas fuq
karta jew b'mod elettroniku lir-ricevituri precedenti kollha li lil-
hom il-fornituri fornew is-sustanza jew il-preparat fit-tnax-il
xahar precedenti. Kwalunkwe aggornament wara r-registraz-
zjoni ghandu jinkludi n-numru tar-registrazzjoni.

Artikolu 32

L-obbligu li l-informazzjoni tigi kkomunikata 'l isfel fil-

katina tal-provvista ghal sustanzi wahedhom jew fi prepa-

rati i ghalihom ma’ tkunx mehtiega skeda ta’ data ta’
sigurta

1. Kwalunkwe fornitur ta’ sustanza wahidha jew fi preparat
li ma jkunx mehtieg iforni skeda ta’ data ta’ sigurta skond 1-Arti-
kolu 31 ghandu jipprovdi lir-ricevitur l-informazzjoni li gejja:

(a) in-numru jew numri tar-registrazzjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 20(3), jekk disponibbli, ghal kwalunkwe sustanza
li dwarha tigi komunikata informazzjoni taht il-punti (b),
(¢) jew (d) ta’ dan il-paragrafu;

(b) jekk is-sustanza hijiex suggetta ghall-awtorizzazzjoni u d-
dettalji ta’ kwalunkwe awtorizzazzjoni moghtija jew mic-
huda skond it-Titolu VII fdin il-katina tal-provvista;

(¢) dettalji ta’ kwalunkwe restrizzjoni imposta taht it-Titolu
VIIL;

(d) kwalunkwe informazzjoni ohra li tkun disponibbli u rele-
vanti dwar is-sustanza li tkun mehtiega sabiex ikunu jist-
ghu jigu identifikati u applikati mizuri adegawati ta’ -
immaniggar tar-riskji inkluzi kondizzjonijiet specifici li jir-
rizultaw mill-applikazzjoni tat-Tagsima 3 ta’ l-Anness XI.

2. L-informazzjoni imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tin-
ghata minghajr hlas fuq karta jew b'mod elettroniku mhux
aktar tard mill-hin ta’ l-ewwel kunsinna ta’ sustanza wahidha
jew fi preparat ... (*).

3. Il-fornituri ghandhom jaggornaw din Il-informazzjoni
minghajr dewmien fdawn l-okkazjonijiet li gejjin:

(a) malli ssir disponibbli informazzjoni gdida li tista’ tolqot il-
mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji, jew informazzjoni gdida
dwar perikli;

(b) meta tkun inghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;
(¢) meta tigi imposta restrizzjoni.

Barra minn hekk, l-informazzjoni aggornata ghandha tinghata
minghajr hlas fuq karta jew b'mod elettroniku lir-ricevituri pre-
¢edenti kollha 1i lilhom il-fornituri fornew is-sustanza jew il-
preparat fit-tnax-il xahar precedenti. Kwalunkwe aggornament
wara r-registrazzjoni ghandu jinkludi n-numru tar-registraz-
zjoni.

(*) Id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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4. Kwalunkwe produttur jew importatur ta’ oggett li jkun fih
sustanza li tissodisfa l-kriterji fl-Artikolu 56 u li tkun identifi-
kata skond l-Artikolu 58(1) fkoncentrazzjoni 1 fuq minn
0,1 % piz b'piz (w/w), ghandu jipprovdi lir-ricevitur ta’ l-oggett
binformazzjoni sufficjenti sabiex jippermetti l-uzu sigur ta’ I-
oggett li jinkludi, bhala minimu, l-isem tas-sustanza. Dan I-
obbligu ghandu jkun estiz ghal kull ricevitur ta’ oggetti fil-
katina ta’ provvista.

Artikolu 33

l-obbligu 1i l-informazzjoni dwar is-sustanzi u l-preparati
tigi kkomunikata 'l fuq fil-katina tal-provvista

Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista ta’ sustanza jew prepa-
rat ghandu jikkomunika l-informazzjoni li gejja lill-attur jew
lid-distributur li jmiss il fuq fil-katina tal-provvista:

(a) informazzjoni gdida dwar proprjetajiet perikoluzi, irrispetti-
vament mill-uzi konc¢ernati;

(b) kwalunkwe informazzjoni ohra li tista’ titfa’ dubbju dwar I-
adegwatezza tal-mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji identifi-
kati fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta moghtija lilu, li ghandha tigi
komunikata biss ghall-uzi identifikati.

Id-distributuri ghandhom jghaddu dik l-informazzjoni lill-attur
jew lid-distributur li jmiss "il fuq fil-katina tal-provvista.

Artikolu 34
Access ghal informazzjoni ghall-haddiema

Il-haddiema u r-rapprezentanti taghhom ghandhom jinghataw
access minn min ihaddimhom ghall-informazzjoni provduta
skond I-Artikoli 31 u 32 fir-rigward ta’ sustanzi jew preparati li
huma juzaw jew li ghalihom jistghu jkunu esposti fil-kors tax-
xoghol taghhom.

Artikolu 35
Obbligu li tinzamm l-informazzjoni

1. Kull fabbrikant, importatur, utent downstream u distributur
ghandu jigbor u jzomm disponibbli l-informazzjoni kollha li
huwa jkollu bzonn sabiex iwettaq l-obbligi tieghu taht dan ir-
Regolament ghal perjodu ta’ mill-inqas 10 snin wara li jkun I-
ahhar iffabbrika, importa, forna jew uza s-sustanza jew prepa-
rat. Dak il-fabbrikant, importatur, utent downstream jew distri-
butur ghandu jipprezenta din l-informazzjoni jew jaghmilha
disponibbli minghajr dewmien fuq talba lil kwalunkwe awtorita
kompetenti ta’ I-Istat Membru fejn huwa jkun stabbilit jew lill-
Agenzija, minghajr pregudizzju ghat-Titoli Il u VL.

2. Fkaz ta’ registrant li jieqaf mill-attivita tieghu, jew jittras-
ferixxi, parzjalment jew totalment, l-operazzjonijiet tieghu lil
terzi, il-parti responsabbli ghal-likwidazzjoni ta’ l-intrapriza tar-
registrant jew li tassumi r-responsabbilta ghat-tqeghid fis-suq
tas-sustanza jew preparat koncernati, ghandha tkun marbuta
bl-obbligu fil-paragrafu 1 minflok ir-registrant.

TITOLU V
UTENTI DOWNSTREAM

Artikolu 36

Valutazzjonijiet tas-sigurta kimika ta’ l-utent downstream
u l-obbligu 1i jidentifika, japplika u jirrakkomanda mizuri
tat-tnaqqis tar-riskji

1. Utent downstream jew distributur jista’ joffri informazzjoni
sabiex jghin fil-preparazzjoni ta’ registrazzjoni.

2. Kwalunkwe utent downstream ghandu jkollu d-dritt li jagh-
mel uzu, bhala minimu d-deskrizzjoni generali gasira ta’ uzu,
maghruf bil-miktub (fuq karta jew b'mod elettroniku) lill-fabbri-
kant, lill-importatur jew lill-utent downstream jew lid-distributur
li jfornih b’sustanza wahidha jew fi preparat bl-iskop li jaghmel
minn dan uzu identifikat. Meta jaghmel maghruf uzu, huwa
ghandu jipprovdi informazzjoni sufficjenti sabiex jippermetti
lill-fabbrikant, lill-importatur jew lill-utent downstream li jkun
forna s-sustanza, jipprepara xenarju ta’ espozizzjoni, jew jekk
ikun il-kaz kategorija ta’ uzu u ta’ espozizzjoni, ghall-uzu tie-
ghu fil-valutazzjoni ta’ sigurta kimika tal-fabbrikant, ta’ l-impor-
tatur jew ta’ l-utent downstream.

Id-distributuri ghandhom jghaddu tali informazzjoni lill-attur
jew lid-distributur li jkun imiss ’il fuq fil-katina tal-provvista. L-
utenti downstream li jkunu réevew tali informazzjoni jistghu jip-
preparaw xenarju ta’ espozizzjoni ghall-uzu jew uzi identifikati,
jew jghaddu l-informazzjoni lill-attur li jkun imiss il fuq fil-
katina tal-provvista.

3. Ghal sustanzi registrati, il-fabbrikant, l-importatur jew -
utent downstream ghandhom jikkonformaw ma’ l-obbligu stab-
bilit fl-Artikolu 14 qabel ma jerga’ jforni s-sustanza wahidha
jew fi preparat lill-utent downstream li jaghmel it-talba msem-
mija fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, sakemm it-talba ssir mill-
inqas xahar qabel il-provvista, jew fi zmien xahar wara t-talba,
skond liema tkun l-aktar tard.

Ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, il-fabbrikant, l-impor-
tatur jew l-utent downstream ghandhom jikkonformaw ma’ din
it-talba u ma’ l-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 14 qabel l-iskadenza
tat-terminu perentorju relevanti fl-Artikolu 23, sakemm l-utent
downstream jaghmel it-talba tieghu mill-inqas tnax-il xahar qabel
qabel l-iskadenza ta’ dan it-terminu perentorju.

Fejn il-fabbrikant, l-importatur jew l-utent downstream, wara li
jivvaluta l-uzu skond l-Artikolu 14, ma jkunx jista’ jinkludih
bhala uzu identifikat ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem jew ta’ l-ambjent, huwa ghandu jipprovdi lill-Agen-
zija u lill-utent downstream ir-raguni jew ragunijiet ghal dik id-
decizjoni bil-miktub minghajr dewmien u ma ghandux iforni s-
sustanza lill-utent jew utenti downstream minghajr ma jinkludi
dawn ir-ragunijiet fl-informazzjoni msemmija taht 1-Artikolu
31 jew l-Artikolu 32. Il-fabbrikant jew importatur ghandu jink-
ludi dan l-uzu fit-Tagsima 3.7 ta’ l-Anness VI fl-aggornament
tieghu tar-registrazzjoni skond 1-Artikolu 22(1)(d).
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4. Utent downstream ta’ sustanza wahidha jew fi preparat
ghandu jipprepara rapport ta’ sigurta kimika skond 1-Anness
XII ghal kwalunkwe uzu barra l-kondizzjonijiet deskritti fxe-
narju ta’ espozizzjoni jew jekk ikun il-kaz ghandu jipprepara
kategorija ta’ uzu u ta’ espozizzjoni komunikati lilu fi skeda ta’
data ta’ sigurta jew ghal kwalunkwe uzu li kontrih jigi avzat
mill-fornitur tieghu.

Utent downstream ma ghandux bzonn jipprepara tali rapport ta’
sigurta kimika febda wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a) fejn ma jkunx hemm il-htiega li tigi komunikata skeda ta’
data ta’ sigurta mas-sustanza jew preparat skond I-Artikolu
31;

(b) fejn ma jkunx hemm il-htiega li jitlesta rapport ta’ sigurta
kimika mill-fornitur tieghu skond I-Artikolu 14;

(©) fejn l-utent downstream juza s-sustanza jew il-preparat fi
kwantita totali ta’ inqas minn tunnellata metrika fis-sena;

(d) fejn l-utent downstream jimplementa jew jirrakkomanda
xenarju ta’ espozizzjoni li jkun jinkludi bhala minimu I-
kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju ta’ espozizzjoni komu-
nikat lilu fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta;

(e) fejn is-sustanza tkun prezenti fi preparat fkoncentrazzjoni
aktar baxxa minn kwalunkwe wahda mill-koncentrazz-
jonijiet previsti fl-Artikolu 14(2);

(f) fejn l-utent downstream ikun qieghed juza s-sustanza ghall-
finijiet ta’ ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u pro-
Cessi, sakemm ir-riskji potenzjali ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent ikunu kontrollati adegwatament skond ir-
rekwiziti tal-ligi dwar il-protezzjoni tal-haddiema u ta’ I-
ambjent.

5. Kwalunkwe utent downstream ghandu jidentifika, japplika
u, fejn ikun kunsiljabbli, jirrakkomanda mizuri adatti sabiex jik-
kontrolla adegwatament ir-riskji identifikati fi kwalunkwe
wahda minn dawn li gejjin:

(a) l-iskeda jew skedi ta’ data tas-sigurta moghtija lilu;
(b) il-valutazzjoni tas-sigurta kimika tieghu stess;

(¢) kwalunkwe informazzjoni dwar mizuri ta’ l-immaniggar
tar-riskji fornita lilu skond l-Artikolu 32.

6.  Fejn utent downstream ma jippreparax rapport ta’ sigurta
kimika skond il-paragrafu 4(¢), huwa ghandu jqis l-uzu jew uzi
tas-sustanza u jidentifika u japplika kwalunkwe mizura adatta
ta’ l-immaniggar tar-riskji mehtiega sabiex jizgura li r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent ikunu kontrollati ade-
gwatament. Fejn tkun mehtiega, din l-informazzjoni ghandha
tigi inkluza fi kwalunkwe skeda ta’ data ta’ sigurta preparata
minnu.

7. L-utenti downstream ghandhom izommu r-rapport ta’
sigurta kimika taghhom aggornat u disponibbli.

8.  Mhuwiex mehtieg li rapport ta’ sigurta kimika preparat
skond il-paragrafu 4 ta’ dan 1-Artikolu jinkludi konsiderazzjoni
tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem mill-uzi finali kif stabbilit fl-
Artikolu 15(5).

Artikolu 37
L-obbligu ta’ l-utenti downstream li jirrapportaw
informazzjoni

1. Qabel ma jibda jew ikompli bl-uzu partikolari ta’ sustanza
li tkun giet registrata minn attur ‘il fuq fil-katina tal-provvista
skond I-Artikolu 6 jew I-Artikolu 18, l-utent downstream ghandu
jirrapporta lill-Agenzija l-informazzjoni specifikata fil-paragrafu
2 ta’ dan l-Artikolu, fil-kazijiet li gejjin:

(a) fejn l-utent downstream ikollu jipprepara rapport ta’ sigurta
kimika skond I-Artikolu 36(4); jew

(b) fejn l-utent downstream jirrikorri ghall-ezenzjonijiet fl-Arti-
koli 36(4)(¢) jew (f).

2. L-informazzjoni mill-utent  downstream

ghandha tinkludi li gej:

rapportata

(a) l-identita u d-dettalji ta’ kuntatt tieghu kif specifikat fit-
Tagsima 1.1 ta’ I-Anness VI

(b) in-numru jew numri ta’ registrazzjoni kif imsemmi fl-Arti-

kolu 20(3), jekk disponibbli;

(¢) l-identita tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat fit-Taq-
sima 2.1 sa 2.3.4 ta’ I-Anness VI;

(d) l-identita tal-fabbrikant(i) jew importatur(i) jew ta’ fornitur
iehor kif specifikat fit-Tagsima 1.1 ta’ I-Anness VI;

(e) deskrizzjoni generali fil-qosor ta’ l-uzu jew uzi, kif specifi-
kat fit-Tagsima 3.5 ta’ I-Anness VI, u tal-kondizzjonijiet ta’
l-uzu jew uzi;

(f) hlief fejn l-utent downstream ikun gieghed jiddipendi fuq I-
ezenzjoni taht l-Artikolu 36(4), proposta ghal aktar ittest-
jar fuq annimali vertebrati, fejn dan jitqies mehtieg mill-
utent downstream sabiex ilesti l-valutazzjoni tas-sigurta
kimika tieghu.

3. L-utent downstream ghandu jaggorna din l-informazzjoni
minghajr dewmien fkaz ta’ bidla fl-informazzjoni rapportata
skond il-paragrafu 1.

4. Utent downstream ghandu jirrapporta lill-Agenzija jekk il-
klassifikazzjoni tieghu ta’ sustanza tkun differenti minn dik tal-
fornitur tieghu.

5. Hilief fejn l-utent downstream ikun qieghed jiddipendi fuq
l-ezenzjoni taht l-Artikolu 36(4), ma ghandux ikun mehtieg ir-
rapportar skond il-paragrafi 1 sa 4 ta’ dan l-Artikolu fir-rigward
ta’ sustanza, wahidha jew fi preparat, uzata mill-utent downs-
tream fi kwantitajiet ta’ anqas minn tunnellata metrika fis-sena
ghal dak l-uzu partikolari.

Artikolu 38
L-applikazzjoni ta’ I-obbligi ta’ l-utent downstream

1. L-utenti downstream ghandhom ikunu mehtiega jikkonfor-
maw mar-rekwiziti ta’ I-Artikolu 36 mhux aktar tard minn
tnax-il xahar wara li jir¢cievu n-numru ta’ registrazzjoni komu-
nikat lilhom mill-fornituri taghhom fi skeda ta’ data ta’ sigurta.

2. L-utenti downstream ghandhom ikunu mehtiega jikkon-
formaw mar-rekwiziti ta’ I-Artikolu 37 mhux aktar tard minn 6
xhur wara li jircievu n-numru ta’ registrazzjoni komunikat lil-
hom mill-fornituri taghhom fi skeda ta’ data ta’ sigurta.
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TITOLU VI
VALUTAZZJONI

KAPITOLU 1

Valutazzjoni tad-dossier

Artikolu 39

Ezami tal-proposti ta’ ttestjar

1. L-Agenzija ghandha tezamina kwalunkwe proposta ta’
ttestjar esposta fregistrazzjoni jew frapport ta’ l-utent downs-
tream ghall-ghoti ta’ l-informazzjoni specifikata fAnnessi IX u X
fir-rigward ta’ xi sustanza. Ghandha tinghata prijorita lil regis-
trazzjonijiet ta’ sustanzi li jkollhom jew jista’ jkollhom proprje-
tajiet PBT, vPvB, ta’ sensibilizzazzjoni ufjew ta’ kar¢inogenicita,
mutagenicita jew tossiCita ghar-riproduzzjoni (CMR), jew ta’
sustanzi klassifikati bhala perikoluzi skond id-Direttiva
67/548/KEE 'l fuq minn 100 tunnellata metrika fis-sena b'uzi li
jirrizultaw fespozizzjoni mifruxa u diffuza.

2. Abbazi ta’ l-ezami taht il-paragrafu 1, I-Agenzija ghandha
tabbozza wahda mid-decizjonijiet li gejin u dik id-decizjoni
ghandha tittiehed skond il-procedura prevista fl-Artikoli 49 u
50:

(a) decizjoni li titlob lir-registrant(i) jew l-utent(i) downstream
koncernati sabiex iwettqu t-test propost u tistabbilixxi ter-
minu perentorju ghall-prezentazzjoni tas-sommarju ta’
studju, jew tas-sommarju robust ta’ studju jekk mehtieg
mill-Anness ;

(b) decizjoni skond il-punt (a), izda li timmodifika l-kondizz-
jonijiet li tahthom it-test ghandu jitwettag;

(¢) decizjoni skond il-punti (a), (b) jew (d) izda li tehtieg lir-
registrant(i) jew lill-utent(i) downstream koncernati sabiex
iwettqu test wiched jew aktar addizzjonali fkazijiet ta’
non-konformita tal-proposta ta’ ttestjar ma’ l-Annessi 1X,
X u X[

(d) decizjoni li tichad il-proposta ta’ ttestjar;

(e) decizjoni skond il-punti (a), (b) jew (¢), jekk diversi regis-
tranti ta’ l-istess sustanza jkunu pprezentaw proposti
ghall-istess test, li taghtihom l-opportunita li jilhqu ftehim
dwar min iwettaq it-test ghan-nom taghhom kollha u li
jinformaw lill-Agenzija dwar dan fi zmien 90 jum. Jekk I-
Agenzija ma tigix infurmata b’tali ftehim fi Zmien 90 jum,
hija ghandha taghzel wieched mir-registranti sabiex iwettaq
it-test ghan-nom tar-registranti kollha.

3. Ir-registrant downstream ghandu jipprezenta din I-
informazzjoni lill-Agenzija fil-limitu tat-terminu perentorju
stabbilit.

Artikolu 40

Kontroll tal-konformita tar-registrazzjonijiet

1. L-Agenzija tista’ tezamina kwalunkwe registrazzjoni
sabiex tivverifika xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) li l-informazzjoni fid-dossier jew dossiers teknici prezentata
skond l-Artikolu 10 tikkonforma mar-rekwiziti fl-Artikoli
10, 12 u 13 u ma’ l-Annessi Il u VI sa X;

(b) li l-adattamenti tar-rekwiziti standard ta’ l-informazzjoni u
l-gustifikazzjonijiet relatati prezentati fid-dossier jew dos-
siers teknici jikkonformaw mar-regoli li jirregolaw tali
adattamenti previsti fl-Annessi VII sa X u mar-regoli gene-
rali disposti fl-Anness XI;

—_
o
Ke)

li kwalunkwe valutazzjoni tas-sigurtd kimika mehtiega u
kwalunkwe rapport ta’ sigurta kimika jikkonforma mar-
rekwiziti ta’ I-Anness I u li l-mizuri proposti ta’ l-imma-
niggar tar-riskji ikunu adegwati;

(d) i kwalunkwe spjegazzjoni prezentata skond Il-Artikolu
11(3) jew l-Artikolu 19(2) ghandha bazi oggettiva.

2. Illista ta’ dossiers kontrollati ghall-konformita mill-Agen-
zija ghandhom isiru disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
ta’ I-Istati Membri.

3. Abbazi ta’ l-ezami li jsir skond il-paragrafu 1, I-Agenzija,
fi zmien tnax-il xahar mill-bidu tal-verifika ta’ konformita, tista’
tranti jaghtu kwalunkwe informazzjoni mehtiega sabiex igibu r-
registrazzjoni jew registrazzjonijiet konformi mar-rekwiziti rele-
vanti ta’ informazzjoni u li tispecifika termini perentorji ade-
gwati ghall-prezentazzjoni ta’ informazzjoni ulterjuri. Tali
decizjoni ghandha tittiched skond il-procedura prevista fl-Arti-
koli 49 u 50.

4. Ir-registrant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mehtiega
lill-Agenzija sa l-iskadenza tat-terminu perentorju stabbilit.

5. Sabiex ikun zgurat li d-dossiers tar-registrazzjoni jikkon-
formaw ma’ dan ir-Regolament, l-Agenzija ghandha taghzel
percentwali ta’ dawk id-dossiers, mhux aktar baxx minn 5 %
tat-total li 1-Agenzija tkun irceviet ghal kull medda ta’ tunnel-
lagg, ghall-kontroll tal-konformita. L-Agenzija ghandha taghti
prijorita, izda mhux b'mod eskluziv, lil dossiers li jissodistaw
mill-inqas wiehed mill-kriterji li gejjin:

(a) id-dossier ikun fih informazzjoni fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi)
ufjew (vii) prezentata separatament skond I-Artikolu
11(3s); jew
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(b) id-dossier ikun jirriferi ghal sustanza fabbrikata jew impor-
tata fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika jew aktar kull
sena u li ma tissodisfax ir-rekwiziti ta’ I-Anness VII li jap-
plikaw taht I-Artikolu 12(1)(a) jew (b), skond il-kaz; jew

(¢) id-dossier ikun jirriferi ghal sustanza elenkata fil-pjan ta’
azzjoni Komunitarju rikorrenti imsemmi fl-Artikolu 43(2).

6.  Kwalunkwe parti terza tista’ tipprezenta b'mod elettroniku
informazzjoni lill-Agenzija fir-rigward tas-sustanzi li jidhru fuq
il-lista msemmija fl-Artikolu 28(5). L-Agenzija ghandha tikkon-
sidra din l-informazzjoni flimkien ma’ l-informazzjoni prezen-
tata skond l-Artikolu 123 meta tikkontrolla u taghzel id-dos-
siers.

7. I-Kummissjoni tista’, wara li tikkonsulta ma’ l-Agenzija,
tichu decizjoni sabiex tvarja l-percentwali tad-dossiers
maghzula u temenda jew tinkludi kriterji ulterjuri fil-paragrafu
5 skond il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3).

Artikolu 41

Il-verifika ta’ l-informazzjoni prezentata u s-segwitu tal-
valutazzjoni tad-dossier

1. L-Agenzija ghandha tezamina kwalunkwe informazzjoni
prezentata bhala konsegwenza tad-dec¢izjoni mehuda taht I-
Artikolu 39 jew l-Artikolu 40, u ghandha taghmel abbozz ta’
kwalunkwe decizjoni opportuna skond dawn I-Artikoli, jekk
ikun mehtieg.

2. Ladarba l-valutazzjoni tad-dossier titlesta, l-Agenzija
ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ l-Istati Membri dwar l-informazzjoni miksuba u dwar
kwalunkwe konkluzjoni li tkun saret. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom juzaw l-informazzjoni miksuba minn din il-valutaz-
zjoni ghall-finijiet ta’ I-Artikolu 44(5), l-Artikolu 58(3) u l-Arti-
kolu 68(4). L-Agenzija ghandha tuza l-informazzjoni miksuba
minn din il-valutazzjoni ghall-finijiet ta’ I-Artikolu 43.

Artikolu 42

Procedura u perjodi ta’ Zmien ghall-ezami tal-proposti ta’
ttestjar

1.  Fil-kaz ta’ sustanzi li ma jkunux ta’ introduzzjoni grad-
wali, I-Agenzija ghandha tipprepara abbozz ta’ dec¢izjoni skond
l-Artikolu 39(2) fi Zmien 180 jum minn meta tircievi registraz-
zjoni jew rapport ta’ utent downstream li jkun fih proposta ta’
ttestjar.

2. Fil-kaz ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, I-Agenzija
ghandha tipprepara l-abbozzi ta’ decizjonijiet skond I-Arti-
kolu 39(2):

(@) sa ... (*) gharregistrazzjonijiet kollha ricevuti ... (**) i
jkun fihom proposti ghall-ittestjar sabiex jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni fl-Annessi IX u X;

(b) sa ... (***) ghar-registrazzjonijiet kollha ricevuti ... (****) li
jkun fihom proposti ghall-ittestjar sabiex jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni fl-Anness IX biss;

(*) 5 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(**) 3 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(***) 9 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(****) 6 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(©€) sa ... () ghal kwalunkwe registrazzjoni li jkun fiha
proposti ta’ ttestjar ricevuta ... (¥*¥¥¥¥),

3. Wara li Mista tad-dossiers tar-registrazzjoni tigi valutata
taht I-Artikolu 39, din ghandha ssir disponibbli lill-Istati Mem-
bri.

KAPITOLU 2

Valutazzjoni tas-sustanza

Artikolu 43
Kriterji ghall-valutazzjoni tas-sustanza

1.  Sabiex jigi zgurat approc¢¢ armonizzat, l-Agenzija
ghandha fkoperazzjoni ma’ I-Istati Membri tizviluppa kriterji
ghall-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi bl-iskop ta’ valutazzjoni
ulterjuri. Il-prijoritizzazzjoni ghandha ssir permezz ta’ approcc
ibbazat fuq ir-riskju. Il-kriterji ghandhom jikkonsidraw:

(a) informazzjoni tal-periklu, per ezempju s-similarita struttu-
rali tas-sustanza ma’ sustanzi maghrufa li jkunu ta’ thassib
jew ma’ sustanzi li jkunu persistenti u li aktarx jaghmlu
bijo-akkumulazzjoni, li tissuggerixxu li s-sustanza jew
wahda jew aktar mill-prodotti ta’ trasformazzjoni taghha
jkollhom proprjetajiet ta’ thassib jew ikunu persistenti u li
aktarx jaghmlu bijo-akkumulazzjoni;

(b) informazzjoni dwar espozizzjoni;

(©) it-tunnellagg, inkluz it-tunnellagg aggregat mir-registraz-
zjonijiet prezentati minn diversi registranti.

2. L-Agenzija ghandha tuza l-kriterji fil-paragrafu 1 sabiex
tikkompila abbozz ta’ pjan ta’ azzjoni Komunitarju rikorrenti li
ghandu jkopri perjodu ta’ 3 snin u ghandu jispecifika s-sustanzi
li jkollhom jigu valutati kull sena. Is-sustanzi ghandhom jigu
inkluzi jekk ikun hemm ragunijiet sabiex jigi meqjus (jew
abbazi ta’ valutazzjoni ta’ dossier imwettqa mill-Agenzija jew
abbazi ta’ kwalunkwe sors iehor adegwat, inkluza l-informazz-
joni fid-dossier tar-registrazzjoni) li certa sustanza tikkostitwixxi
riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. L-Agenzija
ghandha tipprezenta l-ewwel abbozz tal-pjan ta’ azzjoni rikor-
renti lill-Istati Membri sa ... (*****) L-Agenzija ghandha tip-
prezenta abbozzi ta’ aggornamenti annwali ghall-pjan ta’
azzjoni rikorrenti lill-Istati Membri sat-28 ta’ Frar ta’ kull sena.

L-Agenzija ghandha tadotta l-pjan ta’ azzjoni Komunitarju
rikorrenti abbazi ta’ opinjoni mill-Kumitat ta’ l-Istati Membri
stabbilit taht I-Artikolu 75(1)(e) (minn hawn il quddiem imsej-
jah “il-Kumitat ta’ l-Istati Membri”) u ghandha tippubblika I-
pjan fil-website taghha, waqt li tidentifika I-Istat Membru li
jwettaq il-valutazzjoni tas-sustanzi elenkati fih hekk kif determi-
nat skond l-Artikolu 44.

() 15-il sena mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
() Hdax-il sena wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(o) 4 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
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Artikolu 44

Awtorita kompetenti

1. L-Agenzija ghandha tkun responsabbli sabiex tikkoordina
l-process ta’ valutazzjoni tas-sustanza u tizgura li s-sustanzi fil-
pjan ta’ azzjoni Komunitarju rikorrenti jigu valutati. Meta tagh-
mel dan, [-Agenzija ghandha tiddipendi fuq l-awtoritajiet kom-
petenti ta’ I-Istati Membri. Fit-twettiq ta’ valutazzjoni ta’ sus-
tanza, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jahtru korp iehor sabiex
jagixxi ghan-nom taghhom.

2. Stat Membru jista’ jaghzel sustanza jew sustanzi mill-
abbozz ta’ pjan ta’ azzjoni Komunitarju rikorrenti, bil-hsieb li
jsir awtorita kompetenti ghall-finijiet ta’ I-Artikoli 45, 46 u 47.
Fil-kaz ta’ sustanza mill-abbozz ta’ pjan ta’ azzjoni Komunitarju
rikorrenti li ma tkunx maghzula minn xi Stat Membru, 1-Agen-
zija ghandha tizgura li s-sustanza tigi valutata.

3. Fkazijiet fejn zewg Stati Membri jew aktar ikunu espri-
mew interess fil-valutazzjoni ta’ l-istess sustanza u ma jistghux
jagblu dwar min ghandu jkun l-awtorita kompetenti, l-awtorita
kompetenti ghall-finijiet ta’ 1-Artikoli 45, 46 u 47 ghandha tigi
determinata skond il-procedura li gejja.

L-Agenzija ghandha tirriferi l-kwistjoni lill-Kumitat ta’ l-Istati
Membri, sabiex jiftiehmu dwar liema awtorita tkun l-awtorita
kompetenti, b’kont mehud tal-Istat Membru fejn jinsabu l-fab-
brikant(i) jew l-importatur(j), il-proporzjonijiet rispettivi tal-pro-
dott gross domestiku totali Komunitarju, in-numru ta’ sustanzi
li diga jkunu geghdin jigu valutati minn Stat Membru u l-kom-
petenza esperta disponibbli.

Jekk, fi zmien 60 jum mir-referenza, il-Kumitat ta’ I-Istati Mem-
bri jilhaq ftehim unanimu, l-Istati Membri koncernati ghand-
hom jaddottaw sustanzi ghall-valutazzjoni skond dan.

Jekk il-Kumitat ta’ l-Istati Membri jonqos milli jilhaq ftehim
unanimu, l-Agenzija ghandha tipprezenta l-opinjonijiet kon-
fliggenti lill-Kummissjoni, li ghandha tistabbilixxi liema awto-
rita ghandha tkun l-awtorita kompetenti, skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 132(3), u l-Istati Membri koncernati
ghandhom jadottaw sustanzi ghall-valutazzjoni skond dan.

4. L-awtorita kompetenti identifikata skond il-paragrafi 2 u
3 ghandha tivvaluta s-sustanzi allokati skond dan il-Kapitolu.

5. Stat Membru jista’ jinnotifika lill-Agenzija fi kwalunkwe
waqt dwar sustanza li ma tkunx fil-pjan ta’ azzjoni Komunitarju
rikorrenti, kull meta jkollu informazzjoni li tindika li s-sustanza
tkun prijoritarja ghall-valutazzjoni. L-Agenzija ghandha tidde-
¢iedi jekk izzidx din is-sustanza fil-pjan ta’ azzjoni Komunitarju
rikorrenti abbazi ta’ opinjoni mill-Kumitat ta’ I-Istati Membri.

Jekk is-sustanza tigi mizjuda fil-pjan ta’ azzjoni Komunitarju
rikorrenti, I-Istat Membru proponenti, jew Stat Membru iehor li
jagbel, ghandu jivvaluta dik is-sustanza.

Artikolu 45

Talbiet ghal aktar informazzjoni u verifika ta’ l-informazz-
joni prezentata

1. Jekk l-awtorita kompetenti tqis li jkun hemm il-htiega ta’
aktar informazzjoni, inkluza, jekk ikun il-kaz, informazzjoni
mhux mehtiega fl-Annessi VII sa X, din ghandha tipprepara
abbozz ta’ decizjoni, li taghti r-ragunijiet, i titlob lir-registrant
jew registranti sabiex jipprezentaw informazzjoni ulterjuri u li
tistabbilixxi terminu perentorju ghall-prezentazzjoni taghha.
Ghandu jigi mfassal abbozz ta’ decizjoni fi zmien tnax-il xahar
mill-pubblikazzjoni tal-pjan ta’ azzjoni Komunitarju rikorrenti
fil-website ta’ 1-Agenzija ghas-sustanzi li jkunu jridu jigu valu-
tati dik is-sena. Id-decizjoni ghandha tittiched skond il-proce-
dura prevista fl-Artikoli 49 u 51.

2. Ir-registrant ghandu jipprezenta din l-informazzjoni lill-
Agenzija sa l-iskadenza tat-terminu perentorju stabbilit.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tezamina kwalunkwe
informazzjoni prezentata, u ghandha taghmel abbozz ta’ kwa-
lunkwe decizjoni adatta skond dan I-Artikolu, jekk mehtieg, fi
zmien tnax-il xahar minn meta tigi prezentata l-informazzjoni.

4. L-awtorita kompetenti ghandha tlesti l-attivitajiet ta’ valu-
tazzjoni taghha fi Zzmien tnax-il xahar mill-bidu tal-valutazzjoni
tas-sustanza jew fi zmien tnax-il xahar minn meta tkun giet
prezentata l-informazzjoni taht il-paragrafu 2, u tinnotifika lill-
Agenzija b’dan. Jekk jinqabez dan it-terminu perentorju, il-valu-
tazzjoni ghandha titqies bhala lesta.

Artikolu 46

Koerenza ma’ attivitajiet l-ohra

1. Valutazzjoni ta’ sustanza ghandha tkun ibbazata fuq I-
informazzjoni relevanti kollha prezentata dwar dik is-sustanza
partikolari u dwar kwalunkwe valutazzjoni precedenti taht dan
it-Titolu. Fejn informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici ta’
sustanza tkun giet generata breferenza ghal sustanza jew sus-
tanzi relatati strutturalment, il-valutazzjoni tista’ tkopri wkoll
dawn is-sustanzi relatati. Fkazijiet fejn tkun precedentement
ittiehdet decizjoni fuq valutazzjoni skond I-Artikolu 50 jew I-
Artikolu 51, kwalunkwe abbozz ta’ decizjoni li jehtieg
informazzjoni ulterjuri taht 1-Artikolu 45 jista’ jigi gustifikat
biss minn bidla fi¢-cirkostanzi jew fil-konoxxenza miksuba.
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2. Sabiex ikun zgurat appro¢¢ armonizzat ghal talbiet ghal
informazzjoni ulterjuri, I-Agenzija ghandha tissorvelja l-abbozz
ta’ decizjonijiet taht l-Artikolu 45 u ghandha tizviluppa kriterji
u prijoritajiet. Fejn ikun kunsiljabbli, ghandhom jigu adottati
mizuri implementattivi skond il-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 132(3).

Artikolu 47

Segwitu ghall-valutazzjoni ta’ sustanza

Ladarba l-valutazzjoni ta’ sustanza tkun tlestiet, l-awtorita kom-
petenti ghandha tikkonsidra kif tuza l-informazzjoni miksuba
minn din il-valutazzjoni ghall-finijiet ta’ I-Artikolu 58(3), I-Arti-
kolu 68(4) u I-Artikolu 114(1). L-awtorita kompetenti ghandha
tinforma lill-Agenzija bil-konkluzjonijiet taghha dwar jekk jew
kif tintuza l-informazzjoni miksuba. L-Agenzija ghandha mba-
ghad tinforma lill-Kummissjoni, lir-registrant u lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ I-Istati Membri l-ohrajn.

KAPITOLU 3

Valutazzjoni ta’ sustanzi intermedji

Artikolu 48

Aktar informazzjoni dwar sustanzi intermed;ji iZolati fuq
il-post

Ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post li jintuzaw fkondiz-
zjonijiet strettament kontrollati, la dossier u lanqas il-valutaz-
zjoni tas-sustanza. Madankollu, fejn l-awtorita kompetenti ta’ I-
Istat Membru li fit-territorju tieghu jkun jinsab is-sit tikkonsidra
li jinholoq riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent,
ekwivalenti ghal-livell ta’ thassib li jigi mill-uzu ta’ sustanzi li
jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 56, mill-uzu ta’ sustanza inter-
medja izolata fuq il-post u li dak ir-riskju ma jkunx kontrollat
adegwatament, hija tista”

(a) titlob lir-registrant jipprezenta aktar informazzjoni relatata
direttament mar-riskju identifikat. Din it-talba ghandha
jkollha maghha gustifikazzjoni bil-miktub;

(b) tezamina kwalunkwe informazzjoni moghtija u, jekk meh-
tieg, tirrakkomanda kwalunkwe mizura adatta ghat-tnaqgis
tar-riskji sabiex tindirizza r-riskji identifikati fir-rigward ta’
dan is-sit.

Il-pro¢edura msemmija fl-ewwel paragrafu tista’ ssir biss mill-
awtorita kompetenti msemmija hemmbhekk. L-awtorita kompe-
tenti ghandha tinforma lill-Agenzija bir-rizultati ta’ tali valutaz-
zjoni, u din imbaghad ghandha tinforma lill-awtoritajiet kom-
petenti ta’ Stati Membri ohrajn u taghmel ir-rizultati disponibbli
ghalihom.

KAPITOLU 4

Dispozizzjonijiet komuni

Artikolu 49

Id-drittijiet tar-registranti u ta’ l-utenti downstream

1. L-Agenzija ghandha tinnotifika kwalunkwe abbozz ta’
decizjoni taht I-Artikoli 39, 40 jew 45 lir-registrant(i) jew lill-
utent(i) downstream koncernati, u tgharrathom dwar id-dritt tagh-
hom 1i jikkummentaw fi zZmien 30 jum minn meta jircevuha.
Jekk ir-registrant(i) jew l-utent(i) downstream koncernati jixtiequ
jikkummentaw, ghandhom jipprovdu l-kummenti taghhom lill-
Agenzija. L-Agenzija mbaghad ghandha tinforma lill-awtorita
kompetenti dwar il-prezentazzjoni tal-kummenti minghajr dew-
mien. L-awtorita kompetenti (ghal decizjonijiet mehuda taht 1-
Artikolu 45) u I-Agenzija (ghal decizjonijiet mehuda taht 1-Arti-
koli 39 u 40) ghandhom jiehdu kont ta’ kwalunkwe kumment
ricevut u jistghu jemendaw l-abbozz ta’ decizjoni skond il-kaz.

2. Jekk registrant jieqaf mill-fabbrikazzjoni jew mill-impor-
tazzjoni tas-sustanza, huwa ghandu javza lill-Agenzija dwar
dan il-fatt bil-konsegwenza li l-volum registrat fir-registrazzjoni
tieghu ghandu jinbidel ghal zero u ma tkun tista’ tintalab ebda
informazzjoni ohra fir-rigward ta’ dik is-sustanza, sakemm ir-
registrant ma jinnotifikax il-bidu mill-gdid tal-fabbrikazzjoni
jew ta’ l-importazzjoni tas-sustanza. L-Agenzija ghandha tin-
forma lill-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru li fih ikun jin-
sab il-fabbrikant jew l-importatur.

3. Ir-registrant jista’ jieqaf mill-fabbrikazzjoni jew mill-
importazzjoni tas-sustanza hekk kif jircievi l-abbozz ta’ deciz-
joni. F'tali kazijiet, huwa ghandu javza lill-Agenzija dwar dan il-
fatt bil-konsegwenza li r-registrazzjoni tieghu ma ghandhiex
tibqa aktar valida, u ma tkun tista’ tintalab ebda informazzjoni
ohra fir-rigward ta’ dik is-sustanza, sakemm huwa ma jip-
prezentax registrazzjoni gdida. L-Agenzija ghandha tinforma
lill-awtorita kompetenti ta’ 1-Istat Membru li fih ikun jinsab il-
fabbrikant jew l-importatur.

4. Minkejja l-paragrafi 2 u 3, tista’ tintalab aktar informazz-
joni skond 1-Artikolu 45 fxi wiehed jew fiz-zewg kazijiet li gej-
jin:

(a) fejn l-awtorita kompetenti tipprepara dossier skond l-Anness
XV u tikkonkludi li jkun hemm riskju potenzjali ghal per-
jodu fit-tul ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li jig-
gustifika I-bzonn ta’ aktar informazzjoni;

(b) fejn l-espozizzjoni ghas-sustanza fabbrikata jew importata
mir-registrant jew registranti koncernati tikkontribwixxi
b'mod sinifikattiv ghal dak ir-riskju.

II-procedura fl-Artikoli 68 sa 72 ghandha tapplika mutatis
mutandis.
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Artikolu 50

L-adozzjoni ta’ decizjonijiet fil-kuntest tal-valutazzjoni ta’
dossier

1. L-Agenzija ghandha tinnotifika l-abbozz taghha ta’ deciz-
joni skond l-Artikoli 39 jew 40, flimkien mal-kummenti tar-
registrant, lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri.

2. Fi zmien 30 jum mi¢-cirkolazzjoni, l-Istati Membri jistghu
jipproponu emendi ghall-abbozz ta’ de¢izjoni lill-Agenzija.

3. Jekk l-Agenzija ma tircievi ebda proposta, hija ghandha
tichu d-decizjoni fil-verzjoni notifikata taht il-paragrafu 1.

4. Jekk l-Agenzija tircievi proposta ghal emenda, hija tista’
timmodifika l-abbozz ta’ decizjoni. L-Agenzija ghandha tirriferi
abbozz ta’ decizjoni, flimkien ma’ kwalunkwe emenda pro-
posta, lill-Kumitat ta’ I-Istati Membri fi zmien hmistax-il jum
mit-tmiem tal-perjodu ta’ 30 jum imsemmi fil-paragrafu 2.

5. L-Agenzija ghandha minnufih tikkomunika kwalunkwe
proposta ghal emenda lil kwalunkwe registrant jew utent
downstream koncernat u tippermetilhom jaghmlu kummenti fi
zmien 30 jum. [I-Kumitat ta’ I-Istati Membri ghandu jichu kont
ta’ kwalunkwe kumment li jircievi.

6.  Jekk, fi zmien 60 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta’ I-Istati
Membri jilhaq ftehim unanimu dwar l-abbozz ta’ decizjoni, 1-
Agenzija ghandha tiehu d-decizjoni skond il-kaz.

7. Jekk il-Kumitat ta’ l-Istati Membri ma jirnexxilux jasal ghal
ftehim unanimu, il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta’
decizjoni li ghandha tittiched skond il-procedura prevista fl-
Artikolu 132(3).

8.  Jista’ jitressaq appell, skond l-Artikoli 90, 91 u 92, mid-
decizjonijiet ta’ I-Agenzija skond il-paragrafi 3 u 6 ta’ dan I-
Artikolu.

Artikolu 51

L-adozzjoni ta’ decizjonijiet fil-kuntest tal-valutazzjoni ta’
sustanzi

1. L-awtorita kompetenti ghandha ticc¢irkola l-abbozz taghha
ta’ decizjoni skond I-Artikolu 45, flimkien ma’ kwalunkwe
kumment mir-registrant jew l-utent downstream, lill-Agenzija u
lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri l-ohrajn.

2. Id-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 50(2) sa (8) ghandhom
japplikaw mutatis mutandis.

Artikolu 52

Qsim ta’ spejjez ghal testijiet minghajr ftehim bejn ir-regis-
tranti ufjew l-utenti downstream

1. Fejn registranti jew utenti downstream ikunu mehtiega li
jwettqu test bhala rizultat ta’ decizjoni mehuda taht dan it-
Titolu, dawk ir-registranti jew utenti downstream ghandhom
jaghmlu kull sforz sabiex jilhqu ftehim dwar min iwettaq it-test
ghan-nom tar-registranti jew l-utenti downstream l-ohrajn u
sabiex jinfurmaw lill-Agenzija dwar dan fi Zmien 90 jum. Jekk
l-Agenzija ma tigix infurmata b’tali ftehim fi Zmien 90 jum, hija
ghandha tinnomina wiehed mir-registranti jew mill-utenti
downstream sabiex iwettaq it-test ghan-nom ta’ kollha kemm
huma.

2. Jekk registrant jew utent downstream iwettaq test ghan-
nom ta’ ohrajn, huma ghandhom kollha jaqsmu l-ispiza ta’ I-
istudju b'mod ugwali.

3. Fil-kaz imsemmi fil-paragrafu 1, ir-registrant jew l-utent
downstream li jwettaq it-test ghandu jipprovdi lil kull wiehed
mill-ohrajn koncernati kopja tar-rapport shih ta’ studju.

4. Il-persuna li twettaq u tipprezenta l-istudju ghandha
jkollha dritt ta’ pretensjoni fil-konfront ta’ I-ohrajn skond il-kaz.
Kwalunkwe persuna koncernata ghandha jkollha dritt li tagh-
mel talba sabiex twaqqgaf persuna ohra milli tiffabbrika, tim-
porta jew tgieghed is-sustanza fis-suq jekk dik il-persuna l-ohra
jew tonqos milli thallas is-sehem taghha ta’ l-ispiza jew milli
toffri garanzija ghal dak l-ammont jew tonqos milli tghaddi
kopja tar-rapport shih ta’ l-istudju li jkun sar. It-talbiet kollha
ghandhom ikunu infurzabbli fil-grati nazzjonali. Kwalunkwe
persuna tista’ taghzel li tipprezenta it-talbiet taghha ghal rimu-
nerazzjoni lil bord ta’ arbitragg u taccetta d-decizjoni ta’ arbi-
tragg.

Artikolu 53

Il-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-valutazzjoni

Sat-28 ta’ Frar ta’ kull sena, [-Agenzija ghandha tippubblika fil-
website taghha rapport dwar il-progress li jkun sar matul is-
sena kalendarja precedenti fir-rigward tal-qadi ta’ l-obbligi
taghha dwar il-valutazzjoni. Dan ir-rapport ghandu jinkludi,
partikolarment, rakkomandazzjonijiet lil registranti potenzjali
sabiex titjieb il-kwalita tar-registrazzjonijiet futuri.
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TITOLU VI
AWTORIZZAZZJONI
KAPITOLU 1 2. Utent downstream jista’ juza s-sustanza li tissodisfa I-kriterji

Ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni

Artikolu 54

L-iskop ta’ l-awtorizzazzjoni

L-iskop ta’ dan it-Titolu huwa li jizgura I-funzjonament korrett
tas-suq intern filwaqt li jizgura li r-riskji mis-sustanzi ta’ thassib
serju hafna ikunu kontrollati tajjeb u li dawn is-sustanzi event-
walment jigu sostitwiti minn sustanzi jew teknologiji alternat-
tivi adatti fejn dawn ikunu ekonomikament u teknikament
vijabbli.

Artikolu 55

Dispozizzjonijiet generali

1. Fabbrikant, importatur jew utent downstream ma ghandux
iqieghed fis-suq sustanza ghall-uzu jew juzaha huwa stess jekk
dik is-sustanza tkun inkluza fl-Anness XIV, sakemm:

(@) l-uzu jew uzi ta’ dik is-sustanza wahidha jew fi preparat
jew l-inkorporazzjoni ta’ sustanza foggett li ghalih is-sus-
tanza titgieghed fis-suq jew li ghalih huwa juza s-sustanza
huwa stess gew awtorizzati skond I-Artikoli 59 sa 63; jew

(b) l-uzu jew uzi ta’ dik is-sustanza wahidha, fi preparat jew I-
inkorporazzjoni ta’ sustanza foggett li ghalih is-sustanza
titqieghed fis-suq jew li ghalih huwa juza s-sustanza huwa
stess gew awtorizzati mir-rekwizit ta’ l-awtorizzazzjoni fl-
Anness IV stess skond I-Artikolu 57(2); jew

(¢) id-data msemmija fl-Artikolu 57(1)(¢)(i) ma ntlahgitx; jew

(d) tkun intlahget id-data msemmija fl-Artikolu 57(1)(¢)() u
huwa ghamel applikazzjoni tmintax-il xahar qabel dik id-
data izda ghadha ma ttehditx decizjoni dwar l-applikaz-
zjoni ghall-awtorizzazzjoni; jew

(e) fkazijiet fejn is-sustanza titqieghed fis-suq, tkun inghatat
l-awtorizzazzjoni ghal dak l-uzu lill-utent downstream
immedjat tieghu.

previsti fil-paragrafu 1 sakemm l-uzu ikun skond il-kondizz-
jonijiet ta’ awtorizzazzjoni moghtija lil attur 'il fuq fil-katina tal-
provvista tieghu ghal dak l-uzu.

3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghall-uzu ta’
sustanzi fricerka u zvilupp xjentifi¢i. L-Anness XIV ghandu jis-
pecifika jekk il-paragrafi 1 u 2 japplikawx ghar-ricerka u l-izvi-
lupp orjentati lejn prodotti u processi, kif ukoll il-kwantita mas-
sima ezentata.

4. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghall-uzi li
gejin ta’ sustanzi:

(a) uzi fi prodotti ta’ protezzjoni tal-pjanti fil-kamp ta’ appli-
kazzjoni tad-Direttiva 91/414/KEE;

(b) uzi fi prodotti bijocidali fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 98/8/KE;

(¢) uzu bhala karburant tal-muturi kopert mid-Direttiva
98/70/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’
Ottubru 1998 dwar il-kwalita tal-karburanti tal-petrol u
tad-dizil u kif emendata bid-Direttiva 93/12/KEE tal-Kun-
sill (1);

(d) uzi bhala karburant fimpjanti fissi jew mobbli tal-kom-
bustjoni ta’ prodotti taz-zejt minerali u uzu bhala karbu-
rant f'sistemi maghluga.

5. Fil-kaz ta’ sustanzi li jkunu suggetti ghall-awtorizzazzjoni
ghaliex ikunu jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 56(a), (b) jew (¢)
biss jew ghaliex ikunu identifikati skond l-Artikolu 56(f) biss
minhabba l-periklu ghas-sahha tal-bniedem, il-paragrafi 1 u 2
ta’ dan l-Artikoli ma ghandhomx japplikaw ghall-uzi li gejjin:

(@) uzi fi prodotti kosmetic¢i fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 76/768/KEE;

(b) uzi fmaterjal fkuntatt ma’ l-ikel fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

6. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghall-uzu ta’
sustanzi meta dawn ikunu prezenti fi preparati:

(a) ghal sustanzi msemmija fl-Artikolu 56(d), () u (f), taht
limitu ta’ koncentrazzjoni ta’ 0,1 % piz b'piz (w|/w);

(b) ghas-sustanzi l-ohrajn kollha, taht il-limiti ta’ koncentraz-
zjoni l-aktar baxxi specifikati fid-Direttiva 1999/45/KE jew
fl-Anness mad-Direttiva 67/548/KEE li jirrizultaw fil-klassi-
fikazzjoni tal-preparat bhala perikoluza.

() GUL 350, 28.12.1998, p. 58.
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Artikolu 56
Sustanzi li ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIV

Is-sustanzi li gejjin jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV skond il-
procedura prevista fl-Artikolu 57:

(a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
karc¢inogeni fil-kategorija 1 jew 2 skond id-Direttiva
67/548|KEE;

(b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
mutagenici fil-kategorija 1 jew 2 skond id-Direttiva
67548 |KEE;

(¢) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
tossi¢i ghar-riproduzzjoni kategorija 1 jew 2 skond id-
Direttiva 67/548/KEE;

(d) sustanzi li jkunu persistenti, bijo-akkumulattivi u tossici
skond il-kriterji previsti fl-Anness XIII ta’ dan ir-Regola-
ment;

(e) sustanzi li jkunu persistenti hafna u bijo-akkumulattivi
hafna skond il-kriterji previsti fl-Anness XIII ta’ dan ir-
Regolament;

(f) sustanzi — bhal dawk li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-
sistema endokrina jew dawk li jkollhom proprjetajiet per-
sistenti, bijo-akkumulattivi u tossici jew proprjetajiet per-
sistenti hafna u bijo-akkumulattivi hafna, li ma jissodis-
fawx il-kriterji fil-punti (d) jew () — li dwarhom ikun
hemm provi xjentifici ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq is-
sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent li jaghtu lok ghal
livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak relatat ma’ sustanzi
ohrajn elenkati fil-punti (a) sa (¢) u li jkunu identifikati fuq
bazi kaz b’kaz skond il-procedura prevista fl-Artikolu 58.

Artikolu 57
L-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV

1. Kull meta tittieched decizjoni sabiex jigu inkluzi fl-Anness
XIV sustanzi msemmija fl-Artikolu 56, din id-decizjoni
ghandha tittiched skond il-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 132(3). Ghandha tispecifika ghal kull sustanza:

(a) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Taqsima 2 ta’ I-
Anness VI;

(b) il-proprjeta jew proprjetajiet intrinsici tas-sustanza msem-
mija fl-Artikolu 56;

(¢) l-arrangamenti transizzjonali:

(i) id-data jew dati minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu
tas-sustanza ghandhom ikunu projbiti sakemm ma
tkunx inghatat awtorizzazzjoni (minn hawn il qud-
diem imsejha “d-data jew dati tat-terminazzjoni”) li
ghandha tichu kont, fejn xieraq, ta¢-¢iklu ta’ produz-
zjoni specifikat ghal dak l-uzu;

(ii) id-data jew dati mill-inqas tmintax-il xahar gabel id-
data jew dati tat-terminazzjoni sa liema data jew dati
ghandhom jaslu l-applikazzjonijiet jekk l-applikant jix-
tieq li jkompli juza s-sustanza jew igieghdha fis-suq
ghal certi uzi wara d-data jew dati tat-terminazzjoni;
tali uzu kontinwat ghandu jkun permess wara d-data
tat-terminazzjoni sakemm tittiched decizjoni dwar I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni;

(d) il-perjodi ta’ revizjoni ghal ¢certi uzi, jekk ikun il-kaz;

(e) l-uzi jew kategoriji ta’ uzi ezentati mir-rekwizit ta’ l-awto-
rizzazzjoni, jekk ikun hemm, u l-kondizzjonijiet ghal
dawn l-ezenzjonijiet, jekk ikun hemm.

2. Jistghu jigu ezentati uzi jew kategoriji ta’ uzu mir-rekwizit
ta’ l-awtorizzazzjoni sakemm, abbazi tal-legislazzjoni specifika
Komunitarja ezistenti li timponi rekwiziti minimi dwar il-pro-
tezzjoni tas-sahha jew ta’ l-ambjent ghall-uzu ta’ sustanza, ir-
riskju jkun kontrollat adegwatament. Fit-twaqqif ta’ tali ezenzjo-
nijiet, ghandu jittieched kont, partikolarment, tal-proporzjonalita
tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent relatata man-
natura tas-sustanza, bhal meta r-riskju jkun modifikat mill-
forma fizika.

3. Qabel tittiched decizjoni sabiex jigu inkluzi sustanzi fl-
Annessi XIV, l-Agenzija ghandha, b’kont mehud ta’ l-opinjoni
tal-Kumitat ta’ l-Istati Membri, tirrakkomanda s-sustanzi prijori-
tarji li ghandhom jigu inkluzi u tispecifika ghal kull sustanza 1-
punti previsti fil-paragrafu 1. Normalment ghandha tinghata
prijorita lil sustanzi:

(a) bi proprjetajiet PBT jew vPvB; jew
(b) ta’ uzu mxerred hafna; jew
(¢) ta’ volumi kbar.

In-numru tas-sustanzi inkluzi fl-Anness XIV u d-dati specifikati
taht il-paragrafu 1 ghandhom jichdu kont ukoll tal-kapacita ta’
l-Agenzija li tittratta l-applikazzjonijiet fiz-zmien previst. L-
Agenzija ghandha tinkludi l-ewwel rakkomandazzjoni taghha
ta’ sustanzi prijoritarji fl-Anness XIV sa ... (¥). L-Agenzija
ghandha taghmel rakkomandazzjonijiet ulterjuri mill-inqas kull
sentejn bil-hsieb li jigu inkluzi aktar sustanzi fl-Anness XIV.

4. Qabel ma’ I-Agenzija tibghat ir-rakkomandazzjoni taghha
lill-Kummissjoni ghandha taghmilha disponibbli ghall-pubbliku
fil-website taghha, bindikazzjoni cara tad-data ta’ pubblikaz-
zjoni, b’kont mehud ta’ I-Artikoli 117 u 118 dwar l-access
ghall-informazzjoni. L-Agenzija ghandha tistieden lill-partijiet
kollha interessati sabiex jipprezentaw kummenti fi Zmien 3
xhur mid-data tal-pubblikazzjoni, b'mod partikolari dwar l-uzi
li ghandhom ikunu ezentati mir-rekwizit ta’ l-awtorizzazzjoni.

L-Agenzija ghandha taggorna r-rakkomandazzjoni taghha,
b’kont mehud tal-kummenti li tircievi.

(*) Sentejn wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
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5. Suggett ghall-paragrafu 6, wara li tigi inkluza sustanza fl-
Anness XIV, din is-sustanza ma ghandhiex tkun suggetta ghal
restrizzjonijiet godda taht il-procedura esposta fit-Titolu VIII li
jkopri r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-
uzu tas-sustanza wahidha, fi preparat jew l-inkorporazzjoni ta’
sustanza foggett, li jkunu gejjin mill-proprjetajiet intrinsici spe-
cifikati fl-Anness XIV.

6.  Sustanza elenkata fl-Anness XIV tista’ tkun suggetta ghal
restrizzjonijiet godda taht il-procedura esposta fit-Titolu VIII i
jkopri r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-
uzu ta’ sustanzi foggett jew oggetti.

7. Is-sustanzi li fir-rigward taghhom gie projbit l-uzu kollu
taht it-Titolu VIII jew taht xi legislazzjoni Komunitarja ohra ma
ghandhomx jigu inkluzi fl-Anness XIV, jew ghandhom jitneh-
hew minnu.

8.  Is-sustanzi li minhabba informazzjoni gdida ma jkunux
jissodisfaw aktar il-kriterji ta’ l-Artikolu 56, ghandhom jitneh-
hew mill-Anness XIV skond il-procedura msemmija fl-Artikolu
132(3).

Artikolu 58

L-identifikazzjoni ta’ sustanzi msemmija fl-Artikolu 56

1. Il-procedura stabbilita fil-paragrafi 2 sa 10 ta’ dan I-Arti-
kolu ghandha tapplika ghall-iskop ta’ identifikazzjoni ta’ sus-
tanzi li jissodisfaw il-kriterji msemmija fl-Artikolu 56 u t-twaq-
qgif ta’ lista ta’ kandidati ghall-inkluzjoni eventwali fl-Anness
XIV. L-Agenzija ghandha tindika, fdin il-lista, is-sustanzi li
jkunu fil-pjan ta’ hidma taghha skond I-Artikolu 82(3)(e).

2. I-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija sabiex tipprepara
dossier skond it-Taqsimiet relevanti ta’ I-Anness XV ghas-sus-
tanzi li fl-opinjoni taghha jissodisfaw il-kriterji previsti fl-Arti-
kolu 54. Id-dossier jista’ jkun limitat, jekk ikun il-kaz, ghal refe-
renza ghal xi inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva 67/548KEE.
L-Agenzija ghandha taghmel dan id-dossier disponibbli lill-Istati
Membri.

3. Kwalunkwe Stat Membru jista’ jipprepara dossier skond 1-
Anness XV ghal sustanzi li fl-opinjoni tieghu jissodisfaw il-kri-
terji previsti fl-Artikolu 56 u jghaddih lill-Agenzija. Id-dossier
jista’ jkun limitat, jekk ikun il-kaz, ghal referenza ghal xi inkluz-
joni fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE. L-Agenzija ghandha
taghmel dan id-dossier disponibbli lill-Istati Membri I-ohrajn fi
zmien 30 jum mir-ricezzjoni tieghu.

4. L-Agenzija ghandha tippubblika fil-website taghha avviz li
gie preparat dossier skond 1-Anness XV fir-rigward ta’ sustanza.
L-Agenzija ghandha tistieden lill-partijiet kollha interessati
sabiex jipprezentaw il-kummenti taghhom lill-Agenzija fil-limiti
tat-terminu perentorju specifikat.

5. Fi zmien 60 jum mic-¢irkolazzjoni, 1-Istati Membri I-
ohrajn jew l-Agenzija jistghu jikkummentaw fuq l-identifikaz-
zjoni tas-sustanza fir-rigward tal-kriterji fl-Artikolu 56 fid-dos-
sier lill-Agenzija.

6. Jekk l-Agenzija ma tircievi l-ebda kumment, din ghandha
tinkludi din is-sustanza fil-lista msemmija fil-paragrafu 1. L-
Agenzija tista’ tinkludi din is-sustanza fir-rakkomandazzjonijiet
taghha taht 1-Artikolu 57(3).

7. Malli tircievi kummenti minn Stat Membru ichor jew
minn xi parti interessata ohra, jew fuq l-inizjattiva taghha stess,
-Agenzija ghandha tibghat id-dossier lill-Kumitat ta’ I-Istati
Membri fi zmien hmistax-il jum mit-tmiem tal-perjodu ta’ 60
jum imsemmi fil-paragrafu 5.

8. Jekk, fi zmien 30 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta’ I-Istati
Membri jilhaq ftehim unanimu dwar l-identifikazzjoni, 1-Agen-
zija ghandha tinkludi s-sustanza fil-lista msemmija fil-paragrafu
1. L-Agenzija tista’ tinkludi dik is-sustanza fir-rakkomandazzjo-
nijiet taghha taht l-Artikolu 57(3).

9. Jekk il-Kumitat ta’ I-Istati Membri ma jirnexxilux jasal ghal
ftehim unanimu, il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta’
proposta dwar l-identifikazzjoni tas-sustanza fi zmien 3 xhur
minn meta tircievi l-opinjoni tal-Kumitat ta’ I-Istati Membri.
Ghandha tittiehed decizjoni finali dwar l-identifikazzjoni tas-
sustanza skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 132(3).

10. L-Agenzija ghandha tippubblika u taggorna I-lista
msemmija fil-paragrafu 1 fil-website taghha minghajr dewmien
wara li tkun ittiehdet decizjoni dwar l-inkluzjoni ta’ sustanza.

KAPITOLU 2

L-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet

Artikolu 59

L-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet

1. I-Kummissjoni ghandha tkun responsabbli milli tiechu
decizjonijiet dwar l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet
skond dan it-Titolu.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 3, ghandha tinghata
awtorizzazzjoni jekk ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent mill-uzu tas-sustanza li jkun gej mill-proprjetajiet
intrinsici specifikati fl-Anness XIV ikun kontrollat adegwata-
ment skond it-Tagsima 6.4 ta’ I-Anness [ u kif dokumentat fir-
rapport ta’ sigurta kimika ta’ l-applikant. I-Kummissjoni
ghandha tichu kont ta’ kull rimi, emissjoni u telf li jkun magh-
ruf fiz-zmien tad-decizjoni.
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[I-Kummissjoni ma ghandhiex tikkonsidra r-riskji ghas-sahha
tal-bniedem mill-uzu ta’ sustanza fapparat mediku regolat mid-
Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi
medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem ('), id-Direttiva tal-
Kunsill 93/42/KEE ta’ I-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi
medici (%) jew mid-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ().

3. Il-paragrafu 2 ma ghandux japplika ghal:

(a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 56(a), (b), (¢) u (f)
li fir-rigward taghhom ma jkunx possibbli li jigi determinat
limitu operattiv skond it-Tagsima 6.4 ta’ I-Anness I;

(b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 56(d) u (e).

4. Jekk ma tistax tinghata awtorizzazzjoni skond il-paragrafu
2 jew ghal sustanzi elenkati fil-paragrafu 3, tista’ tinghata awto-
rizzazzjoni jekk jintwera li l-benefic¢ji so¢jo-ekonomici jkunu
akbar mir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza u jekk ma jkunx hemm sustanzi jew tek-
nologiji alternattivi adatti. Din id-dec¢izjoni ghandha tittiehed
wara konsiderazzjoni ta’ l-elementi kollha li gejjin:

(@) ir-riskju prezentat mill-uzu tas-sustanza;

(b) il-beneficcji so¢jo-ekonomici mill-uzu taghha u l-implikaz-
zjonijiet so¢jo-ekonomici ta’ rifjut ta’ awtorizzazzjoni kif
muri mill-applikant jew partijiet interessati ohra;

(¢) l-analizi ta’ l-alternattivi prezentati mill-applikant skond I-
Artikolu 61(4)(e) u kwalunkwe kontribut ta’ terzi moghtija
taht I-Artikolu 63(2);

(d) informazzjoni disponibbli dwar ir-riskji ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent ta’ kwalunkwe sustanza jew
teknologija alternattiva.

5. Ma ghandux ikun awtorizzat uzu jekk dan inaqqas ir-res-
trizzjoni prevista fl-Anness XVIL

6.  Ghandha tinghata awtorizzazzjoni biss jekk l-applikaz-
zjoni ssir skond ir-rekwiziti ta’ I-Artikolu 61.

7. Fejn applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tinkludi I-
informazzjoni specifikata fl-Artikolu 61(5)(b), din l-informazz-
joni ghandha tigi kunsidrata meta jigi determinat it-tul ta’
zmien tal-perjodu limitat ghal revizjoni fil-paragrafu 8 ta’ dan I-
Artikolu.

8.  L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal
revizjoni fi zmien limitat (i t-tul ta’ Zmien taghha ghandu jigi
determinat fuq bazi ta’ kaz b'kaz) minghajr pregudizzju ghal
kwalunkwe decizjoni dwar perjodu futur ta’ revizjoni u ghand-
hom normalment ikunu suggetti ghal kondizzjonijiet, inkluz il-
monitoragg.

9.  L-awtorizzazzjoni ghandha tispecifika:
(a) il-persuna jew persuni li lilhom tinghata l-awtorizzazzjoni;

(b) l-identita tas-sustanza jew sustanzi;

() GUL 189, 20.7.1990, p. 17.
() GUL 169, 12.7.1993, p. 1.
() GUL 331,7.12.1998, p. 1.

(©) luzu jew l-uzi li ghalihom tinghata l-awtorizzazzjoni;

(d) kwalunkwe kondizzjoni li tahtha tinghata l-awtorizzaz-
zjoni;

(e) il-perjodu ta’ revizjoni ta’ Zmien limitat;
(f) kwalunkwe arrangament ta’ monitoragg.

10.  Minkejja kull kondizzjoni ta’ awtorizzazzjoni, id-deten-
tur ghandu jizgura li Hivell ta’ espozizzjoni jitnagqqas kemm
jista’ jkun teknikament u prattikament possibbli.

Artikolu 60
Revizjoni ta’ awtorizzazzjonijiet

1. L-awtorizzazzjonijiet moghtija skond Il-Artikolu 59
ghandhom jitqiesu bhala validi sakemm il-Kummissjoni tidde-
c¢iedi li temenda jew tirtira l-awtorizzazzjoni fil-kuntest ta’
revizjoni, sakemm id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jipprezenta
rapport ta’ revizjoni mill-inqas tmintax-il xahar qabel ma jiskadi
l-perjodu ta’ revizjoni ta’ zmien limitat. Minflok ma jerga’ jip-
prezenta l-elementi kollha ta’ l-applikazzjoni originali ghall-
awtorizzazzjoni kurrenti, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni jista’
jibghat in-numru biss ta’ l-awtorizzazzjoni kurrenti, suggett
ghat-tieni, it-tielet u r-raba’ subparagrafi.

Detentur ta’ awtorizzazzjoni moghtija skond I-Artikolu 59
ghandu jipprezenta aggornament ta’ kwalunkwe pjan ta’ sosti-
tuzzjoni inkluz fl-applikazzjoni tieghu. Jekk id-detentur ma jis-
tax juri li r-riskju jkun kontrollat adegwatament, huwa ghandu
jipprezenta aggornament ta’ l-analizi so¢jo-ekonomika, ta” ana-
lizi ta’ l-alternattivi u pjan ta’ sostituzzjoni li jkun hemm fl-
applikazzjoni originali.

Jekk huwa issa jista’ juri li r-riskju jkun kontrollat b'mod ade-
gwat, huwa ghandu jibghat aggornament tar-rapport ta’ sigurta
kimika.

Jekk ikunu nbidlu xi elementi ohrajn ta’ l-applikazzjoni origi-
nali, huwa ghandu jibghat ukoll aggornamenti ta’ dawn l-ele-
ment jew elementi.

2. L-awtorizzazzjonijiet jistghu jigu riveduti fi kwalunkwe
waqt jekk:

(a) ic-cirkostanzi ta’ l-awtorizzazzjoni originali tbiddlu b'mod li
jolqot ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent,
jew l-impatt so¢jo-ekonomiku; jew,

(b) issir disponibbli informazzjoni gdida dwar sostituti possib-
bli.

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi terminu perentorju rago-
nevoli sa meta d-detentur jew detenturi ta’ l-awtorizzazzjoni
jistghu jipprezentaw aktar informazzjoni mehtiega ghar-reviz-
joni u tindika sa meta hija tkun sejra tiehu decizjoni skond I-
Artikolu 63.
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3. Fid-decizjoni tar-revizjoni taghha l-Kummissjoni tista’, fil-
waqt li tichu kont tal-principju ta’ proporzjonalita, temenda I-
awtorizzazzjoni jew tirtira l-awtorizzazzjoni mill-waqt tad-
decizjoni, jekk taht i¢-cirkostanzi mibdula din ma tkunx ingha-
tat.

Fkazijiet fejn hemm riskju serju u immedjat ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent, il-Kummissjoni tista’ tissospendi I-
awtorizzazzjoni sakemm ikun hemm revizjoni, filwaqt i jittie-
hed kont tal-principju ta’ proporzjonalita.

4. Jekk ma’ jintlahagx standard tal-kwalita ta’ l-ambjent kif
imsemmi fid-Direttiva 96/61/KE, l-awtorizzazzjonijiet moghtija
ghall-uzu tas-sustanza koncernata jistghu jigu riveduti.

5. Jekk l-objettivi ambjentali kif imsemmija fl-Artikolu 4(1)
tad-Direttiva 2000/60/KE ma’ jintlahqux, l-awtorizzazzjonijiet
moghtija ghall-uzu tas-sustanza koncernata fil-bacin tax-xmara
relevanti jistghu jigu riveduti.

6.  Jekk l-uzu ta’ sustanza jkun sussegwentement projbit jew
ristrett b’xi mod iehor fir-Regolament tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (KE) Nru 850/2004 tad-29 ta’ April 2004 dwar pol-
lutanti organici persistenti u kif emendata bid-Direttiva
79/117/KEE (), il-Kummissjoni ghandha tirtira l-awtorizzaz-
zjoni ghal dak l-uzu.

Artikolu 61
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet

1. Ghandha ssir applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lill-
Agenzija.

2. Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-
fabbrikant(i), importatur(i) ufjew utent(i) downstream tas-sus-
tanza. Jistghu jsiru applikazzjonijiet minn persuna wahda jew
aktar.

3. Jistghu jsiru applikazzjonijiet ghal sustanza wahda jew
aktar, ghal uzu wiched jew aktar. Jistghu jsiru applikazzjonijiet
ghall-uzu personali ta’ l-applikant(i) ufjew ghall-uzu li ghalih
huwa ghandu hsieb li jqieghed is-sustanza fis-sug.

4. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tinkludi I-
informazzjoni li gejja:

(a) l-identita tas-sustanza jew sustanzi, kif imsemmi fit-Tag-
sima 2 ta’ I-Anness VI;

(b) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-persuna jew persuni li
jaghmlu l-applikazzjoni;

(¢) talba ghal awtorizzazzjoni, li tispecifika ghal liema uzu
ged tintalab l-awtorizzazzjoni u li tkopri l-uzu tas-sus-
tanza fi preparati ufjew l-inkorporazzjoni tas-sustanza
foggetti, fejn dan ikun relevanti;

(d) jekk mhux diga prezentati bhala parti mir-registrazzjoni,
rapport dwar is-sigurta tas-sustanza kimika skond I-
Anness 1 li jkopri r-riskji ghas-sahha tal-bniedem ufjew
ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza jew sustanzi mill-
proprjetajiet intrinsici specifikati fl-Anness XIV;

() GU L 158, 30.4.2004, p. 7. Regolament korrett fil-GU L 229,
29.6.2004, p. 5.

(e) analizi ta’ l-alternattivi li tikkonsidra r-riskji taghhom u I-
fattibbilita teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni.

5. L-applikazzjoni tista’ tinkludi:
(a) analizi so¢jo-ekonomika li tkun saret skond 1-Anness XV

(b) fejn ikun il-kaz, pjan ta’ sostituzzjoni, inkluzi r-ricerka u I-
izvilupp u programm kronologiku ghall-azzjonijiet pro-
posti mill-applikant.

(¢) gustifikazzjoni sabiex ma jigux kunsidrati r-riskji ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent gejjin minn:

(i) emissjonijiet ta’ sustanza minn installazzjoni li ghaliha
nghata permess skond id-Direttiva 96/61/KE; jew

(ii) rimi ta’ sustanza minn sors li jaqa’ taht ir-rekwizit ta’
regolamentazzjoni minn  qabel imsemmi fl-
Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva 2000/60/KE u l-legis-
lazzjoni adottata taht l-Artikolu 16 ta’ dik id-Direttiva.

6. L-applikazzjoni ma ghandhiex tinkludi r-riskji ghas-sahha
tal-bniedem li gejjin mill-uzu ta’ sustanza fapparat mediku
regolata mid-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE.

7. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tkun akkum-
panjata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

Artikolu 62
Applikazzjonijiet sussegwenti ghal awtorizzazzjoni

1. Jekk tkun saret applikazzjoni ghall-uzu ta’ sustanza, appli-
kant sussegwenti jista’ jirriferi ghall-partijiet ta’ l-applikazzjoni
precedenti prezentata skond 1-Artikolu 61(4)(d) u (5)(@) u (b),
sakemm l-applikant sussegwenti jkollu l-permess mill-applikant
precedenti sabiex jirriferi ghal dawn il-partijiet ta’ l-applikaz-
zZjoni.

2. Jekk tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ sustanza,
applikant sussegwenti jista’ jirriferi ghall-partijiet ta’ l-applikaz-
zjoni  precedenti tad-detentur  prezentata skond -
Artikolu 61(4)(d) u (5)(a) u (b), sakemm l-applikant sussegwenti
jkollu l-permess mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex jirri-
feri ghal dawn il-partijiet ta’ l-applikazzjoni.

Artikolu 63
Procedura ghal decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni

1. L-Agenzija ghandha tgharraf id-data tar-ricezzjoni ta’ I-
applikazzjoni. Il-Kumitati ta’ [-Agenzija ghall-Istima tar-Riskji u
ta’ Analizi So¢jo-ekonomika ghandhom jaghtu l-abbozzi ta’ I-
opinjonijiet taghhom fi zmien ghaxar xhur mid-data tar-ricez-
zjoni ta’ l-applikazzjoni.

2. L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli fil-website
taghha informazzjoni generali dwar l-uzi, filwaqt li jittiched
kont ta’ I-Artikoli 117 u 118 dwar l-access ghall-informazzjoni,
li ghalihom tkun irceviet applikazzjonijiet, b’terminu perentorju
li fih tista’ tigi prezentata l-informazzjoni dwar sustanzi jew
teknologiji alternattivi minn terzi interessati.
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3. Meta jipprepara l-opinjoni tieghu, kull Kumitat imsemmi
fil-paragrafu 1 ghandu l-ewwel jivverifika li l-applikazzjoni
tinkludi l-informazzjoni kollha specifikata fl-Artikolu 61 li tkun
relevanti ghall-kompetenza tieghu. Jekk ikun mehtieg, il-Kumi-
tati ghandhom, fkonsultazzjoni ma’ xulxin, jaghmlu talba kon-
gunta lill-applikant ghal informazzjoni addizzjonali sabiex I-
applikazzjoni tigi konformi mar-rekwiziti ta’ l-Artikolu 61. II-
Kumitat ta’ -Analizi So¢jo-ekonomika jista’, jekk iqis li jkun meh-
tieg, jesigi mill-applikant jew jitlob lil terzi jipprezentaw, fper-
jodu ta’ zmien specifikat, informazzjoni addizzjonali dwar sus-
tanzi jew teknologiji alternattivi possibbli. Kull Kumitat ghandu
wkoll jiehu kont ta’ kwalunkwe informazzjoni moghtija minn
terzi.

4. L-abbozzi ta’ opinjonijiet ghandhom jinkludu l-elementi li
gejjin:

(a) Kumitat ta’ -Istima tar-Riskji: stima tar-riskji ghas-sahha tal-
bniedem ufjew ghall-ambjent li gej mill-uzu(i) tas-sustanza
kif deskritt fl-applikazzjoni u, jekk relevanti, stima tar-riskji
minn alternattivi possibbli;

(b) I-Kumitat ta’ 1-Analizi Socjo-ekonomika: valutazzjoni tal-
fatturi socjo-ekonomici u d-disponibbilta, l-idoneita u I-fat-
tibbilta teknika ta’ alternattivi asso¢jati ma’ l-uzu jew uzi
tas-sustanza kif deskritt fl-applikazzjoni, fejn applikazzjoni
ssir skond I-Artikolu 61(5).

5. L-Agenzija ghandha tibghat dawn l-abbozzi ta’ opinjoni-
jiet lill-applikant sa’ l-ahhar tat-terminu perentorju dispost fil-
paragrafu 1. Fi zmien xahar minn meta jircievi l-abbozz ta’
opinjoni, l-applikant jista’ jaghti notifika bil-miktub li huwa jix-
tieq jikkummenta. L-abbozz ta’ opinjoni ghandu jigi meqjus
bhala ricevut sebat ijiem wara li I-Agenzija tkun baghtitu.

Jekk l-applikant ma jixtieqx jikkummenta, -Agenzija ghandha
tibghat dawn l-opinjonijiet lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u
lill-applikant, fi Zmien hmistax-il jum mill-ahhar tal-perjodu li
fih l-applikant jista’ jikkkummenta jew fi Zmien hmistax-il jum
mir-ricezzjoni tan-notifika minghand l-applikant li huwa ma
jkollux il-hsieb li jikkummenta.

Jekk l-applikant jixtieq jikkummenta, huwa ghandu jibghat I-
argumentazzjoni tieghu bil-miktub lill-Agenzija fi Zmien xah-
rejn mir-ricezzjoni ta’ l-abbozz ta’ opinjoni. II-Kumitati ghand-
hom iqisu l-kummenti u jadottaw l-opinjonijiet finali taghhom
fi zmien xahrejn mir-ricezzjoni ta’ l-argumentazzjoni bil-mik-
tub, filwaqt li jiehdu kont ta’ din l-argumentazzjoni fejn ikun il-
kaz. Fi Zmien hmistax-il jum iehor I-Agenzija ghandha tibghat
l-opinjonijiet, bl-argumentazzjoni bil-miktub mehmuza, Ilill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-applikant.

6. L-Agenzija ghandha tiddetermina skond I-Artikoli 117 u
118 liema partijiet ta’ l-opinjonijiet taghha u liema partijiet ta’

kwalunkwe anness maghhom ghandhom isiru disponibbli
ghall-pubbliku fil-website taghha.

7. Fkazijiet koperti mill-Artikolu 62(1), I-Agenzija ghandha
tittratta l-applikazzjonijiet flimkien, sakemm ikunu jistghu jint-
lahqu I-limiti taz-zmien ghall-ewwel applikazzjoni.

8.  I-Kummissjoni ghandha tipprepara l-abbozz ta’ decizjoni
ta’ awtorizzazzjoni fi zmien 3 xhur mir-ricezzjoni ta’ l-opinjo-
nijiet mill-Agenzija. Ghandha tittiehed decizjoni finali li taghti
jew tichad l-awtorizzazzjoni skond il-procedura msemmija fl-
Artikolu 132(2).

9.  Ghandhom jigu pubblikati s-sommarji tad-decizjonijiet
tal-Kummissjoni, inkluz in-numru ta’ l-awtorizzazzjoni, fil-Gur-
nal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea u ghandhom isiru disponibbli
b'mod pubbliku fdatabase stabbilita u mizmuma aggornata
mill-Agenzija.

10.  Fkazijiet koperti mill-Artikolu 62(2), it-terminu peren-
torju dispost fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandu jitqassar
ghal hames xhur.

KAPITOLU 3

Awtorizzazzjonijiet fil-katina tal-provvista

Artikolu 64
L-obbligu tad-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni, kif ukoll l-utenti downstream
imsemmija fl-Artikolu 55(2) li jinkludu s-sustanzi fi preparat,
ghandhom jinkludu n-numru ta’ l-awtorizzazzjoni fuq it-tik-
ketta gabel ma jqieghdu s-sustanza jew preparat li jkun fihom
is-sustanza fis-suq ghal uzu awtorizzat minghajr pregudizzju
ghad-Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE. Dan
ghandu jsir minghajr dewmien ladarba n-numru ta’ l-awtoriz-
zazzjoni jkun sar disponibbli ghall-pubbliku skond I-Artikolu
63(9).

Artikolu 65
Utenti downstream

1. L-utenti downstream li juzaw sustanza skond I-Artikolu
55(2) ghandhom jinnotifikaw lill-Agenzija fi Zmien 3 xhur
mill-ewwel provvista tas-sustanza.

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zZomm aggornat regis-
tru ta’ l-utenti downstream li jkunu ghamlu notifika skond il-
paragrafu 1. L-Agenzija ghandha taghti access ghal dan ir-regis-
tru lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri.
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TITOLU VIII

RESTRIZZJONJJIET TAL-FABBRIKAZZJONI, TAT-TQEGHID FIS-SUQ U TA’ L-UZU TA’ CERTI SUSTANZI U
PREPARATI PERIKOLUZI

KAPITOLU 1

Kwistjonijiet generali

Artikolu 66
Dispozizzjonijiet generali

1.  Sustanza wahidha, fi preparat jew foggett, li ghaliha fih
restrizzjoni 1-Anness XVII ma ghandhiex tkun fabbrikata,
mgieghda fis-suq jew uzata ghajr jekk tkun tikkonforma mal-
kondizzjonijiet ta’ dik ir-restrizzjoni. Dan ma ghandux japplika
ghall-fabbrikazzjoni, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza fir-
ricerka u l-izvilupp xjentifiku. L-Anness XVII ghandu jispecifika
jekk ir-restrizzjoni ghandhiex tapplika ghar-ricerka u l-izvilupp
orjentati lejn prodotti u processi, kif ukoll il-kwantita massima
ezentata.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghall-uzu ta’ sustanzi
fi prodotti kosmetici, kif definit mid-Direttiva 76/768 KEE, fir-
rigward tar-restrizzjonijiet li jindirizzaw ir-riskji ghas-sahha tal-
bniedem fl-ambitu ta’ l-applikazzjoni ta’ dik id-Direttiva.

3. Sa ... (%, Stat Membru jista’ jzomm kwalunkwe restriz-
zjoni ezistenti u aktar stretta fir-rigward ta’ 1-Anness XVII fuq
il-fabbrikazzjoni, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza,
sakemm dawk ir-restrizzjonijiet ikunu gew notifikati skond it-
Trattat. [-Kummissjoni ghandha tikkompila u tippubblika
inventarju ta’ dawn ir-restrizzjonijiet sa ... (**).

KAPITOLU 2

Process tar-restrizzjonijiet

Artikolu 67

Introduzzjoni ta’ restrizzjonijiet godda u l-emendament ta’
restrizzjonijiet attwali

1. Meta jkun hemm riskju mhux accettabbli ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent, li jkun gej mill-fabbrikazzjoni, uzu
jew tgeghid fis-suq ta’ sustanzi, li jkun jehtieg li jigi indirizzat
fuq bazi Komunitarja, l-Anness XVII ghandu jigi emendat skond
il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3) bl-adozzjoni ta’ res-
trizzjonijiet godda, jew bl-emendament tar-restrizzjonijiet att-
wali fl-Anness XVII, ghall-fabbrikazzjoni, uzu jew tqeghid fis-
suq ta’ sustanzi wahedhom, fi preparati jew foggetti, skond il-
procedura prevista fl-Artikoli 68 sa 72. Kwalunkwe decizjoni
bhal din ghandha tiehu kont ta’ l-impatt so¢jo-ekonomiku tar-
restrizzjoni, inkluza d-disponibbilta ta’ alternattivi.

(*) 6 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(**) Sentejn wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament

L-ewwel subparagrafu ma ghandux japplika ghall-uzu ta’ sus-
tanza bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post.

2. Ghal sustanza wahidha, fi preparat jew foggett, li tisso-
disfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenici, muta-
genici jew tossici ghar-riproduzzjoni, kategoriji 1 u 2, u li tista’
tintuza mill-konsumatur u li ghaliha jkunu proposti mill-Kum-
missjoni restrizzjonijiet ta’ l-uzu mill-konsumatur, 1-Anness
XVII ghandu jigi emendat skond il-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 132(3). L-Artikoli 68 sa 72 ma ghandhomx japplikaw.

Artikolu 68

Preparazzjoni ta’ proposta

1. Jekk il-Kummissjoni tikkonsidra li I-fabbrikazzjoni, it-tqe-
ghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza wahidha, fi preparat jew
foggett ikunu jikkostitwixxu riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent li ma jkunx kontrollat adegwatament u li jkun
jehtieg li jigi indirizzat, hija ghandha titlob lill-Agenzija sabiex
tlesti dossier li jikkonforma mar-rekwiziti ta’ I-Anness XV.

2. Wara d-data msemmija fl-Artikolu 57(1)(¢)(i) ghal sus-
tanza elenkata fl-Anness XIV, l-Agenzija ghandha tikkonsidra
jekk l-uzu ta’ dik is-sustanza foggetti jikkostitwixxix riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li ma jkunx suffi¢jen-
tement kontrollat. Jekk I-Agenzija tikkonsidra li r-riskju mhu-
wiex kontrollat suffi¢jentement, hija ghandha tipprepara dossier
li jikkonforma mar-rekwiziti ta’ l-Anness XV.

3. Fi zmien 12-il xahar mir-ricezzjoni tat-talba mill-Kum-
missjoni msemmija fil-paragrafu 1 u jekk dan id-dossier juri li
tkun mehtiega azzjoni fuq skala Komunitarja, lil hinn minn kull
mizura ohra diga mehuda, I-Agenzija ghandha tissuggerixxi res-
trizzjonijiet, sabiex jinbeda l-process tar-restrizzjonijiet.

4. Jekk Stat Membru jikkonsidra li I-fabbrikazzjoni, it-tqe-
ghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza wahidha, fi preparat jew
foggett ikunu jikkostitwixxu riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent li ma jkunx kontrollat adegwatament u li jkun
jehtieg li jigi indirizzat, huwa ghandu jinnotifika lill-Agenzija li
huwa jipproponi li jlesti dossier li jikkonforma mar-rekwiziti
tat-Tagsimiet relevanti ta’ l-Anness XV. Jekk is-sustanza ma
tkunx fil-lista mizmuma mill-Agenzija msemmija fil-paragrafu
5 ta’ dan l-Artikolu, I-Istat Membru ghandu jipprepara dossier li
jikkonforma mar-rekwiziti ta’ I-Anness XV fi zmien 12-il xahar
min-notifika lill-Agenzija. Jekk id-dossier juri tkun mehtiega
azzjoni fuq skala Komunitarja, lil hinn minn kwalunkwe
mizura diga fis-sehh, l-Istat Membru ghandu jipprezentah lill-
Agenzija fil-format previst fl-Anness XV, sabiex jinbeda l-pro-
cess ta’ restrizzjonijiet.
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L-Agenzija jew l-Istati Membri ghandhom jaghmlu referenza
ghal kwalunkwe dossier, rapport ta’ sigurta kimika jew stima
tar-riskji prezentati lill-Agenzija jew lill-Istat Membru skond
dan ir-Regolament. L-Agenzija jew Il-Istati Membri ghandhom
jaghmlu referenza wkoll ghal kwalunkwe stima relevanti tar-
riskji prezentata ghall-finijiet ta’ Regolamenti jew Direttivi
Komunitarji ohrajn. Ghal dan il-ghan, korpi ohrajn, bhal agen-
ziji, stabbiliti taht il-ligi Komunitarja u li jwettqu xoghol simili
ghandhom, fuq talba, jipprovdu informazzjoni lill-Agenzija jew
lill-Istat Membru koncernat.

[I-Kumitat ta’ I-Istima tar-Riskji u [-Kumitat ta’ Analizi Soc¢jo-
ekonomika ghandhom jikkontrollaw jekk id-dossier prezentat
jikkonformax mar-rekwiziti ta’ I-Anness XV. Fiz-zmien 30 jum
mir-ricezzjoni, il-Kumitat rispettiv ghandu javza lill-Agenzija
jew lill-Istat Membru u jissuggerixxi restrizzjonijiet, dwar jekk
id-dossier jikkonformax jew le. Jekk id-dossier ma jikkonformax,
ir-ragunijiet ghandhom jinghataw lill-Agenzija jew lill-Istat
Membru bil-miktub fi Zmien 45 jum mir-ricezzjoni tieghu. L-
Agenzija jew l-Istat Membru ghandu jgib id-dossier konformi fi
zmien 60 jum mid-data tar-ricezzjoni tar-ragunijiet mill-Kumi-
tati, inkella tigi terminata l-procedura taht dan il-Kapitolu. L-
Agenzija ghandha tippubblika minghajr dewmien l-intenzjoni
tal-Kummissjoni jew ta’ Stat Membru li jsejhu ghal procedura
ta’ restrizzjoni ghal sustanza u ghandha tavza lil dawk li
pprezentaw registrazzjoni ghal dik is-sustanza.

5. L-Agenzija ghandha Zzomm lista ta’ sustanzi li dwarhom
ikun ippjanat jew ikun qieghed isir dossier, li jikkonforma mar-
rekwiziti ta’ l-Anness XV, mill-Agenzija jew mill-Istat Membru
ghall-finijiet ta’ xi restrizzjoni proposta. Jekk sustanza tinsab
fuq il-lista, ma ghandu jigi preparat ebda dossier ichor bhal dan.
Jekk ikun propost minn Stat Membru jew mill-Agenzija li
ghandha tigi ezaminata mill-gdid restrizzjoni ezistenti elenkata
fl-Anness XVII, ghandha tittiched decizjoni dwar jekk dan
ghandux isir, skond il-pro¢cedura msemmija fl-Artikolu 132(2)
ibbazata fuq prova prezentata mill-Istat Membru jew mill-Agen-
zija.

6.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 117 u 118, I-Agenzija
ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku fil-website taghha
d-dossiers kollha li jikkonformaw ma’ I-Anness XV inkluzi r-res-
trizzjonijiet suggeriti skond il-paragrafi 3 u 4 ta’ dan I-Artikolu
minghajr dewmien, b'indikazzjoni cara tad-data tal-pubblikaz-
zjoni. L-Agenzija ghandha tistieden lill-partijiet interessati
kollha sabiex jipprezentaw individwalment jew konguntament
fi Zmien 6 xhur mid-data tal-pubblikazzjoni:

(a) kummenti dwar id-dossiers u r-restrizzjonijiet suggeriti;

(b) analizi soc¢jo-ekonomika jew informazzjoni li tista’ tikkon-
tribwixxi ghal wahda mir-restrizzjonijiet suggeriti, b’ezami
tal-vantaggi u ta’ l-izvantaggi tar-restrizzjonijiet proposti.
Ghandha tikkonforma mar-rekwiziti fl-Anness XVI.

Artikolu 69
L-opinjoni ta’ I-Agenzija: Kumitat ta’ I-Istima tar-Riskji

Fi zmien 9 xhur mid-data tal-pubblikazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 68(6), il-Kumitat ta’ I-Istima tar-Riskji ghandu jifformula
opinjoni dwar jekk ir-restrizzjonijiet proposti humiex adegwati
sabiex inaqqgsu r-riskju ghas-sahha tal-bniedem ufjew ghall-
ambjent, ibbazata fuq il-konsiderazzjoni tieghu tal-partijiet rele-
vanti tad-dossier. Din l-opinjoni ghandha tiehu kont tad-dossier
ta’ l-Istat Membru jew tad-dossier preparat mill-Agenzija fuq
talba tal-Kummissjoni, u l-ideat tal-partijiet interessati msem-
mija fil-punt (a) ta’ I- Artikolu 68(6).

Artikolu 70

L-opinjoni ta’ I-Agenzija: II-Kumitat ta’ Analizi So¢jo-eko-
nomika

1. Fi zmien 12-il xahar mid-data tal-pubblikazzjoni msem-
mija fl-Artikolu 68(6), il-Kumitat ta’ Analizi So¢jo-ekonomika
ghandu jifformula opinjoni dwar ir-restrizzjonijiet proposti
bbazata fuq il-konsiderazzjoni tieghu tal-partijiet relevanti tad-
dossier u l-impatt soc¢jo-ekonomiku. Huwa ghandu jipprepara
abbozz ta’ opinjoni dwar ir-restrizzjonijiet proposti u dwar -
impatt soc¢jo-ekonomiku relatat, filwaqt li jittiched kont ta’ I-
analizi jew l-informazzjoni skond il-punt (b) ta’ I-Artikolu 68(6),
jekk ikun hemm. L-Agenzija ghandha tippubblika l-abbozz ta’
opinjoni fil-website minghajr dewmien. L-Agenzija ghandha tis-
tieden lill-partijiet interessati sabiex jaghtu l-kummenti tagh-
hom dwar l-abbozz ta’ opinjoni mhux aktar tard minn 60 jum
mill-pubblikazzjoni ta’ dak l-abbozz ta’ opinjoni.

2. Il-Kumitat ta’ Analizi So¢jo-ekonomika ghandu minghajr
dewmien jadotta l-opinjoni tieghu, filwaqt li jittiched kont fejn
xieraq ta’ aktar kummenti li jaslu sat-terminu perentorju stabbi-
lit. Din l-opinjoni ghandha tiehu kont tal-kummenti u l-analizi
so¢jo-ekonomika ta’ partijiet interessati prezentati taht il-punt
(b) ta’ I-Artikolu 68(6) u taht il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

3. Fejn l-opinjoni tal-Kumitat ta’ l-Istima tar-Riskji tvarja
b'mod sinifikattiv mir-restrizzjonijiet proposti minn xi Stat
Membru jew mill-Kummissjoni, l-Agenzija tista’ tipposponi I-
iskadenza tat-terminu perentorju ghall-opinjoni tal-Kumitat ta’
Analizi So¢jo-ekonomika b’'massimu ta’ 90 jum.

Artikolu 71
Il-prezentazzjoni ta’ opinjoni lill-Kummissjoni

1. L-Agenzija ghandha tipprezenta lill-Kummissjoni min-
ghajr dewmien l-opinjonijiet tal-Kumitati ta’ I-Istima tar-Riskji u
ta’ Analizi So¢jo-ekonomika dwar restrizzjonijiet proposti ghal
sustanzi wahedhom, fi preparati jew foggetti. Jekk wiehed jew
iz-zewg Kumitati ma jifformulawx opinjoni sa l-iskadenza tat-
terminu perentorju dispost fl-Artikolu 69 u fl-Artikolu 70(1) I-
Agenzija ghandha tavza lill-Kummissjoni b'dan, u taghti r-ragu-
nijiet.
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2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 117 u 118 I-Agenzija
ghandha tippubblika l-opinjonijiet taz-zewg Kumitati fil-website
taghha minghajr dewmien.

3. Fuq talba 1-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni
ufjew lill-Istat Membru d-dokumenti u I-prova kollha moghtija
lilha jew meqjusa minnha.

Artikolu 72
Decizjoni tal-Kummissjoni

1. Jekk il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 67 ikunu
sodisfatti, il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta’ I-
emenda ghall-Anness XVII, fi Zmien 3 xhur mir-ricezzjoni ta’ I-

opinjoni tal-Kumitat ghall-Analizi So¢jo ekonomika jew sat-
tmiem tat-terminu perentorju stabbilit taht I-Artikolu 70 jekk
dak il-Kumitat ma jiffurmax opinjoni, skond liema jkun l-aktar
kmieni.

Fejn l-abbozz ta’ l-emenda ma jagbilx mal-proposta originali
jew jekk ma jihux kont ta’ l-opinjonijiet mill-Agenzija, il-Kum-
missjoni ghandha tehmez fanness spjegazzjoni dettaljata tar-
ragunijiet ghad-differenzi.

2. Ghandha tittiched decizjoni finali skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 132(3). Il-Kummissjoni ghandha tibghat
l-abbozz ta’ l-emenda lill-Istat Membru mill-inqas 45 jum gabel
il-votazzjoni.

TITOLI IX
HLASIJIET U SPEJJEZ

Artikolu 73
Hlasijiet u spejjez

1. Il-hlasijiet mehtiega skond l-Artikolu 6(4), 7 l-Artikolu (1)
u (5), l-Artikolu 9(2), 1-Artikolu 1-Artikolu 11(4), 1-Artikolu
17(2), l-Artikolu 18(2), I-Artikolu 19(3), I-Artikolu 22(5), I-Arti-
kolu 61(7) u l-Artikolu 91(3) ghandhom jigu specifikati fRego-
lament tal-Kummissjoni adottat skond il-pro¢edura msemmija
fl-Artikolu 132(3) sa ... (*).

2. Mhemmx bzonn li jsir hlas ghar-registrazzjoni ta’ sus-
tanza fi kwantita ta’ bejn 1 u 10 tunnellati metrici fejn id-dossier
tar-registrazzjoni jkun fih l-informazzjoni kollha fl-Anness VII.

3. Leistruttura u l-ammont tal-hlasijiet imsemmija fil-para-
grafu 1 ghandhom jiehdu kont tax-xoghol mehtieg minn dan
ir-Regolament li jrid jitwettaq mill-Agenzija u l-awtorita kom-
petenti u ghandu jigi ffissat ftali livell sabiex ikun zgurat li d-
dhul derivat minnhom meta kkombinat ma’ sorsi ohrajn tad-
dhul ta’ I-Agenzija skond I-Artikolu 95(1) ikun suffi¢jenti sabiex
ikopri l-ispiza tas-servizzi moghtija. Il-hlasijiet stabbiliti ghar-
registrazzjoni ghandhom jiehdu kont tax-xoghol li jista’ jsir
skond it-Titolu VI.

Fil-kaz ta’ -Artikolu 6(4), I-Artikolu 7(1) u (5), l-Artikolu 9(2),
l-Artikolu 11(4), 1-Artikolu 17(2) u I-Artikolu 18(2), l-istruttura
u l-ammont tal-hlasijiet ghandhom jiehdu kont tal-limiti tat-
tunnellagg tas-sustanza li tkun qieghda tigi registrata.

Fil-kazijiet kollha ghandu jigi stabbilit hlas imnaqqas ghall-
SMEs.

Fil-kaz ta’ l-Artikolu 11(4), l-istruttura u l-ammont tal-hlasijiet
ghandhom jiehdu kont ta’ jekk l-informazzjoni gietx prezentata
konguntament jew separatament.

Fil-kaz ta’ talba maghmula taht 1-Artikolu 10(a)(xi), l-istruttura
u l-ammont tal-hlasijiet ghandhom jiehdu kont tax-xoghol meh-
tieg mill-Agenzija fil-valutazzjoni tal-gustifikazzjoni.

4. Ir-Regolament imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jispecifika
¢-cirkostanzi li tahthom jigi trasferit proporzjon tal-hlasijiet lill-
Awtorita Kompetenti ta’ I-Istat Membru relevanti.

5. L-Agenzija tista’ tigbor spejjez ghal servizzi ohrajn prov-
duti minnha.

TITOLU X
L-AGENZIJA

Artikolu 74
Stabbiliment u revizjoni

1. Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici hija b’dan stabbi-
lita ghall-finijiet tal-gestjoni u fxi kazijiet ghat-twettiq ta’ I-
aspetti teknici, xjentifi¢ci u amministrattivi tar-REACH u sabiex
tigi zgurata konsistenza fil-livell Komunitarju fir-rigward ta’
dawn l-aspetti.

2. L-Agenzija ghandha tkun suggetta ghal revizjoni sa
o ().

(*) Sena mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(**) 5 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 75

Kompozizzjoni

1. L-Agenzija ghandha tkun komposta minn:

(a) Bord ta’ Tmexxija, li ghandu jwettaq ir-responsabbiltajiet
previsti fl-Artikolu 77;

(b) Direttur Ezekuttiv, li ghandu jwettaq ir-responsabbiltajiet
previsti fl-Artikolu 82;
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(¢) Kumitat ta’ I-Istima tar-Riskji, li ghandu jkun responsabbli
sabiex jipprepara l-opinjoni ta’ 1-Agenzija dwar valutazzjo-
nijiet, applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, proposti
ghal restrizzjonijiet u proposti ghal klassifikazzjoni u ttik-
kettar taht it-Titolu XI u kwalunkwe domanda ohra li tin-
gala’ mill-funzjonament ta’ dan ir-Regolament rigward ir-
riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent;

(d) Kumitat ta’ Analizi So¢jo-ekonomika, li ghandu jkun res-
ponsabbli sabiex jipprepara l-opinjoni ta’ I-Agenzija dwar
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, proposti ghal res-
trizzjonijiet, u kwalunkwe domanda ohra li tinqala’ mill-
funzjonament ta’ dan ir-Regolament relatat ma’ l-impatt
so¢jo-ekonomiku ta’ l-azzjoni legislattiva eventwalment
possibbli dwar sustanzi;

(e) Kumitat ta’ l-Istati Membri, li ghandu jkun responsabbli
sabiex isolvi divergenzi potenzjali ta’ opinjonijiet dwar
abbozzi ta’ dec¢izjonijiet proposti mill-Agenzija jew 1-Istati
Membri taht it-Titolu VI u proposti ghall-identifikazzjoni
ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna sabiex jigu ssuggetti
ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni taht it-Titolu VII;

(f) Forum ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar l-Infurzar
(minn hawn ’il quddiem imsejjah “il-Forum”) li ghandu jik-
koordina netwerk ta’ awtoritajiet, ta’ l-Istati Membri, res-
ponsabbli ghall-infurzar ta’ dan ir-Regolament;

(g) Segretarjat, li ghandu jahdem taht it-tmexxija tad-Direttur
Ezekuttiv u jipprovdi appogg tekniku, xjentifiku u ammi-
nistrattiv lill-Kumitati u lill-Forum u jizgura koordinaz-
zjoni adegwata bejniethom. Ghandu jaghmel ukoll ix-
xoghol mehtieg mill-Agenzija taht il-proceduri ghall-pre-
registrazzjoni, registrazzjoni u valutazzjoni kif ukoll ghall-
preparazzjoni ta’ gwida, ghall-manutenzjoni tad-database u
ghall-ghoti ta’ informazzjoni;

(h) Bord ta’ I-Appell, li ghandu jiddeciedi dwar appelli mid-
decizjonijiet mehuda mill-Agenzija.

2. Il-Kumitati msemmija fil-punti (¢), (d) u (e) tal-paragrafu 1
(minn hawn il quddiem imsejha “l-Kumitati”) u 1-Forum jistghu
kull wiehed iwaqqfu gruppi ta’ hidma. Ghal dan l-iskop huma
ghandhom jadottaw, skond ir-regoli ta’ procedura taghhom,
arrangamenti precizi ghad-delegazzjoni ta’ certi kompiti lil
dawn il-gruppi ta’ hidma.

3. I-Kumitati u l-Forum jistghu, jekk igisu li jkun xieraq,
ifittxu konsulenza dwar kwistjonjiet importanti ta’ natura gene-
rali, xjentifika jew etika, minghand sorsi adegwati ta’ kompe-
tenza.

Artikolu 76

Kompiti

1. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-isti-
tuzzjonijiet tal-Komunita bl-aqwa parir xjentifiku u tekniku

possibbli ghal kwistjonijiet dwar sustanzi kimici li jagghu fl-
ambitu tal-mandat taghha u li jigu riferiti lilha skond id-dis-
pozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

2. Is-Segretarjat ghandu jwettaq il-kompiti li gejjin:

(a) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu II; inkluza 1-
facilitazzjoni  tar-registrazzjoni efficjenti ta’ sustanzi
importati, b'mod konsistenti ma’ l-obbligi kummer¢jali
internazzjonali tal-Komunita fir-rigward ta’ pajjizi terzi;.

(b) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu IIT;

(¢) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu VI;

(d) jistabbilixxi u jzomm database(s) b'informazzjoni dwar is-
sustanzi registrati kollha, l-inventarju tal-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar u l-lista armonizzata tal-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar. Huwa ghandu jaghmel l-informazzjoni identifi-
kata fl-Artikolu 118(1) u (2) fid-databases pubblikament
disponibbli, minghajr hlas, fuq I-Internet hlief fejn talba
maghmula taht I-Artikolu 10(a)(xi) tkun kunsidrata gustifi-
kata. L-Agenzija ghandha taghmel informazzjoni ohra fid-
databases disponibbli fuq talba skond 1-Artikolu 117;

(e) jaghmel disponibbli ghall-pubbliku l-informazzjoni fir-
rigward ta’ liema sustanzi jkunu geghdin jigu, jew gew,
valutati fi zmien 90 jum mir-ricezzjoni ta’ l-informazzjoni
fl-Agenzija, skond l-Artikolu 118(1);

(f) jipprovdi gwida u strumenti teknici u xjentifici fejn ikun
mehtieg ghall-funzjonament ta’ dan ir-Regolament b’'mod
partikolari sabiex jassisti l-izvilupp ta’ rapporti ta’ sigurta
kimika (skond 1-Artikolu 14, I-Artikolu 31(1) u I-Artikolu
36(4)) u ghall-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 10(a)(viii), l-Arti-
kolu 11(3) u l-Artikolu 19(2) mill-industrija u b'mod spec-
jali mill-SMEs;

(¢) jipprovdi gwida teknika u xjentifika dwar il- funzjonament
ta’ dan ir-Regolament ghall-awtoritajiet kompetenti ta’ I-
Istati Membri u jipprovdi appogg lic-centri ta’ assistenza
stabbiliti taht it-Titolu XIII;

(h) jipprovdi parir u assistenza lill-fabbrikanti u lill-importa-
turi li jirregistraw sustanza skond 1-Artikolu 12(1);

(i) jipprepara informazzjoni ta’ spjegazzjoni dwar dan ir-
Regolament ghal partijiet interessati ohra;

() fuq talba tal-Kummissjoni, jipprovdi sostenn tekniku u
xjentifiku ghal passi sabiex tittejjeb il-koperazzjoni bejn il-
Komunita, l-Istati Membri taghha, l-organizzazzjonijiet
internazzjonali u pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentifici
u teknici rigward is-sigurta ta’ sustanzi, kif ukoll il-parteci-
pazzjoni attiva fl-assistenza teknika u fattivitajiet ta’ l-izvi-
lupp ta’ kapacitajiet fl-amministrazzjoni tajba ta’ sustanzi
kimici fpajjizi li qeghdin jizviluppaw;
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(k) izomm Manwal ta’ Decizjonijiet u Opinjonijiet ibbazati
fuq il-konkluzjonijiet tal-Kumitat ta’ l-Istati Membri dwar
l-interpretazzjoni u l-implementazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment;

() jaghti notifika tad-decizjonijiet mehuda mill-Agenzija;

(m) jipprovdi formati ghall-prezentazzjoni ta’ informazzjoni
lill-Agenzija.

3. Il-Kumitati ghandhom iwettqu I-kompiti li gejjin:
(a) iwettqu I-kompiti assenjati lilhom taht it-Titolu VI;

(b) fuq talba tal-Kummissjoni, jipprovdu sostenn tekniku u
xjentifiku ghal passi sabiex tittejjeb il-koperazzjoni bejn il-
Komunita, l-Istati Membri taghha, l-organizzazzjonijiet
internazzjonali u pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentifici
u tekni¢i rigward is-sigurta ta’ sustanzi, kif ukoll parteci-
pazzjoni attiva fl-assistenza teknika u fattivitajiet ta’ l-izvi-
lupp ta’ kapacitajiet fl-amministrazzjoni tajba ta’ sustanzi
kimici fpajjizi li geghdin jizviluppaw;

(€) fuq it-talba tal-Kummissjoni, jippreparaw opinjonijiet
dwar kwalunkwe aspett ichor fir-rigward tas-sigurta ta’
sustanzi wahidhom, fi preparati jew foggetti.

4. Il-Forum ghandu jwettaq il-kompiti li gejjin:

(a) ixerred taghrif dwar prattika tajba u jenfasizza l-problemi
fil-livell Komunitarju;

(b) jipproponi, jikkoordina u jivvaluta progetti armonizzati ta’
infurzar u ispezzjonijiet kongunti;

(€) jikkoordina l-iskambju ta’ spetturi;

(d) jidentifika strategiji ta’ infurzar, kif ukoll l-ahjar prattika fl-
infurzar;

(e) jizviluppa metodi ta’ hidma u strumenti ghall-uzu ta’ I-
ispetturi lokali;

(f) jizviluppa procedura ta’ skambju elettroniku ta’
informazzjoni;

(¢) izomm kuntatti ma’ l-industrija u partijiet interessati ohra,
inkluzi organizzazzjonijiet internazzjonali relevanti, skond
kif ikun mehtieg;

(h) jezamina proposti ghal restrizzjonijiet bil-hsieb li jaghti I-
pariri tieghu dwar l-infurzabbilta.

Artikolu 77
Setghat tal-Bord ta’ Tmexxija

II-Bord ta’ Tmexxija ghandu jahtar id-Direttur Ezekuttiv skond
l-Artikolu 83 u uffi¢jal tal-kontabbilta skond I-Artikolu 43 tar-
Regolament (KE, Euratom) Nru 2343/2002.

Ghandu jadotta:

(a) sat-30 ta’ April ta’ kull sena, ir-rapport generali ta’ I-Agen-
zija ghas-sena precedenti u jibaghtu sa’ mhux aktar tard
mill-15 ta’” Gunju lill-Istati Membri, lill-Parlament Ewro-

pew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni, lill-Kumitat Ekonomiku
u Sogjali Ewropew u lill-Qorti ta’ [-Awdituri;

(b) sal-31 ta’ Ottubru ta’ kull sena il-programm ta’ hidma ta’
-Agenzija ghas-sena li tkun gejja u jibaghtu lill-Istati
Membri, lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kum-
missjoni;

(©) il-budget finali ta’ I-Agenzija skond I-Artikolu 95 gabel il-
bidu tas-sena finanzjarja, u jaggustah, fejn ikun mehtieg,
skond il-kontribut tal-Komunita u kwalunkwe dhul iehor
ta’ -Agenzija;

(d) programm pluriennali ta’ hidma, li ghandu jigi rivedut
regolarment.

Ghandu jadotta r-regoli u l-proceduri interni ta’ l-Agenzija.
Dawn ir-regoli ghandhom ikunu pubblici.

Ghandu jwettaq l-obbligi tieghu fir-rigward tal-budget ta’ I-
Agenzija skond I-Artikoli 95, 96 u 102.

Ghandu jezercita awtorita dixxiplinarja fuq id-Direttur Ezekut-
tiv.

Ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura tieghu.

Ghandu jahtar il-President, il-membri u l-membri supplenti tal-
Bord ta’ -Appell skond I-Artikolu 88.

Ghandu jahtar il-membri tal-kumitati ta’ [-Agenzija kif stabbilit
fl-Artikolu 84.

Ghandu jghaddi annwalment kwalunkwe informazzjoni rele-
vanti ghar-rizultati tal-proceduri ta’ valutazzjoni skond l-Arti-
kolu 95(6).

Artikolu 78
Il-kompozizzjoni tal-Bord ta’ Tmexxija

1. 1I-Bord ta’ Tmexxija ghandu jkun maghmul minn rap-
prezentant wiched minn kull Stat Membru u massimu ta’ 6 rap-
prezentanti mahtura mill-Kummissjoni, inkluzi 3 individwi
mill-partijiet interessati minghajr drittijiet ta’ votazzjoni.

Kull Stat Membru ghandu jinnomina membru ghall-Bord ta’
Tmexxija. II-membri hekk nominati ghandhom jigu mahtura
mill-Kunsill.

2. Il-membri ghandhom jigu mahtura abbazi ta’ l-esperjenza
u l-kompetenza relevanti taghhom fil-qasam tas-sigurta kimika
jew fir-regolamentazzjoni ta’ sustanzi kimici filwaqt li jkun
zgurat li jkun hemm kompetenza relevanti fost il-membri tal-
bord fl-oqsma ta’ kwistjonijiet generali, finanzjarji u legali.

3. It-tul taz-zmien tal-mandat ghandu jkun ta’ erba’ snin. Il-
mandat jista’ jigi mgedded darba. Madankollu, ghall-ewwel
mandat, il-Kummissjoni ghandha tidentifika nofs il-membri mah-
turin minnha, u I-Kunsill jidentifika 12-il membru mahtur
minnu li ghalihom dan il-perjodu ghandu jkun ta’ 6 snin.
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Artikolu 79
Il-Presidenza tal-Bord ta’ Tmexxija

1. II-Bord ta’ Tmexxija ghandu jahtar President u Deputat
President minn fost il-membri li jkollhom id-dritt tal-vot. Id-
Deputat President ghandu jiehu post il-President b'mod awto-
matiku jekk dan ma jkunx jista’ jwettaq id-dmirijiet tieghu.

2. Il-mandati tal-President u tad-Deputat President ghand-
hom ikunu ta’ sentejn u ghandhom jiskadu meta dawn jieqfu
milli jkunu membri tal-Bord ta’ Tmexxija. [l-mandat jista’ jig-
gedded darba.

Artikolu 80
Il-lagghat tal-Bord ta’ Tmexxija

1.  Il-laqghat tal-Bord ta’ Tmexxija ghandhom jissejhu bl-iste-
dina tal-President tieghu jew fuq talba ta’ mill-inqas terz tal-
membri tal-Bord.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jichu sehem fil-laqghat tal-
Bord ta’ Tmexxija, minghajr id-drittijiet ta’ votazzjoni.

3. Il-Presidenti tal-Kumitati u I-President tal-Forum, kif
imsemmi fl-Artikolu 75(1)(¢) sa (f), ghandhom id-dritt li jat-
tendu l-laqghat tal-Bord ta’ Tmexxija minghajr id-dritt tal-vot.

Artikolu 81
Votazzjoni fil-Bord ta’ Tmexxija

II-Bord ta’ Tmexxija ghandu jadotta regoli ta’ procedura ghall-
votazzjoni, inkluzi l-kondizzjonijiet ghal membru sabiex jivvota
ghan-nom ta’ membru iehor. I-Bord ta’ Tmexxija ghandu
jagixxi b'zewg terzi ta’ maggoranza tal-membri kollha bid-dritt
li jivvutaw.

Artikolu 82
Id-dmirijiet u s-setghat tad-Direttur Ezekuttiv

1. L-Agenzija ghandha titmexxa mid-Direttur Ezekuttiv
taghha, li ghandu jwettaq id-dmirijiet tieghu fl-intererssi tal-
Komunita, u indipendentement minn kwalunkwe interess speci-
fiku.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ir-rapprezentant legali
ta’ I-Agenzija. Huwa ghandu jkun responsabbli:

(a) mill-amministrazzjoni ta’ kuljum ta’ I-Agenzija;

(b) mit-tmexxija tar-rizorsi kollha ta’ I-Agenzija li jkunu
necessarji sabiex din twettaq il-kompiti taghha;

(¢) sabiex jizgura li jkun hemm konformita mill-Agenzija
mal-limiti ta’ zmien stabbiliti fil-legislazzjoni Komunitarja
ghall-adozzjoni ta’ l-opinjonijiet;

(d) sabiex jizgura koordinazzjoni adegwata u fwaqtha bejn il-
Kumitati u l-Forum;

(e) sabiex jikkonkludi u jamministra kuntratti mehtiega ma’
fornituri tas-servizz;

(f) mill-preparazzjoni tal-prospett tad-dhul u ta’ l-infiq u I-
implementazzjoni tal-budget ta’ I-Agenzija skond l-Artikoli
95 u 96;

(2) minn kull kwistjoni tal-persunal;
(h) sabiex jipprovdi s-segretarjat ghall-Bord ta’ Tmexxija;

(i) sabiex jipprepara l-abbozzi ta’ l-opinjonijiet tal-Bord ta’
Tmexxija dwar ir-regoli ta’ procedura proposti tal-Kumi-
tati u tal-Forum;

(j) sabiex jaghmel arrangamenti, fuq talba mill-Bord ta’
Tmexxija, ghall-ezekuzzjoni ta’ kwalunkwe funzjoni ulter-
juri (li taqa’ taht fl-ambitu ta’ l-Artikolu 76) assenjata lill-
Agenzija b'delegazzjoni mill-Kummissjoni;

(k) sabiex jiddetermina t-termini u l-kondizzjonijiet ghall-uzu
ta’ pakketti tas-software.

3. Kull sena, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jipprezenta dan li
¢ej lill-Bord ta’ Tmexxija ghall-approvazzjoni:

(a) abbozz ta’ rapport li jkopri l-attivitajiet ta’ 1-Agenzija fis-
sena precedenti, inkluza informazzjoni dwar in-numru ta’
dossiers tar-registrazzjoni ricevuti, in-numru tas-sustanzi
valutati, in-numru ta’ l-applikazzjonijiet ghal awtorizzaz-
zjoni ricevuti, in-numru ta’ proposti ghal restrizzjonijiet
ricevuti mill-Agenzija u li dwarhom inghatat opinjoni, il-
hin mehud ghat-tlestija tal-proceduri asso¢jati, u s-sustanzi
awtorizzati, id-dossiers michuda, is-sustanzi ristretti; I-
ilmenti ricevuti u l-azzjoni mehuda; rijassunt ta’ l-attivita-
jiet tal-Forum;

(b) abbozz tal-programm ta’ hidma ghas-sena li tmiss;
(¢) l-abbozz tal-kontijiet annwali;
(d) l-abbozz ta’ l-estimi finanzjarji ghas-sena li gejja;

(e) abbozz ta’ programm ta’ hidma pluriennali.

Artikolu 83
Il-hatra tad-Direttur Ezekuttiv

1. I-Kummissjoni ghandha tipproponi kandidati ghall-poziz-
zjoni ta’ Direttur Ezekuttiv fuq bazi ta’ lista wara l-pubblikaz-
zjoni tal-post vakanti fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea u
fuq mezzi ohrajn ta’” kommunikazzjoni jew fsiti ta’ I-Internet
kif jixraq.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ta’ l-Agenzija ghandu jinhatar mill-
Bord ta’ Tmexxija abbazi ta’ mertu u ta’ hiliet dokumentati ta’
amministrazzjoni u tat-tmexxija, kif ukoll abbazi ta’ l-esper-
jenza relevanti tieghu fl-ogsma tas-sigurta jew regolamentaz-
zjoni tas-sustanzi kimici. II-Bord ta’ Tmexxija ghandu jichu d-
decizjoni tieghu b'maggoranza ta’ zewg terzi tal-membri kollha
li jkollhom id-dritt tal-vot.

Is-setgha tat-tnehhija tad-Direttur Ezekuttiv ghandha tkun tal-
Bord ta’ Tmexxija, skond l-istess procedura.

3. Il-mandat tad-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ta’ 5 snin.
Dan jista’ jiggedded mill-Bord ta’ Tmexxija darba ghall-perjodu
iehor sa 5 snin.
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Artikolu 84
It-twaqqif tal-Kumitati

1. Kull Stat Membru jista’ jinnomina kandidati sabiex iservu
bhala membri tal-Kumitat ta’ I-Istima tar-Riskji. Id-Direttur
Ezekuttiv ghandu jwaqgaf lista ta’ persuni nominati, li ghandha
tkun pubblikata fil-website ta’ -Agenzija. Il-Bord ta’ Tmexxija
ghandu jahtar lill-membri tal-Kumitat minn din il-lista, inkluz
mill-ingas membru wiehed izda mhux aktar minn tnejn mill-
persuni nominati minn kull Stat Membru li jkun innomina kan-
didati. [I-Membri ghandhom jigu mahtura ghar-rwol u l-esper-
jenza taghhom fit-twettiq tal-kompiti specifikati fl-Artikolu
76(3).

2. Kull Stat Membru jista’ jahtar kandidati sabiex iservu
bhala membri tal-Kumitat ta’ 1-Analizi Soc¢jo-ekonomika. Id-
Direttur Ezekuttiv ghandu jwaqqaf lista ta’ persuni nominati, li
ghandha tkun pubblikata fil-website ta’ l-Agenzija. Il-Bord ta’
Tmexxija ghandu jahtar il-membri tal-Kumitat minn din il-lista,
inkluz mill-inqgas membru wiehed izda mhux aktar minn tnejn
mill-persuni nominati minn kull Stat Membru i jkun innomina
kandidati. II-Membri ghandhom jigu mahtura ghar-rwol u 1-
esperjenza taghhom fit-twettiq tal-kompiti specifikati fl-Arti-
kolu 76(3).

3. Kull Stat Membru ghandu jahtar membru wiehed ghall-
Kumitat ta’ l-Istati Membri.

4. I-Kumitati ghandhom jimmiraw li jkollhom firxa wiesgha
ta’ kompetenzi relevanti fost il-membri taghhom. Ghal dan il-
ghan kull Kumitat jista’ jeleggi massimu ta’ hames membri
addizzjonali maghzulin abbazi tal-kompetenza specifika tagh-
hom.

[I-membri tal-Kumitati ghandhom jinhatru ghal perjodu ta’ 3
snin li jista’ jiggedded.

[I-membri tal-Bord ta’ Tmexxija ma jistghux ikunu membri tal-
Kumitati.

[-membri ta’ kull Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn
konsulenti dwar materji xjentifici, teknici jew regolatorji.

Id-Direttur Ezekuttiv jew ir-rapprezentant tieghu u r-rapprezen-
tanti tal-Kummissjoni ghandhom ikollhom id-dritt li jattendu 1-
lagghat kollha tal-Kumitati u I-gruppi ta’ hidma li jissejhu mill-
Agenzija jew tal-kumitati taghha bhala osservaturi. Dawk li
jkollhom interess jistghu jkunu mistiedna sabiex jattendu lag-
ghat ukoll bhala osservaturi, kif jixraq, fuq talba tal-membri tal-
Kumitat, jew tal-Bord ta’ Tmexxija.

5. Il-membri ta’ kull Kumitat mahtura wara n-nomina minn
Stat Membru ghandhom jizguraw li jkun hemm koordinazzjoni
adegwata bejn il-kompiti ta’ 1-Agenzija u l-hidma ta’ l-awtorita
kompetenti ta’ I-Istat Membru taghhom.

6.  Il-membri tal-Kumitati ghandhom ikollhom l-appogg tar-
rizorsi xjentifici u teknici disponibbli ghall-Istati Membri. Ghal
dan il-ghan, I-Istati Membri ghandhom jipprovdu rizorsi xjenti-
fici u teknici adegwati lill-membri tal-Kumitati li huma jkunu

nnominaw. Kull awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru
ghandha tagevola l-attivitatjiet tal-Kumitati u tal-gruppi ta’
hidma taghhom.

7. L-Istati Membri ghandhom jibqghu lura milli jaghtu lill-
membri tal-Kumitat ta’ I-Istima tar-Riskji jew tal-Kumitat ta’ 1-
Analizi So¢jo-Ekonomika, jew lill-konsulenti u esperti xjentifici
u teknic¢i taghhom, kwalunkwe istruzzjoni li tkun inkompatib-
bli mal-kompiti individwali ta’ dawk il-persuni jew mal-kompiti,
responsabbiltajiet u indipendenza ta’ I-Agenzija.

8.  Fil-preparazzjoni ta’ opinjoni, kull Kumitat ghandu jagh-
mel dak li jista sabiex jilhaq konsensus. Jekk tali konsensus ma
jistax jintlahaq, l-opinjoni ghandha tikkonsisti mill-pozizzjoni
tal-maggoranza tal-membri u l-pozizzjoni jew pozizzjonijiet
tal-minoranza, bir-ragunijiet taghhom.

9.  Kull Kumitat ghandu jabbozza proposta ghar-regoli ta’
procedura tieghu stess, i trid tigi approvata mill-Bord ta” Tmex-
xija, fi Zmien 6 xhur mill-ewwel hatra tal-Kumitati.

Dawn ir-regoli ghandhom b’'mod partikolari jistabbilixxu l-pro-
¢eduri ghas-sostituzzjoni tal-membri, il-proceduri ghad-delegaz-
zjoni ta’ certu kompiti ghall-gruppi ta’ hidma, il-holgien ta’
gruppi ta’ hidma u t-twaqqif ta’ procedura ghall-adozzjoni
urgenti ta’ opinjonijiet. [I-President ta’ kull Kumitat ghandu jkun
impjegat ta’ 1-Agenzija.

Artikolu 85
It-twaqqif tal-Forum

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar, ghal perjodu ta’ 3 snin,
li jiggedded, membru wiehed ghall-Forum. Il-membri ghand-
hom jintghazlu ghar-rwol u l-esperjenza taghhom fl-infurzar
tal-ligijiet tas-sustanzi kimi¢i u ghandhom izommu l-kuntatti
relevanti ma’ l-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istat Membru.

II-Forum ghandu jimmira li jkollu firxa wiesgha ta’ kompetenzi
relevanti fost il-membri tieghu. Ghal dan il-ghan il-Forum jista’
jaghzel b'mod kongunt massimu ta’ hames membri addizzjonali
maghzulin abbazi tal-kompetenza specifika taghhom. Dawn il-
membri ghandhom jinhatru ghal perjodu ta’ 3 snin, li jista’ jig—
gedded.

[I-membri tal-Forum jistghu jkunu akkumpanjati konsulenti
dwar materji xjentifi¢i u teknici.

Id-Direttur Ezekuttiv ta’ l-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu
u r-rapprezentanti tal-Kummissjoni ghandhom ikollhom id-dritt
li jattendu I-lagghat kollha tal-Forum u tal-gruppi ta’ hidma tie-
ghu. Dawk li jkollhom interess jistghu jkunu mistiedna sabiex
jattendu laqghat ukoll bhala osservaturi, kif jixraq, fuq talba tal-
membri tal-Forum, jew tal-Bord ta’ Tmexxija.

2. Il-membri tal-Forum mahtura minn Stat Membru ghand-
hom jizguraw li jkun hemm koordinazzjoni adegwata bejn il-
kompiti tal-Forum u x-xoghol ta’ l-awtorita kompetenti ta’ -
Istat Membru taghhom.
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3. Il-membri tal-Forum ghandhom ikollhom l-appogg tar-
rizorsi xjentifici u teknici disponibbli ghall-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ l-Istati Membri. Kull awtorita kompetenti ta’ I-Istat
Membru ghandha tagevola l-attivitatjiet tal-Forum u tal-gruppi
ta’ hidma tieghu. L-Istati Membri ghandhom jibqghu lura milli
jaghtu lill-membri tal-Forum, jew lill-konsulenti u l-esperti xjen-
tifici u teknic¢i taghhom, kwalunkwe istruzzjoni li tkun inkom-
patibbli mal-kompiti individwali ta’ dawk il-persuni jew mal-
kompiti u r-responsabbiltajiet tal-Forum.

4. Il-Forum ghandu jabbozza proposta ghar-regoli ta’ proce-
dura tieghu stess, li trid tigi approvata mill-Bord ta’ Tmexxija, fi
zmien 6 xhur mill-ewwel hatra tal-Forum.

Dawn ir-regoli ghandhom b'mod partikolari jistabbilixxu I-pro-
ceduri ghall-hatra u ghall-bidla tal-President, ghall-bidla tal-
membri u l-proceduri ghad-delegazzjoni ta’ certi kompiti lill-
gruppi ta’” hidma.

Artikolu 86

Rapporteurs tal-Kumitati u l-uzu ta’ esperti

1. Fejn, skond l-Artikolu 76, Kumitat ikun mehtieg jiehu
decizjoni, jipprovdi opinjoni jew iqis jekk dossier ta’ Stat Mem-
bru jikkonformax mar-rekwiziti ta’ [-Anness XV, huwa ghandu
jahtar wiched mill-membri tieghu bhala rapporteur. I-Kumitat
koncernat jista’ jahtar membru ichor sabiex iservi bhala ko-rap-
porteur. Ghal kull kaz, ir-rapporteurs u l-ko-rapporteurs ghand-
hom jimpenjaw irwiechhom li jagixxu fl-interessi tal-Komunita u
ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta’ impenn sabiex iwettqu I-
obbligi taghhom u dikjarazzjoni ta’ interessi bil-miktub. Mem-
bru ta’ Kumitat ma ghandux jinhatar rapporteur ghal kaz parti-
kolari jekk huwa juri xi interess li jista’ jkun ta’ pregudizzju
ghall-konsiderazzjoni indipendenti ta’ dak il-kaz. Il-Kumitat
koncernat jista’ jibdel ir-rapporteur jew il-ko-rapporteur biechor
mill-membri tieghu fi kwalunkwe wagqt, jekk, per ezempju,
dawn ma jkunux kapaci jissodisfaw l-obbligi taghhom fil-limiti
ta’ zmien preskritti, jew jekk jigi Zvelat interess li jista’ jkun ta’
pregudizzju.

2. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Agenzija l-ismijiet
ta’ l-esperti b'esperjenza ppruvata fil-kompiti mehtiega mill-
Artikolu 76, li jkunu disponibbli sabiex iservu fil-gruppi ta’
hidma tal-Kumitati, flimkien ma’ indikazzjoni tal-kwalifiki u ta’
l-ogsma ta’ kompetenza taghhom.

L-Agenzija ghandha Zzomm lista aggornata ta’ esperti. Il-lista
ghandha tinkludi l-esperti msemmija fl-ewwel subparagrafu u -
esperti l-ohrajn identifikati b’'mod dirett mis-Segretarjat.

3. L-ghoti ta’ servizzi mill-membri tal-Kumitati jew minn
kwalunkwe espert i jservi fi grupp ta’ hidma tal-Kumitati jew

tal-Forum, jew li jwettaq kwalunkwe kompitu ichor ghall-Agen-
zija ghandha tkun regolata minn kuntratt bil-miktub bejn I-
Agenzija u l-persuna koncernata, jew fejn xieraq bejn l-Agen-
zija u min ihaddem il-persuna koncernata.

II-persuna koncernata, jew min jimpjegaha, ghandhom jigu
rimunerati mill-Agenzija skond l-iskala ta’ hlasijiet li ghandha
tiddahhal fl-arrangamenti finanzjarji stabbiliti mill-Bord ta’
Tmexxija. Fejn il-persuna koncernata tonqos milli twettaq 1-
obbligi taghha, id-Direttur Ezekuttiv ghandu d-dritt li jwaqqaf
jew jissospendi I-kuntratt jew li jzomm ir-rimunerazzjoni.

4. L-ghoti ta’ servizzi li ghalihom ikun hemm diversi forni-
turi potenzjali tista tehtieg sejha ghal espressjoni ta’ interess:

(a) jekk il-kuntest xjentifiku u tekniku jkun jippermetti, u

(b) jekk ikun kompatibbli mad-dmirijiet ta’ 1-Agenzija, partiko-
larment il-htiega li jigi provdut livell gholi ta’ protezzjoni
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

II-Bord ta’ Tmexxija ghandu jadotta l-proceduri adatti fuq pro-
posta mid-Direttur Ezekuttiv.

5. L-Agenzija tista’ tuza s-servizzi ta’ l-esperti ghat-twettiq ta’

Artikolu 87

Il-kwalifiki u l-interessi

1. L-ismijiet tal-membri tal-Kumitati u tal-Forum ghandhom
ikunu maghrufa pubblikament. Il-membri individwali jistghu
jitolbu li l-ismijiet taghhom ma jixxandrux jekk huma jemmnu
li din il-pubblikazzjoni tista’ tpoggihom friskju. Id-Direttur
Ezekuttiv ghandu jiddeciedi jekk jagbilx ma’ tali talbiet. Meta
tixxandar kull hatra, il-kwalifiki professjonali ta’ kull membru
ghandhom ikunu specifikati.

2. II-Membri tal-Bord ta’ Tmexxija, id-Direttur Ezekuttiv u -
membri tal-Kumitati u tal-Forum ghandhom jaghmlu dikjaraz-
zjoni ta’ impenn sabiex iwettqu d-dmirijiet taghhom u dikjaraz-
zjoni ta’ interessi li jkunu jistghu jitqiesu ta’ pregudizzju ghall-
indipendenza taghhom. Dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom
isiru kull sena bil-miktub.

3. Fkull laggha taghhom, il-membri tal-Bord ta’ Tmexxija,
id-Direttur Ezekuttiv, il-membri tal-Kumitati u tal-Forum u
kwalunkwe espert li jippartecipa fil-laqgha ghandhom jiddikja-
raw kwalunkwe interess li jista’ jitqies ta’ pregudizzju ghall-indi-
pendenza taghhom fir-rigward ta’ kwalunkwe punt fuq I-
agenda. Kull min jiddikjara tali interessi ma ghandu jippartecipa
fl-ebda votazzjoni fuq il-punt relevanti ta’ l-agenda.
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Artikolu 88
It-twaqqif tal-Bord ta’ I-Appell

1. 1-Bord ta’ I-Appell ghandu jikkonsisti minn President u
zewg membri ohra.

2. Il-President u z-zewg membri ghandhom ikollhom per-
suni supplenti li jirrapprezentawhom fl-assenza taghhom.

3. I-President, il-membri Il-ohrajn u Il-persuni supplenti
ghandhom jinhatru mill-Bord ta’ Tmexxija abbazi ta’ l-esper-
jenza relevanti u I-kompetenza taghhom fil-qasam tas-sigurta
kimika, fix-xjenzi naturali jew fi proceduri regolatorji u gudiz-
zjarji minn lista ta’ kandidati kwalifikati adottata mill-Kummiss-
joni.

II-Bord ta’ Tmexxija jista’ jahtar membri addizzjonali u s-sup-
plenti taghhom, fuq rakkomandazzjoni tad-Direttur Ezekuttiv,
billi tigi segwita l-istess procedura, jekk dan ikun mehtieg
sabiex jigi zgurat li l-appelli jistghu jigu processati b'rata sodis-
facenti.

4. Il-kwalifiki mehtiega ghall-membri tal-Bord ta’ 1-Appell
ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 132(3).

5. Il-President u l-membri ghandhom ikollhom drittijiet
ugwali ta’ votazzjoni.

Artikolu 89
II-Membri tal-Bord ta’ 1-Appell

1. Il-mandat tal-membri tal-Bord ta’ l-Appell, anke dak tal-
President u tas-supplenti, ghandhom ikunu ta’ 5 snin. Dan jista’
jittawwal darba.

2. II-Membri tal-Bord ta’ I-Appell ghandhom ikunu indipen-
denti. Meta jiehdu d-decizjonijiet taghhom huma ma ghand-
hom ikunu marbuta bebda istruzzjoni.

3. Il-membri tal-Bord ta’ l-Appell ma jistghu iwettqu ebda
dmir iehor fl-Agenzija. Il-funzjoni tal-Membri tista’ tkun wahda
part-time.

4. Il-membri tal-Bord ta’ I-Appell ma jistghux jitnehhew
mill-uffic¢ju jew mill-lista matul il-mandat rispettiv taghhom,
ghajr jekk ikun hemm ragunijiet serji ghal tali tnehhija u I-
Kummissjoni, wara li tikseb l-opinjoni tal-Bord ta’ Tmexxija,
tichu din id-decizjoni.

5. II-Membri tal-Bord ta’ I-Appell ma jistghu jiehdu sehem fl-
ebda procedimenti ta’ appell jekk ikollhom xi interess personali
fihom, jew jekk qabel kienu involuti bhala rapprezentanti ta’
wahda mill-partijiet fil-proc¢edimenti, jew jekk ippartecipaw fid-
decizjoni appellata.

6. Jekk membru tal-Bord ta’ l-Appell iqis ghar-ragunijiet
imsemmija fil-paragrafu 5 li huwa ma ghandu jiechu sehem fl-
ebda procediment ta’ appell, huwa ghandu javza lill-Bord ta’ I-
Appell b'dan. Tista’ ssir oggezzjoni ghall-Membri tal-Bord minn
kwalunkwe parti fil-procedimenti ta’ appell fuq kwalunkwe
wahda mir-ragunijiet imsemmija fil-paragrafu 5, jew abbazi ta’
suspett ta’ parzjalita. L-ebda oggezzjoni ma tista’ tkun ibbazata
fuq ic-¢ittadinanza tal-membri.

7. I-Bord ta’ l-Appell ghandu jiddeciedi dwar l-azzjoni li
ghandha tittiehed fil-kazijiet specifikati fil-paragrafi 5 u 6 min-
ghajr il-partecipazzjoni tal-membri koncernati. Ghall-finijiet tat-
tehid ta’ din id-decizjoni, il-membru koncernat ghandu jigi sos-
titwit fil-Bord ta’ I-Appell minn supplenti.

Artikolu 90
Decizjonijiet suggetti ghall-appell

1. Jista’ jitressaq appell mid-decizjonijiet ta’ l-Agenzija li jit-
tiehdu skond l-Artikoli 9 u 20, l-Artikolu 27(6), I-Artikolu
30(2), u (3) u I-Artikolu 50.

2. Appell li jigi prezentat skond il-paragrafu 1 ghandu jkollu
effett sospensiv.

Artikolu 91

Persuni li jkollhom id-dritt ta’ appell, termini perentotji,
hlasijiet u forma

1. Kull persuna fizika jew guridika tista’ tappella kontra
decizjoni indirizzata lil dik il-persuna, jew kontra decizjoni li,
ghalkemm indirizzata lil persuna ohra, tikkoncerna b'mod
dirett u individwali lil ta’ gabel.

2. L-appell, flimkien mad-dikjarazzjonijiet tar-ragunijiet tie-
ghu, ghandu jsir bil-miktub lill-Agenzija fi Zmien 3 xhur min-
notifika tad-decizjoni lill-persuna koncernata, jew fin-nuqqas
taghha, milljum 1i fiha saret maghrufa lil din ta’ l-ahhar, ghajr
jekk ikun provdut mod iehor fdan ir-Regolament.

3. Jista’ jintalab hlas mill-persuni li jappellaw kontra deciz-
joni ta’ 1-Agenzija, skond it-Titolu IX.
Artikolu 92
L-ezami u decizjonijiet fuq appell

1. Jekk, wara konsultazzjoni mal-President tal-Bord ta’ I-
Appell, id-Direttur Ezekuttiv jikkonsidra li l-appell ikun ammis-
sibbli u fondat huwa jista’ jirrettifika d-decizjoni fi zmien 30
jum wara |-prezentazzjoni ta’ l-appell skond I-Artikolu 91(2).



14.11.2006

1-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 55

2. Fkazijiet diversi minn dawk imsemmija fil-paragrafu 1 ta’
dan I-Artikolu, il-President tal-Bord ta’ l-Appell ghandu jeza-
mina jekk l-appell huwiex ammissibbli fi Zzmien 30 jum minn
meta jigi prezentat l-appell skond l-Artikolu 91(2). Fkaz affer-
mattiv, l-appell ghandu jintbaghat lill-Bord ta’ 1-Appell ghall-
ezami tar-ragunijiet. ll-partijiet fil-proceduri ta’ l-appell ghand-
hom ikollhom id-dritt li jaghmlu prezentazzjoni orali matul il-
procedura.

3. 1Il-Bord ta’ I-Appell jista’ jezercita kwalunkwe setgha li
jkollu fil-limiti tal-kompetenza ta’ 1-Agenzija jew )1bghat il-kaz
1111 korp kompetenti ta’ l-Agenzija ghal azzjoni ulterjuri.

4. Il-proceduri tal-Bord ta’ I-Appell ghandhom jigu stabbiliti
mill-Kummissjoni skond il-procedura msemmija fl-Artikolu
13203).

Artikolu 93

Azzjonijiet quddiem il-Qorti ta’ Prim’ Istanza u 1-Qorti tal-
Gustizzja

1. Tista’ tingieb azzjoni quddiem il-Qorti ta’ Prim’ Istanza
jew il-Qorti tal-Gustizzja, skond l-Artikoli 225 jew 230 tat-
Trattat, li tikkontesta decizjoni mehuda mill-Bord ta’ 1-Appell
jew, fkazijiet fejn ma jkunx hemm dritt ta” appell quddiem il-
Bord, mill-Agenzija.

2. Jekk l-Agenzija tonqos milli tiehu decizjoni, jistghu jigu
istitwiti procedimenti kontriha, talli tkun naqset milli tagixxi,
quddiem il-Qorti ta’ Prim’ Istanza jew il-Qorti tal-Gustizzja
skond I-Artikolu 225 jew 232 tat-Trattat.

3. L-Agenzija ghandha tiehu l-mizuri necessarji sabiex tik-
konforma mad-decizjoni tal-Qorti ta’ Prim’ Istanza jew il-Qorti
tal-Gustizzja.

Artikolu 94
Konflitti ta’ opinjoni ma’ korpi ohrajn

1. L-Agenzija ghandha tichu hsieb li tizgura l-identifikaz-
zjoni bikrija ta’ sorsi potenzjali ta’ konflitt bejn l-opinjonijiet
taghha u dawk ta’ korpi ohrajn stabbiliti taht il- 11g1 Komuni-
tarja, inkluzi lAgenzul Komunitarji, li jwettqu xi kompitu
simili fir-rigward ta’ kwistjonijiet ta’ interess komuni.

2. Fejn l-Agenzija tidentifika sors potenzjali ta’ konflitt, hija
ghandha tikkuntattja l-korp koncernat sabiex tizgura li kwa-
lunkwe informazzjoni relevanti, xjentifika jew teknika, tigi kon-
diviza u sabiex tidentifika l-punti xjentifici jew teknici li jkunu
potenzjalment kontenzjuzi.

3. ejn hemm konflitt fundamentali dwar punti xjentifici jew
tekn1c1 u l-korp koncernat ikun Agenzija tal- Komumta jew
kumitat xjentifiku, 1-Agenzija u I-korp koncernat ghandhom
jahdmu flimkien sabiex isolvu l-konflitt jew sabiex jipprezentaw

dokument kongunt lill-Kummissjoni li jiccara l-punti xjentifici
ufjew teknici tal-kunflitt.

Artikolu 95
Il-budget ta’ 1-Agenzija

1. Id-dhul ta’ I-Agenzija ghandu jikkonsisti fi:

(a) sussidju mill-Komunita, li jiddahhal fil-budget generali tal-
Komunitajiet Ewropej (Tagsima tal-Kummissjoni);

(b) il-hlasijiet mill-intraprizi;
(©) kull konribut volontarju mill-Istati Membri.

2. L-infiq ta’ l-Agenzija ghandu jinkludi l-ispejjez tal-persu-
nal u dawk amministrattivi, infrastrutturali u operattivi.

3. Sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Frar ta’ kull sena, id-Diret-
tur Ezekuttiv ghandu jipprepara abbozz tal-budget preliminari li
jkopri n-nefqa operattiva u l-programm tax-xoghol anticipat
ghas-sena finanzjarja ta’ wara, u ghandu jibghat dan l-abbozz
preliminari lill-Bord ta” Tmexxija flimkien ma’ pjan ta’ stabbili-
ment flimkien ma’ lista provvizorja ta’ postijiet.

4. Ghandu jkun hemm bilan¢ bejn id-dhul u l-infig.

5. Kull sena l-Bord ta’ Tmexxija, abbazi ta’ abbozz imfassal
mid-Direttur Ezekuttiv, ghandu jipproduci stima ta’ dhul u
nfieq ghall-Agenzija ghas-sena finanzjarja ta’ wara. Din l-istima,
li ghandha tinkludi abbozz ta’ pjan ta’ stabbiliment, ghandha
tintbaghat lill-Kummissjoni mill-Bord ta’ Tmexxija sa mhux
aktar tard mill-31 ta’ Marzu.

6. L-istima ghandha tintbaghat mill-Kummissjoni lill-Parla-
ment Ewropew u lill-Kunsill (minn hawn il quddiem imsejha
“l-awtorita tal-budget”) flimkien ma’ l-abbozz preliminari tal-
budget tal-Komunitajiet Ewropej.

7. Abbazi ta’ l-istima, il-Kummissjoni ghandha ddahhal fl-
abbozz tal-budget preliminari tal-Komunitajiet Ewropej l-estimi
li hija tqis mehtiega ghall-pjan ta’ stabbiliment u l-ammont tas-
sussidju li ghandu jigi addebitat lill-budget generali, li hija
ghandha tressaq quddiem l-awtorita tal-budget skond I-Arti-
kolu 272 tat-Trattat.

8.  L-awtorita tal-budget ghandha tawtorizza l-approprjazzjo-
nijiet ghas-sussidju lill-Agenzija.

L-awtorita tal-budget ghandha tadotta l-pjan ta’ stabbiliment
ghall-Agenzija.

9.  Il-budget ta’ 1-Agenzija ghandu jkun adottat mill-Bord ta’
Tmexxija. Ghandu jsir finali wara l-adozzjoni finali tal-budget
generali tal-Komunitajiet Ewropej. Fejn ikun il-kaz, ghandu jigi
aggustat kif mehtieg.

10.  Kwalunkwe modifika lill-budget, inkluz il-pjan ta’ stabbi-
liment, ghandha ssegwi l-pro¢edura msemmija hawn fug.
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11.  1-Bord ta’ Tmexxija ghandu, minghajr dewmien, jinnoti-
fika lill-awtorita tal-budget dwar il-hsieb tieghu li jimplementa
kwalunkwe progett li jista’ jkollu implikazzjonijiet finanzjarji
sinifikattivi ghall-finanzjament tal-budget tieghu, b'mod partiko-
lari kwalunkwe progett li jirrigwarda I-kiri jew ix-xiri ta” propr-
jeta immobbli. Huwa ghandu jinforma lill-Kummissjoni dwar
dan.

Fejn fergha ta’ l-awtorita tal-budget tkun innotifikat il-hsieb
taghha 1i taghti opinjoni, hija ghandha tibghat l-opinjoni
taghha lill-Bord ta’ Tmexxija fi Zmien sitt gimghat mid-data
tan-notifika tal-progett.

Artikolu 96
L-implementazzjoni tal-budget ta’ I-Agenzija

1. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jwettaq il-kompiti ta’ l-uffic-
jal awtorizzanti u ghandu jimplementa 1-budget ta’ I-Agenzija.

2. Is-sorveljanza ta’ l-impenn u l-hlas ta’ l-infiq kollu ta’ I-
Agenzija u ta’ l-istabbiliment u l-irkupru tad-dhul kollu ta’ 1-
Agenzija ghandu jsir mill-Uffi¢jali tal-Kontabbilta ta’ I-Agenzija.

3. Sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Marzu wara kull sena
finanzjarja, l-uffi¢jal tal-kontabbilta ta’ I-Agenzija ghandu jikko-
munika I-kontijiet provvizorji lill-ufficjal tal-kontabbilta tal-
Kummissjoni flimkien ma’ rapport dwar l-amministrazzjoni tal-
budget u tal-finanzi ghal dik is-sena finanzjarja. L-uffi¢jal tal-
kontabbilta tal-Kummissjoni ghandu jikkonsolida I-kontijiet
provvizorji ta’ l-istituzzjonijiet u tal-korpi decentralizzati skond
I-Artikolu 128 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 1605/2002
tal-25 ta’ Gunju 2002 rigward ir-Regolament Finanazjarju
applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewropej ().

4. Sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu wara kull sena
finanzjarja, l-ufficjal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni ghandu
jghaddi I-kontijiet provvizorji ta’ l-Agenzija lill-Qorti ta’ I-Awdi-
turi, flimkien ma’ rapport dwar l-amministrazzjoni tal-budget u
tal-finanzi ghal dik is-sena finanzjarja. Ir-rapport dwar l-ammi-
nistrazzjoni tal-budget u tal-finanzi ghal dik is-sena finanzjarja
ghandu wkoll jintbaghat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. Mar-ricezzjoni ta’ l-osservazzjonijiet tal-Qorti ta’ l-Awdi-
turi dwar il-kontijiet provvizorji ta’ I-Agenzija, skond I-Artikolu
129 tar-Regolament (KE,Euratom) Nru 1605/2002, id-Direttur
ghandu jfassal il-kontijiet finali ta’ -Agenzija taht ir-responsab-
bilta tieghu u jibghathom lill-Bord ta’ Tmexxija ghal opinjoni.

6. 1l-Bord ta’ Tmexxija ghandu jipprezenta opinjoni dwar il-
kontijiet finali ta’ I-Agenzija.

() GUL 248, 16.9.2002, p. 1.

7. Sa’ mhux aktar tard mill-1 ta’ Lulju tas-sena ta’ wara, id-
Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat il-kontijiet finali, flimkien
ma’ l-opinjoni tal-Bord ta’ Tmexxija, lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti ta’ l-Awdituri.

8.  Il-kontijiet finali ghandhom jigu pubblikati.

9.  Id-Direttur ghandu jibghat lill-Qorti ta’ I-Awdituri twegiba
ghall-osservazzjonijiet taghha sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Set-
tembru. Huwa ghandu jibghat ukoll din it-twegiba lill-Bord ta’
Tmexxija.

10.  I-Parlament Ewropew, fuq rakkomandazzjoni mill-Kun-
sill, ghandu, gabel it-30 ta’ April tas-sena N + 2, jaghti kwit-
tanza lid-Direttur Ezekuttiv fir-rigward ta’ l-implementazzjoni
tal-budget ghas-sena N.

Artikolu 97
Il-glieda kontra l-frodi

1.  Fil-glieda kontra I-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet illegali
ohra, id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1073/1999
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Mejju 1999 dwar
investigazzjonijiet immexxija mill-Uffic¢ju Ewropew ta’ Kontra
|-Frodi (OLAF) (*) ghandhom japplikaw minghajr restrizzjonijiet
ghall-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha tkun marbuta bil-Ftehim Interistituz-
zjonali tal-25 ta’ Mejju 1999 bejn il-Parlament Ewropew, il-
Kunsill tal-Komunita Ewropea u I-Kummissjoni tal-Komunitajiet
Ewropej dwar investigazzjonijiet interni mmexxija mill-Ufficju
ta’ Kontra I-Frodi Ewropew (OLAF) () u ghandha tohrog, min-
ghajr dewmien, id-dispozizzjonijiet adatti applikabbli ghall-per-
sunal kollu taghha.

3. Id-decizjonijiet dwar il-finanzjament u l-ftehim implemen-
tattivi u l-istrumenti li jirrizultaw minnhom ghandhom jistipu-
law b'mod esplicitu li I-Qorti ta’ l-Awdituri u 1-OLAF jistghu
jwettqu, jekk ikun mehtieg, kontrolli fuq il-post ta’ dawk li jir-
¢ievu I-fondi mill-Agenzija u ta’ l-agenti responsabbli ghall-allo-
kazzjoni taghhom.

Artikolu 98
Regoli finanzjarji

Ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-Agenzija ghandhom jigu
adottati mill-Bord ta’ Tmexxija wara konsultazzjoni mal-Kum-
missjoni. Dawn ma jistghux johorgu mill-ambitu tar-Regola-
ment (KE, Euratom) Nru 2343/2002 ghajr jekk ikun mehtieg
b'mod specifiku ghall-operat ta’ l-Agenzija u bil-kunsens minn
gabel tal-Kummissjoni.

() GUL 136, 31.5.1999, p. 1.
() GUL 136, 31.5.1999, p. 15.
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Artikolu 99
Il-personalita guridika ta’ -Agenzija

1. L-Agenzija ghandha tkun korp tal-Komunita u ghandha
jkollha personalita guridika. Fkull Stat Membru hija ghandha
tgawdi l-aktar kapacita guridika estensiva koncessa lil persuni
guridici taht il-ligijiet taghhom. B'mod partikolari hija tista’
takkwista u tiddisponi minn proprjeta mobbli u immobbli u
tkun parti fi procedimenti guridici.

2. L-Agenzija ghandha tkun rapprezentata mid-Direttur
Ezekuttiv taghha.

Artikolu 100
Ir-responsabbilta ta’ -Agenzija

1. Ir-responsabbilta kuntrattwali ta’ l-Agenzija ghandha tkun
regolata bil-ligi li tapplika ghall-kuntratt in kwistjoni. II-Qorti
tal-Gustizzja ghandha jkollha gurisdizzjoni skond kwalunkwe
klawsola ta’ arbitragg stipulata fkuntratt konkluz mill-Agenzija.

2.  Fkaz ta’ responsabbilta mhux kuntrattwali, l-Agenzija
ghandha, skond il-principji generali komuni ghalligijiet ta’ 1-
Istati Membri, taghti kumpens ghal kwalunkwe hsara kkawzata
minnha jew mill-impjegati taghha fit-twettiq ta’ 1-obbligi tagh-
hom.

I-Qorti tal-Gustizzja ghandha jkollha gurisdizzjoni fi kwa-
lunkwe kwistjoni relatata ma’ kumpens ghal tali danni.

3. Ir-responsabbilta personali finanzjarja u dixxiplinarja ta’ I-
impjegati taghha lejn 1-Agenzija ghandha tkun regolata mir-
regoli relevanti li japplikaw ghall-persunal ta’ I-Agenzija.

Artikolu 101
Privileggi u immunitajiet ta’ l-Agenzija
[l-Protokoll dwar il-Privileggi u l-Immunitajiet tal-Komunitajiet
Ewropej ghandu japplika ghall-Agenzija.
Artikolu 102

Regoli u regolamenti tal-persunal

1. I-persunal ta’ I-Agenzija ghandu jkun suggett ghar-Rego-
lamenti u r-Regoli applikabbli ghall-uffi¢jali u l-impjegati 1-
ohrajn tal-Komunitajiet Ewropej. Fir-rigward tal-persunal
taghha, 1-Agenzija ghandha tezercita s-setghat li jkunu saru ta’
l-awtorita li tahtar.

2. I-Bord ta’ Tmexxija ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni,
jadotta d-dispozizzjonijiet implementattivi necessarji.

3. Il-Persunal ta’ l-agenzija ghandu jikkonsisti minn uffi¢jali
assenjati jew sekondati mill-Kummissjoni jew Stati Membri fuq
bazi temporanja u minn impjegati ohrajn reklutati mill-Agen-
zija kif mehtieg sabiex twettaq il-kompiti taghha. L-Agenzija
ghandha tirrekluta l-persunal taghha abbazi ta’ pjan tal-persunal
li ghandu jigi inkluz fil-programm ta’ hidma pluriennali
msemmi fl-Artikolu 77(d).

Artikolu 103
Ilsna

1. Ir-Regolament Nru. 1 tal-15 ta’ April 1958 li jiddetermina
l-ilsna li ghandhom jigu uzati fil-Komunita Ewropea (') ghandu
japplika ghall-Agenzija.

2. Is-servizzi ta’ traduzzjoni mehtiega ghall-funzjonament ta’
l-Agenzija ghandhom jigu provduti mi¢-Centru ta” Traduzzjoni
tal-korpi ta’ -Unjoni Ewropea.

Artikolu 104
L-obbligu ta’ kunfidenzjalita

[I-membri tal-Bord ta’ Tmexxija, il-membri tal-Kumitati u tal-
Forum, l-esperti u l-uffi¢jali u l-impjegati l-ohrajn ta’ l-Agenzija,
ghandhom ikunu mehtiega, anke wara t-terminazzjoni tad-dmi-
rijiet taghhom, ma jizvelawx informazzjoni tat-tip kopert mill-
obbligu tas-segretezza professjonali.

Artikolu 105
Il-partecipazzjoni ta’ pajjizi terzi
II-Bord ta’ Tmexxija jista’, bi ftehim mal-Kumitat relevanti jew
mal-Forum, jistieden lir-rapprezentanti ta’ pajjizi terzi sabiex
jippartecipaw fix-xoghol ta’ I-Agenzija.
Artikolu 106
Il-partecipazzjoni ta’ organizzazzjonijiet internazzjonali

I-Bord ta’ Tmexxija jista’, bi ftehim mal-Kumitat relevanti jew
mal-Forum, jistieden rapprezentanti ta’ organizzazzjonijiet
internazzjonali b'interessi fil-qasam tar-regolamentazzjoni ta’
sustanzi kimic¢i sabiex jippartecipaw bhala osservaturi fix-
xoghol ta’ I-Agenzija.

Artikolu 107
Kuntatti ma’ organizzazzjonijiet li jkollhom interess
II-Bord ta’ Tmexxija ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni, jizvi-
luppa kuntatti adegwati bejn 1-Agenzija u l-organizzazjzonijiet
relevanti li jkollhom interess.

() GU 17, 6.10.1958, p. 385. Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005 (GU L 156, 18.6.2005,

p. 3).
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Artikolu 108
Regoli dwar it-trasparenza

Sabiex tkun zgurata t-trasparenza, il-Bord ta’ Tmexxija ghandu,
abbazi ta’ proposta mid-Direttur Ezekuttiv u bi ftehim mal-
Kummissjoni, jadotta regoli sabiex jizgura d-disponibbilta ghall-
pubbliku ta’ informazzjoni regolatorja, xjentifika jew teknika,
dwar is-sigurta ta’ sustanzi wahidhom, fi preparati jew foggetti,
li ma tkunx informazzjoni ta’ natura kunfidenzjali.

Artikolu 109
Relazzjonijiet ma’ korpi Komunitarji relevanti

1. L-Agenzija ghandha tikkopera ma’ korpi ohrajn tal-Komu-
nita sabiex tizgura appogg reciproku fil-qadi tad-dmirijiet ris-
pettivi taghhom b'mod partikolari sabiex tigi evitata d-duplikaz-
zjoni tax-xoghol.

2. Id-Direttur Ezekuttiv, wara li jikkonsulta mal-Kumitat ta’
I-Istima tar-Riskji u l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ I-
Ikel, ghandu jistabbilixxi regoli ta’ proc¢edura dwar sustanzi li
dwarhom giet mitluba opinjoni fkuntest ta’ sigurta ta’ l-ikel.
Dawn ir-regoli ta’ procedura ghandhom ikunu adottati mill-
Bord ta’ Tmexxija, bi ftehim mal-Kummissjoni.

Dan it-Titolu ma ghandux jolgot b'mod iehor il-kompetenzi
moghtija lill-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ -Tkel.

3. Dan it-Titolu ma ghandux jolgot il-kompetenzi moghtija
lill-Agenzija Ewropea ghall- Medi¢ini.

4. Id-Direttur Ezekuttiv, wara li jkun ikkonsulta I-Kumitat ta’
|-Istima tar-Riskji, il-Kumitat ta’ -Analizi So¢jo-ekonomika u 1-

Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta, l-Igene u I-Protezzjoni tas-
Sahha fuq il-Post tax-Xoghol, ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’
procedura dwar il-kwistjonijiet tal-protezzjoni tal-haddiema.
Dawn ir-regoli ta’ proc¢edura ghandhom ikunu adottati mill-
Bord ta’ Tmexxija, bi ftehim mal-Kummissjoni.

Dan it-Titolu ma ghandux jolqot il-kompetenzi moghtija lill-
Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta, l-Igene u I-Protezzjoni tas-
Sahha fuq il-Post tax-Xoghol u lill-Agenzija Ewropea ghas-
Sahha u s-Sigurta fuq il-Post tax-Xoghol.

Artikolu 110

Formati u software ghall-prezentazzjoni ta’ informazzjoni
lill-Agenzija

L-Agenzija ghandha tispecifika l-formati u taghmilhom dispo-
nibbli minghajr hlas, u pakketti ta’ software u taghmilhom dis-
ponibbli fil-website taghha ghal kwalunkwe prezentazzjoni lill-
Agenzija. Stati Membri, fabbrikanti, importaturi, distributuri
jew utenti downstream ghandhom juzaw dawn il-formati u pak-
ketti fil-prezentazzjonijiet taghhom lill-Agenzija skond dan ir-
Regolament. B'mod partikolari, 1-Agenzija ghandha taghmel
disponibbli l-istrumenti tas-software sabiex tiffacilita l-prezentaz-
zjoni ta’ l-informazzjoni kollha relatati ma’ sustanzi registrati
skond I-Artikolu 12(1).

Ghall-finijiet ta’ registrazzjoni, il-format tad-dossier tekniku
msemmi fl-Artikolu 10(a) ghandu jkun IUCLID. L-Agenzija
ghandha tikkoordina l-izvilupp ulterjuri ta’ dan il-format ma’ 1-
Organizzazzjoni ghall-Koperazzjoni Ekonomika u ghall-Izvi-
lupp sabiex tizgura armonizzazzjoni massima.

TITOLU XI
INVENTARJU TAL-KLASSIFIKAZZJONI U TA’ L-ITTIKKETTAR

Artikolu 111
Il-kamp ta’ applikazzjoni

Din it-Titolu ghandu japplika ghal:

(a) sustanzi suggetti ghar-registrazzjoni mill-fabbrikant jew I-
importatur;

(b) sustanzi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ I-Artikolu 1 tad-Diret-
tiva 67/548/KEE, li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikaz-
zjoni bhala perikoluzi skond dik id-Direttiva, u li jitqieghdu
fis-suq jew wahidhom, jew fi preparat 'il fuq mil-limiti ta’
koncentrazzjoni specifikati fid-Direttiva 1999/45/KE, fejn
relevanti, li tirrizulta fil-klassifikazzjoni tal-preparat bhala
perikoluz.

Artikolu 112
L-obbligu ta’ notifika lill-Agenzija

1. Kwalunkwe fabbrikant jew importatur, jew grupp ta’ fab-
brikanti jew importaturi, li jgieghdu fis-suq sustanza fil-kamp
ta’ applikazzjoni ta’ 1-Artikolu 111, ghandhom jinnotifikaw lill-
Agenzija bl-informazzjoni li gejja sabiex tigi inkluza fl-inven-

tarju skond l-Artikolu 113, ghajr jekk tigi prezentata bhala
parti mir-registrazzjoni:

(a) l-identita tal-fabbrikant jew ta’ l-importatur responsabbli
ghat-tqeghid fis-suq tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat
fit-Tagsima 1 ta’ l-Anness VI;

(b) l-identita tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat fit-Taqgsi-
miet 2.1 sa 2.3.4 ta’ l-Anness VI;

(©) il-klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanza jew sustanzi, li
tirrizulta mill-applikazzjoni ta’ I-Artikoli 4 u 6 tad-Diret-
tiva 67/548/KEE;

(d) it-tikketta tal-periklu ghas-sustanza jew sustanzi, li tir-
rizulta mill-applikazzjoni ta’ l-Artikoli 23 (¢) sa (f) tad-
Direttiva 67/548/KEE;

(e) il-limiti specifici ta’ konc¢entrazzjoni, fejn japplikaw, i jir-
rizultaw mill-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 4(4) tad-Direttiva
67/548/KEE u l-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 1999/45/KE.

2. Fejn l-obbligu taht il-paragrafu 1 jirrizulta fentrati diffe-
renti fl-inventarju ghall-istess sustanza, in-notifikanti u r-regis-
tranti ghandhom jaghmlu kull sforz sabiex jilhqu ftehim dwar
l-entrata li tiddahhal fl-inventarju.
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3. L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 ghandha tkun
aggornata min-notifikanti kull meta:

(a) tigi generata kwalunkwe informazzjoni xjentifika jew tek-
nika gdida li tirrizulta fbidla fil-klassifikazzjoni u l-ittikket-
tar tas-sustanza;

(b) in-notifikanti u r-registranti ta’ entrati differenti ghal sus-
tanza wahda jiftehmu dwar l-entrata skond il-paragrafu 2.

Artikolu 113
L-inventarju tal-klassifikazzjoni u ta’ l-ittikkettar

1. Ghandu jkun stabbilit u mizmum mill-Agenzija fforma
ta’ database inventarju tal-klassifikazzjoni u ta’ l-ittikkettar, li
jelenka l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 112(1), kemm
ghal informazzjoni notifikata taht l-Artikolu 112(1) kif ukoll
ghal informazzjoni prezentata bhala parti minn registrazzjoni.
L-informazzjoni fdin id-database identifikata fl-Artikolu 118(1)
ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku. L-Agenzija ghandha
taghti access ghad-data l-ohra dwar kull sustanza fl-inventarju
lin-notifikanti u lir-registranti li pprezentaw informazzjoni dwar
dik is-sustanza skond I-Artikolu 29(1).

L-Agenzija ghandha taggorna l-inventarju meta hija tircievi
informazzjoni aggornata skond l-Artikolu 112(3).

2. Minbarra l-informazzjoni imsemmija fil-paragrafu 1, I-
Agenzija ghandha tirregistra l-informazzjoni li gejja, fejn xierag,
ghal kull entrata:

(a) jekk, fir-rigward ta’ kull entrata, hemmx klassifikazzjoni u

ttikkettar armonizzati fil-livell Komunitarju bl-inkluzjoni
fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE;

(b) jekk, fir-rigward ta’ l-entrata, tkunx entrata kongunta bejn
registranti ta’ l-istess sustanza skond 1-Artikolu 11(1);

(©) jekk l-entrata tkunx differenti minn entrata ohra fl-inven-
tarju ghall-istess sustanza;

(d) in-numru jew numri relevanti ta’ registrazzjoni, jekk dis-
ponibbli.

Artikolu 114
Armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u ta’ l-ittikkettar

1. Il-klassifikazzjoni u l-ttikkettar armonizzati fil-livell
Komunitarju ghandhom, minn ... (¥), normalment jizdiedu ma’
l-Anness 1 tad-Direttiva 67/548/KEE ghall-klassifikazzjoni ta’
sustanza bhala karcinogenika, mutagenika jew tossika ghall-
kategoriji ta’ riproduzzjoni 1, 2 jew 3, jew bhala sensibilizzatur
respiratorju. Il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati ghal
effetti ohrajn jistghu ukoll jizdiedu ma’ I-Anness I tad-Direttiva
67/548/KEE kaz b’kaz jekk tkun provduta gustifikazzjoni li turi
I-bzonn ta’ azzjoni fil-livell Komunitarju. Ghal dan il-ghan, 1-
awtoritajiet kompetenti ta’ -Istat Membru jistghu jipprezentaw
proposti lill-Agenzija ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armo-
nizzati skond I-Anness XV.

2. Il-Kumitat ta’ l-Istima tar-Riskji ghandu jadotta opinjoni
dwar il-proposta, u jaghti lill-partijiet koncernati l-opportunita
li jikkummentaw. L-Agenzija ghandha tibghat din l-opinjoni u
kwalunkwe kumment lill-Kummissjoni, li ghandha tichu deciz-
joni skond I-Artikolu 4(3) tad-Direttiva 67/548/KEE.

Artikolu 115
Arrangamenti transizzjonali

L-obbligi previsti fl-Artikolu 112 ghandhom japplikaw minn
().

TITOLU XII
INFORMAZZJONI

Artikolu 116

Rapportar

1. Kull hames snin, l-Istati Membri ghandhom jipprezentaw
lill-Kummissjoni rapport dwar il-funzjonament ta’ dan ir-Rego-
lament fit-territorji rispettivi taghhom, inkluzi t-Tagsimiet dwar
il-valutazzjoni u l-infurzar kif deskritt fl-Artikolu 126.

L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa ... (**).

2. Kull hames snin, I-Agenzija ghandha tibghat lill-Kummiss-
joni rapport dwar it-thaddim ta’ dan ir-Regolament. Fir-rapport
taghha l-Agenzija ghandha tinkludi informazzjoni dwar il-
prezentazzjoni kongunta ta’ informazzjoni skond 1-Artikolu 11
u rijassunt ta’ l-ispjegazzjonijiet moghtija sabiex saret prezen-
tazzjoni separata ta’ l-informazzjoni.

L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa ... (***).

3. Kull hames snin, il-Kummissjoni ghandha tippubblika
rapport generali dwar l-esperjenza miksuba mill-funzjonament
ta’ dan ir-Regolament, inkluza l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafi 1 u 2.

L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa ... (****).

Artikolu 117
Access ghall-informazzjoni

1. Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 ghandu japplika
ghad-dokumenti li jkunu fidejn I-Agenzija.

(*) Id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(**) 3 snin wara d-dhul fis-schh ta’ dan ir-Regolament.
(***) 4 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
(**¥) 5 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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2. L-izvelar ta’ l-informazzjoni li gejja ghandu normalment
jitgiesbhalapregudizzjevolighall-protezzjonital-interesskummerc—
jali tal-persuna koncernata:

(a) id-dettalji tal-kompozizzjoni shiha ta’ preparat;

(b) l-uzu, il-funzjoni jew l-applikazzjoni precizi ta’ sustanza
jew preparat;

(€) it-tunnellagg preciz tas-sustanza jew preparat fabbrikati
jew imqeghdin fis-suq;

(d) ir-rabtiet bejn fabbrikant jew importatur u l-utenti downs-
tream taghhom.

Fejn tkun essenzjali azzjoni urgenti sabiex tigi protetta s-sahha
u s-sigurta tal-bniedem jew l-ambjent, bhal fsitwazzjonijiet ta’
emergenza, l-Agenzija tista’ tizvela l-informazzjoni msemmija
fdan il-paragrafu.

3. Il-Bord ta’ Tmexxija ghandu jadotta l-arrangamenti prat-
tici ghall-implementazzjoni tar-Regolament (KE)
Nrul049/2001 sa ... (*).

4. Id-decizjonijiet mehuda mill-Agenzija skond I-Artikolu 8
tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 jistghu jkunu l-oggett ta’
Iment lill-Ombudsman jew ta’ azzjoni quddiem il-Qorti tal-Gus-
tizzja, taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 195 u 230 tat-
Trattat rispettivament.

Artikolu 118
Access pubbliku elettroniku

1. L-informazzjoni li gejja mizmuma mill-Agenzija dwar
sustanzi kemm jekk wahidhom, fi preparat jew foggetti,
ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku, minghajr hlas, fuq I-
Internet skond I-Artikolu 76(2)(d):

() l-isem/ismijiet kummer¢jali tas-sustanza;

(b) l-isem fin-Nomenklatura IUPAC, ghal sustanzi perikoluzi
fis-sens tad-Direttiva 67/548/KEE;

(€) jekk japplika, l-isem tas-sustanza kif moghti fl-EINECs;
(d) il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza;

(e) data fizikokimika dwar is-sustanza u dwar il-passaggi, u d-
destin, taghha fl-ambjent;

(f) ir-rizultat ta’ kull studju tossikologiku u ekotossikologiku;

(20 kwalunkwe livell ta’ I-ebda effett derivat (DNEL) jew kon-
¢entrazzjoni ta’ bla effett previst (PNEC) stabbiliti skond I-
Anness [;

(h) l-istruzzjonijiet ta’ gwida dwar is-sigurta fl-uzu kif previst
skond it-Tagsima 4 u 5 ta’ l-Anness VI;

(*) Tnax-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(i) metodi analitic¢i jekk mitluba skond l-Anness IX jew X li
jaghmlu possibbli l-iskoperta ta’ sustanza perikoluza meta
mormija fl-ambjent kif ukoll id-determinazzjoni ta’ I-
espozizzjoni diretta ghall-bniedem.

2. L-informazzjoni li gejja dwar sustanzi kemm jekk wahed-
hom, fi preparat jew foggetti, ghandha tkun disponibbli ghall-
pubbliku, minghajr hlas, fuq I-Internet skond I-Artikolu
76(2)(d) hlief fejn parti li tipprezenta l-informazzjoni tip-
prezenta gustifikazzjoni skond I-Artikolu 10(a)(xi), accettata
bhala valida mill-Agenzija, dwar ir-raguni ghaliex tali pubbli-
kazzjoni tkun potenzjalment ta’ hsara ghall-interessi kum-
merdjali tar-registrant jew ghal kwalunkwe parti ohra koncer-
nata:

(a) jekk essenzjali ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar, il-grad
ta’ purezza tas-sustanza u l-identita ta’ l-impuritajiet ufjew
l-addittivi li jkunu maghrufin bhala perikoluzi;

(b) it-total ta’ medda ta’ tunnellagg (jigifieri, 1-10 tunnellata
metrika, 10-100 tunnellata metrika, 100-1 000 tunnellata
metrika jew aktar minn 1 000 tunnellata metrika) li fihom
sustanza partikolari tkun giet registrata;

(¢) is-sommarji ta’ l-istudju jew is-sommarji robusti ta’ I-
istudju ta’ l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1(e) u

ik

(d) linformazzjoni, minbarra dik elenkata fil-paragrafu 1, li
tinsab fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta.

Artikolu 119

Koperazzjoni ma’ pajjizi terzi u ma’ organizzazzjonijiet
internazzjonali

Minkejja 1-Artikoli 117 u 118, l-informazzjoni ricevuta ghand
l-Agenzija taht dan ir-Regolament tista’ tigi zvelata lil kwa-
lunkwe gvern jew awtoritd nazzjonali ta’ pajjiz terz jew
organizzazzjoni internazzjonali skond ftehim konkluz bejn il-
Komunita u l-parti terza koncernata taht ir-Regolament (KE)
Nru 304/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’
Jannar 2003 dwar l-esportazzjoni u l-importazzjoni ta” kimici
perikoluzi (') jew skond l-Artikolu 181a (3) tat-Trattat, sakemm
ikunu sodisfatti z-zewg kondizzjonijiet li gejjin:

(a) l-iskop tal-ftehim ikun il-koperazzjoni dwar l-implementaz-
zjoni jew l-amministrazzjoni tal-ligijiet dwar is-sustanzi
kimici koperti minn dan ir-Regolament;

(b) il-parti terza tipprotegi l-informazzjoni kunfidenzjali kif
ikun miftichem bejn iz-zewg nahat.

() GUL 63, 6.3.2003, p. 1. Regolament kif emendat I-ahhar bir-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 777/2006 (GU L 136, 24.5.2006,

p. 9).
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TITOLU XIII
AWTORITAJIET KOMPETENTI

Artikolu 120
Hatra

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita kompetenti jew -
awtoritajiet kompetenti responsabbli sabiex iwettqu l-kompiti
assenjati lill-awtoritajiet kompetenti taht dan ir-Regolament u
sabiex jikkoperaw mal-Kummissjoni u ma’ I-Agenzija fl-imple-
mentazzjoni ta’ dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom
jipprovdu rizorsi adegwati ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
kompetenti sabiex jippermettulhom, flimkien ma’ kull rizors
iehor disponibbli, iwettqu I-kompiti taghhom taht dan ir-Rego-
lament b'mod tempestiv u effettiv.

Artikolu 121

Koperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkoperaw ma’ xulxin fit-
twettiq tal-kompiti taghhom taht dan ir-Regolament u ghand-
hom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri 1-
ohrajn l-appogg kollu li jkun mehtieg u utli ghal dan il-ghan.

Artikolu 122

Il-komunikazzjoni lill-pubbliku ta’ informazzjoni dwar ir-
riskji ta’ sustanzi

L-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri ghandhom javzaw
lill-pubbliku generali dwar ir-riskji minn sustanzi fejn dan jit-

gies mehtieg ghat-tharis tas-sahha tal-bniedem jew ta’ l-amb-
jent. [I-Kummissjoni ghandha tfassal linji gwida skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 132(3) bil-hsieb li tikkoordina I-
Istati Membri fdawn l-attivitajiet.

Artikolu 123
Responsabbiltajiet ohrajn ta’ l-awtoritajiet kompetenti

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprezentaw b'mod elet-
troniku kwalunkwe informazzjoni disponibbli lill-Agenzija li
huma jzommu dwar sustanzi registrati b'mod skond 1-Artikolu
12(1) li d-dossiers taghhom ma jkunx fihom Il-informazzjoni
shiha msemmija fl-Anness VII, b'mod partikolari jekk attivitajiet
ta’ infurzar jew ta’ sorveljanza jkunu identifikaw suspetti ta’
riskju. L-awtorita kompetenti ghandha taggorna din I-
informazzjoni kif xieraq.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu uffi¢¢ji nazzjonali ta’
informazzjoni sabiex jipprovdu parir lill-fabbrikanti, lill-impor-
taturi, lill-utenti downstream u lil kwalunkwe parti ohra interes-
sata dwar ir-responsabbiltajiet u l-obbligi rispettivi taghhom
taht dan ir-Regolament b'mod partikolari fir-rigward tar-regis-
trazzjoni ta’ sustanzi skond I-Artikolu 12(1), flimkien mad-
dokumenti operattivi ta’ gwida provduti mill-Agenzija skond I-
Artikolu 76(2)(f).

TITOLU XIV
INFURZAR

Artikolu 124
Kompiti ta’ I-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom izommu sistema ta’ kontrolli uffic-
jali u attivitajiet ohrajn kif xieraq gha¢-cirkostanzi.

Artikolu 125
Penali ghan-nuqqas ta’ konformita

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-dispozizzjonijiet
dwar il-penali li japplikaw ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’
dan ir-Regolament u ghandhom jichdu l-mizuri kollha meh-
tiega sabiex jizguraw li dawn ikunu implementati. Il-penali pre-
visti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-
Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawn id-dispozizzjonijiet

lill-Kummissjoni mhux aktar tard minn ... (*) u ghandhom jin-
notifikawha minghajr dewmien dwar kwalunkwe emenda susse-
gwenti fir-rigward taghhom.

Artikolu 126
Rapport

Ir-rapport imsemmi fl-Artikolu 116(1) ghandu, fir-rigward ta’
infurzar, jinkludi r-rizultati ta’ l-ispezzjonijiet uffi¢jali, is-sorvel-
janza li tkun saret, il-penali previsti u l-mizuri l-ohrajn li
ttichdu skond I-Artikoli 124 u 125 matul il-perjodu precedenti
rapportat. Il-kwistjonijiet komuni li jridu jigu koperti fir-rap-
porti ghandhom jigu miftichma mill-Forum. I-Kummissjoni
ghandha taghmel dawn ir-rapporti disponibbli lill-Agenzija u
lill-Forum.

TITOLU XV
DISPOZIZZJONIJIET TRANSIZZJONALI U FINALI

Artikolu 127
Moviment liberu

1. Suggett ghall-paragrafu 2, l-Istati Membri ma ghandhomx
jipprojbixxu, jirrestringu jew jimpedixxu I-fabbrikazzjoni, I-
importazzjoni, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza,
wahidha, fi preparat jew foggett, li taqa’ fil-kamp ta’ applikaz-

zjoni ta’ dan ir-Regolament, li tikkonforma ma’ dan ir-Regola-
ment u, fejn ikun il-kaz, ma’ l-atti Komunitarji adottati fl-imple-
mentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

2. Xejn fdan ir-Regolament ma ghandu jimpedixxi I-Istati
Membri milli jzommu jew jistabbilixxu regoli nazzjonali sabiex
jipprotegu lill-haddiema, lis-sahha tal-bniedem u lill-ambjent li

(*) 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament



62

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

14.11.2006

japplikaw fil-kazijiet fejn dan ir-Regolament ma jarmonizzax ir-
rekwiziti dwar il-fabbrikazzjoni, t-tqeghid fis-suq jew l-uzu.

Artikolu 128
Dispozizzjoni ta’ salvagwardja

1.  Fejn Stat Membru ikollu ragunijiet gustifikabbli sabiex
jemmen li tkun essenzjali azzjoni urgenti sabiex tipprotegi s-
sahha tal-bniedem jew l-ambjent fir-rigward ta’ sustanza,
wahidha, fi preparat jew foggett, anke jekk tissodisfa r-rekwiziti
ta’ dan ir-Regolament, dan jista’ jichu l-mizuri provvizorji ade-
gwati. L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummiss-
joni, lill-Agenzija u lill-Istati Membri l-ohrajn b'dan, waqt li
jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u jipprezenta I
informazzjoni xjentifika jew teknika li fugha l-mizura prov-
vizorja tkun ibbazata

2. I-Kummissjoni ghandha tichu decizjoni konformement

mal-procedura msemmija fl-Artikolu 132(3) fi zmien 60 jum

minn meta tir¢ievi l-informazzjoni mill-Istat Membru. Id-deciz-

joni ghandha:

(a) tawtorizza l-mizura provvizorja ghal perjodu ta’ zmien defi-
nit fid-decizjoni; jew

(b) titlob lill-Istat Membru li jhassar il-mizura provvizorja.

3. Jekk, fkaz ta’ decizjoni kif imsemmi fil-punt (a) tal-para-

grafu 2, il-mizura provvizorja mehuda mill-Istat Membru tik-

konsisti frestrizzjoni tat-tqeghid fis-suq jew ta’ l-uzu ta’ sus-

tanza, l-Istat Membru koncernat ghandu jibda l-procedura

Komunitarja ta’ restrizzjoni billi jipprezenta lill-Agenzija dos-

sier, konformement ma’ I-Anness XV, fi zmien 3 xhur mid-data

tad-de¢izjoni tal-Kummissjoni.

4. Fkaz ta’ decizjoni kif imsemmi fil-punt (b) tal-paragrafu

2, il-Kummissjoni ghandha tqis jekk dan ir-Regolament ikollux

bzonn jigi adattat.

Artikolu 129
Dikjarazzjoni tar-ragunijiet ghad-decizjonijiet
L-awtoritajiet kompetenti, l-Agenzija u -Kummissjoni ghand-
hom jaghtu r-ragunijiet ghad-decizjonijiet kollha li huma jichdu
taht dan ir-Regolament.
Artikolu 130
Emendi ghall-Annessi
L-Annessi jistghu jigu emendati skond il-procedura msemmija
fl-Artikolu 132(3).
Artikolu 131
Legislazzjoni implementattiva
II-mizuri necessarji ghall-implementazzjoni effikaci ta’ dan ir-
Regolament ghandhom ikunu adottati konformement mal-pro-
¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3).
Artikolu 132
Procedura ta’ Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jap-
plikaw I-Artikoli 3 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont
mehud tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jap-
plikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, bkont
mehud tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

I-perjodu previst fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jkun 3 xhur

4. I-Kumitat ghandu jadotta r-Regoli ta’ Procedura tieghu.

Artikolu 133
Mizuri transizzjonali dwar 1-Agenzija

1. I-Kummissjoni ghandha tipprovdi Il-appogg mehtieg
ghat-twaqqif ta’ l-Agenzija.

2. Ghal dak il-ghan, sa meta jigi mahtur id-Direttur Esekuttiv
konformement ma’ I-Artikolu 83, il-Kummissjoni, fisem I-
Agenzija, waqt li tuza l-budget provdut ghal din ta’ l-ahhar, tista’
tahtar persunal, inkluza persuna li ghandha twettaq il-funzjoni-
jiet amministrattivi tad-Direttur Esekuttiv fuq bazi interim, u
tikkonkludi kuntratti ohra.

Artikolu 134
Mizuri transizzjonali dwar sustanzi notifikati

1. It-talbiet lin-notifikanti sabiex jipprovdu aktar informazz-
joni lill-awtorita kompetenti skond l-Artikolu 16(2) tad-Diret-
tiva 67/548/KEE, ghandhom jigu kunsidrati bhala decizjonijiet
adottati konformement ma’ l-Artikolu 50 ta’ dan ir-Regola-
ment.

2. It-talbiet lin-notifikanti sabiex jipprovdu aktar informazz-
joni lill-awtorita kompetenti skond I-Artikolu 16(1) tad-Diret-
tiva 67/548/KEE, ghandhom jigu kunsidrati bhala decizjonijiet
adottati konformement ma’ I-Artikolu 51 ta’ dan ir-Regola-
ment.

Tali sustanza ghandha tkun megjusa bhala inkluza fil-pjan ta’
azzjoni rikorrenti Komunitarju konformement ma’ I-Artikolu
43(2) ta’ dan ir-Regolament u ghandha tkun megqjusa bhala
maghzula konformement ma’ I-Artikolu 44(2) ta’ dan ir-Regola-
ment mill-Istat Membru li l-awtorita kompetenti tieghu tkun
talbet aktar informazzjoni konformement ma’ I-Artikolu 16(1)
tad-Direttiva 67/548/KEE.

Artikolu 135
Mizuri transizzjonali dwar sustanzi eZistenti

1. It-talbiet lil fabbrikanti u lil importaturi sabiex jipprezen-
taw informazzjoni lill-Kummissjoni maghmula minn Regola-
ment tal-Kummissjoni fl-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 10(2) tar-
Regolament (KEE) Nru 793/93, ghandhom jigu kunsidrati bhala
decizjonijiet adottati konformement ma’ I-Artikolu 51 ta’ dan
ir-Regolament.
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L-awtorita kompetenti ghas-sustanza ghandha tkun l-awtorita’
kompetenti mill-Istat Membru identifikat bhala rapporteur kon-
formement ma’ l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KEE) Nru
793/93 u ghandha twettaq il-kompiti ta’ l-Artikolu 45(3) u I-
Artikolu 47 ta’ dan ir-Regolament.

2. TIt-talbiet lil fabbrikanti u lil importaturi sabiex jipprezen-
taw informazzjoni lill-Kummissjoni maghmula mir-Regolament
tal-Kummissjoni fl-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 12(2) tar-Regola-
ment (KEE) Nru 793/93, ghandhom jigu kunsidrati bhala deciz-
jonijiet adottati konformement ma’ l-Artikolu 51 ta’ dan ir-
Regolament. L-Agenzija ghandha tidentifika l-awtorita kompe-
tenti ghas-sustanza sabiex twettaq il-kompiti ta’ I-Artikolu 45(3)
u l-Artikolu 47 ta’ dan ir-Regolament.

3. Stat Membru li r-rapporteur tieghu ma ressaqx sa ... (*) I-
istima tar-riskji u, fejn xieraq, l-istrategija sabiex jigu limitati r-
riskji, konformement ma’ I-Artikolu 10(3) tar-Regolament (KEE)
Nru 793/9, ghandu:

(a) jiddokumenta l-informazzjoni dwar perikli u riskji konfor-
mement ma’ l-Anness XV, Parti B ta’ dan ir-Regolament;

(b) japplika 1-Artikolu 68(4) ta’ dan ir-Regolament abbazi ta’
l-informazzjoni imsemmija fil-punt (a); u

(€) jipprepara dokumentazzjoni ta’ kif huwa jikkonsidra li
kwakunkwe riskju iehor identifikat jehtieg jigi indirizzat
minn azzjoni minbarra l-emendament ta’ I-Anness XVII ta’
dan ir-Regolament.

L-informazzjoni msemmija hawn fuq ghandha tigi prezentata
lill-Agenzija sa ... (**).

Artikolu 136
Mizuri transizzjonali dwar restrizzjonijiet

1. Sa ... (), il-Kummissjoni ghandha, jekk mehtieg, tippre-
para abbozz ta’ emenda ghall-Anness XVII konformement ma’
xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) kwalunkwe stima tar-riskji u strategija rakkomandata sabiex
jigu limitati r-riskji i gew adottati fil-livell Komunitarju
konformement ma’ I-Artikolu 11 tar-Regolament (KEE) Nru
793/93 sa fejn dan jinkludi proposti ghal restrizzjonijiet
konformement mat-Titolu VIII ta’ dan ir-Regolament izda li
dwarhom ma tkunx ghadha ttichdet decizjoni taht id-Diret-
tiva 76/769/KEE.

(b) kwalunkwe proposta li tkun giet prezentata lill-istituzzjoni-
jiet relevanti, izda li ma tkunx ghadha giet adottata, dwar I-
introduzzjoni ta’  restrizzjonijiet skond  id-Direttiva
76/769/KEE.

(*) Tnax-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(**) 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament

2. Sa... (™), kwalunkwe dossier imsemmi fl-Artikolu 128(3)
ghandu jigi prezentat lill-Kummissjoni. II-Kummissjoni
ghandha, fejn mehtieg, tipprepara abbozz ta’ emenda ghall-
Anness XVIL

Artikolu 137
Revizjoni

1. Sa ... (™, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni bie
tivvaluta jekk testendix jew le l-applikazzjoni ta’ l-obbligu li tit-
wettaq valutazzjoni tas-sigurta kimika u li din tigi dokumentata
fir-rapport ta’ sigurté kimika ghas-sustanzi mhux koperti minn
dan l-obbligu ghaliex ma jkunux suggetti ghar-registrazzjoni
jew suggetti ghar-registrazzjoni izda fabbrikati jew importati fi
kwantitajiet ta’ angas minn 10 tunnellati metri¢i kull sena.
Abbazi ta’ din ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista’, jekk ikun il-
kaz, tipprezenta proposti legislattivi sabiex testendi dan I-
obbligu.

2. Il-Kummissjoni tista’ tipprezenta proposti legizlattivi hekk
kif jista’ jigi stabbilit mod prattikabbli u effikaci, ghall-ispejjez
maghmula, sabiex jintghazlu polimeri ghar-registrazzjoni
abbazi ta’ kriterji teknikament u xjentifikament validi, u wara li
jigi pubblikat rapport dwar dan li gej:

(a) ir-riskji kawzati mill-polimeri b’paragun ma’ sustanzi ohra;

(b) il-htiega, jekk ikun hemm, tar-registrazzjoni ta’ Certi tipi ta’
polimeri, filwaqt li jittiehed kont tal-kompettivita u ta’ 1-
innovazzjoni, fuq naha wahda, u l-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u ta’ l-ambjent, fuq in-naha l-ohra.

3. Ir-rapport, imsemmi fl-Artikolu 116(3), dwar l-esperjenza
miksuba mill-funzjonament ta’ dan ir-Regolament, ghandu jink-
ludi revizjoni tar-rekwiziti dwar ir-registrazzjoni ta’ sustanzi
fabbrikati jew importati biss fi kwantitajiet li jibdew minn tun-
nellata metrikaw wahda izda li jkunu anqas minn 10 tunnellati
metri¢i kull sena kull fabbrikant jew importatur. Abbazi ta’ dik
ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista’ tipprezenta proposti legislat-
tivi sabiex timmodifika r-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal sus-
tanzi fabbrikati jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata
metrika wahda jew aktar sa 10 tunnellati metri¢i kull sena kull
fabbrikant jew importatur, filwaqt li jittiched kont ta’ l-ahhar
zviluppi, per ezempju fir-rigward ta’ ttestjar alternattiv u tar-
relazzjonijiet (kwantitattivi) bejn attivita u struttura ((Q)SARs).

4. Il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni ta’ I-Annessi I,
IV u Vsa ... (%, bil-hsieb li tipproponi emendi ghalihom, jekk
ikun opportun, konformement mal-procedura msemmija fl-
Artikolu 132(3).

(***) 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.



64 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 14.11.2006

Artikolu 138
Tahsir
Id-Direttivi 76/769/KEE u 91/155/KEE huma b’dan mhassra.

Id-Direttivi 93/105/KEE u 200/21/KE u r-Regolamenti (KEE)
Nru 793/93 u (KE) Nru 1488/94 ghandhom ikunu mhassra
beffett minn ... ().

Id-Direttiva 93/67/KEE ghandhom ikunu mhassra beffett minn
e (%)

Ir-referenzi ghall-atti mhassra ghandhom jinftiehmu bhala refe-
renzi ghal dan ir-Regolament.
Artikolu 139
Emenda lid-Direttiva 1999/45/KE
L-Artikolu 14 tad-Direttiva 1999/45/EC huwa b’dan mhassar.

Artikolu 140
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum
wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

2. It-Titoli II, I, V, VI, VII, XI u XII kif ukoll 1-Artikolu 127
u 135 ghandhom japplikaw minn ... (¥).

3. L-Artikolu 134 ghandu japplika minn ... (**).

4. L-Artikoli 68 sa 72 ghandhom japplikaw minn ... (**¥).

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul ..., ...

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President

(*) Tnax-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(**) 14-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Ghall-Kunsill
Il-President

(***) 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
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DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHALL-VALUTAZZJONI TA’ SUSTANZIU GHALL-PREPARAZZJONI TA’

0.1.

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

0.6.

RAPPORTI DWAR IS-SIGURTA KIMIKA

INTRODUZZJONI

[-fini ta’ dan 1-Anness huwa li jistabbilixxi kif fabbrikanti u importaturi ghandhom jivvalutaw u jiddokumentaw li
r-riskji li johorgu mis-sustanza li huma jiffabbrikaw jew jimportaw ikunu kontrollati b'mod adegwat waqt il-fab-
brikazzjoni u l-uzu jew uzi taghhom u li persuni ohrajn izjed 'l isfel fil-katina tal-provvista jistghu jikkontrollaw
dawn ir-riskji b'mod adegwat.

[l-valutazzjoni ta’ sigurta kimika ghandha tigi preparata minn persuna, jew izjed, kompetenti li jkollhom esper-
jenza adegwata u li r¢evew tahrig xieraq, inkluz tahrig ta’ aggornament.

ll-valutazzjoni ta’ sigurtd kimika ta’ fabbrikant ghandha tindirizza l-fabbrikazzjoni ta’ sustanza u l-uzi identifikati
kollha. Il-valutazzjoni ta’ sigurta ta’ importatur ghandha tindirizza l-uzi identifikati kollha. Ghandha tikkonsidra 1-
uzu tas-sustanza wahidha (inkluz kwalunkwe impurita u addittiv ewlenin), fi preparat u foggett, kif definit mill-
uzi identifikati. Il-valutazzjoni ghandha tikkonsidra l-istadji kollha tac-ciklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-
fabbrikazzjoni u uzi identifikati. Il-valutazzjoni ta’ sigurta kimika ghandha tkun ibbazata fuq tqabbil ta’ l-effetti
avversi potenzjali ta’ sustanza bl-espozizzjoni maghrufa jew ragonevolment prevista tal-bniedem ufjew ta’ l-amb-
jent ma’ dik is-sustanza waqt li jittiehed kont ta’ mizuri rakkomandati ta’ maniggar tar-riskji u ta’ kondizzjonijiet
operattivi.

Is-sustanzi li probabbilment ikollhom il-proprjetajiet fizikokimici, tossikologici u ekotossikologici taghhom simili
jew isegwu process regolari bhala rizultat ta’ similarita strutturali jistghu jigu kunsidrati bhala grupp, jew “katego-
rija” ta’ sustanzi. Jekk il-fabbrikant jew l-importatur jikkonsidra li I-valutazzjoni tas-sigurta kimika mwettqa ghal
sustanza wahda tkun suffi¢jenti sabiex tivvaluta u tiddokumenta li r-riskji minn sustanza ohra jew minn grupp
jew “kategorija” ta’ sustanzi adegwatament kontrollati, huwa jista’ juza dik il-valutazzjoni ta’ sigurta kimika ghas-
sustanzi l-ohra jew ghal grupp jew “kategorija” ta’ sustanzi. ll-fabbrikant jew l-importatur ghandu jipprovdi gusti-
fikazzjoni ghal dan.

ll-valutazzjoni ta’ sigurta kimika ghandha tkun ibbazata fuq l-informazzjoni dwar is-sustanza mizmuma fid-dossier
tekniku u fuq informazzjoni ohra disponibbli u relevanti. Il-fabbrikanti jew importaturi li jipprezentaw proposta
ghall-ittestjar skond 1-Annessi IX u X ghandhom jirregistraw dan taht l-intestatura relevanti tar-rapport ta’ sigurta
kimika. L-informazzjoni disponibbli minn valutazzjonijiet imwettqa taht programmi internazzjonali u nazzjonali
ohra ghandha tigi inkluza. Fejn disponibbli u xieraq, il-valutazzjoni mwettqa taht il-legislazzjoni Komunitarja (ez.
valutazzjonijiet ta’ riskju mwettqa taht ir-Regolament (KEE) 793/93) ghandha tittiched in konsiderazzjoni fl-izvi-
lupp tar-rapport ta’ sigurta kimika u tigi rilfessa fih. Id-devjazzjonijiet minn tali valutazzjonijiet ghandhom jigu
gustifikati.

Ghalhekk l-informazzjoni li trid tigi kunsidrata tinkludi informazzjoni relatata mal-perikli tas-sustanza, ma’ -
espozizzjoni mill-fabbrikazzjoni jew mill-importazzjoni, ma’ l-uzi identifikati tas-sustanza, mill-kondizzjonijiet
operattivi u mill-mizuri ta’ maniggar tar-riskji applikati jew rakkomandati ghal utenti downstream li jridu jittiechdu
in konsiderazzjoni.

Konformement ma’ -Anness XI, Tagsima 3, fcerti kazi, jista’ ma jkunx necessarju li tigi ggenerata informazzjoni
nieqsa, ghaliex jistghu jkunu wkoll suffi¢jenti mizuri ta’ maniggar tar-riskji u kondizzjonijiet operattivi li huma
necessarji sabiex jikkontrollaw riskju karaterizzat sew sabiex jkkontrollaw riskji potenzjali ohra, li ma jkollhomx
bzonn jigu karatterizzati pre¢izament.

Jekk il-fabbrikant jew l-importatur jikkonsidra li tkun mehtiega informazzjoni ulterjuri sabiex jigi prodott r-rap-
port ta’ sigurta kimika tieghu u li din l-informazzjoni tista’ tigi miksuba biss billi jsiru testijiet skond l-Anness IX
jew X, huwa ghandu jipprezenta proposta ghal strategija ta’ ttestjar, li fiha jispjega ghaliex hu jikkonsidra li
informazzjoni ulterjuri tkun mehtiega u jirregistra dan fir-Rapport tas-Sigurta Kimika taht l-intestatura xierqga.
Waqt li jistenna r-rizultati ta’ l-ittestjar ulterjuri, hu ghandu jirregistra fir-rapport tieghu dwar is-sigurta kimika u
jinkludi fix-xenarju ta’ espozizzjoni zviluppat, il-mizuri provvizorji ta’ maniggar tar-riskji li hu stabbilixxa u dawk
li hu jirrakkomanda ghal utenti downstream intizi sabiex jimmaniggjaw ir-riskji li qed jigu esplorati.

ll-valutazzjoni ta’ sigurta kimika mwettqa minn fabbrikant jew importatur ghal sustanza ghandha tinkludi l-istadji
li gejjin skond it-Tagsimiet rispettivi ta’ dan I-Anness:

1. Stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem

2. Stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem tal-proprjetajiet fizikokimici
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3. Stima tal-periklu ghall-ambjent;
4. Stima PBT u vPvB

Jekk bhala rizultat ta’ l-istadji 1 sa 4 1-fabbrikant jew l-importatur jikkonkludi li s-sustanza jew il-preparat jissodis-
faw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-Direttiva 67/548KEE jew id-Direttiva 1999/45/KE
jew jigu stmati bhala PBT jew vPvB, il-valutazzjoni ta’ sigurta kimika ghandha tikkonsidra wkoll l-istadji li gejjin:

5. Stima ta’ espozizzjoni

5.1. Il-generazzjoni ta’ xenarju(i) ta’ espozizzjoni jew il-generazzjoni ta’ kategoriji ta’ uzu u espozizzjoni rele-
vanti jekk xieraq

5.2. Stima ta’ espozizzjoni
6. Karatterizzazzjoni tar-riskji

Ghandu jigi prezentat sommarju ta’ l-informazzjoni relevanti kollha uzata fl-ezekuzzjoni ta’ l-istadji hawn fugq,
taht l-intestatura relevanti tar-Rapport tas-Sigurta Kimika (Taqsima 7).

L-element ewlieni tal-parti ta’ espozizzjoni tar-rapport ta’ sigurtd kimika tkun id-deskrizzjoni tax-xenarju(i) ta’
espozizzjoni implementati ghall-produzzjoni mill-fabbrikant, l-uzu mill-fabbrikant jew mill-importatur, u dawk
rakkomandati mill-fabbrikant jew l-importatur sabiex jigu implementati ghall-uzu(i) identifikati.

Xenatju ta’ espozizzjoni huwa sett ta’ kondizzjonijiet li jiddeskrivu kif is-sustanza tigi fabbrikata jew uzata matul
ic-ciklu tal-hajja taghha u kif il-fabbrikant jew l-importatur jikkontrolla, jew jirrakkomanda utenti downstream
sabiex jikkontrollaw, l-espozizzjoni tal-bnedmin u ta’ l-ambjent. Dawn is-settijiet ta” kondizzjonijiet filhom deskriz-
zjoni tal-mizuri ta’ maniggar tar-riskji kif ukoll tal-kondizzjonijiet operattivi li -fabbrikant jew l-importatur imple-
menta jew jirrakkomanda li jigu implementati minn utenti downstream.

Jekk is-sustanza titqieghed fis-suq, ix-xenarju(i) ta’ espozizzjoni relevanti, inkluzi l-mizuri ta’ maniggar tar-riskji u
I-kondizzjonijiet operattivi ghandhom jigu inkluzi fl-anness ma’ l-iskeda ta’ data ta’ sigurta konformement ma’ I-
Anness II.

[I-livell ta’ dettall mehtieg fid-deskrizzjoni ta’ xenarju ta’ espozizzjoni ivarja sostanzjalment minn kaz ghal kaz,
skond l-uzu ta’ sustanza, il-propjetajiet taghha ta’ periklu u l-ammont ta’ informazzjoni disponibbli ghall-fabbri-
kant u l-importatur. Ix-xenarji ta’ espozizzjoni jistghu jiddeskrivu l-mizuri adegwati ta’ maniggar tar-riskji ghal
bosta processi individwali jew uzi ta’ sustanza. Ix-xenarju ta’ espozizzjoni jista” ghalhekk ikopri firxa kbira ta’ pro-
cessi jew uzi. Ix-xenarji ta’ espozizzjoni li jkopru firxa wiesgha ta’ processi jew uzi jistghu jigu msemmija bhala
Kategoriji ta’ Espozizzjoni. Accenn ulterjuri ghax-Xenarju ta’ Espozizzjoni fl-Anness u fl-Anness II jinkludi 1-Kate-
goriji ta’ Espozizzjoni jekk dawn ikunu zviluppati.

Fejn ma tkunx necessarja l-informazzjoni skond l-Anness XI, dan il-fatt ghandu jigi dikjarat taht l-intestatura
xierqa tar-rapport ta’ sigurtd kimika u ghandha ssir referenza ghall-gustifikazzjoni fid-dossier tekniku. Il-fatt li ma
jkunx hemm bzonn informazzjoni ghandu jigi dikjarat ukoll fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta.

Fir-rigward ta’ effetti partikolari, bhar-riduzzjoni ta’ 1-ozon, bhal potenzjal ta’ holgien ta’ I-ozon fotokemikali, bhal
riha qawwija u tniggiz, li ghalihom ma jkunux prattikabbli I-proceduri stabbiliti fit-Tagsimiet 1 sa 6, ir-riskji assoc—
jati ma’ tali effetti ghandhom jigu stmati fuq bazi ta’ kaz b'kaz u l-fabbrikant jew l-importatur ghandu jinkludi
deskrizzjoni shiha u gustifikazzjoni ta’ tali stimi fir-rapport ta’ sigurta kimika fsommarju fl-iskeda ta’ data ta’
sigurta.

. Meta ssir stima tar-riskji ta’ l-uzu ta’ sustanza jew aktar inkorporati fi preparat specjali (per ezempju fil-ligi),

ghandu jittiehed kont tal-mod li bih is-sustanzi kostitwenti ikunu marbuta fil-matrici kimika.

Fejn il-metodologija deskritta fdan I-Anness ma tkunx adegwata, ghandhom jigu spjegati u gustifikati fir-rapport
ta’ sigurta kimika dettalji ta’ metodologija alternattiva uzata.
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1.1.

[I-Parti A tar-rapport ta’ sigurta kimika ghandha tinkludi dikjarazzjoni li I-mizuri ta’ maniggar ta’ riskji indikati
fix-xenarji relevanti ta’ espozizzjoni ghall-uzu(j) tal-fabbrikant jew l-importatur ikunu implementati mill-fabbrikant
jew mill-importatur u li dawk ix-xenarji ta’ espozizzjoni ghall-uzi identifikati ikunu komunikati lid-distributuri u
utenti downstream fl-iskedi ta’ data ta’ sigurta.

STIMA TAL-PERIKLU GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM
Introduzzjoni

L-objettiv ta’ stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem ghandu jkun:
— li jiddetermina l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanza skond id-Direttiva 67/548/KEE; u

— i jiddeduci livelli ta’ espozizzjoni ghas-sustanza li fughom il-bniedem ma ghandux jigi espost. Dan il-livell ta’
espozizzjoni hu maghruf bhala I-Livell Derivat ta’ Bla Effett (DNEL)

L-istima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem ghandha tikkonsidra I-profil tossikinetiku (jigifieri; assorbiment, meta-

bolizmu, distribuzzjoni u eliminazzjoni) tas-sustanza u l-gruppi ta’ effetti, (1) effetti akuti (tossicita, irritazzjoni u

korrosivita akuta), (2) sensitizzazzjoni, (3) doza ta’ tossicita ripetuta u (4) effetti CMR (karc¢inogenicita, mutageni-

¢ita u tossicita ghar-riproduzzjoni). Ibbazati fuq l-informazzjoni kollha disponibbli, ghandhom jigu kunsidrati

meta dan ikun mehtieg effetti ohra.

L-istima ta’ periklu ghandha tinkludi l-erba’ stadji li gejjin:

Stadju 1.: Valutazzjoni ta’ informazzjoni mhux generata mill-bniedem
Stadju 2.: Valutazzjoni ta’ informazzjoni generata mill-bniedem
Stadju 3.: Klassifikazzjoni u Tikkettar

Stadju 4.: Derivazzjoni ta’ DNELs

L-ewwel tliet stadji ghandhom isiru ghal kull effett li ghalih l-informazzjoni tkun disponibbli u ghandhom jigu
registrati fit-Taqsima relevanti tar-Rapport tas-Sigurta Kimika u fejn mehtieg u skond I-Artikolu 31, fsommarju fl-
Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta taht l-intestaturi 2 u 11.

Ghal kwalunkwe effett li ghalih ma jkun hemm l-ebda informazzjoni relevanti disponibbli, it-Taqsima relevanti
ghandha tinkludi s-sentenza “Din l-informazzjoni mhijiex disponibbli”. ll-gustifikazzjoni, inkluza referenza ghal kwa-
lunkwe tfittxija mwettqa fil-letteratura, ghandha tkun inkluza fid-dossier tekniku.

L-istadju 4 ta’ l-istima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem ghandu jitwettaq billi jigu integrati r-rizultati mill-ewwel
tliet stadji u ghandu jigi inkluz taht l-intestatura relevanti tar-Rapport tas-Sigurta Kimika u mqassar fl-iskeda ta’
data ta’ sigurta taht l-intestatura 8.1.

Stadju 1: Valutazzjoni ta’ informazzjoni mhux generata mill-bniedem

. Il-valutazzjoni ta’ informazzjoni mhux generata mill-bniedem ghandha tinkludi:

— l-identifikazzjoni tal-periklu ghall-effett ibbazat fuq l-informazzjoni kollha disponibbli mhux generata mill-
bniedem;

— id-determinazzjoni tar-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (koncentrazzjoni) u r-rispons (effett).

. Meta ma jkunx possibbli li tigi stabbilita r-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (koncentrazzjoni) u r-rispons

(effett), allura dan ghandu jkun gustifikat u ghandha tigi inkluza analizi semi-kwantitattiva jew kwalitattiva. Per
ezempju, ghal effetti akuti mhuwiex generalment possibbli li tigi stabbilita relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva
(koncentrazzjoni) u r-rispons (effett) abbazi tar-rizultati ta’ test maghmul skond il-metodi ta’ test stabbiliti fRego-
lament tal-Kummissjoni kif specifikat fl-Artikolu 13(2). Ftali kazijiet jkun suffi¢jenti li jigi determinat jekk u ghal
liema grad is-sustanza jkollha kapacita inerenti li tikkawza l-effett.

. L-informazzjoni kollha li mhux generata mill-bniedem uzata sabiex tivvaluta effett partikolari fuq il-bniedem u

sabiex tistabbilixxi r-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (koncentrazzjoni) u r-rispons (effett), ghandha tigi
prezentata fil-qosor, jekk possibbli fil-forma ta’ tabella jew tabelli, waqt Ii tiddistingwi bejn in vitro, in vivo u
informazzjoni ohra. Ir-rizultati relevanti tat-test (ez., LD50, NO(A)EL jew LO(A)EL) u I-kondizzjonijiet tat-test (ez.,
it-tul tat-test, ir-rotta ta’ amministrazzjoni) u informazzjoni relevanti ohra ghandhom jigu prezentati funitajiet ta’
kejl rikonoxxuti internazzjonalment ghal dak l-effett.
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1.1.4. Jekk ikun disponibbli studju wiehed allura ghandu jigi preparat sommarju robust ghal dak l-istudju. Jekk ikun

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

2.1.

2.2.

hemm bosta studji li jindirizzaw l-istess effett, allura, b’kont mehud tal-varjazzjonijiet (ez. kondotta, adegwatezza,
relevanza ta’ specijiet ta’ test, kwalitd ta’ rizultati e¢c.), normalment l-istudju jew studji li jaghtu lok ghall-akbar
thassib ghandhom jigu uzati sabiex jistabbilixxu d-DNELs u ghandu jigi preparat sommarju robust ta’ studju ghal
dak l-istudju jew studji u inkluz bhala parti mid-dossier tekniku. Ikunu mehtiega sommarji robusti tad-data ewle-
nija kollha fl-istima tal-periklu. Jekk l-istudju jew studji li jwasslu ghall-akbar thassib ma jkunux uzati, dan ghandu
jkun gustifikat bi shih u inkluzi bhala parti mid-dossier tekniku, mhux biss ghall-istudju li jkun qed jigi uzat izda
wkoll ghall-istudji kollha li juru thassib akbar mill-istudju li jkun qed jigi uzat. Huwa importanti, irrispettiv minn
jekk il-perikli gewx identifikati jew le, jittiched kont tal-validita ta’ l-istudju.

Stadju 2: Valutazzjoni ta’ informazzjoni generata mill-bniedem

Jekk l-ebda informazzjoni generata mill-bniedem ma tkun disponibbli, din il-parti ghandha tinkludi d-dikjaraz-
zjoni “L-ebda informazzjoni generata mill-bniedem bniedem m'hija disponibbli”. Madankollu, jekk tkun disponibbli
informazzjoni generata mill-bniedem, din ghandha tigi prezentata, possibbilment fil-forma ta’ tabella.

Stadju 3: Klassifikazzjoni u Tikkettar

. Il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar xierqa zviluppati skond il-kriterji fid-Direttiva 67/548/KEE ghandhom jigu prezen-

tati u gustifikati. Fejn applikabbli, ghandhom jigu prezentati limiti ta’ Koncentrazzjoni Specifika rizultanti mill-
applikazzjoni ta’ l-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 67/548/KEE u I-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 1999/45/KE, u, jekk
mhumiex inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE, gustifikati. Il-valutazzjoni ghandha dejjem tinkludi dikja-
razzjoni dwar jekk is-sustanza tissodisfax jew le l-kriterji moghtija fid-Direttiva 67/548/KEE ghal CMR, kategoriji
1u?2.

. Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi deciz jekk sustanza ghandhiex tigi klassifikata ghal end-point par-

tikolari, ir-registrant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni jew decizjoni li jkun ha bhala rizultat.

Stadju 4: L-identifikazzjoni ta” DNELs

Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ l-istadji 1 u 2, ghandhom jigu stabbiliti DNEL jew DNELs ghas-sustanza, li jirriflettu r-
rotta jew rotot probabbli, it-tul ta’ Zmien u I-frekwenza ta’ espozizzjoni. Ghal xi end-points, spe¢jalment ta’ muta-
genicitd u karcinogenicita, l-informazzjoni disponibbli ma tistax tippermetti li jigi stabbilit limitu operattiv, u
ghalhekk DNEL. Jekk ikun gustifikat bix-xenarju jew xenarji ta’ espozizzjoni, DNEL wiched jista’ jkun suffi¢jenti.
Madankollu, b’kont mehud ta’ l-informazzjoni disponibbli u tax-xenarju jew xenarji ta’ espozizzjoni fit-Tagsima 9
tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika jista’ jkun necessarju li jigu identifikati DNELs differenti ghal kull popolazzjoni
umana relevanti (ez., haddiema, konsumaturi u persuni li jistghu jkunu suggetti ghall-espozizzjoni indirettament
permezz ta’ l-ambjent) u possibbilment ghal certi sub-popolazzjonijiet vulnerabbli (ez., tfal, nisa tqal) u ghal rotot
differenti ta’ espozizzjoni. Ghandha tinghata gustifikazzjoni shiha li tispecifika, inter alia, l-ghazla ta’ l-informazz-
joni uzata, ir-rotta ta’ espozizzjoni (orali, dermali u inalatorja) u t-tul ta’ Zmien u I-frekwenza ta’ l-espozizzjoni
ghas-sustanza li ghaliha d-DNEL ikun validu. Jekk ikun probabbli li tinholoq izjed minn rotta wahda ta’ espoziz-
zjoni, allura ghandu jigi stabbilit DNEL ghal kull rotta ta’ espozizzjoni u ghall-espozizzjoni mir-rotot kollha
kkombinati. Meta jkun gieghed jigi stabbilit id-DNEL, ghandu jittiched kont, inter alia, tal-fatturi li gejjin:

(a) l-incertezza li tirrizulta, fost fatturi ohra, mill-varjabbilta fl-informazzjoni esperimentali u minn varjazzjoni
ta’ intra- u inter-specijiet;

(b) in-natura u s-severita ta’ l-effett;

(¢) is-sensittivita tas-(sub-)popolazzjoni umana li ghaliha tapplika l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni kwantitat-
tiva ufjew kwalitattiva.

Jekk ma jkunx possibbli li jigi identifikat DNEL, dan ghandu jigi dikjarat b'mod ¢ar u gustifikat bis-shih.

STIMA TAL-PERIKLU FIZIKOKIMIKU

L-objettiv ta’ l-istima tal-periklu ghall-proprjetajiet fizikokimici ghandu jkun li din tiddetermina I-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar ta’ sustanza skond id-Direttiva 67548 [KEE.

Bhala minimu, l-effetti potenzjali ghas-sahha tal-bniedem ghandhom jigu stmati ghall-proprjetajiet fizikokimici li
gejjin:

— splussivita,

— fjammabbilta,

— potenzjal ossidizzanti.

Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi deciz jekk sustanza ghandhiex tigi klassifikata ghal end-point par-
tikolari, ir-registrant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni jew decizjoni li jkun ha bhala rizultat.
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3.1.

L-istima ta’ kull effett ghandha tigi prezentata taht l-intestatura relevanti tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika (Tagsima
7) u fejn mehtieg u konformement ma’ l-Artikolu 31, fsommarju fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta taht l-intestaturi 2 u

Ghal kull proprjeta fizikokimika, il-valutazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni tal-kapacita inerenti tas-sustanza li
tikkawza l-effett Ii jirrizulta mill-fabbrikazzjoni u l-uzi identifikati.

I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar xierqa Zviluppati skond il-kriterji fid-Direttiva 67/548/KEE ghandhom jigu prezen-
tati u gustifikati.

STIMA TAL-PERIKLU AMBJENTALI
Introduzzjoni

L-objettiv ta’ l-istima tal-periklu ambjentali ghandu jkun li din tiddetermina 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sus-
tanza skond id-Direttiva 67/548/KEE u li tidentifika I-koncentrazzjoni tas-sustanza li tahtha ma jkunux mistennija
li jsehhu effetti avversi fl-isfera ambjentali koncernata. Din il-koncentrazzjoni hija maghrufa bhala -Koncentraz-
zjoni Prevista ta’ Bla Effett (PNEC).

L-istima tal-periklu ambjentali ghandha tikkonsidra l-effetti potenzjali fuq l-ambjent, li jinkludu l-kompartimenti
(1) akkwatiku (inkluz is-sediment), (3) terrestri u (3) atmosferiku, inkluzi l-effetti potenzjali li jistghu jsehhu (4)
permezz ta’ I-akkumulazzjoni fil-katina ta’ I-ikel. Barra minn hekk, l-effetti potenzjali fuq (5) l-attivita mikrobijolo-
gika ta’ sistemi ta’ trattament ta’ drenagg ghandha tigi kunsidrata. L-istima ta’ l-effetti fuq kull wahda minn dawn
il-hames sferi ambjentali ghandha tigi prezentata taht l-intestatura relevanti tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika (Tag-
sima 7) u fejn mehtieg u skond l-Artikolu 31, fsommarju fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta taht l-intestaturi 2 u 12.

Ghal kwalunkwe sfera ambjentali, li ghaliha ma jkun hemm l-ebda informazzjoni relevanti disponibbli, it-Tagsima
relevanti tar-rapport ta’ sigurta kimika ghandha tinkludi s-sentenza “Din I-informazzjoni mhijiex disponibbli”. 1l-gusti-
fikazzjoni, inkluza referenza ghal kwalunkwe tfittxija mwettqa fil-letteratura, ghandha tkun inkluza fid-dossier tek-
niku. Ghal kwalunkwe sfera li ghaliha l-informazzjoni tkun disponibbli, izda fejn il-fabbrikant jew l-importatur
jemmen li ma jkunx necessarju li ssir stima tal-periklu, il-fabbrikant jew l-importatur ghandu jipprezenta gustifi-
kazzjoni breferenza ghall-informazzjoni pertinenti taht l-intestatura relevanti tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika (Tag-
sima 7) u fejn mehtieg u skond I-Artikolu 31, fsommarju fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta taht l-intestatura 12.

L-istima tal-periklu ghandha tinkludi t-tliet stadji li gejjin, li ghandhom ikunu identifikati b’mod ¢ar bhala tali fir-
Rapport ta’ Sigurta Kimika.

Stadju 1.: Valutazzjoni ta’ l-informazzjoni
Stadju 2.: Klassifikazzjoni u Tikkettar

Stadju 3.. Derivazzjoni tal-PNEC

Stadju 1: Valutazzjoni ta’ l-informazzjoni

. Il-valutazzjoni ta’ l-informazzjoni kollha disponibbli ghandha tinkludi:

— l-identifikazzjoni tal-periklu bbazata fuq l-informazzjoni kollha disponibbli;

— id-determinazzjoni tar-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (koncentrazzjoni) u r-rispons (effett).

. Meta mhux possibbli li tigi stabbilita r-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (koncentrazzjoni) u r-rispons (effett),

allura dan ghandu jkun gustifikat u ghandha tigi inkluza analizi semi-kwantitattiva jew kwalitattiva.

. L-informazzjoni kollha uzata sabiex jigu stmati l-effetti fi sfera ambjentali specifika ghandha tigi prezentata fil-

qosor, jekk possibbli fil-forma ta’ tabella jew tabelli. Ir-rizultati relevanti tat-test (ez., LD50 jew NOEC) u I-
kondizzjonijiet tat-test (ez., it-tul tat-test, ir-rotta ta’ amministrazzjoni) u informazzjoni relevanti ohra ghandha tigi
prezentata, funitajiet ta’ kejl rikonoxxuti internazzjonalment ghal dak I-effett.
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L-informazzjoni kollha uzata sabiex jigu stmati I-konsegwenzi ambjentali tas-sustanza ghandha tigi prezentata fil-
qosor, jekk possibbli fil-forma ta’ tabella jew tabelli. Ir-rizultati relevanti tat-test u l-kondizzjonijiet tat-test u
informazzjoni relevanti ohra ghandhom jigu prezentati, funitajiet rikonoxxuti internazzjonalment ghal dak I-
effett.

. Jekk ikun disponibbli studju wiched ghandu jigi preparat sommarju robust ghal dak l-istudju. Fejn ikun hemm

izjed minn studju wiehed li jindirizza l-istess effett, l-istudju jew studji li jaghtu lok ghall-akbar thassib ghandhom
jintuzaw sabiex tingibed konkluzjoni u ghandu jigi preparat sommarju robust ta’ studju ghal dak l-istudju jew
studji u jigi inkluz bhala parti mid-dossier tekniku. Is-sommarji robusti tad-data ewlenija kollha jkunu mehtiega fl-
istima tal-periklu. Jekk l-istudju jew studji li jaghtu lok ghall-akbar thassib ma jigux uzati, dan ghandu jkun gustifi-
kat bi shih u inkluzi bhala parti mid-dossier tekniku, mhux biss ghall-istudju li jkun uzat izda wkoll ghall-istudji
kollha li juru thassib ikbar mill-istudju li jkun uzat. Ghal sustanzi fejn l-istudji kollha disponibbli ma jindikaw -
ebda periklu, ghandha ssir valutazzjoni generali tal-validita ta’ l-istudji kollha.

Stadju 2: Klassifikazzjoni u Tikkettar

I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar xierqa zviluppati skond il-kriterji fid-Direttiva 67/548/KEE ghandhom jigu prezen-
tati u gustifikati. Fejn applikabbli, ghandhom jigu prezentati limiti ta’ Koncentrazzjoni Specifika, rizultanti mill-
applikazzjoni ta’ I-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 67/548/KEE u l-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 1999.45/KE, u, jekk
mhumiex inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 67/548KEE, gustifikati.

Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi deciz jekk sustanza ghandhiex tigi klassifikata ghal end-point par-

tikolari, ir-registrant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni jew decizjoni li jkun ha bhala rizultat.

Stadju 3: Identifikazzjoni tal-PNEC

. Ibbazata fuq l-informazzjoni disponibbli, ghandha tigi stabbilita I-PNEC ghal kull sfera ambjentali. [I-PNEC tista’

tigi kalkolata bl-applikazzjoni ta’ fattur adatt ta’ valutazzjoni lill-valuri ta’ effett (ez. LC50 jew NOEC). Fattur ta’
valutazzjoni jesprimi d-differenza bejn il-valuri ta’ effetti derivati ghal numru limitat ta’ speci mit-testijiet tal-labo-
ratorji u I-PNEC ghall-isfera ambjentali (').

. Jekk ma jkunx possibbli li tigi derivata I-PNEC, allura dan ghandu jigi dikjarat b'mod car u gustifikat bi shih.

STIMA PBT U vPvB
Introduzzjoni

L-objettiv ta’ l-istima PBT u vPvB ghandu jkun id-determinazzjoni jekk is-sustanza tissodisfax il-kriterji moghtija
fl-Anness XIII u jekk iva, il-karatterizzazzjoni ta’ l-emissjonijiet potenzjali tas-sustanza. Ma jistghux jigu mwettqa
stima tal-periklu skond it-Taqsimiet 1 u 3 ta’ dan l-Anness li jindirizza l-effetti kollha fuq perjodu twil u l-istima
ta’ espozizzjoni fuq perjodu twil tal-bnedmin u ta’ l-ambjent konformement mat-Tagsima 5 (Stima ta’ espoziz-
zjoni), stadju 2 (Stima ta’ Espozizzjoni), bi kredibbilta sufficjenti ghal sustanzi li jissodisfaw il-kriterji PBT u vPvB
fl-Anness XIII. Ghalhekk, tkun mehtiega stima PBT u vPvB separata.

L-istima PBT u vPvB ghandha tinkludi z-zewg stadji li gejjin, li ghandhom ikunu identifikati b'mod car bhala tali
fil-Parti B, Tagsima & tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika.

Stadju 1.: Tqabbil mal-Kriterji

Stadju 2.: Karatterizzazzjoni ta’ I-Emissjoni

L-istima ghandha tigi wkoll sintetizzata fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta taht l-intestatura 12.

Stadju 1: Tqabbil mal-Kriterji

Din il-parti ta’ l-istima PBT u vPvB ghandha tinkludi t-tqabbil ta’ l-informazzjoni disponibbli, li tkun prezentata
bhala parti mid-dossier tekniku, mal-kriterji moghtija fl-Anness XIIl u ma’ dikjarazzjoni dwar jekk is-sustanza tisso-
disfax jew le l-kriterji.

Jekk l-informazzjoni disponibbli ma tkunx sufficjenti sabiex jigi deciz jekk is-sustanza tissodisfax il-kriterji fl-
Anness XIII, ghandha tigi kunsidrata fuq bazi ta’ kaz b’kaz prova ohra bhal data ta’ monitoragg disponibbli ghar-
registrant u li tqajjem livell ekwivalenti ta’ thassib.

(') B'mod generali, izjed id-data tkun estensiva u izjed it-tul ta’ Zmien tat-testijiet, izghar ikunu l-grad ta’ incertezza u d-dags tal-fattur ta’
valutazzjoni. Fattur ta’ valutazzjoni ta’ 1 000 huwa tipikament applikat ghall-izjed baxx mit-tliet valuri L(E)C50 fuq perjodu qasir deri-
vati minn speci li jirrapprezentaw livelli trofi¢i differenti u fattur ta’ 10 ghall-izjed baxx mit-tliet valuri NOEC fuq perjodu fit-tul deri-
vati minn speci li jirrapprezentaw livelli trofi¢i differenti.
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Jekk id-dossier tekniku jkun fih biss, ghal end-point wiched jew izjed, informazzjoni kif mehtiega fl-Annessi VII u
VIII, ir-registrant ghandu jikkonsidra l-informazzjoni relevanti ghal screening ghall-proprjetajiet P, B u T sabiex jigi
deciz jekk ikunx mehtieg li tigi generata aktar informazzjoni sabiex tissodisfa l-objettiv ta’ l-istima PBT u vPvB.
Fil-kaz li l-generazzjoni ta’ aktar informazzjoni tkun necessarja u tkun tehtieg l-ittestjar fuq annimali vertebrati, ir-
registrant ghandu jipprezenta proposta ta’ ttestjar. Madankollu, ma jkunx necessarju li tigi generata tali informazz-
joni ulterjuri jekk ir-registrant jimplementa jew jirrakkomanda mizuri sufficjenti ta’ mmaniggar tar-riskji u
kondizzjonijiet operattivi li jippermettu deroga skond l-Anness XI, Tagsima 3 mill-ittestjar relevanti ghall-istima
PBT u vPvB.

Stadju 2: Karatterizzazzjoni ta’ I-Emissjoni

Jekk is-sustanza tissodisfa I-kriterji ghandha ssir il-karatterizzazzjoni ta’ emissjoni li tinkludi I-partijiet relevanti ta’
l-istima ta’ espozizzjoni kif deskritta fit-Tagsima 5. B'mod partikolari din ghandha tinkludi stima ta’ l-ammonti
tas-sustanza rilaxxati lill-kompartimenti ambjentali differenti matul l-attivitajiet kollha mwettqa mill-fabbrikant
jew l-importatur u l-uzi kollha identifikati, u identifikazzjoni tar-rotot probabbli li permezz taghhom il-bnedmin
u l-ambjent ikunu esposti ghas-sustanza.

STIMA TA’ ESPOZIZZJONI
Introduzzjoni

L-objettiv ta’ l-istima ta’ espozizzjoni ghandu jkun li ssir stima kwantitattiva jew kwalitattiva tad-doza/konc¢entraz-
zjoni tas-sustanza li ghaliha l-bniedem u l-ambjent ikunu jew jistghu jkunu esposti. L-istima ghandha tikkonsidra
l-istadji kollha ta¢-ciklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-fabbrikazzjoni u uzi identifikati u ghandha tkopri
kwalunkwe espozizzjoni li tista’ tkun relatata mal-perikli identifikati fit-Tagsimijiet 1 sa 4. L-istima ta’ espoziz-
zjoni ghandha tikkonsisti miz-zewg stadji li gejjin, li ghandhom jigu identifikati b'mod car fir-Rapport tas-Sigurta
Kimika.

Stadju 1.: Il-generazzjoni ta’ xenarju jew xenarji ta’ espozizzjoni jew l-identifikazzjoni ta’ kategoriji relevanti ta’
uzu u espozizzjoni

Stadju 2.: Stima ta’ Espozizzjoni.

Fejn mehtieg u skond 1-Artikolu 31, ix-xenarju ta’ espozizzjoni ghandu jkun ukoll inkluz fanness ma’ 1-Iskeda ta’
Data ta’ Sigurta.

Stadju 1: Zvilupp ta’ xenarji ta’ espozizzjoni

Ghandhom jigu generati xenarji ta’ espozizzjoni kif deskritt fit-Tagsimijiet 0.7 u 0.8. Ix-xenarji ta’ espozizzjoni
huma I-qalba tal-process ghat-twettiq ta’ valutazzjoni ta’ sigurta’ kimika. Il-process ta’ valutazzjoni ta’ sigurta
kimika jista’ jkun iterattiv. L-ewwel valutazzjoni tkun ibbazata fuq l-informazzjoni minima mehtiega u dik kollha
disponnibli dwar il-periklu u fuq l-istima ta’ espozizzjoni li tikkorrispondi mal-presunzjonijiet inizjali dwar il-
kondizzjonijiet operattivi u l-mizuri ta’ maniggar tar-riskji (xenarju ta’ espozizzjoni inizjali). Jekk il-presunzjonijiet
inizjali jwasslu ghal karatterizzazzjoni ta’ riskju li tindika li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent mhu-
miex kontrollati b'mod adegwat, ikun mehtieg li jitwettaq process iterattiv bl-emendament ta’ fattur jew ta’ numru
ta’ fatturi fl-istima tal-periklu jew ta’ espozizzjoni bil-ghan li jintwera kontroll adegwat. Ir-rifinitura ta’ l-istima tal-
periklu tista’ tkun tehtieg generazzjoni ta’ informazzjoni addizzjonali dwar il-periklu. Ir-rifinitura ta’ stima ta’
espozizzjoni tista’ tinvolvi l-alterazzjoni adegwata tal-kondizzjonijiet operattivi jew ta’ mizuri ta’ mmaniggar tar-
riskji fix-xenarju ta’ espozizzjoni jew stima aktar preciza ta’ espozizzjoni. Ix-xenarju ta’ espozizzjoni, li jirrizulta
mill-iterazzjoni finali (xenarju finali ta’ espozizzjoni), ghandu jigi inkluz fir-Rapport tas-Sigurta Kimika u mehmuz
ma’ l-iskeda ta’ data ta’ sigurta skond l-Artikolu 31.

Ix-xenarju ta’ espozizzjoni finali ghandu jigu prezentat taht l-intestatura relevanti tar-rapport ta’ sigurta kimika u
inkluz fanness ma’ l-iskeda ta’ data ta’ sigurta, bl-uzu ta’ titolu qasir adatt li jaghti deskrizzjoni generali qasira ta’
l-uzu, konsistenti ma’ dawk moghtija fl-Anness VI Tagsima 3.5. Ix-xenarji ta’ espozizzjoni ghandhom ikopru kwa-
lunkwe fabbrikazzjoni fil-Komunita u l-uzi identifikati kollha.

B'mod partikolari, xenarju ta’ espozizzjoni jinkludi, fejn relevanti, deskrizzjoni ta"
Kondizzjonijiet operattivi
— il-processi involuti, inkluza I-forma fizika li fiha s-sustanza tigi fabbrikata, processata u [jew uzata.

— l-attivitajiet ta’ haddiema relatati mal-processi u d-durata u I-frekwenza ta’ l-espozizzjoni taghhom ghas-sus-
tanza;

— l-attivitajiet ta’ konsumaturi u d-durata u l-frekwenza ta’ l-espozizzjoni ghas-sustanza;
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— it-tul ta’ zmien u I-frekwenza ta’ emissjonijiet tas-sustanza ghal kompartimenti ambjentali differenti u s-sistemi
ta’ trattament ta’ drenagg u d-dilwizzjoni fil-kompartiment ambjentali riceventi.

Mizuri ta’ maniggar tar-riskji

— il-mizuri ta’ maniggar tar-riskji sabiex titnaqqas jew tigi evitata l-espozizzjoni diretta u indiretta ghas-sustanza
tal-bnedmin (inkluzi haddiema u konsumaturi) u tal-kompartimenti ambjentali differenti.

— il-mizuri ta’ gestjoni ta’ l-iskart sabiex titnaqqas u tigi evitata espozizzjoni tal-bnedmin u ta’ l-ambjent ghas-
sustanza matul il-produzzjoni ta’ l-iskart, ir-rimi u [jew ir-reciklagg,

. Fejn fabbrikant, importatur jew utent downstream japplika ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal uzu speci-

fiku, ghandhom jigu zviluppati xenarji ta’ espozizzjoni biss ghal dak l-uzu u l-istadji tac-ciklu tal-hajja susse-
gwenti.

Stadju 2: Stima ta’ espozizzjoni

L-espozizzjoni ghandha tigi stmata ghal kull xenarju ta’ espozizzjoni zviluppat u ghandha tigi prezentata taht I-
intestatura relevanti tar-rapport ta’ sigurta kimika u fejn mehtieg u skond I-Artikolu 31, fsommarju fanness ma’
l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta. L-istima ta’ espozizzjoni tinkludi tliet elementi: (1) stima ta’ emissjoni; (2) stima tad-
destin kimiku u tal-passaggi kimici; u (3) stima ta’ livelli ta’ espozizzjoni.

L-istima ta’ emissjoni ghandha tikkonsidra l-emissjonijiet matul il-partijiet kollha relevanti fic-¢iklu tal-hajja tas-
sustanza li jirrizultaw mill-fabbrikazzjoni ta’ kull wiehed mill-uzi identifikati. L-istadji tac-ciklu tal-hajja li jirrizul-
taw mill-fabbrikazzjoni tas-sustanza jkopru, fejn relevanti, l-istadju ta’ l-iskart. L-istadji tac-ciklu tal-hajja li jirrizul-
taw mill-uzi identifikati jkopru, fejn relevanti, il-hajja ta’ servizz ta’ oggetti u l-istadju ta’ l-iskart. L-istima ta’ emiss-
joni ghandha ssir taht il-presunzjoni li I-mizuri ta’ maniggar tar-riskju u kondizzjonijiet operattivi deskritti fix-
xenarju ta’ espozizzjoni gew implementati.

Ghandhom isiru karatterizzazzjoni ta’ processi possibbli ta” degradazzjoni, trasformazzjoni, jew reazzjoni u stima
tad-distribuzzjoni u d-destin ambjentali u konsegwenzi.

Ghandha ssir stima tal-livelli ta” espozizzjoni ghall-popolazzjonijiet umani kollha (haddiema, konsumaturi u bned-
min li jistghu jkunu suggetti ghal espozizzjoni indiretta permezz ta’ l-ambjent) u ghall-isferi ambjentali li ghali-
hom l-espozizzjoni ghas-sustanza tkun maghrufa jew ragonevolment prevista. Kull rotta relevanti ta’ espozizzjoni
tal-bniedem (inalatorja, orali, dermali jew kombinati permezz tar-rotot u sorsi kollha relevanti ta’ espozizzjoni)
ghandha tigi indirizzata. Tali stimi ghandhom jiehdu kont ta’ varjazzjonijiet spazjali u temporali fil-karatteristici
ta’ l-espozizzjoni. B'mod partikolari, l-istima ta’ espozizzjoni ghandha tiehu kont ta’:

— data ta’ espozizzjoni rapprezentattiva, imkejla adegwatament

— kwalunkwe impurita u addittiv ewlenin fis-sustanza,

— il-kwantita li fiha s-sustanza tkun prodotta ufjew importata,

— il-kwantita ghal kull uzu identifikat,

— il-maniggar tar-riskji implementat jew rakkommandat, inkluz il-grad ta’ konteniment,
— it-tul ta’ zmien u l-frekwenza ta’ espozizzjoni skond il-kondizzjonijiet operattivi,

— l-attivitajiet ta’ haddiema relatati mal-processi u t-tul ta’ Zmien u l-frekwenza ta’ l-espozizzjoni taghhom ghas-
sustanza,

— l-attivitajiet ta’ konsumaturi u t-tul ta’ zmien u l-frekwenza ta’ l-espozizzjoni ghas-sustanza,

— it-tul ta’ zmien u l-frekwenza ta’ emissjonijiet tas-sustanza ghal kompartimenti ambjentali differenti u d-dilwiz-
zjoni fil-kompartiment ambjentali riceventi,
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5.2.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

— il-proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza,
— prodotti ta’ trasformazzjoni ufjew degradazzjoni,
— ir-rotot probabbli ta’ espozizzjoni tal-bnedmin u l-potenzjal ta’ assorbiment mill-bnedmin,

— il-passaggi probabbli lejn l-ambjent u d-distribuzzjoni u degradazzjoni ufjew trasformazzjoni ambjentali (ara
wkoll it-Taqsima 3, Stadju 1).

— l-iskala (geografika) ta’ espozizzjoni,
— ir-rilaxx jew il-migrazzjoni, dipendenti mill-matric¢i, tas-sustanza

Fejn tkun disponibbli data rapprezentattiva ta’ espozizzjoni mkejla adegwatament, ghandha tinghata lilha konside-
razzjoni specjali meta ssir l-istima ta’ espozizzjoni. Jistghu jigu wzati mudelli adegwati ghall-istima tal-livelli ta’
espozizzjoni. Tista’ tigi kunsidrata wkoll data relevanti ta’ monitoragg minn sustanzi b’linji analogi ta’ uzu u ta’
espozizzjoni jew bi proprjetajiet analogi.

KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISK]I

[l-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandha titwettaq ghal kull xenarju ta’ espozizzjoni u ghandha tigi prezentata taht
l-intestatura relevanti fir-Rapport ta’ Sigurta Kimika.

Il-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandha tikkonsidra l-popolazzjonijiet tal-bniedem (esposti bhal haddiema, konsu-
maturi jew indirettament permezz ta’ l-ambjent u jekk relevanti kombinazzjoni taghhom) u l-isferi ambjentali li
ghalihom l-espozizzjoni ghas-sustanza tkun maghrufa jew ragonevolment prevista, taht il-presunzjoni li l-imma-
niggar tar-riskji deskritt fix-xenarji ta’ espozizzjoni fit-Tagsima precedenti gew implementanti. Barra minn hekk,
ir-riskju ambjentali generali kawzat mis-sustanza ghandu jigi rivedut billi jigu integrati r-rizultati ghar-rilaxxi,
emissjonijiet u telf generali mis-sorsi kollha lill-kompartimenti ambjentali kollha.

[l-karatterizzazzjoni tar-riskji tikkonsisti fi:

— tqabbil ta’ l-espozizzjoni ta’ kull popolazzjoni umana maghrufa li tkun jew li probabbli tkun esposta mad-
DNEL adegwat;

— tqabbil tal-koncentrazzjonijiet ambjentali previsti fkull sfera ambjentali mal-PNECs; u
— stima tal-probabbiltd u s-severita ta’ avveniment li jsehh minhabba l-proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza.

Ghal kwalunkwe xenarju ta’ espozizzjoni, ir-riskju ghall-bnedmin u ghall-ambjent jista’ jigi kunsidrat bhala kon-
trollat b'mod adegwat, matul i¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-fabbrikazzjoni jew mill-uzi identifikati,
jekk:

— il-livelli ta’ espozizzjoni stmati fit-Tagsima 6.2 ma jagbzux id-DNEL jew il-PNEC adegwati, kif determinat fit-
Tagsimiet 1 u 3, rispettivament, u;

— il-probabbilta u s-severita ta’ avveniment li jsehh minhabba l-proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza kif deter-
minat fit-Tagsima 2 ikunu negligibbli.

Ghal dawk l-effetti fuq il-bnedmin u dawk l-isferi ambjentali li ghalihom ma kienx possibbli li jigu determinati
DNEL jew PNEC, ghandha titwettaq stima kwalitattiva tal-probabbilta li jigu evitati effetti meta jigi implementat
ix-xenarju ta’ espozizzjoni.

Ghal sustanzi li jissodisfaw il-kriterji PBT u vPvB, il-fabbrikant jew l-importatur ghandu juza l-informazzjoni kif
miksuba fit-Tagsima 5, Stadju 2 waqt li jimplementa fuq is-sit tieghu, u jirrakkomanda lil utenti downstream,
mizuri ta’ maniggar tar-riskji li jimminimizzaw l-espozizzjonijiet u l-emissjonijiet ghal bnedmin u l-ambjent,
matul i¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-fabbrikazzjoni jew uzi identifikati.
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7. FORMAT TAR-RAPPORT TA’ SIGURTA KIMIKA

Ir-Rapport ta’ Sigurta Kimika ghandu jinkludi l-intestaturi li gejjin:

FORMAT TAR-RAPPORT TA’ SIGURTA KIMIKA

PARTI A

1. SOMMARJU TA’ MIZURI TA’ MANIGGAR TAR-RISKJI
2. DIKJARAZZJONI LI L-MIZURI TA’ MANIGGAR TAR-RISKJl HUMA IMPLEMENTATI

3. DIKJARAZZJONI LI GEW KOMUNIKATI MIZURI TA’ MANIGGAR TAR-RISK]I

PARTI B

1. IDENTITA TAS-SUSTANZA U L-PROPRJETAJIET FIZICI U KIMICI

2. FABBRIKAZZJONI U UZI
2.1. Fabbrikazzjoni
2.2 Uz identifikati

2.3 Uzi li ahjar ma jsirux
3. KLASSIFIKAZZJONI U TIKKETTAR

4. PROPRJETAJIET TAD-DESTIN AMBJENTALI
4.1. Degradazzjoni
4.2. Distribuzzjoni ambjentali
4.3. Bijo-akkumulazzjoni

4.4. Avvelenament Sekondarju

5. STIMA TAL-PERIKLU GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM
5.1.  Tossikineti¢i (assorbiment, metabolizmu, distribuzzjoni u eliminazzjoni)
5.2. Tossicita akuta
5.3. Irritazzjoni

5.3.1. Gilda
5.3.2. Ghajnejn
5.3.3. Kanal respiratorju
5.4. Korruzivita
5.5. Sensitizzazzjoni
5.5.1. Gilda
5.5.2. Sistema respiratorja
5.6. Tossicita ta’ dozi ripetuti
5.7.  Mutagenicita
5.8. Karcinogenicita
5.9. Tossicita ghar-riproduzzjoni
5.9.1. Effetti fuq il-fertilita
5.9.2. Tossicita ghall-izvilupp
5.10. Effetti ohra

5.11. Derivazzjoni tad-DNEL(s)
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FORMAT TAR-RAPPORT TA’ SIGURTA KIMIKA

6. STIMA TAL-PERIKLI GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM TAL-PROPRJETAJIET FIZIKOKIMICI
6.1. Splussivita
6.2. Fjammabbilta

6.3. Potenzjal ossidizzanti

7. STIMA TAL-PERIKLI GHALL-AMBJENT
7.1. Kompartiment Akkwatiku (inkluz is-sediment)
7.2. Kompartiment Terrestri
7.3. Kompartiment Atmosferiku

7.4. Attivita Mikrobijologika f'Sistemi ta’ Trattament tad-Drenagg
8. STIMA PBT U VPVB

9. STIMA TA’ L-ESPOZIZZJONI
9.1. [Titolu ta’ Xenarju ta’ Espozizzjoni 1]
9.1.1. Xenarju ta’ Espozizzjoni
9.1.2. Estimazzjoni ta’ I-Espozizzjoni
9.2. [Titolu ta’ Xenarju ta’ Espozizzjoni 2]
9.2.1. Xenarju ta’ Espozizzjoni
9.2.2. Estimazzjoni ta’ I-Espozizzjoni
[ece.]
10. KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISK]I
10.1. [Titolu ta’ Xenarju ta’ Espozizzjoni 1]
10.1.1. Sahha tal-Bniedem
10.1.1.1. Haddiema
10.1.1.2. Konsumaturi
10.1.1.3. Espozizzjoni indiretta ghall-bnedmin mill-ambjent
10.1.2. Ambjent
10.1.2.1. Kompartiment Akkwatiku (inkluz is-Sediment)
10.1.2.2. Kompartiment Terrestri
10.1.2.3. Kompartiment Atmosferiku
10.1.2.4. Attivita Mikrobijologika f'Sistemi ta’ Trattament tad-Drenagg
10.2. [Titolu ta’ Xenarju ta’ Espozizzjoni 2]
10.2.1. Sahha tal-Bniedem
10.2.1.1. Haddiema

10.2.1.2. Konsumaturi

10.2.1.3. Espozizzjoni indiretta ghall-bnedmin mill-ambjent
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FORMAT TAR-RAPPORT TA’ SIGURTA KIMIKA
10.2.2. Ambjent

10.2.2.1. Kompartiment Akkwatiku (inkluz is-Sediment)

10.2.2.2. Kompartiment Terrestri

10.2.2.3. Kompartiment Atmosferiku

10.2.2.4. Attivita Mikrobijologika f'Sistemi ta’ Trattament tad-Drenagg

[ece.]

10.x. Espozizzjoni generali (kombinata ghas-sorsi kollha relevanti ta” emissjonijiet/ rilaxx)

10.x.1.

10.x.2.

Sahha tal-bniedem (kombinata ghar-rotot kollha ta’ espozizzjoni)
10.x.1.1.
Ambjent (kombinat ghas-sorsi kollha ta’ emissjoni)

10.x.2.1.
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ANNESS 11

GWIDA GHAT-TFASSIL TA’ SKEDI TA’ DATA TA’ SIGURTA

Dan l-Anness jistabbilixxi r-rekwiziti ghal Skeda ta’ Data ta’ Sigurta li hi prevista ghal sustanza jew preparat konforme-
ment ma’ l-Artikolu 31. L-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta tipprovdi mekkanizmu sabiex tigi trasmessa l-informazzjoni korretta
ta’ sigurtd dwar sustanzi klassifikati u preparati, inkluza l-informazzjoni mir-Rapport(i) ta’ Sigurta Kimika relevanti tul il-
katina tal-provvista sa l-utent(i) downstream immedjati. L-informazzjoni provduta fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta ghandha
tkun konsistenti ma’ l-informazzjoni fir-rapport ta’ sigurta kimika, fejn ikun mehtieg wiehed. Fejn ikun sar Rapport ta’
Sigurta Kimika, ix-xenarju jew Xenarji ta’ espozizzjoni relevanti ghandhom jitqieghdu fanness ta’ l-Iskeda ta’ Data ta’
Sigurta, sabiex tigi ffacilitata r-referenza ghalihom taht l-intestaturi relevanti fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

[I-fini ta’ dan l-Anness hija li jkunu zgurati l-konsistenza u l-akkuratezza fil-kontenut ta’ kull wahda mill-intestaturi man-
datorji elenkati fl-Artikolu 31, sabiex I-Iskedi ta’ Data ta’ Sigurta li jirrizultaw jippermettu l-utenti jiehdu l-mizuri neces-
sarji relatati mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u mas-sigurta fuq il-post tax-xoghol, u mal-harsien ta’ l-ambjent.

L-informazzjoni provduta mill-Iskedi ta” Data ta’ Sigurta ghandha wkoll tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fid-Direttiva tal-
Kunsill 98/24/KE dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji relatati ma’ l-agenti kimici fuq ix-
xoghol. Bmod partikolari, l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurtd ghandha tippermetti lil min ihaddem jiddetermina jekk hemmx
agenti kimici perikoluzi prezenti fuq il-post tax-xoghol, u li jistma kwalunkwe riskju ghas-sahha u s-sigurta tal-haddiema
li jirrizulta mill-uzu taghhom.

L-informazzjoni fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta ghandha tkun miktuba b’'mod car u kon¢iz. L-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta
ghandha tigi preparata minn persuna kompetenti li ghandha tichu kont tar-rekwiziti specifici ta’ l-utenti indirizzati, sa
fejn din tkun maghrufa. Il-persuni li jqieghdu sustanzi u preparati fis-suq ghandhom jizguraw li jkun hemm persuni
kompetenti li r¢ivew tahrig adegwat, inkluz tahrig ta’ aggornament.

Ghal preparati mhux klassifikati bhala perikoluzi, izda li ghalihom mehtiega Skeda ta’ Data ta’ Sigurta skond I-Artikolu
31, ghandha tigi provduta informazzjoni proporzjonata taht kull intestatura.

Tista’ tkun necessarja informazzjoni addizzjonali fxi kazijiet fid-dawl tal-firxa wiesgha ta’ proprjetajiet ta’ sustanzi u pre-
parati. Jekk fkazijiet ohra johrog li l-informazzjoni dwar certi propjetajiet ma tkun ta’ I-ebda importanza, jew li tkun tek-
nikament impossibbli Ii tigi provduta, ir-ragunijiet ghal dan ghandhom jigu dikjarati b'mod car taht kull intestatura.
Ghandha tigi provduta informazzjoni ghal kull proprjeta perikoluza. Jekk ikun dikjarat li periklu partikolari ma jappli-
kax, ghandek tiddistingwi b'mod car bejn kazijiet fejn l-ebda informazzjoni ma tkun disponibbli ghall-klassifikatur, u
kazijiet fejn ikunu disponibbli rizultati negattivi ta’ testijiet.

Aghti d-data tal-hrug ta’ l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta fuq l-ewwel pagna. Fejn skeda ta’ data ta’ sigurta tkun giet riveduta,
il-bidliet ghandhom jingabu ghall-attenzjoni tar-ricevitur u identifikaha bhala 'Revizjoni: (data).

Nota

Skedi ta’ data ta’ sigurta huma wkoll mitluba ghal certi sustanzi u preparati specjali (ez. metalli fforma massiva, ligi, gas-
sijiet kompressi ecc.) elenkati fil-kapitoli 8 u 9 ta’ I-Anness VI ghad-Direttiva 67/548|KEE, li ghalihom hemm derogi ta’
tikkettar.

1. IDENTIFIKAZZJONI TAS-SUSTANZA[PREPARAT U TAL-KUMPANNIJA/INTRAPRIZA

1.1.  Identifikazzjoni tas-sustanza jew preparat

It-terminu uzat ghall-identifikazzjoni ghandu jkun identiku ghal dak provdut fuq it-tikketta kif stabbilit fl-Anness
VI ghad-Direttiva 67548 KEE.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, it-terminu ghandu jkun konsistenti ma’ dak provdut taht ir-registraz-
zjoni u n-numru ta’ registrazzjoni moghti taht I-Artikolu 20(1) ta’ dan ir-Regolament ghandu jkun indikat ukoll.

Mezzi ohra ta’ identifikazzjoni jistghu wkoll jigu indikati.

1.2.  Uzu tas-sustanza/preparat

Indika l-uzi tas-sustanza jew tal-preparat sa fejn dawn ikunu maghrufa. Fejn ikun hemm hafna uzi possibbli,
ghandhom jigu elenkati uzi l-izjed importanti jew komuni. Dan ghandu jinkludi deskrizzjoni qasira ta’ dak li fil-
fatt taghmel, ez. flame retardant, anti-ossidizzant, ecc.

Fejn ikun mehtieg Rapport ta’ Sigurta Kimika, I-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta ghandha tinkludi informazzjoni dwar 1-
uzi identifikati kollha relevanti ghar-ricevitur ta’ l-iskeda ta’ data ta’ sigurta. Din l-informazzjoni ghandha tkun
konsistenti ma’ I-uzi identifikati u max-xenarji ta’ espozizzjoni previsti fl-anness ma’ l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.
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1.3.

1.4.

3.1.

3.2

Identifikazzjoni tal-kumpannija/intrapriza

Identifika l-persuna responsabbli mit-tqeghid tas-sustanza jew preparat fis-suq fi hdan il-Komunita, kemm jekk
tkun il-fabbrikant, l-importatur jew id-distributur. Aghti l-indirizz shih u n-numru tat-telefon ta’ din il-persuna kif
ukoll l-indirizz e-mail tal-persuna kompetenti responsabbli mill-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

Barra minn dan, fejn din il-persuna ma tkunx tinsab fl-Istat Membru fejn is-sustanza jew il-preparat jigu mqieghda
fis-suq, aghti l-indirizz shih u n-numru tat-telefon tal-persuna responsabbli fdak I-Istat Membru, jekk possibbli.

Ghar-registranti, il-persuna identifikata ghandha tkun konsistenti ma’ l-informazzjoni dwar l-identita tal-fabbrikant
jew ta’ l-importatur previst fir-registrazzjoni.

Telefon ta’ emergenza

Addizzjonalment ghall-informazzjoni msemmija hawn fuq, aghti n-numru tat-telefon ta’ emergenza tal-kumpan-
nija ufjew tal-korp konsulenti uffi¢jali relevanti (dan jista’ jkun il-korp responsabbli sabiex jircievi l-informazzjoni
relatata mas-sahha, kif imsemmi fl-Artikolu 17 tad-Direttiva 1999/45/KE). Ispecifika jekk dan in-numru tat-telefon
ikunx disponibbli biss fis-sighat ta’ l-uffic¢ju.

IDENTIFIKAZZJONI TAL-PERIKLU

Aghti hawn il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew tal-preparat li jirrizultaw mill-applikazzjoni tar-regoli ta’ Klassifi-
kazzjoni fid-Direttivi 67548 KEE jew 1999/45/KE. Indika b'mod c¢ar u fil-qasir il-perikli li s-sustanza jew il-prepa-
rat jipprezentaw lill-bniedem u lill-ambjent.

Iddistingwi b'mod car bejn il-preparati li jkunu klassifikati bhala perikoluzi u preparati li ma jkunux klassifikati
bhala perikoluzi skond id-Direttiva 1999/45/KE.

Iddeskrivi l-effetti u s-sintomi avversi fizikokimici, tas-sahha tal-bniedem u ambjentali l-izjed importanti relatati
ma’ l-uzi u l-uzi hziena possibbli tas-sustanza jew preparat li jistghu jigu ragonevolment previsti.

Jista” jkun necessarju li ssemmi perikli ohra, bhal trabijiet, cross-sensitisation, qtugh ta’ nifs, iffrizar, tendenza qaw-
wija ghal irwejjah jew toghma jew effetti ambjentali bhal perikli ghal organizmi li jghixu fil-hamrija, tnaqgis ta’ I-

ozon, potenzjal ta’ holgien ta’ ozon fotokimiku ec¢., li ma jirrizultawx fil-klassifikazzjoni izda li jistghu jikkontrib-
wixxu ghall-perikli generali tal-materjal.

L-informazzjoni murija fuq it-tikketta ghandha tinghata taht l-intestatura 15.

I-klassifikazzjoni tas-sustanza ghandha tkun konsistenti mal-klassifikazzjoni provduta ghall-inventarju ta’ klassifi-
kazzjoni u tikkettar skond it-Titolu XI.

KOMPOZIZZJONI/INFORMAZZJONI DWAR L-INGREDJENTI

L-informazzjoni moghtija ghandha tippermetti lir-ricevitur jidentifika mall-ewwel il-perikli tal-komponenti tal-pre-
parat. Il-perikli tal-preparat stess ghandhom jinghataw taht l-intestatura 2.

Mhuwiex necessarju li taghti I-kompozizzjoni shiha (natura ta’ l-ingredjenti u I-koncentrazzjoni taghhom), ghal-
kemm tista’ tkun ta’ ghajnuna deskrizzjoni generali tal-komponenti u tal-koncentrazzjonijiet taghhom.

Ghal preparat klassifikat bhala perikoluza skond id-Direttiva 1999/45KE, is-sustanzi li gejjin ghandhom jigu indi-
kati, flimkien mal-koncentrazzjoni jew mal-limiti ta’ koncentrazzjoni taghhom fil-preparat:

(aj

sustanzi li jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent fis-sens tad-Direttiva 67/548|KEE, jekk ikunu
prezenti fkoncentrazzjonijiet ugwali ghal jew akbar mill-inqas fost:

— il-koncentrazzjonijiet applikabbli definiti fit-tabella ta’ I-Artikolu 3(3) tad-Direttiva 1999/45/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill, jew

— il-limiti tal-koncentrazzjoni moghtija fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548KEE, jew

— il-limiti ta’ koncentrazzjoni moghtija fil-Parti B ta’ I-Anness II tad-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, jew

— il-limiti ta’ koncentrazzjoni moghtija fil-Parti B ta’ I-Anness III tad-Direttiva 1999/45(KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, jew

— il-limiti ta” koncentrazzjoni moghtija fl-Anness V tad-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, jew

— il-limiti ta’ koncentrazzjoni moghtija fentrata, li dwarha jkun hemm gbil, fl-inventarju ta’ klassifikazzjoni
u tikkettar stabbilit taht it-Titolu XI ta’ dan ir-Regolament,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

(b) sustanzi li ghalihom ikun hemm limiti ta’ espozizzjoni ghall-postijiet tax-xoghol Komunitarji, li li ma jkunux
diga inkluzi taht (a).

(¢) sustanzi li jkunu persisteni, bijo-akkumulattivi u tossici jew persistenti hafna u bijo-akkumulattivi hafna
skond il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII, jekk il-koncentrazzjoni ta’ sustanza individwali tkun ugwali ghal jew
akbar minn 0,1 %.

Ghal preparat mhux klassifikat bhala perikoluza skond id-Direttiva 1999/45/KE, is-sustanzi ghandhom jigu indi-
kati, flimkien mal-koncentrazzjoni jew mal-limiti ta’ koncentrazzjoni taghhom, jekk ikunu prezenti fkoncentraz-
zjoni individwali ta:

(a) 21 % tal-piz ghal preparati mhux gassuzi u > 0,2 % tal-volum ghal preparati bil-gass u
— is-sustanzi jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent fis-sens tad-Direttiva 67/548/KEE ('); jew
— is-sustanzi jkunu assenjati limiti ta’ espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol Komunitarju;
jew

(b) = 0.1 % tal-piz u s-sustanzi jkunu persistenti, bijo-akkumulattivi u tossici jew persistenti hafna u bijo-akkumu-
lattivi hafna skond il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIIL

Ghandha tinghata I-klassifikazzjoni (derivata mill-Artikoli 4 u 6 tad-Direttiva 67548 KEE jew mill-Anness I mad-
Direttiva 67/548/KEE jew minn entrata, li dwarha jkun hemm qbil, fl-inventarju ta’ klassifikazzjoni u tikkettar
stabbilit taht it-Titolu XI ta’ dan ir-Regolament) tas-sustanzi msemmija hawn fuq, inkluzi l-ittri simboli¢i u I-frazi-
jiet R assenjati skond il-perikli fizikokimici, ghas-sahha tal-bniedem u ambjentali taghhom. M'hemmx bzonn li 1-
frazijiet R jinkitbu hawn b'mod shih: ghandha ssir referenza ghall-intestatura 16, fejn it-test shih ta’ kull frazi R
relevanti ghandu jkun elenkat. Jekk is-sustanza ma tissodisfax il-kriterji ta’ klassifikazzjoni, ghandha tinghata desk-
rizzjoni tar-raguni ta’ l-indikazzjoni tas-sustanza fit-Tagsima 3, bhal “sustanza-PBT” jew “sustanza blimitu ta’
espozizzjoni fpost tax-xoghol Komunitarju”.

Ghandhom jinghataw l-isem u n-numru ta’ Registrazzjoni, assenjati taht l-Artikolu 18(1) ta’ dan ir-Regolament,
in-numru EINECs jewELINGs, jekk disponibbli, tas-sustanzi msemmija hawn fuq skond id-Direttiva 67/548/KEE.
In-numru CAS jew l-isem IUPAC (jekk disponibbli) jistghu wkoll ikunu ta’ ghajnuna. Ghal sustanzi elenkati b’isem
generiku, skond l-Artikolu 15 tad-Direttiva 1999/45/KE jew skond in-nota ta’ giegh il-pagna fit-Tagsima 3.3 ta’
dan l-Anness, mhuwiex necessarju identifikatur kimiku preciz.

Jekk, skond id-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 15 tad-Direttiva 1999/45/KE jew in-nota ta’ qiegh il-pagna fit-Taq-
sima 3.3 ta’ dan l-Anness, l-identita ta’ certi sustanzi ghandha tinzamm kunfidenzjali, in-natura kimika taghhom
ghandha tigi deskritta sabiex tizgura li jigu trattati b'sigurta. L-isem uzat ghandu jkun l-istess bhak dak derivat
mill-proceduri thawn fuq.

MIZURI TA’ L-.EWWEL GHAJNUNA

Iddeskrivi I-mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna.

L-ewwelnett, ispecifika jekk hemmx bzonn attenzjoni medika immedjata.

L-informazzjoni dwar l-ewwel ghajnuna ghandha tkun qasira u facli sabiex tinftiehem mill-vittma, minn dawk fil-
qrib u minn dawk li jaghtu l-ewwel ghajnuna. Ghandu jigi provdut sommarju tas-sintomi u ta’ l-effetti. L-istruz-
zjonijiet ghandhom jindikaw dak li ghandu jsir fuq il-post fkaz ta’ in¢ident u jekk ikunux prevedibbli effetti ttard-

jati wara l-espozizzjoni.

Issuddividi I-informazzjoni skond ir-rotot differenti ta’ espozizzjoni, i.e. inalatorja, kuntatt mal-gilda u ma’ I-ghaj-
nejn, taht sub-intestaturi differenti.

Indika jekk tkunx mehtiega jew kunsiljabbli l-assistenza professjonali minn tabib.

Ghal xi sustanzi u preparati jista’ jkun importanti li tenfasizza li ghandhom ikunu disponibbli fuq il-post tax-
xoghol mezzi specjali sabiex tigi provduta kura specifika u immedjata.

MIZURI TAT-TIFI TAN-NAR

Irriferi ghar-rekwiziti tat-tifi tan-nar ikkawzat mis-sustanza jew preparat, jew ta’ dak li jizviluppa fil-vicinanzi billi
tindika:

— mezzi adatti tat-tifi tan-nar,

(") Fejn il-persuna responsabbli mit-tqeghid tal-preparat fis-suq tista’ turi li l-izvelar fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta, ta’ l-identita kimika ta’ sus-

tanza li tkun esklussivament klassifikata bhala irritant bl-ec¢ezzjoni ta’ dawk assenjati R41 jew irritant fkombinazzjoni ma’ wahda jew
aktar mill-proprjetajiet imsemmija fil-punt 2.3.4 ta’ I-Artikolu 10 tad-Direttiva 1999/45/KE, jew dannuza jew dannuza fkombinazzjoni
ma’ wahda jew aktar mill-proprjetajiet imsemmija fil-punt 2.3.4 ta’ I-Artikolu 10 tad-Direttiva 1999/45/KE li jipprezentaw effetti letali
akuti wahedhom iqieghed friskju n-natura kunfidenzjali tal-proprijeta intellettwali tieghu, huwa jista’, skond id-dispozizzjonijiet tal-
Parti B ta’ I-Anness VI ghad-Direttiva 1999/45/KE, jirriferi ghal dik is-sustanza permezz ta’ isem li jidentifika I-gruppi kimici funzjonali
l-izjed importanti, jew permezz ta’ isem alternattiv.
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— mezzi tat-tifi tan-nar li ma ghandhomx jigu uzati ghal ragunijiet ta’ sigurta,

— perikli specjali ta’ espozizzjoni li jirrizultaw mis-sustanza jew mill-preparat stess, mill-prodotti ta’ kombustjoni,
mill-gassijiet li jirrizultaw,

— taghmir protettiv specjali ghal min jitfi n-nar.

6. MIZURI GHAL HRUG ACCIDENTALI

Skond is-sustanza jew il-preparat involu, jista’ jkun hemm bzonn informazzjoni dwar:

prekawzjonijiet personali bhal:

— tnehhija ta’ sorsi ta’ flammabbilta, provvedimenti ghal ventilazzjoni suffi¢jenti, protezzjoni respiratorja, kon-
troll ta’ trabijiet, prevenzjoni ta’ kuntatt mal-gilda u ma’ l-ghajn,

prekawzjonijiet ambjentali bhal:

— tbeghid minn katusi, mill-ilmijiet tal-wic¢ u ta’ taht l-art u mill-hamrija, il-possibbilta tal-htiega li jigi allertat
il-vicinat,

metodi ta’ tindif bhal:

— uzu ta’ materjal assorbenti (ez. ramel, diatomaceous earth, acid binder, universal binder, ¢ana, ecc), tnaqqis ta’ gas-
sijiet/dhahen bl-ilma, dilwizzjoni.

Ikkonsidra wkoll il-bzonn ta’ indikazzjonijiet bhal: “tuza qatt, innewtralizza bi ...”.

Nota

Jekk xieraq, irriferi ghall-intestaturi 8 u 13.

7. TRATTAMENT U HAZNA

Nota

L-informazzjoni fdin it-Tagsima ghandha tirrelata mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, mas-sigurta u ma’ I-

ambjent. Din ghandha tassisti lil min ihaddem fit-tfassil ta’ proceduri ta’ xoghol u ta’ mizuri organizzativi ade-

gwati skond l-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/24/KE.

Fejn ikun hemm bzonn rapport ta’ sigurta kimika jew registrazzjoni, l-informazzjoni fdin it-Tagsima ghandha

tkun konsistenti ma’ l-informazzjoni moghtija, ghall-uzi identifikati u ghax-xenarji ta’ espozizzjoni previsti fl-

Anness ma’ l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

7.1.  Trattament

Ispecifika prekawzjonijiet ghas-sigurta fit-trattament inkluzi pariri dwar mizuri teknici bhal:

— konteniment, ventilazzjoni lokali u generali, mizuri kontra l-holgien ta’ aerosol u tat-trab u kontra h-nar,
mizuri mehtiega sabiex jigi protett l-ambjent (ez. L-uzu ta’ filtri u ta’ scrubbers fil-ventilazzjoni ta’ l-exhaust, 1-
uzu fzona delimitata, mizuri ghall-gbir u rimi ta’ rilaxxi accidentali, ecc.) u kwalunkwe htiega specifika jew
regola relatata mas-sustanza jew preparat (ez. proceduri jew taghmir li jkunu projbiti jew rakkomandati) u
jekk possibbli aghti deskrizzjoni qasira.

7.2. Haina

Ispecifika I-kondizzjonijiet ghas-sigurta fil-hazna bhal:

— progettazzjoni specifika ghal kmamar jew kontenituri ta’ hazna (inkluzi hitan ta’ konteniment u ventilazzjoni),
materjali inkompatibbli, kondizzjonijiet ta’ hazna (limitu/firxa ta’ temperatura u umdita, dawl, gass inert, ecc.)
taghmir elettriku spe¢jali u prevenzjoni ta’ elettricita statika.

Aghti parir jekk relevanti dwar limiti ta” kwantita taht kondizzjonijiet ta’ hazna. B'mod partikolari indika kwa-

lunkwe htiega specjali bhat-tip ta’ materjal uzat fl-imballagg/fkontenituri tas-sustanza jew preparat.

7.3. Uzu jew uzi specifici

Ghal prodotti finali progettati ghal uzu jew uzi specifici, ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom jirreferu ghall-uzu

jew uzi identifikati u jkunu dettaljati u operattivi. Jekk possibbli, ghandha ssir referenza ghall-gwida approvata

specifika ghall-industrija jew settur.
8. KONTROLLI TA’ ESPOZIZZJONI [PROTEZZJONI PERSONALI
8.1. Valuri ta’ limitu ta’ espozizzjoni

Ispecifika parametri specifici ta’ kontroll li jkunu attwalment applikati inkluzi valuri ta’ limitu ta’ espozizzjoni rela-
tati max-xoghol ufjew valuri ta’ limiti bijologi¢i. Ghandhom jinghataw valuri ghall-Istat Membru fejn is-sustanza
jew il-preparat ikunu imqieghda fis-suq. Aghti informazzjoni dwar proceduri ta’ monitoragg attwalment rakko-
mandati.
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8.2.

8.2.1.

Fejn ikun mehtieg Rapport ta’ Sigurta Kimika, ghandhom jinghataw id-DNELs u PNECs relevanti ghas-sustanza
ghax-xenarji ta’ espozizzjoni previsti fl-anness ma’ I-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

Ghal preparati, ikun ta’ benefic¢ju li jkunu provduti valuri ghal dawk is-sustanzi kostitwenti suggetti ghall-htiega
li jigu elenkati fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta skond l-intestatura 3.

Kontrolli ta’ espozizzjoni

riskju li ghandhom jittiehdu waqt l-uzu sabiex jimminimizzaw l-espozizzjoni tal-haddiema u ta’” l-ambjent. Fejn
ikun mehtieg Rapport ta’ Sigurta Kimika, ghandu jinghata sommarju tal-mizuri ta’ maniggar tar-riskji fit-Taqsima
8 ta’ l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta ghall-uzi identifikati previsti fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

Kontrolli ta’ espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol

Min ihaddem ghandu jichu kont ta’ din l-informazzjoni fl-istima tar-riskji ghas-sahha u ghas-sigurta tal-haddiema
ghas-sustanza jew preparat taht l-Artikolu 4 tad-Direttiva 98/24/KE, li tehtieg, fl-ordni ta’ prijorita:

— progettazzjoni adegwata ta’ processi ta’ xoghol u ta’ kontrolli ta’ inginerija, l-uzu ta’ taghmir u materjal ade-
gwati;

— l-applikazzjoni ta’ mizuri kollettivi ta’ protezzjoni fis-sors, bhal ventilazzjoni adegwata u mizuri organizzattivi
adegwati, u

— fejn l-espozizzjoni ma tistax tigi evitata b'mezzi ohra l-uzu ta’ mizuri individwali ta’ protezzjoni, bhal taghmir
ta’ protezzjoni personali.

Ghalhekk ipprovdi informazzjoni tajba u adegwata dwar dawn il-mizuri sabiex tippermetti li ssir stima tajba tar-
riskji taht l-Artikolu 4 tad-Direttiva 98/24/KE. Din l-informazzjoni ghandha tikkomplementa dik moghtija diga
taht l-intestatura 7.1.

Fejn ikunu mehtiega mizuri individwali ta’ protezzjoni, ispecifika fid-dettall liema taghmir jipprovdi protezzjoni
adegwata u adatta. Hu kont tad-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1989 dwar l-approssimaz-
zjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri rigward l-apparat personali protettiv () u ghamel referenza ghall-istandards
CEN applikabbli:

(@) Protezzjoni respiratorja

Ghal gassijiet perikoluzi, fwar jew trabijiet, ispecifika t-tip ta’ taghmir protettiv li jrid jigi uzat, bhal:

— apparat tan-nifs awtonomu, maskri adegwati u filtri.

=

Protezzjoni ta’ 1-idejn

Ispecifika b'mod car it-tip ta’ ingwanti li jridu jintlibsu meta tkun qed tigi ttrattata s-sustanza jew il-preparat,
inkluz:

— it-tip ta’ materjal;

— iz-zmien ta’ resistenza tal-materjal ta’ l-ingwanta, fir-rigward ta’ l-ammont u d-durata ta’ l-espozizzjoni
dermali.

Jekk ikun necessarju, indika kwalunkwe mizura addizzjonali ta’ protezzjoni ta’ l-idejn.

—
K=

Protezzjoni ta’ I-ghajnejn
Ispecifika t-tip ta’ taghmir ta’ protezzjoni ta’ l-ghajnejn bhal:

— nuccalijiet ta’ sigurtd, goggles ta’ sigurtd, maskra ta’ protezzjoni tal-wicc.

=

Protezzjoni tal-gilda

Jekk ikun necessarju li tkun protetta parti tal-gisem diversa mill-idejn, ispecifika t-tip u l-kwalita ta’ taghmir
ta’ protezzjoni mehtieg, bhal:

— fradal, zraben u lbies protettiv.

Jekk necessarju, indika kwalunkwe mizura ta’ protezzjoni tal-gilda u mizura specifika ta’ igene.

() GUL 399, 30.12.1989, p. 18.
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8.2.2. Kontrolli ta’ espozizzjoni ambjentali

9.1.

9.2.

9.3.

Ispecifika l-informazzjoni mehtiega minn min ihaddem sabiex jonora l-impenji tieghu taht il-legislazzjoni Komu-
nitarja dwar protezzjoni ambjentali.

Fejn ikun mehtieg rapport ta’ sigurta kimika, ghandu jinghata sommarju tal-mizuri ta’ maniggar ta’ riskju li jik-
kontrollaw b'mod adegwat l-espozizzjoni ta’ l-ambjent ghas-sustanza ghal kull xenarju ta’ espozizzjoni previst fl-
anness ma’ l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

PROPRJETAJIET FIZICI U KIMICI

Sabiex ikunu jistghu jittiehdu l-mizuri adatti ta’ kontroll kollha, ipprovdi l-informazzjoni relevanti kollha dwar is-
sustanza jew il-preparat, b'mod partikolari l-informazzjoni prevista taht l-intestatura 9.2. L-informazzjoni fdin it-
Taqsima ghandha tkun konsistenti ma’ l-informazzjoni prevista fregistrazzjoni fejn ikun hemm bzonn wahda.

Informazzjoni generali
Dehra

Indika l-istat fiziku (solidu, likwidu, gass) u l-kulur tas-sustanza jew preparat kif forniti.

Riha

Jekk ir-riha tinxtamm, iddeskriviha fil-qosor.

Informazzjoni importanti dwar is-sahha, is-sigurta u l-ambjent
pH

Ipdika I-pH tas-sustanza jew preparat kif forniti jew ta’ soluzzjoni akkwea; fil-kaz ta’ I-ahhar, indika l-koncentraz-
zjoni.

It-temperatura ta’ meta l-ilma jiftah jaghliffirxa ta’ taghlija:

Punt ta’ flammabbilta:

Fjammabbilta (solidu, gass):

Proprjetajiet esplussivi:

Proprjetajiet ossidizzanti:

Pressjoni tal-fwar:

Densita relattiva:

Solubbilta:

Solubbilta fl-ilma:

Koeffi¢jent ta’ partizzjoni: n-oktanol/ilma:

Viskozita:

Densita tal-fwar:

Rata ta’ evaporazzjoni:

Informazzjoni ohra

Indika parametri ohra importanti ta’ sigurta, bhal, mixibbilta, solubbilta tax-xaham (solvent — zejt irid jigi specifi-
kat), konduttivita, it-temperatura tad-dewbien/firxa tad-dewbien, grupp ta’ gass (utli ghad-Direttiva 94/9/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Marzu 1994 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri li
jikkoncernaw it-taghmir u s-sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment esplussivi (1)),
temperatura ta’ awto-flammabbilta ecc.

Nota 1

Il-proprjetajiet thawn fuq ghandhom jigu determinati skond l-ispecifikazzjonijiet tal-Parti A ta’ 1-Anness X jew
kwalunkwe metodu komparabbli ichor.

Nota 2

Ghal preparati, ghandha normalment tinghata informazzjoni dwar il-proprjetajiet tal-preparat stess. Madankollu,
jekk ikun dikjarat li ma jkunx japplika xi periklu partikolari, ghandek tiddistingwi b’'mod ¢ar bejn il-kazijiet fejn 1-
ebda informazzjoni ma tkun disponibbli ghall-klassifikatur, u l-kazijiet fejn ikunu disponibbli rizultati negattivi ta’
testijiet. Jekk ikun kunsidrat necessarju li taghti informazzjoni dwar il-proprjetajiet ta” komponenti individwali,
indika b'mod car ghal xhiex tirriferi d-data.

() GUL 100, 19.4.1994, p. 1.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

11.

12.

STABBILTA U REATTIVITA

Iddikjara l-istabbilta tas-sustanza jew preparat u l-possibbilta ta’ reazzjonijiet perikoluzi li jsehhu taht certi
kondizzjonijiet ta’ uzu u wkoll jekk rilaxxati fl-ambjent.

Kondizzjonijiet li jridu jigu evitati

Elenka dawk il-kondizzjonijiet bhal temperatura, pressjoni, dawl, xokk, ec¢., Ii jistghu jikkawzaw reazzjoni periko-
luza u jekk possibbli aghti deskrizzjoni qasira.

Materjali li jridu jigu evitati

Elenka I-materjali bhal ilma, arja, acidi, bazijiet, agenti ossidizzanti jew kwalunkwe sustanza specifika ohra li jist-
ghu jikkawzaw reazzjoni perikoluza u jekk possibbli aghti deskrizzjoni qasira.

Prodotti perikoluzi ta’ dekompozizzjoni

Elenka materjali perikoluzi prodotti fammonti perikoluzi matul id-dekompozizzjoni.

Nota

Indirizza specifikament:

— il-bzonn ghal u l-prezenza ta’ stabilizzaturi,

— il-possibbilta ta’ reazzjoni ezotermika perikoluza,

— is-sinifikat ta’ sigurta, jekk hemm, ta’ bidla fl-apparenza fizika tas-sustanza jew tal-preparat,
— prodotti perikoluzi ta” dekompozizzjoni, jekk hemm, iffurmati waqt il-kuntatt ma’ l-ilma,

— il-possibbilta ta’ degradazzjoni ta’ prodotti instabbli.

INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

Din it-Tagsima tittratta dwar il-bzonn ta’ deskrizzjoni konciza izda kompleta u komprensibbli tad-diversi effetti
tossikologici (tas-sahha), li jistghu jirrizultaw jekk I-utent jigi fkuntatt mas-sustanza jew preparat.

L-informazzjoni ghandha tinkludi effetti perikoluzi ghas-sahha minn espozizzjoni ghas-sustanza jew preparat,
ibbazata fuq il-konkluzjonijiet minn, per ezempju, data ta’ testijiet u esperjenza. L-informazzjoni ghandha tinkludi
wkoll, fejn mehtieg, effetti ttardjati, immedjati u kroni¢i minn espozizzjoni fuq perjodu qasir jew fuq perjodu twil:
per ezempju sensitizzazzjoni, narkozi, kar¢inogenicita, mutagenicita u tossicita riproduttiva (tossicita u fertilita ta’
zvilupp). Ghandha tinkludi wkoll informazzjoni dwar ir-rotot differenti ta’ espozizzjoni (ta’ inalazzjoni, ta’ ingest-
joni, ta” kuntatt mal-gilda u ma’ l-ghajnejn), u tiddeskrivi s-sintomi relatati mal-karatteristici fizici, kimici u tossi-
kologici.

Wagt li tichu kont ta’ l-informazzjoni diga provduta taht l-intestatura 3, il-kompozizzjoni/l-informazzjoni dwar 1-

rat.

L-informazzjoni fdin it-Tagsima ghandha tkun konsistenti ma’ l-informazzjoni prevista fregistrazzjoni fejn meh-
tieg ufjew fRapport ta’” Sigurta Kimika fejn mehtieg u ghandha taghti informazzjoni dwar il-gruppi ta’ effetti
potenzjali li gejjin:

— tossikokinetici, metabolizmu u distribuzzjoni,

— effetti akuti (tossicita akuta, irritazzjoni u korrosivita),

— sensitizzazzjoni,

— tossicita ta’ dozi ripetuti, u

— effetti CMR (kar¢inogenicita, mutagenicita u tossicita ghar-riproduzzjoni).

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jinghataw sommarji ta’ informazzjoni derivata mill-applikaz-
zjoni ta’ l-Annessi VII sa XI ta’ dan ir-Regolament. L-informazzjoni ghandha wkoll tinkludi r-rizultat tat-tqabbil
tad-data disponibbli mal-kriterji moghtija fid-Direttiva 67/548/KEE ghal CMR, kategoriji 1 u 2, wara l-Paragrafu
1.3.1 ta’ l-Anness I ma’ dan ir-Regolament.

INFORMAZZJONI EKOLOGIKA

Iddeskrivi l-effetti, l-agir u l-konsegwenzi ambjentali possibbli tas-sustanza jew tal-preparat fl-arja, ilma ufjew
hamrija. Fejn disponibbli, aghti d-data relevanti tat-test (ez. LC50 hut < 1 mg/l).
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13.

L-informazzjoni fdin it-Tagsima ghandha tkun konsistenti ma’ l-informazzjoni prevista fregistrazzjoni fejn meh-
tieg ufjew fRapport ta’ Sigurtd Kimika fejn mehtieg.

Iddeskrivi 1-karatteristici l-izjed importanti li jistghu jkollhom effett fuq l-ambjent minhabba n-natura tas-sustanza
jew preparat u l-metodi probabbli li jistghu jigu uzati. Ghandha tinghata informazzjoni ta’ l-istess tip ghal pro-
dotti perikoluzi emanenti mid-degradazzjoni ta’ sustanzi u preparati. Dan jista’ jinkludi li gej:

. Ekotossicita

Din ghandha tinkludi data relevanti disponibbli dwar tossicita akkwatika, kemm akuta kif ukoll kronika ghal hut,
krustacji, alga u pjanti ohra akkwatici. Addizzjonalment ma’ dan, ghandha tigi inkluza fejn disponibbli, data ta’
tossicita dwar organizmi tal-hamrija mikro u makro u organizmi ohra ambjentali relevanti, bhal ghasafar, nahal u
pjanti. Fejn is-sustanza jew il-preparat ikollhom effetti inibitorji fuq l-attivita ta’ mikro-organizmi, ghandu jis-
semma l-impatt possibbli fuq impjanti ta’ trattament ta’ drenagg.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jigu inkluzi sommarji ta’ informazzjoni derivati mill-appli-
kazzjoni ta’ I-Annessi VII sa XI ta’ dan ir-Regolament.

. Mobbilta

[l-potenzjal tas-sustanza jew il-kostitwenti appositi ta’ preparat ('), jekk rilaxxati fl-ambjent, ghall-garr lejn 1-ilma
ta’ taht l-art jew 'il boghod mis-sit ta’ rilaxx.

Data relevanti tista” tinkludi:

— distribuzzjoni maghrufa jew prevista fkompartimenti ambjentali,
— tensjoni tal-wic¢,

— assorbiment/dessorbiment.

Ghal proprjetajiet fizikokimici ohra ara l-intestatura 9.

. Persistenza u degradabbilta

[l-potenzjal tas-sustanza jew il-kostitwenti appositi ta’ preparat (') li jridu jigu degradati b'mezz ambjentali rele-
vanti, permezz ta’ bijodegradazzjoni jew processi ohra bhal ossidizzazzjoni jew idrolozi. Il-half lives ta’ degradaz-
zjoni ghandhom jigu kwotati fejn disponibbli. Ghandu jissemma wkoll il-potenzjal tas-sustanza jew tal-kostitwenti
adatti ta’ preparat (') ghad-degradazzjoni fimpjant ta’ trattament ta’ drenagg.

. Potenzjal bijo-akkumulattiv

Il-potenzjal tas-sustanza jew tal-kostitwenti ta’ preparat (') li jakkumulaw fbiota u, eventwalment, jghaddu mill-
katina ta’ l-ikel, b'referenza ghall-koeffi¢jent ta’ partizzjoni oktanol-ilma (Kow) u I-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni
(BCF), jekk disponibbli.

. Rizultati ta’ stima PBT

Fejn ikun mehtieg Rapport ta’ Sigurta Kimika, ghandhom jinghataw ir-rizultati ta’ stima PBT kif previsti fir-Rap-
port ta’ Sigurta Kimika.

. Effetti avversi ohra

Jekk disponibbli, inkludi informazzjoni dwar kwalunkwe effett avvers iechor fuq l-ambjent, ez. potenzjal ta’ deplez-
zjoni ta’ I-ozon, holgien potenzjali ta’ ozon fotokimiku, potenzjal ta’ effett avvers endokrinali ufjew potenzjal ta’
tishin globali.

Rimarki

Izgura li tkun provduta l-informazzjoni relevanti ghall-ambjent taht l-intestaturi l-ohra ta’ l-Iskeda ta’ Data ta’
Sigurta, spe¢jalment pariri ghar-rilaxx kontrollat, mizuri kontra r-rilaxx ac¢¢identali, konsiderazzjonijiet ta’ trasport
u ta’ rimi taht l-intestaturi 6, 7, 13, 14 u 15.

KONSIDERAZZJONIJIET TA’ RIMI

Jekk ir-rimi tas-sustanza jew tal-preparat (eccess jew skart li jirrizulta mill-uzu previst) jipprezenta perikolu,
ghandha tinghata deskrizzjoni ta’ dawn ir-residwi u informazzjoni dwar is-sigurta fit-trattament taghhom.

(") Din l-informazzjoni ma tistax tinghata ghall-preparat ghaliex hija specifika ghas-sustanza. Ghandha ghalhekk tinghata, meta disponib-

bli u xieraq, ghal kull sustanza kostitwenti fil-preparat mehtieg li jkun elenkat fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta skond ir-regoli fit-Tagsima
3 ta’ dan l-Anness.
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14.

15.

16.

Ispecifika I-metodi adegwati ta’ rimi kemm tas-sustanza jew tal-preparat kif ukoll ta” kwalunkwe imballagg konta-
minat (inc¢inerazzjoni, riciklagg, radam, ecc.)

Fejn ikun mehtieg Rapport ta’ Sigurta Kimika, l-informazzjoni dwar il-mizuri ta’ maniggar ta’ skart li jikkontrollaw
b'mod adegwat l-espozizzjoni tal-bniedem u ta’ l-ambjent ghas-sustanza ghandha tkun konsistenti max-xenarji ta’
espozizzjoni previsti fl-anness ma’ I-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

Nota

Irriferi ghal kwalunkwe dispozizzjoni Komunitarja relevanti relatata ma’ l-iskart. Fl-assenza ta’ dispozizzjoni
Komunitarja, huwa tajjeb li tfakkar lill-utent li jistghu jkunu fis-sehh dispozizzjonijiet nazzjonali jew regjonali.

INFORMAZZJONI DWAR IT-TRASPORT

Indika kwalunkwe prekawzjoni specjali li jkollu bzonn ikun konxju taghha jew jikkonforma maghha utent in
konnessjoni mat-trasport jew garr fil-limiti ta’ jew barra mill-bini tieghu. Fejn relevanti, ipprovdi informazzjoni
dwar il-klassifikazzjoni ta’ trasport ghal kull wiehed mir-regolamenti modali: IMDG (bahar), ADR (Direttiva tal-
Kunsill 94/55/KE tal-21 ta’ Novembru 1994 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri fir-rigward tat-
trasport tal-merkanzija perikoluza bit-triq ('), RID (Direttiva tal-Kunsill 96/49/EC tat-23 ta’ Lulju 1996 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri fir-rigward tat-trasport ta’ merkanzija perikoluza bil-ferrovija (),
ICAO[IATA (ajru). Dan jista’ jinkludi, inter alia:

— numru NU,

— Kklassi,

— isem proprju ta’ trasbord,
— grupp ta’ imballagg,

— inkwinant marin,

— informazzjoni applikabbli ohra.

INFORMAZZJONI REGOLATORJA

Aghti l-informazzjoni dwar is-sahha, sigurta u ambjent murija fuq it-tikketta skond id-Direttivi 67/548/KEE u
1999/45/KE.

Jekk is-sustanza jew preparat koperti minn din l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta ikunu suggetti ghal dispozizzjonijiet
specifici fir-rigward tal-protezzjoni tal-bniedem jew l-ambjent flivell Komunitarju (ez. awtorizzazzjonijiet mogh-
tija taht Titolu VII jew restrizzjonijiet taht Titolu VIII) dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom, safejn possibbli, jigu
dikjarati.

Semmi wkoll, fejn possibbli, il-ligijiet nazzjonali li jimplementaw dawn id-dispozizzjonijiet u kwalunkwe mizura
nazzjonali ohra li tista’ tkun relevanti.

INFORMAZZJONI OHRA

Indika kwalunkwe informazzjoni ohra li I-fornitur jistma bhala ta’ importanza ghas-sahha u ghas-sigurta ta’ I-
utent u ghall-protezzjoni ta’ l-ambjent, per ezempju:

— lista ta’ frazijiet R relevanti. Ikteb it-test shih ta’ kwalunkwe frazi R msemmija taht l-intestaturi 2 u 3 ta’ I-
Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta,

— pariri dwar tahrig,

— restrizzjonijiet rakkomandati dwar l-uzu (jigifieri rakkomandazzjonijiet mhux statutorji mill-fornitur),
— informazzjoni ulterjuri (referenzi miktuba ufjew punt ta’ kuntatt tekniku),

— sorsi ta’ data ewlenija uzati fit-tfassil ta’ I-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta.

Ghal Skeda ta’ Data ta’ Sigurta riveduta, indika b'mod car l-informazzjoni, li giet mizjuda, imhassra jew riveduta
(sakemm dan ma jkunx gie indikat band’ohra).

() GU L 319, 12.12.1994, p. 7. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/111/KE (GU L 365, 10.12.2004,
p. 25).

() GU L 235, 17.9.1996, p. 25. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/110/KE (GU L 365, 10.12.2004,

p. 24).
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ANNESS III

KRITERJI GHAL SUSTANZI REGISTRATI FI KWANTITAJIET BEJN 1 U 10 TUNNELLATI METRICI

Kriterji ghal sustanzi registrati bejn 1 u 10 tunnellati metrici, b'referenza ghall-Artikoli 12(1)(a) u (b):

(a) sustanzi li ghalihom ikun previst (jigifieri, bl-applikazzjoni tal-(Q)SARs jew prova ohra) li probabbilment jissodisfaw
il-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghall-kategorija 1 jew 2 ghall-karc¢inogenicita, mutagenicita jew tossicita riproduttiva jew
l-kriterji fl-Anness XIII.

(b) sustanzi:

(i) buzu jew uzi dispersivi jew diffuzi partikolarment fejn tali sustanzi jigu uzati fi preparati ghall-konsumatur jew
inkorporati foggetti ghall-konsumatur, u

(ii) 1i ghalihom ikun previst (jigifieri bl-applikazzjoni tal-(Q)SARs jew prova ohra) li probabbilment jissodisfaw il-kri-
terji ta’ klassifikazzjoni ghal kwalunkwe end-point ta’ effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent taht id-
Direttiva 67/548/KEE.
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ANNESS IV

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

Nru EINECS Isem/Grupp Nru CAS
200-061-5 D-glucitol C,H,,0, 50-70-4
200-066-2 Acidu askorbiku C;H O, 50-81-7
200-075-1 Glukozju C,H,,0, 50-99-7
200-294-2 L-lizina CH,,N,0, 56-87-1
200-312-9 Acidu palmitiku, pur C,H,,0, 57-10-3
200-313-4 Acidu steariku, pur C, H,,0, 57-11-4
200-334-9 Sakkarozju, pur C,,H,,0,, 57-50-1
200-405-4 Acetat ta’ l-a-tocoferil C;,H,0, 58-95-7
200-432-1 DL-metionina C;H, NO,S 59-51-8
200-711-8 D-mannitol C,H, 0, 69-65-8
201-771-8 1-sorbozju C,H,,0, 87-79-6
204-007-1 Acidu olejiku, pur C,(H,,0, 112-80-1
204-664-4 Stearat tal-Glicerol, pur C,,H,,0, 123-94-4
204-696-9 Dijossidu tal-Karbonju (CO,) 124-38-9
205-278-9 Panotenat tal-Kal¢ju, forma-D C,H,,NO; , ,Ca 137-08-6
205-582-1 Aéidu Lawriku, pur C,,H,,0, 143-07-7
205-590-5 Olejat tal-Potassju C, H,,0,K 143-18-0
205-756-7 DL-fenilalanina C,H,,NO, 150-30-1
208-407-7 Glukonat tas-Sodju C(H,,0,.Na 527-07-1
212-490-5 Stearat tas-Sodju, pur C,;H;,0,Na 822-16-2
215-279-6 Franka 1317-65-3
Solidu li ma jagbadx, karatteristiku ta’ blat sedimentarju. Jikkonsisti
primarjament fkarbonat tal-kal¢ju
215-665-4 Olejat tas-Sorbitan C,,H,,0, 1338-43-8
216-472-8 Distearat tal-Kal¢ju, pur C,4H;0,.,,Ca 1592-23-0
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-153-3 Karbonju C 7440-44-0
231-783-9 Nitrogenu N, 7727-37-9
231-791-2 IIma, distillat, ta” konduttivita baxxa jew ta’ purita simili H,0 7732-18-5
231-955-3 Grafite C 7782-42-5
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Nru EINECS Isem/Grupp Nru CAS
232-273-9 Zejt tal-warda tax-xemx 8001-21-6

Estratti u d-derivattivi fizikament modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta’ l-acidu linolejiku u olejiku.
(Helianthus annuus, Compositae).
232-274-4 Zejt tas-Soybean 8001-22-7
Estratti u d-derivattivi fizikament modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta’ I-acidu linolejiku, olejiku, palmitiku u
steariku (Soja hispida, Leguminosae).
232-276-5 Zejt tas-Safflower 8001-23-8
Estratti u d-derivattivi fizikament modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta’ I-acidu linolejiku (Carthamus tinctorius,
Compositae).
232-278-6 Zejt tal-Kittien 8001-26-1
Estratti u d-derivattivi fizikament modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta’ 1-ac¢idu linolejiku, linoleniku u olejiku
(Linum usitatissimum, Linaceae).
232-281-2 Zejt tal-Qamhirrun 8001-30-7
Estratti u d-derivattivi fizikament modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta’ I-acidu linolejiku, olejiku, palmitiku u
steariku (Zea mays, Gramineae).
232-293-8 Zejt tal-Kastru 8001-79-4
Estratti u d-derivattivi fizikament modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta’ I-acidu ri¢inolejiku (Ricinus communis,
Euphorbiaceae).
232-299-0 Zejt tar-Rape 8002-13-9
Estratti u d-derivattivi fizikament modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta’ l-acidu erukiku, linolejiku u olejiku
(Brassica napus, Cruciferae).
232-307-2 Lecitina 8002-43-5
Il-kombinazzjoni komplessa ta’ digliceridi ta’ acidi xahmin marbuta
mal-ester tal-kolina ta’ l-acidu fosforiku.
232-436-4 Gulepp, 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.
232-442-7 Xaham, idrogenat 8030-12-4
232-675-4 Destrina 9004-53-9
232-679-6 Lamtu 9005-25-8
Materjal karboidrat blivell gholi ta’ polimerizazzjoni generalment
derivat minn zerriegha ta’ cereali bhal qamhirrun, qamh u sorghum,
u minn gheruq u tuberi bhal patata u tapjoka. Jinkludi lamtu li gie
pregelattinizzat bis-shana fil-prezenza ta’ l-ilma.
232-940-4 Maltodestrina 9050-36-6
234-328-2 Vitamina A 11103-57-4
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Nru EINECS Isem/Grupp Nru CAS
238-976-7 Glukonat-D tas-Sodju C,H,,0, Na 14906-97-9
248-027-9 Monostearat tal-glucitol-D C,,H,;0, 26836-47-5
262-988-1 Acidi xahmin, kokonut, esteri Me 61788-59-8
262-989-7 Acidi xahmin, xaham, esteri Me 61788-61-2
263-060-9 Acidi xahmin, zejt kastru 61789-44-4
263-129-3 Acidi xahmin, xaham 61790-37-2
265-995-8 Polpa ta¢-celluloza 65996-61-4
266-925-9 Acidi xahmin, C,, 67701-01-3
Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA. Isem: a¢idu alkil
karbossiliku C,,-C,¢ u Numru ta’ Rapportar SDA: 16-005-00.

266-928-5 Acidi xahmin C, 4 67701-03-5
Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA. Isem: Acidu
alkil karbossiliku C-C;¢ u Numru ta’ Rapportar SDA: 19-005-00.

266-929-0 Acidi xahmin, Cg ; u C,¢-mhux saturati. 67701-05-7
Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA Substance. Isem:
Isem: Acidu alkil karbossiliku mhux saturat C-C,y u C;y u Numru
ta’ Rapportar SDA: 01-005-00.

266-930-6 Acidi xahmin, C,, ;; u C,,,-mhux saturati. 67701-06-8
Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA. Isem: Acidu
alkil karbossiliku mhux saturat C,,-C,; u C,4-C,; u Numru ta’ Rap-
portar SDA: 04-005-00

266-932-7 Acidi xahmin, C,(-C,; u C,-mhux saturati. 67701-08-0
Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA Substance. Isem:
Isem: Acidu alkil karbossiliku mhux saturat C,-C,; u C;4 u Numru
ta’Rapportar SDA: 11-005-00

266-948-4 Gliceridi, C, 5 u C,;-mhux saturati. 67701-30-8
Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA. Isem: gliceride
trialkil mhux saturat C;4-C,; u C,; u Numru ta’ Rapportar SDA: 11-
001-00.

267-007-0 Acidi xahmin, C,, ;4 u C, 4 -mhux saturati., esteri Me 67762-26-9
Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA Substance. Isem:
Acidu alkil karbossiliku mhux saturat C,,-C,; u C,,-C,, esteru metil
u Numru ta’ Rapportar SDA: 04-010-00.

267-013-3 Acidi xahmin, C, ,, 67762-36-1

Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA. Isem: Acidu
alkil karbossiliku C,-C;, u Numru ta’ Rapportar SDA: 13-005-00.




14.11.2006 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea 91
Nru EINECS Isem/Grupp Nru CAS
268-099-5 Acidi xahmin, C,, ,, u C,, mhux saturati. 68002-85-7

Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA. Isem: Acidu

alkil karbossiliku mhux saturat C,,-C,, u C,~-C,, u Numru ta’ Rap-

portar SDA: 07-005-00
268-616-4 Gulepp, tal-qamhirrun, imnixxef 68131-37-3
269-657-0 Acidi xahmin, sojja 68308-53-2
269-658-6 Gliceridi, xaham mono-, di- u tri-, idrogenati 68308-54-3
270-298-7 Acidi xahmin, C,,,, 68424-37-3
270-304-8 Acidi xahmin, Zejt tal-kittien 68424-45-3
270-312-1 Gliceridi, C, 5 u C,,-mhux saturati mono- u di- 68424-61-3

Din is-sustanza hi identifikata minn Sustanza SDA Substance. Isem:

Alkil C(-C,y u C,y mhux saturat u glicerid dialkil C,-C, u Cj

mhux saturat u Numru ta’ rapportar SDA: 11-002-00.
288-123-8 Gliceridi, C10-18 85665-33-4
292-771-7 Acidi xahmin, C,,.,, 90990-10-6
292-776-4 Acidi xahmin, C,, ; u C,;-mhux saturati. 90990-15-1
296-916-5 Acidi xahmin, zejt tar-rape, b’kontenut baxx ta’ acidu erukiku 93165-31-2
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ANNESS V

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA’ REGISTRAZZJONI SKOND L-ARTIKOLU 2(4)(b)

. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh incidentalment ghal espozizzjoni ta’ xi sustanza ohra jew xi

oggett iehor ghal fatturi ambjentali bhall-arja, nida, organizmi mikrobjali jew dawl tax-xemx.

. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh in¢identalment ghal 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 i,

huma stess, mhumiex fabbrikati, importati jew imqeghdin fis-suq.

. Sustanzi li, huma stess, mhumiex fabbrikati, importati jew imqgeghdin 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, de-emulsifikatur, dizidrattant, agglomerant, promotur ta’ l-adezjoni, modifikatur tal-fluss, newtraliz-
zatur tal-pH, sekwestrant, koagulant, flokkulant, ritardant tan-nar, lubrikant, agent kelant, jew reagent ghall-kon-
troll ta’ kwalita jahdem adegwatament, jew

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

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

. Idrati ta’ sustanza jew ijoni idratati, iffurmati b’asso¢jazzjoni ta’ sustanza ma’ l-ilma, sakemm is-sustanza tkun giet

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

. Is-sustanzi li gejjin li jinsabu fin-natura, jekk mhumiex modifikati b’mod kimiku:

Minerali, metalli mhux mahduma, koncentrati ta’ metalli mhux mahduma, cement clinker, gass naturali, gass ta’ pitrolju
likwifikat, gass naturali kondensat, gassijiet processati u komponenti taghhom, Zejt mhux raffinat, faham, kokk.

. Sustanzi li jinsabu fin-natura li mhumiex elenkati taht il-paragrafu 8, jekk mhumiex modifikati kimikament, ghajr

jekk huma stess ikunu jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE.

. Sustanzi elementali bazi¢i li ghalihom il-perikli u r-riskji ikunu diga maghrufa sew:

idrogenu, ossignu, gassijiet nobbli (argon, helium, neon, xenon), nitrogenu.
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ANNESS VI

REKWIZITI TA’ INFORMAZZJONI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 10

NOTA TA” GWIDA DWAR IT-TWETTIQ TAR-REKWIZITI TA’ L-ANNESSI VI SA XI

L-Annessi VI sa XI jispecifikaw l-informazzjoni li ghandha tigi prezentata ghall-finijiet ta’ registrazzjoni u valutazzjoni
skond I-Artikoli 10, 12 u 13, 39, 40 u 45. Ghall-aktar livell baxx ta’ tunnellagg, ir-rekwiziti standard jinsabu fl-Anness
VII, u kull darba li jintlahaq livell gdid ta’ tunnellagg, ir-rekwiziti ta’ I-Anness korrispodenti jridu jigu mizjuda. Ghal kull
registrazzjoni r-rekwiziti precizi ta’ informazzjoni ikunu differenti, skond it-tunnellagg, l-uzu u l-espozizzjoni. L-Annessi
ghandhom ghalhekk ikunu kunsidrata bhala haga wahda, u konguntement mar-rekwiziti globali ta’ registrazzjoni, ta’
valutazzjoni u ta’ I-obbligu ta’ kura.

STADJU 1 — GBIR U KONDIVIZJONI TA’ INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu jigbor id-data disponibbli ezistenti kollha dwar is-sustanza li trid tigi registrata, din ghandha tinkludi
tfittxija tal-letteratura ghall-informazzjoni relevanti dwar is-sustanza. Kull fejn ikun prattikabbli, ir-registrazzjonijiet
ghandhom jigu prezentati konguntement, konformement ma’ I-Artikoli 11 jew 19. Dan jippermetti li tkun kondiviza
data ta’ test, u b’hekk jigi evitat ittestjar minghajr bzonn u jitnaqqsu l-ispejjez. Ir-registrant ghandu jigbor ukoll I-
informazzjoni relevanti u disponibbli kollha dwar is-sustanza irrispettivament minn jekk l-ittestjar ghal xi end-point parti-
kolari jkunx mehtieg jew le fil-livell specifiku ta’ tunnellagg. Dan ghandu jinkludi informazzjoni minn sorsi alternattivi
(per ezempju minn (Q)SARs, li jingiebu minn sustanzi ohra, minn ittestjar in vivo u in vitro, minn data epidemjologika) li
jistghu jghinu fl-identifikazzjoni tal-presenza jew l-assenza ta’ proprjetajiet perikoluzi tas-sustanza u li jistghu fcerti kazi-
jiet jissostitwixxu r-rizulatati ta’ testijiet fuq l-annimali.

Barra minn hekk, ghandha tingabar informazzjoni dwar mizuri ta’ espozizzjoni, ta’ uzu u ta’ l-immaniggar tar-riskji
skond I-Artikolu 10 u dan l-Anness. B’kont mehud ta’ din l-informazzjoni kollha flimkien, ir-registrant ikun jista’ jidde-
termina I-htiega li tigi generata informazzjoni ulterjuri.

STADJU 2 — KONSIDERAZZJONI TA’ HTIGIJIET TA’ INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu jidentifika X'informazzjoni tkun mehtiega ghar-registrazzjoni. L-ewwelnett, ghandhom ikunu identi-
fikati 1-Anness jew l-Annessi relevanti li jridu jigu segwiti, skond it-tunnellagg. Dawn I-Annessi jistabbilixxu r-rekwiziti
standard ta’ informazzjoni, izda ghandhom jigu kunsidrati flimkien ma’ 1-Anness XI, li jippermetti varjazzjoni mill-
approce standard, fejn dan jista’ jigi gustifikat. B'mod partikolari, l-informazzjoni dwar il-mizuri ta’ espozizzjoni, ta’ uzu
u ta’ l-immaniggar tar-riskji ghandha tigi kunsidrata fdan l-istadju sabiex jigu determinati r-rekwiziti ta’ informazzjoni
ghas-sustanza.

STADJU 3 — IDENTIFIKAZZJONI TA’ NUQQASIJIET TA’ INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu mbaghad iqabbel ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghas-sustanza ma’ l-informazzjoni li tkun diga dispo-
nibbli u jidentifika fejn hemm xi nuqqasijiet. Huwa importanti fdan l-istadju li jigi zgurat li d-data disponibbli tkun rele-
vanti u jkollha kwalita suffi¢jenti sabiex tissodisfa r-rekwiziti.

STADJU 4 — GENERAZZJONI TA’ DATA GDIDA/PROPOSTA TA’ STRATEGIJA TA’ TTESTJAR

Fxi kazijiet ma jkunx mehtieg li tigi ggenerata data gdida. Madankollu, fejn ikun hemm xi nuqqas ta’ informazzjoni li jrid
jigi rimedjat, ghandha tigi ggenerata data gdida (Annessi VII u VII), jew ghandha tigi proposta strategija ta’ ttestjar
(Annessi IX u X), skond it-tunnellagg. Testijiet godda fuq vertebrati ghandhom isiru jew jigu proposti biss bhala l-ahhar
soluzzjoni meta s-sorsi ta’ data l-ohra kollha jkunu gew ezawriti.

Fxi kazijiet, ir-regoli disposti fl-Annessi VII sa XI jistghu jehtiegu Ii jsiru certi testijiet qabel ir-rekwiziti standard jew
addizzjonalment maghhom.

NOTI

Nota 1: Jekk ma jkunx teknikament possibbli, jew jekk ma jidhirx xjentifikament mehtieg li tinghata informazzjoni, ir-
ragunijiet ghandhom ikunu ddikjarati b'mod car, skond id-dispozizzjonijiet relevanti.

Nota 2: Ir-registrant jista’ jiddikjara li certa informazzjoni prezentata fid-dossier ta’ registrazzjoni tkun kummercjalment
sensittiva u l-izvelar taghha jista’ jkun kummer¢jalment dannuz ghalih. Jekk dan ikun il-kaz, huwa ghandu jelenka l-punti
u jipprovdi gustifikazzjoni.
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INFORMAZZJONI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 10(a) (i) SA (v)

1.

1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

INFORMAZZJONI GENERALI DWAR IR-REGISTRANT

Registrant

. Isem, indirizz, numru tat-telefon, numru tal-fax u indirizz ta’ l-e-mail
. Persuni ta’ kuntatt

. Post tas-sit jew siti ta’ produzzjoni u ta’ l-uzu, minnu stess, tar-registrant, skond il-kaz

Prezentazzjoni kongunta ta’ data

L-Artikoli 11 jew 19 jipprevedu li jistghu jigu prezentati partijiet mir-registrazzjoni minn fabbrikant jew importa-
tur wiched fisem fabbrikanti u importaturi ohra.

Fdan il-kaz, il-fabbrikant jew l-importatur ghandu jidentifika I-fabbrikanti u l-importaturi l-ohra u jispecifika:
— isimhom, l-indirizz taghhom, in-numru tat-telefon, in-numru tal-fax u l-indirizz ta’ 1-e-mail taghhom,
— il-partijiet mir-registrazzjoni prezenti li japplikaw ghal fabbrikanti u importaturi ohra.

Semmi n-numru jew numri moghtija fdan I-Anness jew fl-Annessi VII sa X, skond il-kaz.

Kwalunkwe fabbrikant jew importatur ichor ghandu jidentifika I-fabbrikant/importatur li jipprezenta fismu u jis-
pecifika:

— isimu, l-indirizz tieghu, in-numru tat-telefon, in-numru tal-fax u l-indirizz ta’ I-e-mail tieghu,
— il-partijiet mir-registrazzjoni li jkunu prezentati minn dawk il-fabbrikanti jew importaturi.

Semmi n-numru jew numri moghtija fdan I-Anness jew fl-Annessi VII sa X, skond il-kaz.

IDENTIFIKAZZJONI TAS-SUSTANZA

Ghal kull sustanza, l-informazzjoni moghtija fdin it-Tagsima ghandha tkun suffi¢jenti sabiex tippermetti li kull
sustanza tkun identifikata. Jekk ma jkunx teknikament possibbli jew jekk ma jidhirx xjentifikament mehtieg li tin-
ghata informazzjoni dwar wiehed jew aktar mill-punti ta’ hawn taht, ir-ragunijiet ghandhom ikunu ddikjarati
b'mod car.

Isem jew identifikatur ichor ta’ kull sustanza

. Isem/[ismijiet fin-nomenklatura [UPAC jew isem/ismijiet kimiku/kimici internazzjonali iechor/ohra
. Ismijiet ohra (l-isem tas-soltu, isem kummercjali, abbrevjazzjoni)

. Numru EINECs jew ELINCss (jekk disponibbli u jekk ikun il-kaz)

. Isem CAS u numru CAS (jekk disponibbli)

. Kodici iehor ta’ identita (jekk disponibbli)

Informazzjoni relatata mal-formula molekulari u strutturali ta’ kull sustanza

Formula molekulari u strutturali (inkluza n-notazzjoni Smiles, jekk disponibbli)

Informazzjoni dwar attivita ottika u proporzjon tipiku ta’ isomeri ((stereo) (jekk applikabbli u jekk ikun il-kaz)
Piz molekulari jew firxa ta’ pizijiet molekulari

Kompozizzjoni ta’ kull sustanza

. Grad ta’ purita (%)

. Natura ta’ impuritajiet, inkluzi isomeri u prodotti sekondarji

. Persentagg ta’ impuritajiet principali (sinifikattivi)

. Natura u ordni ta’ dags (...ppm, ... %) ta’ kwalunkwe addittiv (ez agenti stabilizzanti jew inibituri)

. Data spettrali (ultra-vjola, infra-ahmar, resonanza manjetika nukleari jew spektrum ta’ massa)
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2.3.6. Kromatogram likwidu ta’ pressjoni gholja, kromatogram gass

2.3.7. Deskrizzjoni tal-metodi analiti¢i jew ir-referenzi bibljografici adatti ghall-identifikazzjoni tas-sustanza u, fejn ikun
il-kaz, ghall-identifikazzjoni ta’ impuritajiet u addittivi. Din l-informazzjoni ghandha tkun suffi¢jenti sabiex tipper-
metti li l-metodi jkunu riprodotti.

3. INFORMAZZJONI DWAR IL-FABBRIKAZZJONI U L-UZU TAS-SUSTANZI

3.1.  Fabbrikazzjoni ufjew importazzjonijiet globali ftunnellati metrici ghal kull fabbrikant jew importatur kull sena fi:
Is-sena kalendarja tar-registrazzjoni (kwantita stmata)

3.2.  Fil-kaz ta’ fabbrikant: Deskrizzjoni qasira tal-process teknologiku uzat fil-fabbrikazzjoni
Mhumiex mehtiega dettalji precizi tal-process, partikolarment dawk ta’ natura kummercjalment sensittiva,.

3.3.  Indikazzjoni tat-tunnellagg uzat ghall-uzu(i) tieghu stess

3.4. Forma (sustanza, preparat jew oggett) ufjew stat fiziku li tahthom is-sustanza titqieghed ghad-dispozizzjoni ta’
utenti downstream. Il-koncentrazzjoni jew il-firxa ta’ koncentrazzjoni tas-sustanza fi preparati mqieghda ghad-dis-
pozizzjoni ta’ utenti downstream u kwantitajiet tas-sustanza foggetti mqieghda ghad-dispozizzjoni ta’ utenti downs-
tream.

3.5.  Deskrizzjoni generali fil-qosor ta’ l-uzu jew uzi identifikati

3.6. Informazzjoni dwar kwantitajiet ta’ skart u kompozizzjoni ta’ skart li jirrizultaw mill-produzzjoni u l-uzi identifi-
kati

3.7.  Uzi li dwarhom jinghata parir negattiv (ara l-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 16)
Fejn applikabbli, indikazzjoni ta’ l-uzi, li r-registrant jaghti parir negattiv dwarhom u ghaliex (jigifieri rakkoman-
dazzjonijiet mhux statutorji mill-fornitur). Din m’hemmx ghalfejn tkun lista ezawrjenti.

4. KLASSIFIKAZZJONI U TTIKKETTAR

4.1. Il-klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanza jew sustanzi, li tirrizulta mill-applikazzjoni ta’ 1-Artikoli 4 u 6 tad-Diret-
tiva 67/548KEE.
Barra minn hekk, ghal kull entrata, ghandhom jinghataw ir-ragunijiet ghaliex ma tkun moghtija l-ebda klassifikaz-
zjoni ghal xi end-point (jigifieri, jekk id-data ma tezistix, jew tkun inkonkluziva, jew konkluziva izda mhux suf-
ficjenti ghall-klassifikazzjoni).

4.2.  It-tikketta ta’ periklu Ii tirrizulta ghas-sustanza jew sustanzi, li tirrizulta mill-applikazzjoni ta’ I-Artikoli 23, 24 u
25 tad-Direttiva 67/548/KEE.

4.3, Limiti specifici ta’ koncentrazzjoni, fejn applikabbli, li jirrizultaw mill-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 4(4) tad-Diret-
tiva 67/548/KEE u l-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 1999/45KE.

5. GWIDA DWAR L-UZU MINGHAJR PERIKLU FIR-RIGWARD TA’:
Din l-informazzjoni ghandha tkun konsistenti ma’ dik fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta, fejn tali Skeda ta’ Data ta’
Sigurta tkun mehtiega skond I-Artikolu 31.

5.1.  Mizuri ta’ l-ewwel ghajnuna (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 4)

5.2.  Mizuri ta’ tifi tan-nar (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 5)

5.3.  Mizuri ta’ rilaxx accidentali (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 6)

5.4. Mizuri ta’ Trattament u Hazna (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 7)

5.5.  Informazzjoni dwar it-Trasport (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 14)
Fejn ma jkunx mehtieg Rapport ta’ Sigurta Kimika, tkun mehtiega l-informazzjoni addizzjonali li gejja:

5.6.  Kontrolli ta’ Espozizzjoni/Protezzjoni Personali (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 8)

5.7. Stabbilta u Reattivita (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 10)

5.8.  Konsiderazzjonijiet ta’ rimi
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5.8.1. Konsiderazzjonijiet ta’ rimi (Skeda ta’ Data ta’ Sigurta, intestatura 13)
5.8.2. Informazzjoni dwar riciklagg u metodi ta’ rimi ghall-industrija

5.8.3. Informazzjoni dwar riciklagg u metodi ta’ rimi ghall-pubbliku

6. INFORMAZZJONI DWAR ESPOZIZZJONI GHAL SUSTANZI REGISTRATI FI KWANTITAJIET BEJN TUNNEL-
LATA METRIKA U 10 TUNNELLATI METRICI KULL SENA GHAL KULL FABBRIKANT JEW IMPORTATUR

6.1.  Kategorija ta’ uzu principali:
6.1.1. (a) uzu industrijali ufjew
(b) uzu professjonali ufjew
(¢) uzu tal-konsumatur
6.1.2. Specifikazzjonijiet ghal uzu industrijali u professjonali:
(a) uzati fsistemi maghluqa ufjew
(b) uzu li jirrizulta finkluzjoni fi jew fuq matrici ufjew
(¢) uzu non-disperziv ufjew
(d) uzu dispersiv
6.2. Rotta jew rotot sinifikattivi ta’ espozizzjoni:
6.2.1. Espozizzjoni umana:
(a) orali ufjew
(b) dermali ufjew
(¢) inalatorja
6.2.2. Espozizzjoni ambjentali
(a) ilma ufjew
(b) ajru ufjew
(€) skart solidu ufjew
(d) hamrija
6.3. Tendenzi ta’ espozizzjoni:
(a) accidentali/mhux frekwenti ufjew
(b) okkazjonali ufjew

(¢) kontinwu/frekwenti
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ANNESS VII

REKWIZITI TA’ INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI FABBRIKATI JEW IMPORTATI FI
KWANTITAJIET TA’ TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR

II-Kolonna 1 ta’ dan l-Anness tistabbilixxi l-informazzjoni standard mehtiega ghal:

(a) sustanzi li ma jkunux ta’ introduzzjoni gradwali fabbrikati jew importati fi kwantitajiet ta’ 1 sa 10 tunnellati
metrici;

(b) sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali fabbrikati jew importati fi kwantitajiet ta’ 1 sa 10 tunnellati metrici u li jissodis-
faw il-kriterji fl-Anness III konformement ma’ I-Artikolu 12(1) (a) u (b); u

(¢) sustanzi fabbrikati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati metrici jew aktar.

Ghandha tigi provduta kwalunkwe informazzjoni ohra fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika relevanti li tkun
disponibbli. Ghal sustanzi li ma jissodisfawx il-kriterji fl-Anness III, huma mehtiega biss ir-rekwiziti fizikokimici kif stab-
biliti fit-Tagsima 7 ta’ dan l-Anness.

Il-kolonna 2 ta’ dan 1-Anness telenka regoli specifici li skondhom l-informazzjoni standard mehtiega tista’ tithalla barra,
tigi sostitwita b'informazzjoni ohra, provduta fi stadju differenti jew adattata b’'mod iehor. Jekk jigu sodisfatti I-kondizz-
jonijiet li tahthom il-kolonna 2 ta’ dan l-Anness tippermetti adattamenti, ir-registrant ghandu jiddikjara b'mod ¢ar dan il-
fatt u r-ragunijiet ghal kull adattament taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta’ registrazzjoni.

Minbarra dawn ir-regoli specifici, registrant jista’ jadatta l-informazzjoni standard mehtiega prevista fil-kolonna 1 ta’ dan
l-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness XI bl-eccezzjoni tat-Tagsima 3 dwar ir-rinunzja ta’ espozizzjoni
mfassla ghas-sustanza. Fdan il-kaz ukoll, ghandu jiddikjara b'mod car ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni ta’ adatta-
ment ta’ l-informazzjoni standard taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta’ registrazzjoni li jirreferu ghar-regola jew regoli
specifikéi xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi XI ().

Qabel ma testijiet godda jigu mwettqa sabiex jigu determinati l-proprjetajiet elenkati fdan I-Anness, id-data in vitro dispo-
nibbli kollha, data in vivo, data umana storika, data minn (Q)SARs validi u data minn sustanzi relatati strutturalment
(approce li jaqra minn wiehed ghall-iehor ghandhom ikunu valutati l-ewwel. L-ittestjar in vivo b’sustanzi korrozivi b'livelli
ta’ koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw korrozivita ghandu jkun evitat. Qabel l-ittestjar, gwida ulterjuri dwar strategiji ta’
ttestjar ghandha tkun konsultata flimkien ma’ dan l-Anness.

Meta, ghal certi end-points, l-informazzjoni ma tkunx provduta ghal ragunijiet ohra ghajr dawk imsemmija fil-kolonna 2
ta’ dan 1-Anness jew fl-Anness IX, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b’'mod ¢ar.

7. INFORMAZZJONI DWAR IL-PROPRJETAJIET FIZIKOKIMICI TAS-SUSTANZA

KOLONNA 1 KOLONNA 2
INFORMA;%%IQFII\EGS/IANDARD REGOLI SPECIFICI GHALL-ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
7.1. Stat tas-sustanza £20 °C u
101,3 kPa
7.2. Punt ta’ l-iffrizar/dewbien 7.2. L-istudju m’hemmx ghalfejn isir 1 isfel minn limitu ta’ -20 °C.
7.3. Punt ta’ toghlija 7.3. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir:
— ghal gassijiet; jew
— ghal solidi li jdubu 'l fuq minn 300 °C jew jiddikomponu qabel jaghlu. Fkazijiet bhal dawn il-punt
ta’ tgholija taht pressjoni mnaqqsa jista’ jigi stmat jew imkejjel; jew
— ghal sustanzi li jiddikomponu qabel jaghlu (ez. awto-ossidazzjoni, riarrangament, degradazzjoni,
dikompozizzjoni, ecc.).
7.4. Densita relattiva 7.4. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun stabbli biss f'soluzzjoni f'solvent partikolari u d-densita tas-soluzzjoni tkun simili
ghal dik tas-solvent. Fkazijiet bhal dawn, tkun suffi¢jenti indikazzjoni ta’ jekk id-densita tas-soluz-
zjoni hix oghla jew aktar baxxa mid-densita tas-solvent; jew

— is-sustanza tkun gass. Fdan il-kaz, stima bbazata fuq kalkolu ghandha ssir mill-piz molekulari
taghha u I-Ligijiet tal-Gass Ideali.

(') Nota: japplikaw ukoll il-kondizzjonijiet, sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku, stabbiliti fil-metodi relevanti ta’ test fir-Regolament
tal-Kummissjoni dwar metodi ta’ test kif specifikat fl-Artikolu 13(2), li mhumiex ripetuti fil-kolonna 2.
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KOLONNA 1
KOLONNA 2
INFORMAZZJONI STANDARD P—
MEHTIEGA REGOLI SPECIFICI GHALL-ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
7.5. Pressjoni tal-fwar 7.5. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk: il-punt tad-dewbien huwa 'l fuq minn 300 °C.
Jekk il-punt tad-dewbien huwa bejn 200 °C u 300 °C, valur ta’ limitu bbazat fuq tkejjil jew metodu ta’
kalkolu rikonoxxut ikun suffi¢jenti.
7.6. Tensjoni tal-wicc 7.6. L-istudju hemm ghalfejn isir biss jekk:
— abbazi ta’ l-istruttura, l-attivita tal-wic¢ tkun mistennija jew tista’ tkun prevista; jew
— l-attivita tal-wic¢ tkun proprjeta mixtieqa tal-materjal.
Jekk is-solubilita fl-ilma tkun inqas minn 1 mg/l ftemperatura ta’ 20 °C it-test ma jkunx hemm ghal-
fejn isir.
7.7. Solubilita fl-ilma 7.7. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
— is-sustanza tkun idrolitikament instabbli fpH 4, 7 u 9 (nofs-hajja anqas minn 12-il siegha); jew
— is-sustanza facilment tigi ossidizzata fl-ilma.
Jekk is-sustanza tidher “li ma tinhallx” fl-ilma, ghandu jsir test tal-limitu sal-limitu ta’ detezzjoni tal-
metodu analitiku.
7.8. Koeffi¢jent ta’ partizzjoni | 7.8. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk: Jekk it-test ma jistax isir (ez. s-sustanza tiddikomponi,
n-oktanol/ilma ghandha attivita tal-wic¢ gholja, tirreagixxi vjolentement matul it-twettiq tat-test jew ma tinhallx fl-ilma
jew fl-oktanol, jew mhux possibbli li tinkiseb sustanza suffi¢jentement pura), ghandu jigi provdut valur
ikkalkulat ghal log P kif ukoll id-dettalji tal-metodu tal-kalkolu.
7.9. Punt ta’ flammabbilta 7.9. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
— is-sustanza ma tkunx organika; jew
— is-sustanza fiha biss komponenti organic¢i volatili b’punti ta’ fjammabbilta 1 fuqg minn 100 °C ghal
soluzzjonijiet akkwei; jew
— il-punt ta’ fjammabbilta stmat huwa ' fuq minn 200 °C; jew
— il-punt ta’ flammabbilta jista’ jigi previst b'mod preciz b'interpolazzjoni minn materjali karatteriz-
zati ezistenti.
7.10.  Fjammabbilta 7.10.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir:
— jekk is-sustanza tkun solidu li fih proprjetajiet espluzivi jew pirofori¢i. Dawn il-proprjetajiet ghand-
hom dejjem jitgiesu qabel ma titgies il-fammabbilt; jew
— ghall-gassijiet, jekk il-koncentrazzjoni tal-gass fjammabbli ftahlita b'gassijiet inerti tant hi baxxa li,
meta tithallat ma’ l-arja, il-koncentrazzjoni tkun il-hin kollu taht il-limitu l-aktar baxx; jew
— ghal sustanzi li spontanjament jichdu n-nar meta jkunu fkuntatt ma’ l-arja.
7.11.  Proprjetajiet esplossivi 7.11.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— ma hemm l-ebda grupp kimiku asso¢jat ma’ proprjetajiet esplossivi prezenti fil-molekula; jew

— is-sustanza fiha gruppi kimici asso¢jati ma’ proprjetajict esplossivi li jinkludu l-ossignu u l-bilan¢ ta’
ossignu kkalkulat huwa ta’ anqas minn -200; jew

— is-sustanza organika jew tahlita omogenea ta’ sustanzi organici fiha gruppi kimici asso¢jati ma’
proprjetajiet esplossivi, izda l-energija ta” dekompozizzjoni ezotermika tkun inqas minn 500 J/g u
I-bidu tad-dekompozizzjoni ezotermika huwa taht i-500°C; jew

— ghal tahlitiet ta’ sustanzi ossidizzanti inorganici (Divizjoni UN 5.1) ma’ materjali organici, il-kon-
centrazzjoni tas-sustanza ossidizzanti inorganika tkun:

— ingas minn 15 % skond il-massa, jekk assenjata lill-Grupp ta’ Imballagg UN I (periklu gholi)
jew II (periklu medju)

— inqas minn 30 % skond il-massa, jekk assenjata lill-Grupp ta’ Imballagg UN III (periklu baxx).
Nota: La test ghall-propagazzjoni ta’ detonazzjoni u lanqas test ghas-sensitivita ghal xokk detonattiv

ma huwa mehtieg jekk l-energija ta” dekompozizzjoni ezotermika ta’ materjali organici tkun ta’ angas
minn 800 J/g.
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KOLONNA 1
INFORMA&%LOTIEGSZANDARD REGOLI SPECIFICI GHAﬁ?kgigTideNT MILL-KOLONNA 1
7.12.  Temperatura ta’ fjammab- | 7.12.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir:
bilta — jekk is-sustanza tkun esploziva jew tichu n-nar spontanjament fl-arja ftemperatura ambjentali; jew
— ghal likwidi li ma jihdux in-nar fl-arja, ez. l-ebda punt ta’ fjammabbilta sa 200 °C; jew
— ghal gassijiet li ma ghandhomx firxa ta’ fjammabbilta; jew
— ghal solidi, jekk is-sustanza ghandha punt tad-dewbien < 160 °C, jew jekk rizultati preliminari jesk-
ludu li s-sustanza tishon wahedha sa 400 °C.
7.13.  Propertajiet ossidizzanti 7.13.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
— is-sustanza tkun esploziva; jew
— is-sustanza tkun fjammabbli hafna; jew
— is-sustanza tkun perossidu organiku; jew
— is-sustanza ma tkunx kapaci tirreagixxi ezotermikament ma’ materjali kombustibbli, per ezempju
abbazi ta’ l-istruttura kimika (ez. sustanzi organici li ma fihomx ossignu jew atomi alogeni u dawn
l-elementi mhumiex marbuta kimikament ma’ nitrogenu jew ossignu, jew sustanzi inorganici li ma
fihomx ossignu jew atomi alogeni).
It-test shih ma ghandux ghalfejn isir ghas-solidi jekk it-test preliminari juri bi¢-car li s-sustanza tat-test
ghandha proprjetajiet ossidizzanti.
Innota li ma hemm l-ebda metodu ta’ test sabiex jigu determinati l-proprjetajiet ossidizzanti ta’ tahlitiet
ta” gass, il-valutazzjoni ta’ dawn il-proprjetajiet trid issir b'metodi ta’ stima bbazat fuq it-tqabbil tal-
potenzjal ossidizzanti ta’ gassijiet f'tahlita ma’ dik tal-potenzjal ossidizzanti ta’ l-ossignu fl-arja.
7.14.  Granulometrija 7.14.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk is-sustanza tkun kummer¢jalizzata jew uzata fforma mhux

solida jew forma granulari.

8. INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1
INFORMAIEIEI]:IOTII\EGSXANDARD REGOLI SPECIFICI GHAIE?\]b?\Nl"l\"I{II:I\iENT MILL-KOLONNA 1
8.1. Irritazzjoni  tal-gilda jew | 8.1. Ma jkunx hemm htiega li jsiru l-istadji 3 u 4 jekk:
korruzjoni tal-gilda — l-informazzjoni disponibbli tindika li l-kriterji huma sodisfatti ghall-klassifikazzjoni bhala korrozivi
Il-valutazzjoni ta’ dan l-end- ghall-gilda jew irritanti ghall-ghajnejn; jew
point ghandha tinkludi I- — is-sustanza tiehu n-nar fl-arja b'temperatura ambjentali; jew
istadji konse.kut.tivi li gejin: — is-sustanza tkun Klassifikata bhala tossika hafna meta tigi fkuntatt mal-gilda; jew
(1) Valutazz;omy tad.- dat? — studju ta’ tossicita akuta mir-rotta dermali ma jindikax irritazzjoni tal-gilda sad-doza ta’ limitu
umana u ta’ l-annimali (2000 mg/kg piz tal-gisem).
disponibbli,
(2) valutazzjoni tar-rizerva
alkalina jew ta’ acidu,
(3) studju in vitro ghall-
korruzjoni tal-gilda,
(4) studju in vitro ghall-irri-
tazzjoni tal-gilda.
8.2. Irritazzjoni ta’ I-ghajnejn 8.2. L-istadju 3 ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

[l-valutazzjoni ta’ dan l-end-

point ghandha tinkludi I-

istadji konsekuttivi li gejjin:

(1) valutazzjoni  tad-data
umana u ta’ l-annimali
disponibbli,

(2) valutazzjoni tar-rizerva
alkalina jew ta’ acidu,

(3) studju in vitro ghall-irri-
tazzjoni ta’ l-ghajnejn.

— l-informazzjoni disponibbli tindika li l-kriterji huma sodisfatti ghall-klassifikazzjoni bhala korrozivi
ghall-gilda jew irritanti ghall-ghajnejn; jew
— is-sustanza tichu n-nar fl-arja b'temperatura ambjentali; jew
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8.3. Sensitizzazzjoni tal-gilda 8.3. L-istadju 2 ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
[l-valutazzjoni ta’ dan l-end- — l-informazzjoni disponibbli tindika li s-sustanza ghandha tigi kklassifikata ghal sensitizzazzjoni jew
point ghandha tinkludi I korruzjoni tal-gilda; jew
istadji konsekuttivi li gejjin: — is-sustanza tkun acidu qawwi (ph < 2.0) jew bazi (pH > 11.5); jew
1) Valutazzjoni' tad_‘dm‘? — is-sustanza tichu n-nar fl-arja b'temperatura ambjentali.
g,mana.glblt.a léa:mlrlnah [I-Murine Local Lymph Node Assay (LLNA) huwa l-metodu ta’ l-ewwel ghazla ghal ittestjar in vivo. F¢cir-
Isponibbli u data alter- kostanzi ec¢ezzjonali biss ghandu jigi uzat test iehor. Ghandha tigi provduta gustifikazzjoni ghall-uzu
nattiva, ta’ test ichor.
(2) Ittestjar in vivo.
8.4. Mutagenicita 8.4. Studji ta” mutagenicita ulterjuri ghandhom jigu kunsidrati fkaz ta’ rizultat pozittiv.
8.4.1. Studju ta’ mutazzjoni ta’
geni in vitro fbakterja
8.5. Tossicita akuta 8.5. L-istudju/i generalment ma jkunx hemm ghalfejn isir(u) jekk:
— is-sustanza tkun klassifikata bhal korroziva ghall-gilda.
8.5.1. Brrotta orali Ma jkunx hemm htiega li jsir l-istudju jekk ikun disponibbli studju dwar tossicita akuta permezz tar-

rotta inalatorja (8.5.2).

9. INFORMAZZJONI EKOTOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1
KOLONNA 2
INFORMAZZJONI STANDARD S—
MEHTIEGA REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

9.1. Tossicita akkwatika

9.1.1.  Ittestjar ghal tossicita ghal | 9.1.1.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
perjgdu qasir fuq inverte- — hemm fatturi mitiganti li jindikaw i mhux probabbl li jkun hemm tossicita akkwatika, per ezempju
brati  (speci ppreferuti jekk is-sustanza tkun difficli hafna li tinhall fl-ilma jew is-sustanza ma tkunx probabbli li tagsam
Daphnia) membrani biologici; jew
Ir-registrant jista’y jikko'r_l‘si\- — studju ta’ tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul huwa disponibbli; jew
dra 1—1tt.est]ar. ta tossicita — informazzjoni adegwata ghal klassifikazzjoni ambjentali u ttiketjar tkun disponibbli.
ghal perjodu fit-tul minflok L s . . . . :
ghall-perjod : L-istudju tat-tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul fuq Daphnia (Anness IX, Tagsima 9.1.5) ghandu

rjodu qasir. _Lartossicl - X
jigi kunsidrat jekk is-sustanza ma tantx tinhall fl-ilma.

9.1.2.  Studju ta’ inibizzjoni ta’ | 9.1.2. L-istudju ma hemm ghalfejn isir jekk hemm fatturi mitiganti li jindikaw li mhux probabbli li jkun
kobor pjanti akkwatici (I- hemm tossicita akkwatika per ezempju jekk is-sustanza difficli hafna sabiex tinhall fl-ilma jew mhux
alga ppreferuta) probabbli li s-sustanza tagsam membrani biologici.

9.2. Degradazzjoni

9.2.1. Bijotika

9.2.1.1. Bijodegradibbilta lesta 9.2.1.1. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

Ghandha tigi provduta kwalunkwe informazzjoni ohra fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika relevanti li tkun

disponibbli.
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ANNESS VIII

REKWIZITI TA’ INFORMAZZJONI STANDARD ADDIZZJONALI GHAL SUSTANZI FABBRIKATI JEW
IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA’ 10 TUNNELLATI METRICI JEW AKTAR

Il-kolonna 1 ta’ dan 1-Anness tistabbilixxi l-informazzjoni standard mehtiega ghas-sustanzi kollha fabbrikati jew importati
fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellata metrika jew aktar skond l-Artikolu 11 (1) (b). Ghaldagstant, l-informazzjoni mehtiega fil-
kolonna 1 ta’ dan l-Anness hija addizzjonali ghal dik mehtiega fil-kolonna 1 ta’ I-Anness V. Kwalunkwe informazzjoni
fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika li tkun disponibbli ghandha tigi provduta. Il-kolonna 2 ta’ dan 1-Anness
telenka regoli specifici skond liema l-informazzjoni standard mehtiega tista’ tithalla barra, tigi sostitwita b'informazzjoni
ohra, provduta fi stadju differenti jew adattata b'mod iehor. Jekk il-kondizzjonijiet li tahthom il-kolonna 2 ta’ dan I-
Anness tippermetti adattamenti jigu sodisfatti, ir-registrant ghandu jiddikjara b’'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet ghal kull
adattament taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta’ registrazzjoni.

Minbarra dawn ir-regoli specifici, registrant jista’ jadatta l-informazzjoni standard mehtiega prevista fil-kolonna 1 ta’ dan
l-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness IX. Fdan il-kaz ukoll, ghandu jiddikjara b'mod car ir-ragunijiet ghal
kwalunkwe decizjoni li l-informazzjoni standard tigi adattata taht l-intestaturi adatti fid-dossier ta’ registrazzjoni li jirre-
feru ghar-regola(i) specifika(ci) xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Anness XI (*).

Qabel ma testijiet godda jigu mwettqa sabiex jigu determinati l-proprjetajiet elenkati fdan I-Anness, id-data in vitro dispo-
nibbli kollha, data in vivo, data umana storika, data minn (Q)SARs validi u data minn sustanzi relatati strutturalment
(approce li jagra minn wiehed ghall-ichor ghandhom ikunu valutati l-ewwel. L-ittestjar in vivo b’sustanzi korrozivi blivelli
ta’ koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw korrozivita ghandu jkun evitat. Qabel l-ittestjar, gwida ulterjuri dwar strategiji ta’
ttestjar ghandha tkun konsultata flimkien ma’ dan l-Anness.

Meta, ghal certi end-points, l-informazzjoni ma tkunx provduta ghal ragunijiet ohra ghajr dawk imsemmija fil-kolonna 2
ta’ dan I-Anness jew fl-Anness IX, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b’mod car.

8. INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1
KOLONNA 2
INFORMAZZJONI STANDARD REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
MEHTIEGA
8.1. Irritazzjoni tal-gilda

8.1.1. Irritazzjoni tal-gilda in vivo | 8.1.1.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun kklassifikata bhala korroziva ghall-gilda jew bhala irritant tal-gilda; jew
— is-sustanza tkun acidu gawwi (ph < 2.0) jew bazi (pH > 11.5); jew

— is-sustanza tichu n-nar fl-arja b'temperatura ambjentali; jew

— is-sustanza tkun klassifikata bhala tossika hafna meta tigi fkuntatt mal-gilda; jew

— studju ta’ tossicita akuta mir-rotta dermali ma jindikax irritazzjoni tal-gilda sad-doza ta’ limitu
(2 000 mg/kg piz tal-gisem).

8.2. Irritazzjoni ta’ I-ghajnejn

8.2.1. Irritazzjoni ta’ l-ghajnejn in | 8.2.1.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
vivo — is-sustanza tkun kklassifikata bhala irritant ghall-ghajnejn bir-risku ta’ dannu serju ghall-ghajnejn;
jew
— is-sustanza tkun klassifikata bhal korroziva ghall-gilda u dment li r-registrant ikklassifika s-sustanza
bhala irritant ghall-ghajnenj; jew
— is-sustanza tkun acidu qawwi (ph < 2.0) jew bazi (pH > 11.5); jew
— is-sustanza tiehu n-nar fl-arja b'temperatura ambjentali.

8.4. Mutagenicita

8.4.2. Studju ta’ citogenicita in | 8.4.2. L-istudju s-soltu ma jkunx hemm ghalfejn isir
vitro f¢elloli mammalji — jekk data adegwata minn test ta’ ¢itogenicita in vivo tkun disponibbli jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala karc¢inogenika ta’ kategorija 1 jew 2 jew kategorija mutagenika 1,
2 jew 3.

(') Nota: japplikaw ukoll il-kondizzjonijiet, sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku, stabbiliti fil-metodi relevanti ta’ test fir-Regolament
tal-Kummissjoni dwar metodi ta’ test kif specifikat fl-Artikolu 13(2), li mhumiex ripetuti fil-kolonna 2.



102 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea 14.11.2006
KOLONNA 1
KOLONNA 2
INFORMAZZJONI STANDARD P
MEHTIEGA REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
8.4.3. Studju ta’ mutazzjoni tal- | 8.4.3. L-istudju s-soltu ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk data adegwata minn test ta’ mutazzjoni tal-geni
geni in vitro fcelluli mam- mammalji in vivo ta’ min joqghod fuqu tkun disponibbli.
malji, jekk rizultat negattiv
fl-Anness V, 8.4.1. u I-
Anness VI, 8.4.2.
8.4. Studji ta’” mutagenicita in vivo ghandhom jigu kunsidrati fkaz ta’ rizultat pozittiv fi kwalunkwe wiehed
mill-istudji ta” genotossicita fl-Anness V jew VIL.
8.5. Tossicita akuta 8.5. L-istudju/i generalment ma jkunx hemm ghalfejn isir(u) jekk:
— is-sustanza tkun klassifikata bhal korroziva ghall-gilda.
Minbarra r-rotta orali (8.5.1), ghal sustanzi li mhumiex gassijiet, l-informazzjoni msemmija taht 8.5.2
sa 8.5.3 ghandha tigi provduta ghal mill-inqas rotta wahda ohra. L-ghazla ghat-tieni rotta tiddependi
fuq in-natura tas-sustanza u r-rotta probabbli ta’ espozizzjoni umana. Jekk hemm biss rotta wahda ta’
espozizzjoni, tkun biss informazzjoni ghal dik ir-rotta li ghandha tigi provduta.

8.5.2.  Binalazzjoni 8.5.2.  L-ittestjar mir-rotta ta’ inalazzjoni huwa adatt jekk l-espozizzjoni ta’ bnedmin permezz ta’ l-inalazzjoni
hemm c¢ans taghha b’kont mehud tal- press]om tal-fwar tas-sustanza ufjew il-possibbilta ta’ espozizzjoni
ghal aerosols, partikoli jew qtar Zghar ta’ dags inalabbli.

8.5.3.  Bir-rotta dermali 8.5.3.  L-ittestjar bir-rotta dermali huwa adatt jekk:

(1) inalazzjoni tas-sustanza ma tantx hi probabbli; u

(2) il-kuntatt mal-gilda fil-produzzjoni ufjew l-uzu hu(ma) improbabbli; u

(3) il-proprjetajiet fizikokimika u tossikologici jissuggerixxu potenzjal ghal rata sinifikattiva ta’ assorbi-
ment mill-gilda.

8.6. Tossicita ta’ dozi ripetuti

8.6.1. Studju ta’ tossicita ta’ dozi | 8.6.1.  L-istudju ta’ tossicita ghal perjodu qasir (28 jum) ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

ripetuti ghal perjodu gasir
(28 jum), speci wahda,
ragel u mara, l-aktar rotta
adatta ta’ amministrazzjoni,
bkont mehud ghar-rotta
probabbli ta’ espozizzjoni
umana.

— studju ta’ tossicita sub-kronika (90 jum) jew kronika li ta’ min joqghod fuqu huwa disponibbli,
dment li kienu uzati speci, dozagg, solvent u rotta ta’ amministrazzjoni adatti; jew

— fejn sustanza jkollha dizintegrazzjoni immedjata u hemm data suffi¢jenti dwar il-prodotti tal-clea-
vage; jew

— konformement ma’ I-Anness 1X(3).

Ir-rotta adatta ghandha tintghazel fuq il-bazi li gejjin:

L-ittestjar bir-rotta dermali huwa adatt jekk:

(1) inalazzjoni tas-sustanza ma tantx hi probabbli; u

(2) il-kuntatt mal-gilda fil-produzzjoni ufjew l-uzu hu(ma) improbabbli; u

(3) il-proprjetajiet fizikokimika u tossikologici jissuggerixxu potenzjal ghal rata sinifikattiva ta’ assorbi-
ment mill-gilda.

L-ittestjar mir-rotta ta’ inalazzjoni huwa adatt jekk l-espozizzjoni ta’ bnedmin permezz ta’ l-inalazzjoni

hemm ¢ans taghha b’kont mehud tal- press;om tal-fwar tas-sustanza ufjew il-possibbilta ta’ espozizzjoni
ghal aerosols, partikoli jew qtar zghar ta’ daqs inalabbli.

L-istudju ta’ tossicita sub-kronika (90 jum) (Anness VII, 8.6.2) ghandu jkun propost mir-registrant jekk:

il-frekwenza u d-dewmien ta’ espozizzjoni umana jindikaw li studju ghall-perjodu itwal huwa adatt; u
wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tkun sodisfatta:
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— data disponibbli ohra tindika li s-sustanza tista’ proprjerta perikoluza li ma tkunx tista’ tigi misjuba
detected fi studji ghal ta’ tossicita ghal zmien qasir; jew

— studji tossikokineti¢i maghmulin adegwatament jizvelaw akkumulazzjoni tas-sustanza jew l-meta-
bolitajiet taghha f'certi tessuti jew organi li possibbilment jibqghu ma jinstabux fi studju ta’ tossicita
ghall-perjodu qasir izda li hemm cans i jirrizultaw feffetti negattivi wara espozizzjoni prolongata.

Ghandhom jigu proposti studji ulterjuri mir-registrant jew dawn jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija
skond I-Artikolui 39 u 40 fkaz ta’

— nuqgqas li jigi identifikat NOAEL fl-istudju ta’ 28 jum ta’ 90 jum, dment li r-raguni ghan-nuqqas ta’
identifikazzjoni ta” NOAEL tkun l-assenza ta’ effetti tossici negattivi; jew
— tossicita ta’ thassib partikolari (per ezempiju, effetti severi/gravi); jew

— indikazzjonijiet ta’ effett ghal liema l-evidenza disponibbli tkun inadegwata ghal karatterizzazzjoni
tossikologika ufjew tar-riskji; Fkazijiet bhal dawn jista’ jkun ukoll il-kaz li jigu mwettqa studji tossi-
kologici specifici li huma mfassla sabiex jinvestigaw dawn l-effetti (per ezempju, immunotossicita,
newrotossicita); jew

— ir-rotta ta’ espozizzjoni uzata fl-istudju ta” dozi ripetuti inizjali ma kienx adatt fir-rigward tar-rotta
mistennija ta’ espozizzjoni umana u estrapolazzjoni rotta-ghal-rotta ma’ tistax issir; jew

— thassib partikolari fir-rigward ta’ l-espozizzjoni (per ezempju, l-uzu fi prodotti tal-konsumatur li
jwasslu ghal livelli ta’ espozizzjoni li huma qrib ghal-livelli ta’ doza li fihom it-tossicita ghall-bned-
min tista’ tkun mistennija); jew

— l-effetti murija fsustanzi brelazzjoni cara fl-istruttura molekulari mas-sustanza li qed tigi studjata,
ma nstabux fl-istudju tat-28 jum jew tad-90 jum.

8.7.

8.7.1.

Tossicita riproduttiva

Screening  ghal  tossicita
riproduttivafta’  l-izvilupp,
speci wahda (OECD 421),
jekk ma hemm l-ebda evi-
denza minn informazzjoni
disponibbli dwar sustanzi
strutturalment relatati,
minn stimi ta’ (Q)SAR jew
minn metodi in vitro li s-
sustanza tista’ tkun tossiku
ta’ l-izvilupp.

Ma jkunx hemm il-htiega li jsir dan l-istudju jekk:
— is-sustanza tkun maghrufa bhala karsinogenu genotossiku u mizuri ta’ amministrazzjoni tar-riskji
adatti huma implementati; jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala li hi mutagen ta’ ¢ellula bijologika u mizuri ta’ amministrazzjoni
tar-riskji adatti huma implementati; jew

— tista’ tigi eskluza l-espozizzjoni relevanti tal-bniedem konformement mat-Taqsima 3 ta’ I-Anness IX;
jew.

— ikun disponibbli studju tat-tossicita li tizviluppa qabel it-twelid (Tagsima 8.7.2 ta’ dan I-Anness) jew
studju tat-tossicita riproduttiva ibbazata fuq zewg generazzjonijiet (Tagsima 8.7.3 ta’ dan l-Anness).

Jekk sustanza tkun maghrufa bhala li ghandha effett avvers fuq il-fertilita, 1i jissodisfa I-kriterji ta’ klassi-
fikazzjoni bhala Repr Cat 1 jew 2: R60, u d-data disponibbli huma adegwati sabiex jappoggaw stima
robusta tar-riskji, allura ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-
tossicita ghall-izvilupp ghandu jigi kunsidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa bhala li ghandha effett avvers fuq il-fertilita, i ged jilhaq il-kriterji ta’ klassifi-
kazzjoni bhala Repr Cat 1 jew 2: R61, u d-data disponibbli huma adegwati sabiex jappoggaw stima
robusta tar-riskji, allura ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghat-tossicita’ ta’ l-izvilupp. Madankollu, I-
ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita ghandu jigi kunsidrat.

Fkazijiet fejn hemm thassib serju dwar il-potenzjal ghal effetti avversivi fuq il-fertilita jew l-izvilupp,
kemm studju ta’ tossicita ta’ l-izvilupp pre-natali (Anness IX 8.7.2) jew studju ta’ tossicita riprodduttiva
ghal zewg generazzjonijiet (Anness IX 8.7.3 ) jista’ jigi propost mir-registrant minflok l-istudju ta’ scree-
ning

8.8.

8.8.1.

Tossikokinetici

Valutazzjoni ta’ l-attegga-
ment tossikokinetiku tas-
sustanza sal-punt li jista’
jittiched mill-informazzjoni
disponibbli relevanti
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KOLONNA 1
KOLONNA 2
INFORMAZZJONI STANDARD o
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9.1.3. Ittestjar ghal tossic¢ita fuq | 9.1.3. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
il-hut ghall—P.erj?dH qasir: — ikun hemm fatturi mitiganti li jindikaw li mhux probabbli li jkun hemm tossicita akkwatika, per
Ir-registrant Jista pkko.r'l.m\— ezempju jekk is-sustanza tkun difficli hafna sabiex tinhall fl-ilma jew ma jkunx probabbli li s-sus-
dra lttestjar ta’ tossicita tanza tagsam membrani bijologic¢i; jew
gg:h_p ?%ﬁ; ﬁta_;lilrl minflok — studju ta’ tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul huwa disponibbli.
ghat-penoct qastr L-ittestjar ta’ tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul kif deskritt fl-Anness IX ghandu jigi kunsidrat jekk
il-valutazzjoni ta’ sigurta kimika skond l-Anness I tindika l-htiega ghal investigazzjoni ta’ effetti ulterjuri
fuq organizmi akkwati¢i. L-ghazla tat-test(jjiet) adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta’
sigurta kimika.
L-istudju tat-tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul fuq il-hut (Anness IX, 9.1.6) ghandu jigi kunsidrat
jekk is-sustanza ma tantx tinhall fl-ilma.
9.1.4. Ittestjar ta’ inibizzjoni ta’ | 9.1.4. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
respirazzjoni ta” hama atti- — ma hemm l-ebda emissjoni ghal impjant ta’ trattament tad-dranagg; jew
vat — hemm fatturi mitiganti li jindikaw li mhux probabbli li jkun hemm tossi¢ita mikrobjali per ezempju
jekk is-sustanza tkun difficli hafna sabiex tinhall fl-ilma; jew
— is-sustanza tinstab li tkun facilment bijodegradabbli u I-koncentrazzjonijiet tat-test applikati huma
fil-firxa ta’ koncentrazzjonijiet li jistghu jkunu mistennija fl-influwent ta’ impjant tat-trattament tad-
drenagg.
L-istudju jista’ jigi sostitwit minn test ta’ inibizzjoni ta’ nitrifikazzjoni jekk id-data disponibbli turi li s-
sustanza aktarx tkun inibitur ta’ kobor jew funzjoni mikrobjali, b’mod partikolari batterju nitrifikanti.
9.2. Degradazzjoni 9.2. L-ittestjar ta’ degradazzjoni ulterjuri ghandu jkun kunsidrat jekk il-valutazzjoni ta’ sigurta kimika skond
l-Anness I tindika I-htiega ta’ investigazzjoni ulterjuri tad-degradazzjoni tas-sustanza. L-ghazla tat-test(i-
jiet) adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika.
9.2.2.  Abijotika
9.2.2.1. Idrolizi bhala funzjoni ta’ | 9.2.2.1. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
pH. — is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli; jew
— is-sustanza difficli hafna sabiex tinhall fl-ilma.
9.3. Destin u atteggament fl-
ambjent
9.3.1.  Screening ta’ assorbiment/ | 9.3.1.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

nuqqas ta’ assorbiment

— abbazi tal-proprjetajiet fizikokimici s-sustanza tista’ tkun mistennija li jkollha potenzjal baxx ghal
assorbiment (ez. s-sustanza ghandha koeffi¢jent ta’ partizzjoni ilmajoktanol baxx); jew
— is-sustanza u l-prodotti ta’ degradazzjoni relevanti jiddekomponu malajr.
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ANNESS IX

REKWIZITI ADDIZZJONALI TA’ INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI FABBRIKATI JEW
IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA’ 100 TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR

Fil-livell ta” dan 1-Anness, ir-registrant ghandu jipprezenta proposta u skeda ta’ zmien sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta’
informazzjoni ta’ dan l-Anness skond I-Artikolu 12(1)(d).

Il-kolonna 1 ta’ dan I-Anness tistabbilixxi l-informazzjoni standard mehtiega ghas-sustanzi kollha fabbrikati jew importati
fi kwantitajiet ta’ 100 tunnellata metrika jew aktar skond I-Artikolu 12(1)(d). Ghaldaqgstant, l-informazzjoni mehtiega fil-
kolonna 1 ta’ dan l-Anness hija addizzjonali ghal dik mehtiega fil-kolonna 1 ta’ l-Annessi VII u VIII. Kwalunkwe
informazzjoni ohra fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli ghandha tigi provduta. Il-
kolonna 2 ta’ dan l-Anness telenka regoli specifi¢i skond liema r-registrant jista’ jipproponi li jhalli barra I-informazzjoni
standard mehtiega, jew jissostitwixxiha b'informazzjoni ohra, jew jipprovdiha fi stadju aktar tard jew jadattaha fi kwa-
lunkwe mod iehor. Jekk jigu sodisfatti I-kondizzjonijiet li tahthom tippermetti proposta ta’ adattament il-kolonna 2 ta’
dan I-Anness, ir-registrant ghandu jiddikjara b'mod c¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet tal-proposta ghal kull adattament taht 1-
intestaturi xierqa fid-dossier ta’ registrazzjoni.

Addizzjonalment ghal dawn ir-regoli specifici, registrant jista’ jipproponi li jadatta l-informazzjoni standard mehtiega
prevista fil-kolonna 1 ta’ dan l-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness XI. Fdan il-kaz ukoll, ghandu jiddik-
jara b'mod car ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni li jipproponi adattamenti ghall-informazzjoni standard taht l-intes-
taturi adatti fid-dossier ta’ registrazzjoni b'referenza ghar-regola jew regoli specifik¢i xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi
XI ().

Qabel ma jigu mwettqa testijiet godda sabiex jigu ddeterminati l-proprjetajiet elenkati fdan I-Anness, ghandhom jigu
valutati l-ewwel id-data in vitro, id-data in vivo, id-data umana storika, id-data minn (Q)SARs validi u d-data minn sustanzi
strutturalment relatati (I-approc¢ read-across) kollha li jkunu disponibbli. Ghandu jkun evitat l-ittestjar in vivo b’sustanzi
korrozivi blivelli ta” koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw korrozivita. Qabel l-ittestjar, ghandha tkun konsultata, addizzjo-
nalment ma’ dan l-Anness, gwida ulterjuri dwar strategiji ta’ ttestjar.

Meta, ghal certi end-points, ikun propost li ma tigix provduta informazzjoni ghal ragunijiet ohra ghajr dawk imsemmija
fil-kolonna 2 ta’ dan 1-Anness jew fl-Anness XI, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b'mod car.

7. INFORMAZZJONI DWAR IL-PROPRJETAJIET FIZIKOKIMIKA TAS-SUSTANZA

KOLONNA 1

_ KOLONNA 2
INFORMAZZJO%IESG_TNDARD MEH REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
7.15.  Stabbilta fsolventi organici | 7.15.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk is-sustanza tkun inorganika.
u identita ta’ prodotti ta’
degradazzjoni relevanti
Mehtiega biss jekk l-istab-
bilta tas-sustanza tkun kun-
sidrata bhala kritika.
7.16.  Konstanti ta’ disso¢jazzjoni | 7.16.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
— is-sustanza tkun idrolitikament instabbli (nofs-hajja anqas minn 12-il siegha) jew tkun facilement
ossidabbli fl-ilma; jew
— xjentifikament mhux possibbli li jitwettaq l-ittestjar jekk il-metodu analitiku ma jkunx sensittiv suf-
ficjentement.
7.17.  Viskozita

(') Nota: japplikaw ukoll il-kondizzjonijiet, sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku, stabbiliti fil-metodi relevanti ta’ test fir-Regolament
tal-Kummissjoni dwar metodi ta’ test kif specifikat fl-Artikolu 13(2), li mhumiex ripetuti fil-kolonna 2.
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8. INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1

KOLONNA 2
INFORMAZZJO%IESG_E?NDARD MEH- REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
8.4. Jekk hemm rizultat pozittiv fi kwalunkwe wiehed mill-istudji ta’ genotossicita in vitro fl-Anness VII jew
VII u ma hemm l-ebda rizultat disponibbli diga minn studju in vivo, studju adatt ta’ genotossicita ta’
¢ellula somatika in vivo ghandu jkun propost mir-registrant.
Jekk hemm disponibbli rizultat pozittiv minn studju ta’ cellula somatika in vivo, il-potenzjal ghal muta-
genicita ta’ cellula bijologika ghandu jigi kunsidrat abbazi tad-data disponibbli kollha, inkluz evidenza
tossikokinetika. Jekk ma tista” ssir l-ebda konkluzjoni cara dwar mutagenicita ta’ cellula bijologika,
ghandhom jigu kunsidrati investigazzjonijiet addizzjonali.
8.6. Tossicita ta’ dozi ripetuti
8.6.1. Studju tat-tossicita ta’ dozi
ripetuti ghal perjodu qasir
(28 jum), spec¢i wahda,
ragel u mara, l-aktar rotta
adatta ta’ amministrazzjoni,
bkont mehud tar-rotta
probabbli ta’ espozizzjoni
umana, dment li mhux
diga provdut bhala parti
mir-rekwiziti ta’ l-Anness
VII jew jekk it-testijiet
skond 8.6.2 huwa propost.
Fdan il-kaz, it-Tagsima 3
ta’ l-Anness XI ma ghand-
hiex tapplika.
8.6.2.  Studju ta’ tossicita sub-kro- | 8.6.2.  L-istudju ta’ tossicita sub-kronika (90 jum) ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

nika (90 jum), speci wahda,
rodenti, ragel u mara, I-
aktar rotta adatta ta’ ammi-
nistrazzjoni, b’kont mehud
tar-rotta  probabbli  ta’
espozizzjoni umana.

— studju ta’ tossicita ghall-perjodu qasir ta’ min joqghod fuqu (28 jum) huwa disponibbli li juri effetti
ta’ tossicitd gravi skond il-kriterji ghall-klassifikazzjoni tas-sustanza bhala R48, ghal liema n-
NOAEL-28 jum osservat, bl-applikazzjoni ta’ fattur ta’ incertezza adatt, jippermetti l-estrapolazzjoni
lejn in-NOAEL-90 jum ghall-istess rotta ta’ espozizzjoni; jew

— studju ta’ tossicita kroniku ta’ min joqghod fuq huwa disponibbli, dment li speci u rotta ta’ ammi-
nistrazzjoni adatti kienu uzati; jew

— sustanza tesperjenza disintegrazzjoni immedjata u hemm data sufficjenti dwar il-prodotti tal-cleavage
(kemm ghal effetti sistematici u effetti fuq is-sit ta’ uptake); jew

— is-sustanza ma tkunx reattiva, ma tkunx solubbli u mhux inalabbli u ma hemm l-ebda evidenza ta’
assorbiment u l-ebda evidenza ta’ tossicita f“test limitu” ta’ 28 jum, b'mod partikolari jekk metodu
ta’ mgieba bhal dan huwa maghqud ma’ espozizzjoni umana limitata.

Ir-rotta adatta ghandha tintghazel fuq il-bazi li gejjin:

L-ittestjar bir-rotta dermali huwa adatt jekk:

(1) il-kuntatt mal-gilda fil-produzzjoni ufjew l-uzu ikun improbabbli; u
(2) il-proprjetajiet fizikokemikali jissuggerixxu rata sinifikattiva ta’ assorbiment mill-gilda; u
(3) wahda minn dawn il-kondizzjonijiet tkun sodisfatta:
— it-tossic¢ita tkun osservata fit-test ta’ tossicita dermali akuta fdozi aktar baxxi milli fit-test ta’ tos-
sicita orali; jew
— effetti sistemici jew evidenza ohra ta’ assorbiment huma osservati fi studji tal-gilda ufjew ta’ I-
irritazzjoni ta’ I-ghajnejn; jew
— testitjiet in vitro jindikaw assorbiment dermali sinifikattiv; jew

— tossicita dermali sinifikattiva jew penetrazzjoni dermali tkun rikonoxxuta ghal sustanzi struttu-
ralment-relatati..
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L-ittestjar bir-rotta ta’ inalament huwa adatt jekk:

— l-espozizzjoni ta’ bnedmin permezz ta’ l-inalazzjoni huwa probabbli b’kont mehud tal-pressjoni tal-
fwar tas-sustanza ufjew il-possibbilta ta’ espozizzjoni ghal aerosols, partikoli jew qgtar zghar ta’ dags
inalabbli

Studji ulterjuri ghandhom jigu proposti mir-registrant jew jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija skond 1-
Artikolui 39 u 40 fil-kaz ta’:

— nuqqas li jigi identifikat NOAEL fl-istudju ta’ 90 jum, dment li r-raguni ghan-nuqqas ta’ identifikaz-
zjoni ta” NOAEL tkun n-nuqqas ta’ effetti tossi¢i negattivi;

— jew tossicita ta’ thassib partikolari (per ezempju, effetti severi/gravi); jew

— indikazzjonijiet ta’ effett ghal liema l-evidenza disponibbli tkun inadegwata ghal karatterizzazzjoni
tossikologika ufjew tar-riskji. Fkazijiet bhal dawn jista’ jkun ukoll il-kaz li jigu mwettqa studji tossi-
kologici specifici li huma mfassla sabiex jinvestigaw dawn l-effetti (per ezempju, immunotossicita,
newrotossicita); jew

— thassib partikolari fir-rigward ta’ l-espozizzjoni (per ezempju, l-uzu fi prodotti tal-konsumatur li
jwasslu ghal livelli ta’ espozizzjoni li jkunu vicin il-livelli ta’ doza li fihom tista’ tkun mistennija tos-
sicita ghall-bnedmin).

8.7.

8.7.2.

Tossicita riproduttiva

Studju tat-tossicita ghall-
izvilupp ta’ qabel it-twelid,
speci wahda, l-aktar rotta
adatta ta’ amministrazzjoni,
bkont mehud tar-rotta
probabbli ta’ espozizzjoni
umana (B.31 tar-Regola-
ment tal-Kummissjoni
dwar metodi ta’ test kif
specifikat fl-Artikolu 13(2)
jew OECD 414).

8.7.

L-istudji ma jkunx hemm ghalfejn isiru jekk:

— is-sustanza tkun maghrufa bhala karsinogenu genotossiku u mizuri ta’ amministrazzjoni tar-riskji
adatti huma implementati; jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala li hi mutagen ta’ ¢ellula bijologika u mizuri ta’ amministrazzjoni
tar-riskji adatti huma implementati; jew

— is-sustanza tkun ta’ attivita tossikologika baxxa (I-ebda evidenza ta’ tossicita ma tidher fi kwalunkwe
wiched mit-testijiet disponibbli), jista’ jigi pruvat minn data tossikokinetika li l-ebda assorbiment
tas-sistema ma jinsab minn rotot relevanti ta’ espozizzjoni (per ezempju, koncentrazzjonijiet ta’
plasma/demm taht il-limitu ta’ detezzjoni bl-uzu ta’ metodu sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza u ta’
metaboliti tas-sustanza fl-urina, bzieq jew ajra mitfugha 'l barra)) u ma hemm l-ebda espozizzjoni
umana jew l-ebda espozizzjoni sinifikattiva.

Jekk sustanza hi maghrufa bhala li ghandha effett avvers fuq il-fertilita, li qed jilhaq il-kriterji ta’ klassifi-
kazzjoni bhala Repr Cat 1 jew 2: R61, u d-data disponibbli huma adegwati sabiex jappoggaw stima
robusta tar-riskji, allura ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-
tossicita ghall-izvilupp ghandu jigi kunsidrat.

sustanza hi maghrufa bhala li ghandha effett avvers fuq il-fertilita, li qed jilhaq il-kriterji ta’ klassifikaz-
zjoni bhala Repr Cat 1 jew 2: R61, u d-data disponibbli huma adegwati sabiex jappoggaw stima
robusta tar-riskji, allura ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghat-tossicita’ ta’ l-izvilupp. Madankollu, I-
ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita ghandu jigi kunsidrat.

L-istudju ghandu inizjalment jigi mwettaq fuq spec¢i wahda. Decizjoni dwar il-htiega li jigi mwettaq
studju f'dan il-livell ta’ tunnellagg jew dak li jmiss fuq speci ohra (it-tieni wahda) ghandha tkun ibbazata
fuq ir-rizultat ta’ l-ewwel test u d-data disponibbli relevanti l-ohra kollha.
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8.7.3.

Studju ta’ tossi¢itd ripro-
duttiva fuq zewg generaz-
zjonijiet, spec¢i wahda, ragel
u mara, l-aktar rotta adatta
ta’ amministrazzjoni,
bkond mehud tar-rotta
probabbli ta’ espozizzjoni
umana, jekk l-istudju ta’ 28
jum jew dak ta’ 90 jum jin-
dika effetti negattivi fuq
organi jew tessuti riprodut-
tivi.

L-istudju ghandu inizjalment jigi mwettaq fuq spec¢i wahda. Decizjoni dwar il-htiega li jigi mwettaq
studju fdan il-livell ta’ tunnellagg jew dak li jmiss fuq speci ohra (it-tieni wahda) ghandha tkun ibbazata
fuq ir-rizultat ta’ l-ewwel test u d-data disponibbli relevanti l-ohra kollha.

9. INFORMAZZJONI EKOTOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1

INFORMAZZJONI STANDARD MEH-

TIEGA

~ KOLONNA2
REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

9.1.

9.1.6.1.

9.1.6.2.

9.1.6.3.

Tossicita akkwatika

Ittestjar ghal tossicita ghal
perjodu fit-tul fuq inverte-
brati  (speci  ppreferuti
Daphniag), (dment li mhux
diga provdut bhala parti
mir-rekwiziti ta’ l-Anness
V)

Ittestjar ghal tossicita ghal
perjodu fit-tul fuq hut,
(dment li mhux diga prov-
dut bhala parti mir-rek-
wiziti ta’ 1-Anness VIII)
L-informazzjoni  ghandha
tkun prevista ghal wiehed
minn  dawn i gejjin
9.1.6.1, 9.1.6.2  jew
9.1.6.3.

Test ta’ tossicita ta’ l-istadju
bikri tal-hajja tal-hut (FELS)

Test ta’ tossicita ghal per-
jodu qasir tal-hut fl-istadji
ta’ l-embryo u meta jkunu
bil-frich

Test ta’ hut u tazvilupp
guvenili

9.1.

L-ittestjar ta’ tossicita ghall-perjodu fit-tul ghandu jkun propost mir-registrant jekk il-valutazzjoni ta’
sigurta kimika skond I-Anness I tindika 1-htiega ghal investigazzjoni ulterjuri ta’ I-effetti fuq organizmi
akkwatici. L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika.

9.2.

9.2.1.

9.2.1.2.

Degradazzjoni

Bijotika

Ittestjar ta’  simulazzjoni
dwar degradazzjoni ahha-
rija fil-wicc ta’ l-ilma

9.2.

L-ittestjar ta’ degradazzjoni bijotika ulterjuri ghandu jkun propost mir-registrant jekk il-valutazzjoni ta’
sigurta kimika skond I-Anness [ tindika I-htiega ta’ investigazzjoni ulterjuri tad-degradazzjoni tas-sus-
tanza u l-prodotti ta’ degradazzjoni taghha. L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-
valutazzjoni ta’ sigurta kimika u tista’ tinkludi ttestjar ta’ simulazzjoni fmezz adatt (per ezempju, ilma,
sediment jew hamrija).

9.2.1.2. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— is-sustanzi huma diffi¢li hafna sabiex jinhallu fl-ilma.
— is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli.



14.11.2006 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea 109
KOLONNA 1
KOLONNA 2
INFORMAZZJO%IESG-T:NDARD MEF- REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
9.2.1.3. Ittestjar ta’ simulazzjoni | 9.2.1.3. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
fuq 'il—,hamrija. (ghal' sus- — is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli; jew
tanzi bpotenz'Jal gho}l ghal — jekk espozizzjoni diretta u indiretta tal-hamrija ma tantx hi possibbli.
assorbiment fil-hamrija)
9.2.1.4. Ittestjar ta’ simulazzjoni | 9.2.1.4. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
fuq 'is—‘sedimer}t (ghall sus- — is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli; jew
tanzi bpoten;]al ghOh ghal — jekk espozizzjoni diretta u indiretta tal-hamrija ma tantx hi possibbli.
assorbiment fis-sediment)
9.2.3. Identifikazzjoni ta’ prodotti | 9.2.3.  Hlief jekk is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli
ta’ degradazzjoni
9.3. Destin u atteggament fl-
ambjent
9.3.2.  Bijo-akkumulazjo fi speci | 9.3.2. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
akkwati¢i, - preferibbilment — is-sustanza ghandha potenzjal baxx ghal bijo-akkumulazzjoni (per ezempju a log Kow < 3) ufjew
hut potenzjal baxx li tagsam lejn membrani bijologici; jew
— espozizzjoni diretta u indiretta tal-kompartiment akkwatiku ma tantx hu probabbli.
9.3.3. Informazzjoni ulterjuri | 9.3.3.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
dvyvar ass.orbiment/nuqq.as — ibbazata fuq il-proprjetajiet fizikokimici s-sustanza tista’ tkun mistennija li jkollha potenzjal baxx
ta assgrbl’rnept sl'<0nd ir- ghal assorbiment (ez. s-sustanza ghandha koeffi¢jent ta’ partizzjoni ilma/oktanol baxx); jew
r.1Z.ultat1 w’ Listudju meh- — is-sustanza u l-prodotti ta’ degradazzjoni taghha jiddekomponu ruhhom malajr.
tiega fl-Anness VIII
9.4. Effetti fuq organizmi ta’ I- | 9.4. Dawn l-istudji ma jkunx hemm ghalfejn isiru jekk espozizzjoni diretta u indiretta tal-kompartiment tal-
art hamrija ma tantx hi probabbli.
Fin-nuqqas ta’ data dwar it-tossicita ghall-organizmi tal-hamrija, il-metodu tal-partizzjoni ta’ l-ekwili-
briju jista’ jigi applikat sabiex tkun valutata l-espozizzjoni ghall-organizmi tal-hamrija. L-ghazla tat-tes-
tijiet adatti tiddependi fuq ir-rizultat tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika.
B'mod partikolari ghal sustanzi li ghandhom potenzjal gholi ta’ assorbiment ghall-hamrija jew li huma
persistenti hafna, ir-registrant ghandu jikkonsidra l-ittestjar ghall-perjodu fit-tul tat-tossicita minflok tal-
perjodu qasir.
9.4.1. Tossicita ghal perjodu qasir
ghall-invertebrati
9.4.2.  Effetti fuq mikro-organizmi
tal-hamrija
9.4.3. Tossicita ghal perjodu qasir

ghall-pjanti

10. METODI TA’ SKOPERTA U ANALIZI

Ghandha tigi provduta, meta tkun mitluba, deskrizzjoni tal-metodi analiti¢i ghall-kompartimenti relevanti li ghalihom
kienu mwettqa studji bl-uzu tal-metodu analitiku koncernat. Jekk il-metodi analiti¢ci mhumiex disponibbli dan ghandu

jkun gustifikat.
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ANNESS X

REKWIZITI ADDIZZJONALI TA’ INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI FABBRIKATI JEW
IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA’ 1 000 TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR

Fil-livell ta” dan 1-Anness, ir-registrant ghandu jipprezenta proposta u skeda ta’ zmien sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta’
informazzjoni ta’ dan l-Anness skond I-Artikolu 12(1)(e).

Il-kolonna 1 ta’ dan 1-Anness tistabbilixxi l-informazzjoni standard mehtiega ghas-sustanzi kollha fabbrikati jew importati
fi kwantitajiet ta’ 1 000 tunnellata metrika jew aktar skond l-Artikolu 12(1)(e). Ghaldagstant, l-informazzjoni mehtiega
fil-kolonna 1 ta’ dan I-Anness hija addizzjonali ghal dik mehtiega fil-kolonna 1 ta’ 1-Annessi VII, VII u IX. Kwalunkwe
informazzjoni ohra fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli ghandha tigi provduta. II-
kolonna 2 ta’ dan l-Anness telenka regoli specifici skond liema r-registrant jista’ jipproponi li jhalli barra I-informazzjoni
standard mehtiega, jew jissostitwixxiha b'informazzjoni ohra, jew jipprovdiha fi stadju aktar tard jew jadattaha bi kwa-
lunkwe mod iehor. Jekk jigu sodisfatti I-kondizzjonijiet li tahthom il-kolonna 2 ta’ dan I-Anness tippermetti proposta ta
adattament, ir-registrant ghandu jiddikjara b'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet tal-proposta tieghu ghal kull adattament
taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta’ registrazzjoni.

Addizzjonalment ghal dawn ir-regoli specifici, registrant jista’ jipproponi li jadatta l-informazzjoni standard mehtiega
prevista fil-kolonna 1 ta’ dan l-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness XI. Fdan il-kaz ukoll, ghandu jiddik-
jara b’'mod car ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni li jipproponi adattamenti ghall-informazzjoni standard taht l-intes-
taturi xierqa fid-dossier ta’ registrazzjoni b'referenza ghar-regola jew regoli specifici xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi
XI ().

Qabel ma jigu mwettqa testijiet godda sabiex jigu ddeterminati I-proprjetajiet elenkati fdan l-Anness, ghandhom jigu
valutati l-ewwel id-data in vitro, id-data in vivo, id-data umana storika, id-data minn (Q)SARs validi u d-data minn sustanzi
strutturalment relatati (l-approc¢ read-across) kollha li jkunu disponibbli. Ghandu jkun evitat l-ittestjar in vivo b’sustanzi
korrozivi blivelli ta’ koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw korrozivita. Qabel l-ittestjar, ghandha tkun konsultata, addizzjo-
nalment ma’ dan l-Anness, gwida ulterjuri dwar strategiji ta’ ttestjar.

Meta, ghal certi end-points, ikun propost li ma tigix provduta informazzjoni ghal ragunijiet ohra ghajr dawk imsemmija
fil-kolonna 2 ta’ dan l-Anness jew fl-Anness XI, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b'mod car.

8. INFORMAZJONI TOSSIKOLOGIKA

INFORMAZZJONI STANDARD

KOLONNA 1 KOLONNA 2

MEHTIEGA REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

8.4. Jekk hemm rizultat pozittiv fi kwalunkwe studju ta’ genotossicita in vitro fl-Anness VII jew VII u

m’hemmx diga rizultat disponibbli minn studju iehor in vivo, studju in vivo xieraq ta’ genotossicia ta’
somatic cell ghandu jigi propost mir-registrant.

Jekk hemm disponibbli rizultat pozittiv minn studju ta’ ¢ellula somatika in vivo, il-potenzjal ghal mutage-
nicita ta’ cellula bijologika ghandu jigi kunsidrat abbazi tad-data disponibbli kollha, inkluz evidenza tossi-
kokinetika. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

. Studju ta’ tossicita ripetut ghal zmien twil (= 12-il xahar) jista’ jigi propost mir-registrant jew mitlub

mill-Agenzija konformement ma’ l-Artikoli 39-40 jekk I-frekwenza u d-durata ta’ l-espozizzjoni tal-bnie-

dem tindika li studju ghal Zmien itwal hu xieraq u wahda minn dawn il-kondizzjonijiet li gejjin tintla-

hagq;

— effetti ta’ tossicita serji jew severi ta’ thassib partikolari kienu osservati fi studju ta’ 28 jum jew li gha-
lih l-evidenza disponibbli hi inadegwata ghal evalwazzzjoni ta’ tossicita jew karattizzazzjoni ta’ riskju
jew;

— l-effetti murija f'sustanzi b'relazzjoni cara fl-istruttura molekulari mas-sustanza li qed tigi studjata, ma
nstabux fl-istudju tat-28 jum jew tad-90 jum.

— Is-sustanza jista’ jkollha proprjeta perikoluza li ma tigix osservata fl-istudju ta’ 90 jum.

(') Nota: japplikaw ukoll il-kondizzjonijiet, sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku, stabbiliti fil-metodi relevanti ta’ test fir-Regolament
tal-Kummissjoni dwar metodi ta’ test kif specifikat fl-Artikolu 13(2), li mhumiex ripetuti fil-kolonna 2.
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KOLONNA 1
INFORMAZZJONI STANDARD
MEHTIEGA

o KOLONNA 2
REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

8.7. Tossicita riproduttiva

8.7.2. Studju tat-tossicita ghall-izvi-
lupp, spec¢i wahda, l-aktar
rotta adatta ta’ amministraz-
zjoni, b’kont mehud tar-rotta
probabbli ta’ espozizzjoni
umana (Anness X B.31 jew
OECD 414).

8.7.3. L-istudju ta’ tossicita ripro-
duttiva ta’ zewg generazzjo-
nijiet, spe¢i wahda, ragel u
mara, l-aktar linja adatta ta’
amministrazzjoni, fir-rigward
ta’ l-aktar mod probabbli ta’
espozizzjoni umana, sakemm
diga provdut fir-rekwiziti ta’
l-Anness IX.

8.6.4. Studji ulterjuri ghandhom jigu proposti mir-registrant jew jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija skond 1-

8.7.

Artikolui 39 u 40 fkaz ta’

— tossicita ta’ thassib partikolari (per ezempju, effetti severi/gravi); jew

— indikazzjonijiet ta’ effett ghal liema l-evidenza disponibbli tkun inadegwata ghal karatterizzazzjoni
tossikologika ufjew tar-riskji; Fkazijiet bhal dawn jista’ jkun ukoll il-kaz li jigu mwettqa studji tossiko-
logici specifici li huma mfassla sabiex jinvestigaw dawn l-effetti (per ezempju, immunotossicita, new-
rotossicita); jew

— thassib partikolari fir-rigward ta’ espozizzjoni ( ez fi prodotti tal-konsumatur li jwasslu ghal-livelli ta’
espozizzjoni li huma qrib ghal-livelli ta’ dozo fejn tigi osservata i-tossicita).

L-istudji m’hemmx ghalfejn isiru jekk:
— is-sustanza tkun maghrufa bhala karsinogenu genotossiku u mizuri ta’ amministrazzjoni tar-riskji
adatti huma implementati; jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala li hi mutagen ta’ cellula bijologika u mizuri ta’ amministrazzjoni tar-
riskji adatti huma implementati; jew

— is-sustanza tkun ta’ attivita tossikologika baxxa (l-ebda evidenza ta’ tossicita ma tidher fi kwalunkwe
wiehed mit-testijiet disponibbli), jista’ jigi pruvat minn data tossikokinetika li I-ebda assorbiment tas-
sistema ma jsehh minn rotot relevanti ta’ espozizzjoni (per ezempju, koncentrazzjonijiet ta’ plasma/
demm taht il-limitu ta’ detezzjoni bl-uzu ta’ metodu sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza u ta’ metaboliti
tas-sustanza fl-urina, bzieq jew ajra mitfugha 'l barra)) u ma hemm l-ebda espozizzjoni umana jew 1-
ebda espozizzjoni sinifikattiva.

Jekk sustanza hi maghrufa bhala li ghandha effett avvers fuq il-fertilita, li ged jilhaq il-kriterji ta’ klassifi-
kazzjoni bhala Repr Cat 1 jew 2: R60, u d-data disponibbli huma adegwati sabiex jappoggaw stima
robusta tar-riskji, allura ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-tos-
sicita ghall-izvilupp ghandu jigi kunsidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa bhala li ghandha effett avvers fuq il-fertilita, li qed jilhaq il-kriterji ta’ klassifi-
kazzjoni bhala Repr Cat 1 jew 2: R61, u d-data disponibbli huma adegwati sabiex jappoggaw stima
robusta tar-riskji, allura ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghat-tossicita’ ta’ l-izvilupp. Madankollu, 1-
ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita ghandu jigi kunsidrat.

8.9.1. Studju ta’ karc¢inogenicita

8.9.1. Studji ulterjuri ghandhom jigu proposti mir-registrant jew jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija skond I-

Artikolui 39 u 40 jekk:

— is-sustanza ghandha uzu wiesa’ dispersiv jew hemm evidenza ta’ espozizzjoni umana frekwenti jew
ghal tul ta’ zmien; u

— is-sustanza hi Klassifikata bhala mutagen kategorija 3 jew hemm evidenza ohra mill-istudju(i) ta’ dozi
ripetuti li s-sustanza tista’ tinduci iperplasia ufjew lezjonijiet pre-neoplastici.

Jekk is-sustanza hi klassifikata bhala mutagen kategorija 1 jew 2, il-presunzjoni ta’ kontumacja tkun li

probbabli hemm mekkanizmu genotossiku ghall- karcinogenicita. Fdawn il-kazijiet, test ta’ karcinogeni-

¢ita ma jkunx mehtieg normalment.
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9. INFORMAZZJONI EKOTOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1
KOLONNA 2
INFORMAZZJONI STANDARD o
MEHTIEGA REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
9.2.  Degradazzjoni 9.2.  L-ittestjar ta’ degradazzjoni bijotika ulterjuri ghandu jkun propost mir-registrant jekk il-valutazzjoni ta’
sigurta kimika skond 1-Anness I tindika l-htiega ta’ investigazzjoni ulterjuri tad-degradazzjoni tas-sustanza
u l-prodotti ta’ degradazzjoni taghha. L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutaz-
zjoni ta’ sigurtd kimika u ma tistax tinkludi ttestjar fmezz adatt (per ezempju, ilma, sediment jew ham-
rija).
9.2.1. Bijotika
9.3.  Destin u atteggament fl-amb-
jent

9.3.4. Informazzjoni ulterjuri dwar | 9.3.4. L-ittestjar ulterjuri ghandu jkun propost mir-registrant jew jista’ jkun mitlub mill-Agenzija skond 1-Arti-
id-destin u l-atteggament kolu 39 jew 40 jekk il-valutazzjoni ta’ sigurta kimika skond 1-Anness I tindika l-htiega ghal investigaz-
ambjentali tas-sustanza u/fjew zjoni ulterjuri tad-destinn u l-atteggament tas-sustanza. L-ghazla tat-test(ijjiet) adatt() tiddependi fuq ir-
tal-prodotti ta’ degradazzjoni rizultati tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika.

9.4. Effetti fuq organizmi ta’ l-art | 9.4. L-ittestjar ta’ tossicitd ghall-perjodu fit-tul ghandu jkun propost mir-registrant jekk ir-rizultati tal-valutaz-
zjoni ta’ sigurtd kimika skond I-Anness 1 tindika 1-htiega ghal investigazzjoni ulterjuri ta’ l-effetti tas-sus-
tanza ufjew il-prodotti ta’ degradazzjoni fuq organizmi ta’ l-art. L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi
fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika.

Dawn l-istudji ma hemm ghalfejn isiru jekk espozizzjoni diretta u indiretta tal-kompartiment tal-hamrija
ma tantx hi probabbli.

9.4.4. Ittestjar ghal tossicita ghal

perjodu fit-tul fuq inverte-
brati, dment li mhux diga
provdut bhala parti mir-rek-
wiziti ta’ I-Anness 1X

9.4.6. Ittestjar ghal tossicita ghal

perjodu fit-tul fuq il-pjanti,
dment li mhux diga provdut
bhala parti mir-rekwiziti ta’
l-Anness 1X

9.5.1. Tossicita fil-perjodu fit-tul | 9.5.1. L-ittestjar ta’ tossicita ghall-perjodu fit-tul ghandu jkun propost mir-registrant jekk ir-rizultati tal-valutaz-

ghal organizmi sedimentarji zjoni ta’ sigurta kimika tindika I-htiega ghal investigazzjoni ulterjuri ta’ l-effetti tas-sustanza ufjew il-pro-
dotti ta’ degradazzjoni relevanti fuq organizmi sedimentarji. L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq
ir-rizultati tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika.

9.6.1. Tossicita ghall-perjodu fit-tul | 9.6.1. Kwalunkwe htiega ghal ittestjar ghandha tkun kunsidrata bir-reqqa b’kont mehud tad-dataset mammalja

jew tar-riproduttivitd ta’ I-
ghasafar

kbira i s-soltu tkun disponibbli fdan il-livell ta’ tunnagg.

10. METODI TA’ SKOPERTA U TA’ ANALIZI

Ghandha tigi provduta, meta tkun mitluba, deskrizzjoni tal-metodi analiti¢i ghall-kompartimenti relevanti li ghalihom
twettqu studji bl-uzu tal-metodu analitiku koncernat. Jekk il-metodi analitici ma jkunux disponibbli dan ghandu jkun

gustifikat.
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ANNESS XI

REGOLI GENERALI GHALL-ADATTAMENT TAR-REGIM TA’ TTESTJAR STANDARD PREVIST FL-ANNESSI

VII SA X

L-Annessi VII sa X jesponu r-rekwiziti ta’ informazzjoni ghas-sustanzi kollha fabbrikati jew importati fi kwantitajiet ta”

— tunnellata metrika jew aktar konformement ma’ I-Artikolu 12(1)(a),

— 10 tunnellata metrika jew aktar konformement ma’ I-Artikolu 12(1)(¢),

— 100 tunnellata metrika jew aktar konformement ma’ I-Artikolu 12(1)(d), u
(

— 1000 tunnellata metrika jew aktar konformement ma’ 1-Artikolu 12(1) (e).

Addizzjonalment ghar-regoli specifici disposti fil-Kolonna 2 ta’ I-Annessi VII sa X, registrant jista’ jadatta r-regim ta’ ttest-
jar standard konformement mar-regoli generali disposti fit-Tagsima 1 ta’ dan 1-Anness. L-awtoritajiet kompetenti ta’ I-
Istati Membri li jkun ged iwettqu l-valutazzjoni jistghu, waqt il-valutazzjoni, jivvalutaw dawn l-adattamenti lir-regim ta’
ttestjar standard.

1.2.

META L-ITTESTJAR MA JIDHIRX MEHTIEG XJENTIFIKAMENT

Uzu ta’ data ezistenti

. Data dwar il-proprjetajiet fizikokimici mill-esperimenti mhux mwettqa skond il-GLP jew il-metodi ta’ ttestjar imsemmija fl-

Artikolu 13(2)

Id-data ghandha tkun kunsidrata bhala ekwivalenti ghad-data generata mill-metodi ta’ ttestjar korrispondenti
msemmija fl-Artikolu 13(2) jekk ikunu sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

(1) adegwatezza ghall-ghan ta’ klassifikazzjoni u ttikettjar ufjew ta’ stima tar-riskji,
(2) dokumentazzjoni suffi¢jenti tkun provduta ghall-valutazzjoni ta’ l-adegwatezza ta’ l-istudju u

(3) id-data tkun valida ghall-end-point li jkun investigat u l-istudju jkun mwettaq bl-uzu ta’ livell accettabbli ta’
assigurazzjoni ta’ kwalita.

. Data dwar il-proprjetajiet fizikokimici mill-esperimenti mhux mwettqa skond il-GLP jew il-metodi ta’ ttesjar imsemmija fl-

Artikolu 13(2)

Id-data ghandha tkun kunsidrata bhala ekwivalenti ghad-data generata mill-metodi ta’ ttestjar korrispondenti
msemmija fl-Artikolu 13(2) jekk ikunu sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

(1) adegwatezza ghall-ghan ta’ klassifikazzjoni u ttikettjar ufjew ta’ stima tar-riskji,

(2) kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri principali previsti fl-investigazzjoni permezz tal-metodi ta’ ttest-
jar korrispondenti msemmija fl-Artikolu 13(2),

(3) dewmien ta’ espozizzjoni komparabbli ma’ jew itwal mill-metodi ta’ ttestjar korrispondenti msemmija fl-Arti-
kolu 13(2) jekk id-dewmien ta’ l-espozizzjoni ikun parametru relevanti, u

(4) tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli ta’ l-istudju

. Data umana storika

Ghandu jittiched kont ta’ data umana storika, bhal studji epidemjologic¢i dwar popolazzjonijiet esposti, data dwar
espozizzjoni ac¢identali jew relatata max-xoghol u studji klinici.

[l-validita tad-data fir-rigward ta’ effett specifiku fuq is-sahha tal-bniedem tiddependi, fost affarijiet ohra, fuq it-tip
ta’ analizi u fuq il-parametri koperti u d-dags u l-ispecificita tar-rispons u konsegwentement fuq il-prevedibbilta
ta’ l-effett. Il-kriterji ghall-valutazzjoni ta’ l-adegwatezza tad-data jinkludu:

(1) is-selezzjoni u l-karatterizzazzjoni adatti tal-gruppi esposti u ta’ kontroll,
(2) karatterizzazzjoni adegwata ta’ l-espozizzjoni,

(3) tul sufficjenti ta’ segwitu ghall-okkorrenza tal-marda,

(4) metodu validu ghall-osservazzjoni ta’ effett,

(5) konsiderazzjoni xierqa ta’ pregudizzji u ta’ fatturi li jistghu jfixklu, u

(6) affidabbilta statistika ragonevoli ghall-gustifikazzjoni tal-konkluzjoni.

Fil-kazijiet kollha ghandha tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.

Il-piz tal-prova

Jista’ jkun hemm piz sufficjenti ta’ prova minn diversi sorsi ta’ informazzjoni indipendenti li jwassal sabiex wiched
jassumi jew jikkonkludi li sustanza jkollha jew ma jkollhiex xi proprjeta perikoluza partikolari, filwaqt li I-
informazzjoni minn kull sors uniku wahdu tkun meqjusa bhala insuffi¢jenti sabiex tappogga din in-nozzjoni.
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1.3.

1.4.

1.5.

Jista’ jkun hemm piz suffi¢jenti ta’ prova mill-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar zviluppati godda, li jkun ghadu mhux
inkluz fil-metodi ta’ ttestjar imsemmija fl-Artikolu 13(2) jew minn metodu ta’ test internazzjonali rikonoxxut
mill-Kummissjoni jew mill-Agenzija bhala ekwivalenti, li jwassal ghall-konkluzjoni li sustanza jkollha jew ma
jkollhiex xi proprjeta perikoluza partikolari.

Fejn ikun disponibbli piz suffi¢jenti ta’ prova ghall-prezenza jew assenza ta’ xi proprjeta perikoluza partikolari:

— ma ghandux isir l-ittestjar ulterjuri fuq annimali vertebrati ghal dik il-proprjeta,

— jista’ ma jsirx l-ittestjar ulterjuri li ma jinvolvix annimali vertebrati.

Fil-kazijiet kollha ghandha tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.

Relazzjoni struttura-attivita kwalitattiva jew kwantitattiva (Q)SAR)

[r-rizultati miksuba minn mudelli validi, kwalitattivi jew kwantitattivi, tar-relazzjoni struttura-attivita ((Q)SARs)
jistghu jindikaw il-prezenza jew l-assenza ta’ certa proprjeta perikoluza. Ir-rizultati ta’ (Q)SARs jistghu jintuzaw
minflok l-ittestjar meta I-kondizzjonijiet li gejjin ikunu sodisfatti:

— ir-rizultati jkunu derivati minn mudell (Q)SAR li l-validita xjentifika tieghu tkun giet stabbilita,
— is-sustanza taga’ fid-dominju ta’ applikabbilta tal-mudell (Q)SAR,

— ir-rizultati jkunu adegwati ghall-ghan ta’ klassifikazzjoni u ttiketjar ufjew ta’ l-istima tar-riskji, u
— tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.

L-Agenzija fkollaborazzjoni mal-Kummissjoni, I-Istati Membri u partijiet interessati ghandha tizviluppa u tip-
provdi gwida fil-valutazzjoni ta’ liema (Q)SARs jissodisfaw dawn il-kondizzjonijiet u tipprovdi ezempji.

Metodi in vitro

[r-rizultati miksuba minn metodi in vitro adatti jistghu jindikaw il-prezenza ta’ certa proprjeta perikoluza jew jist-
ghu jkunu importanti fir-rigward ta’ xi intendiment mekkanistiku, li jista’ jkun importanti ghall-valutazzjoni. Fdan
il-kuntest, “adatt” tfisser zviluppat b’'mod suffi¢jenti skond il-kriterji ta’ Zvilupp tat-test miftichma internazzjonal-
ment (per ezempju, il-kriterji ta’ l-European Centre for Validation of Alternative Testing Methods (ECVAM)) ghad-dhul
ta’ test fil-process ta’ pre-validazzjoni). Skond ir-riskju potenzjali, tista’ tkun mehtiega konferma immedjata li tkun
tehtieg l-ittestjar lil hinn mill-informazzjoni prevista fl-Anness VII jew VIII jew konferma proposta li tehtieg 1-
ittestjar lil hinn mill-informazzjoni prevista fl-Anness IX jew X ghal-livell ta’ tunnellagg rispettiv.

Jekk ir-rizultati miskuba mill-uzu ta’ tali metodi in vitro ma jindikawx certa proprjeta perikoluza, it-test relevanti
ghandu xorta wahda jitwettaq fil-livell ta’ tunnellagg adatt sabiex jigi konfermat ir-rizultat negattiv, sakemm I-
ittestjar ma jkunx mehtieg skond I-Annessi VII sa X jew ir-regoli l-ohra fdan I-Anness.

Tali konferma tista’ tigi rinunzjata, jekk il-kondizzjonijiet li gejjin ikunu sodisfatti:

(1) ir-rizultati jkunu derivati minn metodu in vitro li l-validita xjentifika tieghu tkun giet stabbilita minn studju ta’
validazzjoni, skond principji ta’ validazzjoni miftiehma internazzjonalment,

(2) ir-rizultati jkunu adegwati ghall-ghan ta’ klassifikazzjoni u ttiketjar ufjew ta’ stima tar-riskji, u

(3) tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.

Raggruppament ta’ sustanzi u approcc ta’ read-across

Is-sustanzi li I-proprjetajiet fizikokimici, tossikologici u ekotossikologici taghhom probabbilment jkunu simili jew
isewgu xejra regolari bhala rizultat ta’ similarita strutturali jistghu jigu kunsidrati bhala grupp, jew “kategorija” ta’
sustanzi. L-applikazzjoni tal-kuncett ta’ grupp tehtieg li l-proprjetajiet fizikokimici, l-effetti fuq is-sahha umana u
l-effetti ambjentali jew id-destin ambjentali jistghu jkunu previsti minn data ghal sustanza jew sustanzi ta’ refe-
renza fi hdan il-grupp b'interpolazzjoni ghal sustanzi ohra fil-grupp (l-approcc ta’ read-across). Dan jevita l-htiega
li kull sustanza tigi ttestjata ghal kull end-point.

Is-similaritajiet jistghu jkunu bbazati fug:

(1) grupp funzjonali komuni,
logici, li jirrizultaw fkimici strutturalment simili, jew

(3) xejra kostanti fit-tibdil tal-qawwa tal-proprjetajiet fil-kategorija kollha.
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3.2.

3.3.

Jekk jigi applikat il-kuncett ta’ grupp, is-sustanzi ghandhom ikunu klassifikati u ttikettjati fuq din il-bazi.
Fil-kazijiet kollha r-rizultati ghandhom:
— ikunu adegwati ghall-ghan ta’ klassifikazzjoni u ttiketjar ufjew ta’ stima tar-riskiji,

— ikollhom kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri principali indirizzati fil-metodu ta’ ttestjar korrispon-
denti imsemmi fl-Artikolu 12(2)

— dewmien ta’ espozizzjoni paragunabbli ma’ jew itwal mill-metodu ta’ ttestjar korrispondenti imsemmi fl-Arti-
kolu 12(2) jekk id-dewmien ta’ l-espozizzjoni huwa parametru relevanti, u

— dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat ghandha tkun provduta.

META L-ITTESTJAR IKUN TEKNIKAMENT MHUX POSSIBBLI

L-ittestjar ghal end-point specifiku jista’ ma jsirx, jekk ikun teknikament mhux possibbli li jitwettaq l-istudju bhala
konsegwenza tal-proprjetajict tas-sustanza: per ezampju, fejn ma jkunux jistghu jintuzaw sustanzi volatili hafna,
reattivi hafna jew instabbli, fejn it-thallit tas-sustanza ma’ l-ilma ikun jista’ jikkawza periklu ta’ nar jew spluzjoni
jew fejn ir-radiolabelling tas-sustanza li jkun mehtieg fcerti studji jista’” ma jkunx possibbli. Il-gwida moghtija fil-
metodi ta’ ttestjar imsemmija fl-Artikolu 13(2), aktar specifikament dwar il-limitazzjonijiet teknici ta’ xi metodu
specifiku, ghandha dejjem tkun rispettata.

L-ITTESTJAR DETERMINAT MILL-ESPOZIZZJONI U MFASSAL GHAS-SUSTANZA PARTIKOLARI

L-ittestjar skond it-Taqsimiet 8.6. u 8.7 ta’ l-Anness VIII, skond I-Anness IX u l-Anness X jista’ ma jsirx, abbazi
tax-xenarju jew xenarji ta’ espozizzjoni zviluppati fir-Rapport ta’ Sigurta Kimika.

Fil-kazijiet kollha, ghandha tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli. Il-gustifikazzjoni ghandha tkun
ibbazata fuq stima ta’ espozizzjoni konformement mat-Taqsima 5 ta’ l-Anness I u tkun konsistenti mal-kriterji

tal-provvista kimika konformement ma’ l-Artikoli 31 jew 32.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta kriterji li jiddefinixxu xjikkostitwixxi gustifikazzjoni adegwata taht it-Tagsima 2
skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3) sa ... (.

(*) 18-il xahar mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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ANNESS XII

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHAL UTENTI DOWNSTREAM GHALL-VALUTAZZJONI TA’ SUSTANZI U
GHALL-PREPARAZZJONI TA’ RAPPORTI TA’ SIGURTA KIMIKA

INTRODUZZJONI

L-ghan ta’ dan I-Anness huwa li jesponi kif l-utenti downstream ghandhom jivvalutaw u jiddokumentaw li r-riskji li jir-
rizultaw mis-sustanza jew sustanzi li juzaw ikunu adegwatament kontrollati matul l-uzu taghhom ghal uzu li ma jkunx
kopert mill-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta fornita lilhom u li utenti ohra aktar 1 isfel fil-katina tal-provvista jistghu adegwata-
ment jikkontrollaw ir-riskji. Il-valutazzjoni ghandha tkopri ¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza, minn meta tigi ricevuta mill-
utent downstream ghall-uzi tieghu stess u ghall-uzi identifikati tieghu aktar 1 isfel fil-katina tal-provvista. Il-valutazzjoni
ghandha tikkonsidra l-uzu tas-sustanza wahidha, fi preparat jew foggett.

Fit-twettiq tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika u fil-produzzjoni tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika, l-utent downstream ghandu
jiehu kont ta’ l-informazzjoni ricevuta mill-fornitur tal-kimika skond I-Artikoli 31 u 32 ta’ dan ir-Regolament. Fejn dispo-
nibbli u xieraq, il-valutazzjoni mwettqa taht il-legislazzjoni Komunitarja, (ez. stimi ta’ riskji li jitwettqu taht ir-Regola-
ment (KEE) Nru 793/93) ghandha tigi kunsidrata fil-valutazzjoni ta’ sigurta kimika u tkun riflessa fir-Rapport ta’ Sigurta
Kimika. Id-devjazzjonijiet minn tali valutazzjonijiet ghandhom jigu gustifikati. Jista’ jittiched kont ukoll ta’ valutazzjoni-
jiet imwettqa taht programmi nazzjonali u internazzjonali ohra.

ll-process li l-utent downstream jghaddi minnu fit-twettiq tal-valutazzjoni ta’ sigurtd kimika u fil-produzzjoni tar-Rapport
ta’ Sigurta Kimika tieghu, jinvolvi tliet stadji:

STADJU 1: L-IZVILUPP TA’ XENARJU(I) TA’ ESPOZIZZJONI

L-utent downstream ghandu jizviluppa xenarji ta’ espozizzjoni ghal uzi li ma jkunux koperti fi Skeda ta’ Data ta’ Sigurta
fornita lilu skond it-Tagsima 5 ta’ I-Anness L.

STADJU 2: JEKK TKUN MEHTIEGA, RIFINITURA TA’ L-ISTIMA TAL-PERIKLU MILL-FORNITUR

Jekk l-utent downstream jikkonsidra I-istima tal-periklu u l-istima PBT rapportati fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta fornita lilu
bhala adegwati, I-ebda stima tal-periklu jew stima PBT u vPvB, ulterjuri, ma tkun mehtiega. Fdan il-kaz ghandu juza I-
informazzjoni relevanti rapportata mill-fornitur ghall-karatterizzazzjoni tar-riskji. Dan ghandu jkun dikjarat fir-Rapport
ta’ Sigurta Kimika.

Jekk l-utent downstream jikkonsidra l-istimi rapportati fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta fornita lilu bhala inadegwati, ghandu
jwettaq l-istimi relevanti skond it-Tagsimiet 1 sa 4 ta’ -Anness I skond kif ikun I-ahjar ghalih.

Fdawk il-kazijiet fejn l-utent downstream jikkonsidra bhala mehtiega dik l-informazzjoni flimkien ma’ dik provduta mill-
fornitur ghall-produzzjoni tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika tieghu, l-utent downstream ghandu jigbor din l-informazzjoni.
Fejn din l-informazzjoni tista’ tinkiseb biss b'ittestjar fuq annimali vertebrati, ghandu jipprezenta proposta ghal strategija
ta’ ttestjar lill-Agenzija skond I-Artikolu 37. Huwa ghandu jispjega ghaliex huwa jikkonsidra li informazzjoni addizzjonali
tkun mehtiega. Waqt li jkun qged jistenna r-rizultati ta’ l-ittestjar ulterjuri, huwa ghandu jirregistra fir-Rapport ta’ Sigurta
Kimika tieghu l-mizuri, stabbiliti minnu, mahsuba ghall-immaniggar tar-riskji li jkunu qeghdin jigu esplorati.

Mat-tlestija ta’ kwalunkwe ttestjar addizzjonali, l-utent downstream ghandu jirrivedi r-Rapport ta’ Sigurta Kimika, u I-
Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta tieghu jekk din tkun mehtiega minnu, skond il-kaz.

STADJU 3: IL-KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISK]I

Ghandha tigi mwettqa karatterizzazzjoni tar-riskji ghal kull xenarju gdid ta’ espozizzjoni kif preskritt fit-Tagsima 6 ta’ 1-
Anness I Il-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandha tkun prezentata taht l-intestatura relevanti tar-Rapport ta’ Sigurta
Kimika u mqassra fl-Iskeda ta’ Data ta’ Sigurta taht l-intestatura(i) relevanti.

Meta jkun gieghed jigi generat xenarju ta’ espozizzjoni, ikun mehtieg li jsiru presunzjonijiet inizjali dwar il-kondizz-
jonijiet operattivi u dwar mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji. Jekk il-presunzjonijiet inizjali jwasslu ghal karatterizzazzjoni
tar-riskji li tindika protezzjoni inadegwata tas-sahha umana u ta’ l-ambjent, fdak il-kaz ghandu jkun necessarju i jitwet-
taq process iterattiv b'emenda ta’ fattur wiehed jew ta’ numru ta’ fatturi sakemm ikun jista’ jigi dimostrat kontroll ade-
gwat. Dan jista’ jkun jehtieg il-generazzjoni ta’ informazzjoni addizzjonali dwar l-esposizzoni jew il-perikli jew alteraz-
zjoni adatta tal-process, jew tal-kondizzjonijiet operattivi jew tal-mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji. Ghalhekk, jistghu jsiru
iterazzjonijiet bejn, minn naha wahda, l-izvilupp u r-revizjoni ta’ xenarju ta’ espozizzjoni (inizjali), li jinkludi l-izvilupp u
l-implementazzjoni ta’ mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji, u min-naha l-ohra, il-generazzjoni ta’ informazzjoni ulterjuri
sabiex jigi prodott ix-xenarju ta’ espozizzjoni definittiv. L-ghan tal-generazzjoni ta’ informazzjoni ulterjuri huwa li tigi
stabbilita karatterizzazzjoni aktar preciza tar-riskji, ibbazata fuq stima tal-periklu jew/u stima ta’ l-espozizzjoni li jkunu
aktar raffinati.
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L-utent downstream ghandu jipproduci Rapport ta’ Sigurta Kimika li jaghti fid-dettal il-valutazzjoni ta’ sigurta kimika tie-
ghu bl-uzu tal-parti B, Tagsimiet 9 u 10, tal-format previst fit-Tagsima 7 ta’ l-Anness I u t-Tagsimiet l-ohra ta’ dan il-for-
mat, skond ma jkun il-kaz.

[I-Parti A tar-Rapport ta’ Sigurta Kimika ghandha tinkludi dikjarazzjoni li I-mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji deskritti fix-
xenarji relevanti ta’ espozizzjoni jigu implementati mill-utent downstream ghall-uzi tieghu stess u li l-mizuri ta’ I-imma-
niggar tar-riskji deskritti fix-xenarji ta’ espozizzjoni ghall-uzi identifikati jigu komunikati 1 isfel fil-katina tal-provvista.
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ANNESS XIII

KRITERJI GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA’ SUSTANZI PERSISTENTI, BIJO-AKKUMULATTIVI U TOSSICI, U

SUSTANZI PERSISTENTI HAFNA U BIJO-AKKUMULATTIVI HAFNA

Dan I-Anness jistabbilixxi I-kriterji ghall-identifikazzjoni ta’:

(i) sustanzi persistenti, bijo-akkumulattivi u tossici (sustanzi-PBT), u

(i) sustanzi persistenti hafna u bijo-akkumulattivi hafna (sustanzi-vPvB).

Sustanza tkun identifikata bhala sustanza PBT jekk tissodisfa l-kriterji fit-Tagsima 1.1, 1.2 u 1.3. Sustanza tkun identifi-
kata bhala sustanza vPvB jekk tissodisfa I-kriterji fit-Taqsima 2.1 u 2.2. Dan I-Anness ma japplikax ghal sustanzi inorga-

1.

1.1.

1.2

1.3.

2.1.

2.2.

SUSTANZI-PBT

Sustanza li tissodisfa t-tliet kriterji kollha tat-Tagsimiet thawn taht tkun sustanza PBT.

Persistenza

Sustanza tissodisfa I-kriterju tal-persistenza (P-) meta:

— il-half-life fl-ilma bahar tkun oghla minn 60 gurnata, jew

— il-half-life filma helu jew estwarju tkun oghla minn 40 gurnata, jew

— il-half-life fis-sediment tal-bahar tkun oghla minn 180 gurnata, jew

— il-half-life fis-sediment ta’ ilma helu jew estwarju tkun oghla minn 120 gurnata, jew
— il-half-life fil-hamrija tkun oghla minn 120 gurnata.

L-istima tal-persistenza fl-ambjent ghandha tkun ibbazata fuq data disponibbli dwar il-half-life migbura fkondizzjo-
nijet adegwati, li ghandhom jigu deskritti mir-registrant.

Bijo-akkumulazzjoni
Sustanza tissodisfa l-kriterju tal-bijjo-akkumulazzjoni (B-) meta:
— il-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF) huwa oghla minn 2 000.

L-istima tal-bijo-akkumulazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq data mkejla fuq il-bijokoncentrazzjoni fi specijiet akk-
watici. Tista’ tintuza data kemm minn speci ta’ I-ilma helu kif ukoll minn dawk ta’ l-ilma bahar.

Tossicita
Sustanza tissodisfa I-kriterju tat-tossicita (T-) meta:

— leffett mhux-osservat ghal perjodu fit-tul tal-konc¢entrazzjoni (Noec) ghal organizmi tal-bahar jew ta’ l-ilma helu
ikun inqas minn 0.01 mg/l, jew

— is-sustanza tkun klassifikata bhala karc¢inogenika (kategorija 1 jew 2), jew mutagenika (kategorija 1 jew 2), jew
tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija 1, 2, jew 3), jew

— ma jkunx hemm prova ohra ta’ tossicita kronika, kif identifikata mill-klassifikazzjonijiet: T, R48, jew Xn, R48
skond id-Direttiva 67/548 KEE.

SUSTANZI vPvB

Sustanza li tissodisfa l-kriterji tat-Tagsimiet thawn taht tkun sustanza vPvB.

Persistenza

Sustanza tissodisfa 1-kriterju tal-persistenza (P-) meta:
— il-half-life filma bahar, helu jew estwarju tkun oghla minn 60 gurnata, jew
— il-half-life fsediment ta’ l-ilma bahar, helu jew estwarju tkun oghla minn 180 gurnata, jew

— il-half-life fil-hamrija tkun oghla minn 180 gurnata.

Bijo-akkumulazzjoni

Sustanza tissodisfa I-kriterju tal-bjjoakkumuttiva hafna (vB-) meta:

— il-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni ikun oghla minn 5 000.
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ANNESS XIV

LISTA TA’ SUSTANZI SUGGETTI GHAL AWTORIZZAZZJONI
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ANNESS XV

DOSSIERS

INTRODUZZJONI U DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Dan l-Anness jistabbilixxi I-principji generali ghall-preparazzjoni ta’ dossiers li jipproponu u jiggustifikaw:
— il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati tas-CMRs, ta’ sensibilizzaturi respiratorji u ta’ effetti ohra;
— l-identifikazzjoni ta’ PBTs, vPvBs, jew ta’ xi sustanza ta’ thassib ekwivalenti;

— ir-restrizzjonijiet tal-fabbrikazzjoni, tat-tqeghid fis-suq jew ta’ uzu ta’ sustanza fil-Komunita.

[l-partijiet relevanti ta’ I-Anness I ghandhom jigu uzati fil-metodologija u I-format ta’ kwalunkwe dossier skond dan 1-
Anness.

Ghad-dossiers kollha kwalunkwe informazzjoni relevanti mid-dossiers ta’ registrazzjoni ghandha tigi kunsidrata u tista’
tintuza informazzjoni disponibbli ohra. Ghall-informazzjoni dwar il-perikli li ma tkunx giet prezentata qabel lill-
Agenzija, ghandu jigi inkluz fid-dossier sommarju robust ta’ studju.

. KONTENUT TAD-DOSSIERS

. Dossier ghal klassifa u ttikkettar armonizzati tas-CMRs, ta’ sensibilizzaturi respiratorji u ta’ effetti ohra

Proposta

Il-proposta ghandha tinkludi l-identita tas-sustanza jew sustanzi koncernati u l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armoniz-
zati proposti.

Gustifikazzjoni

Ghandu jsir paragun bejn l-informazzjoni disponibbli u I-kriterji stabbiliti ghas-CMRs, sensibilizzaturi respiratorji u
effetti ohra fuq bazi ta’ kaz b'kaz fid-Direttiva 67/548/KEE skond il-partijiet relevanti tat-Taqsima 1 ta’ I-Anness [ u
ghandu jigi dokumentat fil-format previst fil-Parti B tar-Rapport tas-Sigurta Kimika fl-Anness I.

Gustifikazzjoni ghal effetti ohra fil-Livell Komunitarju

Ghandha tinghata gustifikazzjoni tal-bzonn ta’ azzjoni fil-Livell Komunitarju

. Dossier ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala PBT, vPvBv jew sustanza ta’ thassib ekwivalenti skond I-Arti-

kolu 58
Proposta

Il-proposta ghandha tinkludi l-identita tas-sustanza jew sustanzi koncernati u jekk hux propost li jigu identifikati
bhala CMR skond I-Artikolu 56(a), (b) jew (¢), PBT skond l-Artikolu 56(d), jew bhala vPvB skond I-Artikolu 56(e), jew
bhala sustanza ta’ thassib ekwivalenti skond I-Artikolu 56(f).

Gustifikazzjoni

Ghandu jsir paragun bejn l-informazzjoni disponibbli u l-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII ghall-PBT skond I-Artikolu
56(d), u ghall-vPvBs skond I-Artikolu 56(e), jew ghandha ssir stima tal-periklu u mqabbla ma’ I-Artikolu 56(f), skond
il-partijiet relevanti tat-Tagsimiet 1 sa 4 ta’ I-Anness I ghandu jkun kompletat. Dan ghandu jigi dokumentat fil-format
previst fil-Parti B tar-Rapport tas-Sigurta Kimika fl-Anness 1.

Informazzjoni dwar espozizzjoni, sustanzi alternattivi u riskji

Ghandhom jigu provduti l-informazzjoni disponibbli dwar uzu u espozizzjoni u l-informazzjoni dwar sustanzi alter-
nattivi u teknika.
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3. Dossiers ghall-proposta ta’ restrizzjonijiet

Proposta

Il-proposta ghandha tinkludi l-identita tas-sustanza u r-restrizzjoni jew restrizzjonijiet proposti ghall-fabbrikazzjoni,
it-tqeghid fis-suq jew l-uzu(i) u sommarju tal-gustifikazzjoni.

Informazzjoni dwar perikli u riskji

Ir-riskji li ghandhom jigu indirizzati bir-restrizzjoni ghandhom jigu deskritti abbazi ta’ l-istima tal-perikli u tar-riskji
skond il-partijiet relevanti ta’ I-Anness I u ghandhom ikunu dokumentati fil-format previst fil-Parti B ta’ dak l-Anness
ghar-Rapport tas-Sigurta Kimika.

Ghandha tigi provduta l-prova ta’ l-insufficjenza tal-mizuri ta’ l-immaniggar tar-riskji implementati (inkluzi dawk
identifikati fregistrazzjonijiet taht I-Artikoli 10 sa 14).

Informazzjoni dwar alternattivi

Ghandha tigi provduta l-informazzjoni disponibbli dwar sustanzi alternattivi u teknika, inkluzi:

— informazzjoni dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent relatata mall-maifattura jew ma’ l-uzu ta’ 1-
alternattivi;

— disponibbilta, inkluza l-iskala ta’ zmien;

— fattibbilta teknika u ekonomika.

Gustifikazzjoni ghar-Restrizzjonijiet fil-Livell Komunitarju
Ghandha tigi provduta 1-gustifikazzjoni li:
— tkun mehtiega azzjoni fuq bazi wiesgha Komunitarja
— xi restrizzjoni tkun l-aktar mizura adatta, applikabbli mal-Komunita kollha, li ghandha tigi valutata bl-uzu tal-kri-
terji li gejjin:
(i) effikacja: ir-restrizzjoni trid tkun immirata ghall-effetti jew espozizzjonijiet li jikkawzaw ir-riskji identifikati,
1:12112;151 li jnaqgsu dawn ir-riskji ghal-livell accettabbli fperjodu ta’ zmien ragjonevoli u proporzjonat ghar-
(ii) praticita: ir-restrizzjoni ghandha tkun implementabbli, infurzabbli u maniggabbli;
(i) monitorabbilta: ghandu jkun possibbli li jigi monitorat ir-rizultat ta’ l-implementazzjoni tar-restrizzjoni pro-
posta;

Valutazzjoni socjo-ekonomika

L-impatti so¢jo-ekonomici tar-restrizzjoni proposta jistghu jigu analizzati b'referenza ghall-Anness XVI. Ghal dan il-
ghan, il-benefic¢ji netti ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent tar-restrizzjoni proposta jistghu jigu mqabbla ma’ 1-
ispejjez netti taghha ghal fabbrikanti, importaturi, utenti downstream, distributuri, konsumaturi u s-socjeta in generali.

Informazzjoni dwar konsultazzjoni ta’ persuni interessati

Ghandha tigi inkluza fid-dossier l-informazzjoni dwar kwalunkwe konsultazzjoni ma’ partijiet interessati u dwar kif
ittiched kont ta’ l-opinjonijiet taghhom.
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ANNESS XVI

ANALIZI SOCJO-EKONOMIKA

Dan l-Anness jindika l-informazzjoni li tista’ tigi indirizzata minn dawk li jipprezentaw analizi soc¢jo-ekonomika (SEA)
ma’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, kif specifikat fl-Artikolu 61(5)(a), jew fkonnessjoni ma’ restrizzjoni proposta, kif
specifikat fl-Artikolu 68(6)(b).

L-Agenzija ghandha tfassal linji gwida ghall-preparazzjoni ta’ SEAs. Il-prezentazzjoni ta’ SEAs, jew ta’ kontributi ghali-
hom, ghandha ssir fil-format specifikat mill-Agenzija konformement ma’ I-Artikolu 110.

Madankollu, il-livell ta’ detall u l-firxa ta’ applikazzjoni ta’ I-SEA, jew kontributi ghalihom ghandhom ikunu r-responsab-
bilta ta’ l-applikant ghal awtorizzazzjoni, jew, fil-kaz ta’ restrizzjoni proposta, il-parti interessata. L-informazzjoni prov-
duta tista’ tindirizza l-impatti so¢jo-ekonomic fuq kwalunkwe livell.

SEA tista’ tinkludi l-elementi li gejjin:

— L-impatt ta’ awtorizzazzjoni moghtija jew michuda fuq l-applikant(i), jew, fil-kaz ta’ restrizzjoni proposta, l-impatt
fuq l-industrija (per ezempju, fabbrikanti u importaturi). L-impatt fuq l-atturi l-ohra kollha fil-katina tal-provvista,
utenti downstream u negozji asso¢jati ftermini ta’ konsegwenzi kummercjali bhall-impatt fuq l-investiment, ir-ricerka
u l-zvilupp, l-innovazzjoni, spejjez ta” darba kultant biss u spejjez operattivi (per ezempju, spejjez ta’ konformita;
arrangamenti transitorji, bidliet fi processi ezistenti, sistemi ta’ rapportar u ta’ monitoragg’ installazzjoni ta’ teknolo-
gija gdida, ecc.) b’kont mehud tax-xejriet generali fis-suq u t-teknologija.

— L-impatti ta’ awtorizzazzjoni moghtija jew michuda, jew restrizzjoni proposta, fuq il-konsumaturi. Per ezempju, il-
prezzijiet tal-prodott, bidliet fil-kompozizzjoni jew fil-kwalita jew fil-prestazzjoni ta’ prodotti, id-disponibbilta ta’ pro-
dotti, I-ghazla tal-konsumatur, kif ukoll l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent sa fejn dawn jinfluwenzaw
lill-konsumaturi.

— L-implikazzjonijiet so¢jali ta’ awtorizzazzjoni moghtija jew michuda, jew ta’ restrizzjoni proposta. Per ezempju, is-
sigurta tax-xoghol u ta’ l-impjieg.

— Id-disponibbilta, l-adattabbilta, u l-fattibbilta teknika ta’ sustanzi ufjew teknologiji alternattivi, u -konsegwenzi ekono-
mici taghhom, u informazzjoni dwar ir-rati ta’, u l-potenzjal ghal, bidla teknologika fis-settur jew setturi koncernati.
Fil-kaz ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, l-impatti so¢jali ufjew ekonomici ta’ l-uzu ta’ kwalunkwe alternattiva
disponibbli identifikata fl-Artikolu 61(5)(b).

— L-implikazzjonijiet usa’ ghall-kummer¢, ghall-kompetizzjoni u ghall-izvilupp ekonomiku (b’'mod partikolari ghall-
SMEs u fir-rigward ta’ pajjizi terzi) ta’ awtorizzazzjoni moghtija jew michuda, jew ta’ restrizzjoni proposta. Dan jista’
jinkludi konsiderazzjoni ta’ aspetti lokali, regjonali, nazzjonali jew internazzjonali.

— Fil-kaz ta’ restrizzjoni proposta, proposti ghal mizuri regolatorji jew non-regolatorji ohra li jistghu jissodisfaw I-ghan
tar-restrizzjoni proposta (dan ghandu jiehu kont ta’ legislazzjoni ezistenti). Dan ghandu jinkludi valutazzjoni ta’ l-effi-
ka¢ja u stima ta’ l-ispejjez marbuta ma’ mizuri alternattivi ta’ l-immaniggar tar-riskji.

— Fil-kaz ta’ restrizzjoni proposta jew awtorizzazzjoni michuda, il-benefic¢ji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent
kif ukoll il-benefic¢ji socjali u ekonomic tar-restrizzjoni proposta. Per ezempju, is-sahha tal-haddiema, il-prestazzjoni
ambjentali u d-distribuzzjoni ta’ dawn il-beneficcji, per ezempju, geografikament, relattivament ghal gruppi tal-popo-
lazzjoni.

— SEA tista’ wkoll tindirizza kwalunkwe kwistjoni ohra kunsidrata bhala relevanti mill-applikant(i) jew mill-parti inte-
ressata.



14.11.2006 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 123

ANNESS XVII

RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FABBRIKAZZJONI, IT-TQEGHID HFS-SUQ U L-UZU TA’ CERTI SUSTANZI, PRE-
PARATI U OGGETTI PERIKOLUZI

L-isem tas-sustanza, tal-gruppi ta’ sustanzi jew tal-preparat Kondizzjonijiet tar-restrizzjoni
1. Terfinili poliklorinati (PCTs) 1.  Ma ghandhomx jintuzaw. lzda l-uzu ta’ apparat,
— Preparati, inkluzi skart taz-zjut, li jikkontjenu aktar | installazzjonijiet u_ fluwidi, kif gej hawn taht, li kienu jin-
minn 0,005 % PCT bil-piz. tuzaw sat-30 ta’ Gunju 1986 ser jibqa’ permess sakemm

dawn jintremew jew jilhqu t-tmiem tal-hajja taghhom:

(a) transformers, resistenzi u indutturi f sistemi maghlugin
elettrici;

(b) kondensaturi kbar (> 1 kg piz totali);
(¢) kondensaturi zghar;

(d) fluwidi li jittrazmettu s-shana finstallazjonijiet ta’ ¢ik-
witi maghluga tat-trazmissjoni tas-shana;

(¢) fluwidi idrawlici ghal taghmir ghat-thaffir fil-minjieri.

2. L-Istati Membri jistghu, ghall-finijiet ta’ protezzjoni
tas-sahha u l-ambjent, jipprojbixxu l-uzu ta’ apparat, instal-
lazzjonijiet u fluwidi koperti mill-paragrafu 1 gabel ma jin-
tremew jew jilhqu t-tmiem tas-servizz taghhom.

3. Ghandu jkun projbit it-tqeghid fis-suq, specjalizzat
ghall-merci uzati. ta’ apparat, ta’ taghmir ta’ impjanti u ta’
fluwidi koperti mill-paragrafu 1 li ma jkunux destinati
ghar-rimi.

4. Fejn l-Istat Membru jikkonsidra li minhabba raguni-
jiet teknici ma jkunx possibbli li jintuzaw oggetti alternat-
tivi, jista’ jippermetti l-uzu ta’ PCTs u preparati taghhom
fejn dawn ta’ l-ahhar ikunu biss intizi, fil-kondizzjonijiet
normali tal-manutenzjoni ta’ l-apparat, li jissupplimentaw
il-livell ta’ likwidi li jikkontjenu 1-PCTs finstallazzjonijiet
ezistenti li jiffunzjonaw sew, mixtrijin qabel 1-1 ta’ Ottubru
1985.

5. L-Istat Membru jista’, sakemm il-Kummissjoni tkun
notifikata minn qabel bir-ragunijiet, jaghti derogi mill-proj-
bizzjoni tat-tqeghid fis-suq u ta’ l-uzu ta’ sustanzi jew pre-
parati primarji u intermedji, sa fejn ikun kunsidrat li dawn
id-derogi ma ghandhomx effetti hziena fuq is-sahha u 1-
ambjent.

6.  Minghajr hsara ghall-implementazzjoni ta’ dispoziz-
zjonijiet ohra Komunitarji relatati ma’ l-ittikkettar ta’ sus-
tanzi u preparati perikoluzi, l-apparat u l-installazzjonijiet
li jikkontjenu I-PCTs ghandhom ukoll juru istruzzjonijiet
dwar ir-rimi tal-PCTs u l-manutenzjoni u l-uzu ta’ apparat
u installazzjonijiet li jkun fihom il-PCTs. Dawn l-istruzzjo-
nijiet ghandhom ikunu legibbli orizzontalment meta I-
oggett li jikkontjeni I-PCTs jigi installat bil-metodu normali.
L-iskrizzjoni ghandha tkun vizibbli b’'mod ¢ar fuq l-isfond
taghha u ghandha tkun flingwa mifhuma fit-territorju fejn
tkun qieghda tintuza.
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L-isem tas-sustanza, tal-gruppi ta’ sustanzi jew tal-preparat

Kondizzjonijiet tar-restrizzjoni

Chloro-1-ethylene (klorur ta’ vinil monomeru)
CAS Nru 75-01-4
EINECS Nru 200-831-0

Sustanzi jew preparati likwidi li huma megjusin bhala
perikoluzi skond id-definizzjonijiet fid-Direttiva tal-
Kunsill 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE.

Tris (2,3-dibromopropyl) phosphate
CAS Nru 126-72-7

Benzene
CAS Nru 71-43-2
EINECS Nru 200-753-785

Ma ghandux jintuza bhala propellent ghall-erosol ghal kull
Xorta ta’ uzu.

1. Ma ghandhomx jintuzaw:

— foggetti ornamentali mahsubin sabiex jipproducu
effetti ta” dwal jew ta’ kulur permezz ta’ fazijiet diffe-
renti, per ezempju flampi ornamentali jew ashtrays,

— fi skerzi u cajtiet,

— floghob ghal persuna wahda jew aktar, jew fkull
oggett mahsub sabiex jintuza b'dan il-mod, anki jekk
ikollu aspetti ornamentali.

2. Bla hsara ghall-paragrafu 1, sustanzi u preparati li:

— joholqu periklu ghall-aspirazzjoni u huma indikati bil-
figura R65 fuq it-tikketta taghhom, u

— jistghu jintuzaw bhala karburant flampi dekorattivi, u

— jitqieghdu fis-suq fpakketti ta’ kapacita ta’ 15-il litru
jew ingas,

ma ghandhomx jikkontjenu agent koloranti, sakemm
mhux mehtieg ghal ragunijiet fiskali, jew ghal fwieha jew
ghat-tnejn.

3. Bla hsara ghall-implementazzjoni ta’ dispozizzjonjiet
Komunitarji ohra dwar klassifikazzjoni, ippakkjar u tikket-
tar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, l-ippakkjar ta’ sus-
tanzi u preparati koperti mill-paragrafu 2, fejn ikunu intizi
sabiex jintuzaw flampi, ghandu jkun immarkat b'mod
legibbli u indelibbli kif gej:

“Thallix lampi mimlijin b'dan il-likwidu fejn jistghu jilhqu-
hom it-tfal”.

Ma ghandux jintuza foggetti tessili bhal ilbiesi, lbies ta’
taht u bjankerija intizi sabiex ikunu fkuntatt mal-gilda.

1. Mhux permess li jintuza fgugarelli jew fpartijiet ta’
gugarelli kif imqieghda fis-suq meta l-koncentrazzjoni ta’
benzene fl-istat liberu tagbez il-5 mg/kg tal-piz tal-gugarell
jew ta’ parti mill-gugarell.

2. Ma ghandux jintuza fkoncentrazzjonijiet ekwivalenti
ghal, jew oghla minn, 0,1 % tal-massa f'sustanzi jew pre-
parati mqieghda fis-sug.

3. lzda, il-paragrafu 2 ma japplikax ghal:

(a) karburanti tal-muturi li huma koperti mid-Direttiva
85/210/KEE;

(b) sustanzi u preparati ghall-uzu fi processi industrijali li
ma jippermettux l-emissjoni ta’ benzene fi kwantita-
jiet li jagbzu dawk stabbiliti fligijiet ezistenti;

(¢) skart kopert mid-Direttiva tal-Kunsill 91/689/KEE tat-
12 ta’ Dicembru 1991 dwar l-iskart perikoluz (') u
mid-Direttiva 2006/12/KE.
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Kondizzjonijiet tar-restrizzjoni

6.

10.

Asbestos fibres

(a) Crocidolite

CAS Nru 12001-28-4
(b) Amosite

CAS Nru 12172-73-5
(¢) Anthophyllite

CAS Nru 77536-67-5
(d) Actinolite

CAS Nru 77536-66-4
(e) Tremolite

CAS Nru 77536-68-6
(f) Chrysotile (2)

CAS Nru 12001-29-5

CAS Nru 132207-32-0

Tris(aziridinyl)phosphinoxide
CAS No 5455-55-1

Polybromobiphenyls; Polybrominatedbiphenyls (PBB)
CAS No 59536-65-1

Trab tal-Quillaja saponaria u d-derivattivi tieghu li jik-
kontjenu s-saponini

Trab mill-gheruq ta’ 1-Helleborus viridis u ta’ 1-Helleborus
niger

Trab ta’ l-gheruq tal-Veratrum album u 1-Veratrum
nigrum

Benzidina ufjew id-derivattivi taghha

CAS Nru 92-87-5

EINECS Nru 202-199-1

o-Nitrobenzaldehyde

CAS Nru 552-89-6

Trab ta’ l-injam

Sulfid ta’ ammonju u sulfid ta’ l-idrogenu ta’ I
ammonju

CAS Nru 12135-76-1
Ammonium hydrogen sulphide
CAS Nru 12124-99-1
Polisulfid ta’ l-ammonju

CAS Nru 9080-17-5

EINECS Nru 232-989-1

1. Ghandu jkun projbit it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’
dawn il-fibri u ta’ oggetti li jikkontjenu dawn il-fibri
mizjuda intenzjonalment.

Madankollu, l-Istati Membri jistghu jaghmlu eccezzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ dijaframmi li jikkontjenu 1-
chrysotile (punt (f) ghal installazzjonijiet ta’ l-eletrolizi ezis-
tenti sa meta jaslu fit-tmiem ta’ l-uzu taghhom, jew sa
meta jsiru disponibbli sostituti adattati minghajr asbestos,
skond liema data tasal gabel. Il-Kummissjoni tirrivedi din
id-deroga qabel 1-1 ta’ Jannar 2008.

2. L-uzu ta oggetti li jikkontjenu fibri tal-asbestos
imsemmijin fil-paragrafu 1 installati diga ufjew uzati qabel
-1 ta’ Jannar 2005 ghandhom jibqghu jkunu permessi li
jintuzaw sa meta jigu mormija jew sa meta jaslu fit-tmiem
ta’ l-uzu taghhom. Madankollu, l-Istati Membri jistghu,
minhabba ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha, jipprojbixxu
luzu ta’ tali oggetti qabel ma jkunu mormija jew qabel
jaslu fit-tmiem ta’ l-uzu taghhom.

L-Istati Membri ma ghandhomx jippermettu l-introduzz-
joni ta’ applikazzjonijiet godda ta’ l-asbestos chrysotile fit-
territorju taghhom.

3. Minghajr hsara ghall-applikazzjoni ta’ dispozizzjoni-
jiet Komunitarji ohra dwar il-klassifikazzjoni, l-ippakkjar u
l-ittikkettar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, t-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta’ dawn il-fibri u ta’ oggetti li jikkontjenu
dawn il-fibri, kif permess skond d-derogi precedenti,
ghandu jkun permess biss jekk l-oggetti jkollhom fughom
tikketta skond id-dispozizzjonjiet ta’ I-Appendici 7 ta’ dan
l-Anness.

Ma ghandux jintuza foggetti tessili bhal ilbiesi, lbies ta’
taht u bjankerija mahsubin sabiex ikunu fkuntatt mal-
gilda.

1 . Ma ghandhomx jintuzaw fi skerzi jew fcajtiet jew
foggetti mahsubin sabiex jintuzaw b'dan il-mod, per
ezempju bhala kostitwent fi trab ta’ I-ghatis jew fi stink
bombs.

2. Madankollu, il-paragrafu 1 ma japplikax ghal stink
bombs b'inqas minn 1,5 ml ta’ likwidu.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Esteri volatili ta’ acidi bromoacetici:
Metil bromoacetat

CAS Nru 96-32-2

EINECS Nru 202-499-2

Etil bromoacetat

CAS Nru 105-36-2

EINECS Nru 203-290-9

Propil bromoacetat

CAS Nru 35223-80-4

Butil bromoacetat

2-Naftilamina

CAS Nru 91-59-8
EINECS Nru 202-080-4
u l-imlieh tieghu
Benzidina

CAS Nru 92-87-5
EINECS Nru 202-199-1
u l-imlieh tieghu
4-Nitrobifenil

CAS Nru 92-93-3
EINECS Nru 202-204-7
4-Aminobifenil Xenilamina
CAS Nru 92-67-1
EINECS Nru 202-177-1
u l-imlieh tieghu

Karbonji tac-comb:

(a) karbonat anidruz newtrali (PbCO,)
CAS Nru 598-63-0
EINECS Nru 209-943-4

(b) diidrossidu bis(karbunat) tat-tricomb
2PbCO,Pb(OH),

CAS Nru 1319-46-6
EINECS Nru 215-290-6

Sulfati tac-comb
(a) PbSO, (1:1)
CAS Nru 7446-14-2
EINECS Nru 231-198-9
(b) Pbx SO,
CAS Nru 15739-80-7
EINECS Nru 239-831-0

1. Ma ghandhomx jintuzaw fkoncentrazzjonijiet ekwi-
valenti ghal jew oghla minn 0,1 % bil-piz f'sustanzi u pre-
parati mqeghdin fis-suq.

1zda, din id-dispozizzjoni ma ghandhiex tapplika ghal skart
li jikkontjeni wahda jew aktar minn dawn is-sustanzi u
jkun kopert mid-Direttivi 91/689/KEE u 2006/12/KE.

2. Tali sustanzi u preparati ma ghandhomx jinbieghu

lill-pubbliku generali.

3. Bla hsara ghall-applikazzjoni ta’ dispozizzjonijiet
Komunitarji ohra dwar il-klassifikazzjoni, l-ippakkjar u t-
tikkettar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, l-ippakkjar ta’
tali preparati ghandu jkun immarkat b'mod legibbli u inde-
libbli kif gej:

“Dan ghandu jintuza biss minn nies professjonali”.

Ma ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi u kostitwenti ta’
preparati mahsubin sabiex jintuzaw bhala zebghat, barra
milli fir-restawr u manutenzjoni ta’ xoghlijiet ta’ l-arti u ta’
bini storiku u tal-gewwieni tieghu, fejn I-Istati Membri jix-
tiequ jippermettu dan fit-territorju taghhom, skond id-dis-
pozizzjonijiet tal-Konvenzjoni 13 ta’ I-ILO dwar l-uzu tac-
comb abjad u tas-sulfati tac-comb fiz-zebgha.
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L-isem tas-sustanza, tal-gruppi ta’ sustanzi jew tal-preparat

Kondizzjonijiet tar-restrizzjoni

18. Kompost tal-merkurju

19. Komposti arsenici

1. Ma ghandux jintuza bhala sustanza jew kostitwent ta’
preparati mahsubin sabiex jintuzaw:

(a) sabiex jimpedixxu l-kontaminazzjoni minn mikro-
organizmi, pjanti u annimali ta”

— qxur ta’ dghajjes,

— gageg, sufruni, xbieki u apparati jew taghmir
iehor uzat fil-pixxikultura fir-rigward tal-hut jew
ta’ frott tal-bahar,

— kwlaunkwe apparat jew taghmir totalment jew
parzjalment mgharrqa;

(b) fil-preservazzjoni ta’ l-injam;

(©) fl-imprenjazzjoni ta’ tessuti industrijali heavy-duty u
hjut mahsubin ghall-fabbrikazjoni taghhom;

(d) fit-trattament ta’ ilmijiet industrijali, irrispettivament
mill-uzu taghhom.

2. It-tqeghid fis-suq ta’ batteriji u akkumulaturi, Ii jik-
kontjenu aktar minn 0,0005 % bil-piz ta’ merkurju, anke
fdawk il-kazijiet fejn dawn il-batteriji u akkumulaturi jigu
inkorporati felettrodomesti¢i ghandu jkun projbit. Button
cells u batteriji maghmulin minn button cells b'’kontenut ta’
mhux aktar minn 2 % bil-piz ta’ merkurju ghandhom
ikunu ezentati minn din il-projbizzjoni.

1. Ma ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi u kostitwenti
ta’ preparati mahsubin sabiex jintuzaw:

(a) sabiex jimpedixxu l-kontaminazzjoni minn mikro-
organizmi, pjanti u annimali ta”

— gxur ta’ dghajjes,

— gageg, sufruni, xbieki u apparati jew taghmir
iehor uzat fil-pixxikultura fir-rigward tal-hut jew
ta’ frott tal-bahar,

— kwlaunkwe apparat jew taghmir totalment jew
parzjalment mgharrqa;

(b) fil-preservazzjoni ta’ l-injam. Addizzjonalment, ma
ghandux jitqieghed fis-suq injam trattat b'dan il-mod;

(¢) madankollu, b’deroga:

(i) relattivament ghal sustanzi u preparati uzati fil-
preservazzjoni ta’ l-injam: dawn jistghu jintuzaw
biss finstallazzjonijiet industrijali bl-uzu ta’
imprenjazzjoni ta’ l-injam bil-pressa jew taht
vakwu jekk ikunu soluzzjonijiet ta’ komposti
inorgani¢i tat-tip C tar-RKA (ram-kromju-arse-
niku). Injam trattat b'dan il-mod ma ghandux jit-
qgieghed fis-suq qabel ma l-iffissar tal-prezervattiv
ikun lest.

=

relattivament ghal injam trattat b’soluzzjonijiet
RKA finstallazzjonijiet industrijali skond il-punt
(i): dan jista’ jitqieghed fis-suq ghall-uzi professjo-
nali u industrijali jekk l-integritd strutturali ta’ 1-
injam tkun mehtiega ghas-sigurtd tal-bniedem
jew ta’ l-annimali u jkun improbabbli I-kuntatt
mall-gilda tal-pubbliku generali waqt l-uzu:

(i
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— bhala injam strutturali fbini pubbliku u agri-
kolu, fbinjiet ta’ ufficc¢ini u fbini u terreni
industrijali,

— fpontijiet u xoghol relatat ma’ pontijiet,

— finjam ghall-bini fZzoni ta’ ilma helu jew ta’
ilma salmastru ez. pontuni u pontijiet,

— bhala barrieri kontra l-hoss,
— ghall-kontroll ta’ valangi,
— frecinti u barrieri ghas-sigurtd fuq awtostradsi,

— bhala protezzjoni madwar punteljuni tal-
koniferi ghal re¢inti ta’ l-annimali,

— fi strutturi sabiex izommu l-art,

— bhala piluni ghat-trazmissjoni ta’ kurrent elet-
triku u ghat-telekomunikazzjoni,

— bhala xorok ghal ferroviji ta’ taht l-art

Bla hsara ghall-applikazzjoni ta’ dispozizzjonijiet
Komunitarji ohra dwar il-klassifikazzjoni, 1-
ippakkjar u l-ttikkettar ta’ sustanzi u preparati
perikoluzi, kull injam trattat imqieghed fis-suq
ghandu jkun ittikkettat individwalment bil-kliem
“Ghall-installazzjoni u l-uzu professjonali u
industrijali biss, fih l-arseniku”. Kif ukoll kull
injam imgqieghed fis-suq fpakki ghandu jkun
ittikkettat bil-kliem “Ilbes l-ingwanti meta tuza
dan l-injam. Ilbes maskla ghat-trab u protezzjoni
ghall-ghajnejn meta taqta’ jew tahdem dan I-
injam. Skart minn dan l-injam ghandu jitqies
bhala perikuluz minn impriza awtorizzata”.

(ili) L-injam trattat msemmi taht il-punti (i) u (i) ma
ghandux jintuza:

— fbini residenzjali jew domestiku, ghall-ebda
skop,

— fi kwalunkwe applikazzjoni fejn jista’ jkun
hemm kuntatt ripetut mall-gilda,

— fil-bahar,

— ghal skopijiet agrikoli barra mill-uzu bhala
strutturi u punteljuni ghal recinti ghall-anni-
mali skond il-punt (i),

— fi kwalunkwe applikazzjoni fejn l-injam trat-
tat jista’ jigi fkuntatt ma’ prodotti intermedji
jew kompluti mahsubin ghall-konsum mill-
bniedem ufjew mill-annimali.

2. Ma ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi u kostitwenti
ta’ preparati mahsubin ghall-uzu fit-trattament ta’ ilmijiet
industrijali, irrispettivament mill-uzu taghhom.
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20.

Komposti organostannici

21. di-m-oxo-di-n-butylstanniohydroxyborane  dibutyltin

22.

hydrogen borate (DBB)
CAS Nru 75113-37-0
ELINCS Nru 401-040-5

Pentaklorofenol

CAS Nru 87-86-5

EINECS Nru 201-778-6

u l-imlieh u l-esteri tieghu

1. Ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq bhala sustanzi u
kostitwenti ta’ preparati mahsubin sabiex jintuzaw bhala
bijocidi fzebgha ta’ filtrazzjoni libera.

2. Ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq bhala sustanzi u
kostitwenti ta’ preparati mahsubin sabiex jintuzaw bhala
bijocidi sabiex jimpedixxu I-kontaminazzjoni minn mikro-
organizmi, pjanti u annimali ta:

(a) kull ingenju tal-bahar irrispettivament mit-tul tieghu
mahsub ghall-uzu fil-bahar, filmijiet mal-kosta, fest-
warji u fpassaggi interni fuq l-ilma u flagi;

(b) gageg, sufruni, xbieki u apparati jew taghmir ichor
uzat fil-pixxikultura fir-rigward tal-hut jew ta’ frott
tal-bahar,

(¢) kwlaunkwe apparat jew taghmir totalment jew parz-
jalment mgharrqa;

3. Ma ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi u kostitwenti
ta’ preparati mahsubin ghat-trattament ta’ ilmijiet industri-
jali.

Sustanza li ghandha tkun projbita fkoncentrazzjoni ekwi-
valenti ghal jew oghla minn 0,1 % fsustanzi u kostitwenti
ta’ preparati mqeghdin fis-suq. 1zda din id-dispozizzjoni
ma ghandhiex tapplika fil-kaz ta’ din is-sustanza (DBB) jew
preparati li jkun fihom din is-sustanza jekk ikunu mahsu-
bin biss sabiex jigu konvertiti foggetti lesti, u li fihom din
is-sustanza ma tibqax prezenti fkoncentrazzjoni ekwiva-
lenti jew oghla minn 0,1 %.

1. Sustanza li ma ghandhiex tintuza fkoncentrazzjoni
ekwivalenti ghal jew oghla minn 0,1 % skond il-piz fsus-
tanzi u kostitwenti ta’ preparati mqgeghdin fis-suq.

2. Dispozizzjonijiet transizzjonali:

B'deroga sal-31 ta’ Dicembru 2008, Franza, l-Irlanda, il-
Portugal, Spanja u r-Renju Unit jistghu jaghzlu li ma jap-
plikawx din id-dispozizzjoni fir-rigward ta’ sustanzi u pre-
parati mahsubin ghall-uzu finstallazzjonijiet industrijali li
ma jippermettux l-emissjoni ufjew il-hrug ta’ pentaklorofe-
nol (PKF) fi kwantitajiet oghla minn dawk preskritti mil-
legislazzjoni ezistenti:
(a) fit-trattament ta’ l-injam.

Madankollu, l-injam trattat ma ghandux jintuza:

— gewwa bini kemm ghal skopijiet dekorattivi
kemm le, irrispettivament mill-uzu tieghu (resi-
denza, xoghol, divertiment);

— ghall-fabbrikazzjoni u ritrattament ta’:

(i) kontenituri mahsubin ghal skopijiet ta’ tkab-
bir;

(ii) ppakkjar li jista’ jigi fkuntatt ma’ xi prodotti
nejja, intermedji ufjew lesti mahsubin ghall-
konsum mill-bniedem u/jew mill-annimali;

(i) materjali ohra li jistghu jikkontaminaw il-pro-
dotti imsemmijin fl-(i) u t-(ii) punt;
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23. Kadmju
CAS Nru 7440-43-9
EINECS Nru 231-152-8
u l-komposti tieghu

(b) fl-imprenjazzjoni ta’ fibri u ta’ tessuti heavy duty li ma
jkunux mahsubin, fkull kaz, sabiex isiru minnhom
drappijiet jew ghal taghmir dekorattiv;

(¢) b'mod ta’ eccezzjoni specjali, 1-Istati Membri jistghu,
fuq bazi ta’ kaz b’kaz, jippermettu li fit-teritorju tagh-
hom professjonisti specjalizzati jaghmlu trattamenti
rimedjarji in situ u fbini ta’ interess kulturali, artistiku
u storiku, jew femergenzi, finjam infettat mill-mofof
dry rot fungus (Serpula lacrymans) u cubic rot fungi.

Fkull kaz:

(a) H-pentaklorofenol uzat wahdu jew bhala komponent fi
preparati uzati fl-ambitu ta’ l-eccezzjonijiet ta’ hawn
fuq ghandu jkollu fih total ta’ esaklorodibenzoparadios-
sin (HCDD) li jkun ingas minn tnejn partijiet ghal kull
miljun (ppm);

(b) Dawn is-sustanzi u preparati ma ghandhomx:

— jitgieghdu fis-suq jekk mhux fpakketti ta’ 20 litru
jew aktar;

— jinbieghu lill-pubbliku generali.

3. Bla hsara ghall-implementazzjoni ta’ dispozizzjonijiet
Komunitarji ohra dwar klassifikazzjoni, ippakkjar u ttikket-
tar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, l-ippakkjar ta’ sus-
tanzi u preparati koperti mill-paragrafi 1 u 2 ghandu jkun
immarkat b'mod legibbli u indelibbli kif gej:

“Rizervat ghal uzu industrijali u professjonali”.

Din id-dispozizzjoni ma ghandhiex tapplika ghal skart
kopert minn Direttivi 91/689/KEE u 2006/12/KE.

1. Sustanza li ma ghandhiex tintuza sabiex taghti I-
kulur lil oggetti lesti fabbrikati mis-sustanzi u preparati
elenkati hawn taht:

(@) — klorur tal-polivinil (PVC) [3904 10] [3904 21]
(3904 22] ()

— poliuretanu (PUR) [3909 50] (})

— polietilin ta’ densitd baxxa (Id PE), bl-eccezzjoni ta’
polietilin ta” densita baxxa uzat ghall-produzzjoni
ta’ masterbatch ikkulurit [3901 10] (})

— acetat tac-cellulosa (CA) [3912 11] [3912 12] ()

— butirat ta’ l-acetat tac-Cellulosa (CAB) [3912 11]
[3912 12] ()

— rezini epossidici [3907 30] ()

— rezini tal-melamina-formaldehida (MF)
[3909 20] ()

— rezini tal-urea-formaldehida (UF) [3909 10] (%)

— poliesteri mhux saturati (UP) [3907 91] (})

— polietilina tereftalat (PET) [3907 60] (%)

— polibutilina tereftalat (PBT) (%)

— polistiren trasparenti/ghal uzu generali [3903 11]
[3903 19] ()

— akrilonitril metilmetakrilat (AMMA) (%)
— polietilina inkrocjata (VPE) (%)

— polistiren b’sahhtu (%)

— polipropilen (PP) [3902 10] (%)
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(b) zebghat [3208] [3209] ()

Izda jekk iz-zebghat ikollhom kontenut gholi ta’ Zingu,
il-koncentrazzjoni tar-residwu ta’ kadmju ghandu jkun
baxx kemm jista’ jkun u fkull kaz ma ghandux jagbez
iz-0,1 % skond il-piz.

Fkull kaz, ikun liema jkun l-uzu jew l-iskop finali, I-oggetti
jew komponenti lesti ta’ oggetti fabbrikati mis-sustanzi u
preparati msemmija hawn fuq ikkuluriti bil-kadmju Ma
ghandhomx jitqieghdu fis-suq jekk il-livell taghhom ta’
kadmju (espress bhala Cd metall) jagbez iz-0,01 % skond
il-piz tal-materjal plastiku.

2. Madankollu, il-paragrafu 1 ma japplikax ghall-oggetti
mahsuba li jigu kkuluriti ghal skopijiet ta’ sigurta.

3. Ma ghandhiex tintuza sabiex tistabbilizza l-oggetti
lesti elenkati hawn taht fabbrikati minn polimeri jew kopo-
limeri tal-klorur tal-vinil:

— materjal ta’ l-ippakkjar (boroz, kontenturi, fliexken,
ghotjien) [3923 29 10] [3920 41] [3920 42] ()

— fornimenti ghal ufficcji jew skejjel [3926 10] ()

— taghmir ghall-ghamara, oqgfsa ta’ vetturi jew vaguni, u
taghmir ta’ dix-xorta [3926 30] (})

— oggetti ta’ lbies u accessorji ghal mal-lbies (inkluzi
ingwanti) [3926 20] (})

— ghata tal-pavimenti u hitan [3918 10] ()

— tessuti imprenjati, miksijin, mghottijin jew laminati
[5903 10] ()

— imitazzjonijiet tal-gild [4202] ()

— diski tal-gramafown [8524 10] (?)

— tubi u pajpijiet u t-taghmir taghhom [3917 23] (})
— bibien li jinfethu u jinghalqu bil-molla (?)

— vetturi  ghat-trasport  fit-toroq  (gewwa, barra, il-

qiegh) ()
— kisi ta’ pjanci ta’ l-azzar uzati fil-bini jew fl-industrija (?)

— insulazzjoni ghal wajers ta’ l-elettriku (?)

Fkull kaz, irrispettivament mill-uzu jew l-iskop finali tagh-
hom, it-tqeghid fis-suq ta’ l-oggetti lesti msemmija hawn
fuq jew ta’ komponenti ta’ oggetti fabbrikati minn polimeri
jew kopolimeri tal-klorur tal-vinil, stabbilizzati b’sustanzi li
jikkontjenu l-kadmju, ghandu jkun projbit jekk il-kontenut
ta’ kadmju (espress bhala metall Cd) jagbez iz-0,01 % kal-
kolat skond il-piz tal-polimeru.

4. Izda, il-paragrafu 3 ma japplikax fil-kaz ta’ oggetti
lesti li ghal ragunijiet ta’ sigurtd juzaw stabbilizzaturi
bbazati fuq il-kadmju.
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5. Fis-sens ta’ dan ir-Regolament, “kisi bil-kadmju” tfis-
ser kull depozitu jew kisi ta” kadmju metalliku fuq super-
ficje metallika.

Ma ghandhiex tintuza ghal kisi bil-kadmju ta’ oggetti
metalli¢i jew fil-kaz ta’ komponenti ohra ta’ oggetti uzati
fis-setturi/applikazzjonijiet elenkati hawn taht.

(a) taghmir u makkinarju ghal:

— produzzjoni ta’ ikel: [8210] [8417 20] [8419 81]
[8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437]
[8438] [8476 11] ()

— agrikultura: [8419 31] [8424 81] [8432] [8433]
[8434] [8436] (°)

— tkessih u ffrizar: [8418] (%)

— stampar u legatura ta’ kotba: [8440] [8442]
[8443] ()

(b) taghmir u makkinarju ghall-produzzjoni ta’:

— beni tad-dar [7321] [8421 12] [8450] [8509]
[8516] ()

— ghamara [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404] ()

— oggetti sanitarji [7324] ()

— tihsin ¢entrali u impjanti ta’ arja kkondizzjonata
[7322] [8403] [8404] [8415] ()

Fkull kaz, irrispettivament mill-uzu jew mill-iskop finali
taghhom, ghandu jkun projbit it-tqeghid fis-suq ta’ oggetti
miksijin bil-kadmju jew ta’ komponenti ta’ dawn l-oggetti
uzati fis-setturi/applikazzjonijiet elenkati f(a) u (b) hawn
fuq u ta’ oggetti fabbrikati fis-setturi elenkati f(b) hawn
fugq.

6. ld-dispozizzjonjiet li hemm referenza ghalihom fit-
tagsima 5 japplikaw ukoll ghal oggetti miksijin bil-kadmju
jew ghal komponenti ta’ tali oggetti meta uzati fis-setturi/
applikazzjonijiet elenkati f(a) u (b) hawn taht u ghal
oggetti fabbrikati fis-setturi elenkati f'(b) hawn taht:

(a) taghmir u makkinarju ghall-produzzjoni ta":
— karta u kartuncin [8419 32] [8439] [8441] (®)

— tessuti u lbies [8444] [8445] [8447] [8448]
[8449] [8451] [8452] (%)

(b) taghmir u makkinarju ghall-produzzjoni ta’:

— taghmir u makkinarju ghall-iskariggar industrijali
[8425] [8426] [8427] [8428] [8429] [8430]
[8431] ()

— vetturi tat-triq u agrikoli [kap 87] (})

— taghmir mobbli ta’ ferroviji [kap 86] (°)

— bastimenti [kap 89] (%)
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24. Monometil-tetraklorodifenil metanu
Isem kummergjali: Ugilec 141
CAS Nru 76253-60-6

25. Monometil-dikloro-difenil metanu

Isem kummerg¢jali: Ugilec 121, Ugilec 21; CAS Nru —
mhux maghruf

26. Monometil-dibromo-difenil metanu Bromobenzilbro-
motoluwen, tahlita ta’ izomeri

Isem kummergjali: DBBT
CAS Nru 99688-47-8

27. Nikil
CAS Nru 7440-02-0
EINECS No 231-111-4
u l-komposti tieghu

7. Madankollu, ir-restrizzjonijiet fit-taqsimiet 5 u 6 ma
japplikawx ghal:

— oggetti u komponenti ta’ l-oggetti uzati fis-setturi ta’ I-
ajrunawtika, ta’ l-ajruspazju, tal-minjieri, ta’ l-offshore u
tan-nukleari li l-applikazzjonijiet taghhom jitolbu stan-
dards gholjin ta’ sigurta u ftaghmir ta’ sigurta fvetturi
tat-triq u agrikoli, taghmir mobbli ta’ ferroviji u basti-
menti,

— kuntatti elettri¢i fkull settur ta’ uzu, minhabba l-affi-
dabbilta mehtiega mill-apparat li fuq jkunu installati.

Minhabba l-izvilupp tal-konoxxenza u tat-teknika dwar
sostituti ingas perikoluzi mill-kadmju u l-komposti tieghu,
-Kummissjoni ghandha, b’konsultazzjoni ma’ I-Istati Mem-
bri, taghmel stima tas-sitwazzjoni b'intervalli regolari skon
il-procedura stabbilita fl-Art 113(3) ta’ dan ir-Regolament.

1. Ghandu jkun projbit it-tqeghid fis-suq ta’ din is-sus-
tanza u ta’ preparati u oggetti li minnhom hija tkun parti.

2. Eccezzjonalment, l-ewwel paragrafu ma ghandux jap-
plika:

(a) fil-kaz ta” impjant u makkinarju li diga kienu mhaddma
fit-18 ta’ Gunju 1994 sa meta tali impjanti u makki-
narju jigu mormija.

Madankollu I-Istati Membri jistghu, ghal ragunijiet ta’
protezzjoni tas-sahha u ta’ l-ambjent, jipprojbixxu fit-
territorju taghhom l-uzu ta’ tali impjant jew makki-
narju qabel ma jigu mormija;

(b) fil-kaz tal-manutenzjoni ta’ impjanti u makkinarju li
diga kienu mhaddma fxi Stat Membru fit-18 ta’ Gunju
1994.

3. Ghandu jkun projbit it-tqeghid fis-suq ta’ oggetti
uzati ta’ din is-sustanza, preparati li jikkontjenu din is-sus-
tanza u impjanti/makkinarju li jikkontjenu din is-sustanza.

Ghandu jkun projbit it-tqeghid fis-suq ta’ din is-sustanza u
ta’ preparati u oggetti li minnhom hija taghmel parti.

Ghandu jkun projbit it-tqeghid fis-suq ta’ din is-sustanza u
ta’ preparati u oggetti li minnhom hija taghmel parti.

1. Ma ghandux jintuza:

=
=2

fpost assemblies li jiddahhlu fwidnejn imtaqgbin u
fpartijiet ohra tal-gisem uman imtaqqbin, wagqt li I-
epitilizzazzjoni tal-ferita kkagunata mit-titgib, kemm
jekk wara jitnehhew kemm jekk le, sakemm dawn il-
post assemblies ikunu omogenji u I-koncentrazzjoni ta’
nikil — espressa bhala percentwali tal-massa ta’ nikil
ghall-massa totali — ma jkunx ingas minn 0,05 %;

G5

foggetti mahsubin sabiex jigu fkuntatt dirett u pro-
longat mal-gilda, bhal:

— misielet,

— gizirajjen, brazzuletti u ktajjen, brazzuletti li jint-
libsu ma’ I-ghaksa tas-sieq, crieket tas-swaba’,
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28.

29.

30.

Sustanzi li jidhru fl-Anness I mad-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE ikklassifikati bhala karcinogena kategorija
1 jew karcinogena kategorija 2 u li jgibu fuq it-tik-
ketta mill-inqas “Tossiku (T)” bil-frazi 1i turi riskju
R45: “Jista’ jgib il-kancer” jew riskju R49: “jista’ jgib il-
kancer jekk jinxtamm”, u deskritt kif gej:

Karc¢inogena kategorija 1 Elenkati fl-Appendici 1

Karc¢inogena kategorija 2 Elenkati fl-Appendici 2

Sustanzi li jidhru fl-Anness 1 mad-Direttiva
67/548|KEE ikklassifikati bhala mutagenici kategorija
1 jew kategorija 2 u li jgibu fuq it-tikketta 1-frazi li
turi riskju R46: “Jista’ jgib hsara genetika li tintiret”, u
elenkati kif gej:

Mutageniku kategorija 1 Elenkati fl-Appendici 3.

Mutageniku kategorija 2 Elenkati fl-Appendici 4.

Sustanzi li jidhru fl-Anness 1 mad-Direttiva
67/548/KEE ikklassifikati bhala tossici ghar-riproduz-
zjoni kategorija 1 jew tossici ghar-riproduzzjoni kate-
gorija 2 u li jgibu t-tikketta bil-frazi li turi riskju R60:
“Jista” jkun ta” hsara ghall-fertilita” ufjew R61: “Jista’
jkun ta’ hsara lit-tarbija mhux mitwielda”, u elenkati
kif gej:

Tossi¢ci ghar-riproduzzjoni kategorija 1 elenkati fl-
Appendici 5

Tossici ghar-riproduzzjoni kategorija 2 elenkati fl-
Appendici 6.

— arloggi ta’ l-idejn, ¢ingi ta’ l-arloggi u tighteners,

— buttuni ta’ msiemer irbattuti, tighteners, msiemer
irbattuti, zippijiet u marki tal-metall, meta dawn
jintuzaw fi Ibiesi,

— jekk ir-rata ta’ emissjoni ta’ nikil mill-partijiet ta’
dawn l-oggetti li jigu fkuntatt dirett u prolongat
mal-gilda hija oghla minn 0,5 mg/¢m?/gimgha;

—
(e
Re

foggetti bhal dawk elenkati fil-paragrafu 1(b) meta
dawn ikollhom kisja minghajr nikil sakemm tali kisja
tkun suffi¢jenti sabiex tizgura li r-rata ta’ emissjoni ta’
nikil mill-partijiet ta’ dawn l-oggetti li jigu fkuntatt
dirett u prolongat mal-gilda ma tagbizx iz-0,5 mg/
¢m?/gimgha ghal perjodu ta’ mill-inqas sentejn ta’ uzu
normali ta’ l-oggett.

2. Oggetti li huma s-suggett tal-paragrafi 1 ma ghand-
homx jitqieghdu fis-suq jekk ma jikkonformawx mal-hti-
gijiet disposti f'dawk il-punti.

3. L-istandards adottati mill-Komunitd Ewropea ghall-
Istandardizzazzjoni (CEN) ghandhom jintuzaw bhala I-
metodi ta’ ttestjar sabiex tintwera l-konformitd ta’ dawn 1-
oggetti skond I-1 u t-2 paragrafi.

Bla hsara ghall-partijiet l-ohra ta’ dan l-Anness dan li gej
ghandu japplika ghall-entrati 28 sa 30:

1. Maghandhomxjintuzaw fsustanziu preparati mqegh-
din fis-suq ghall-bejgh lill-pubbliku generali fkoncentraz-
zjoni individwali ekwivalenti ghal jew akbar minn:

— il-koncentrazzjoni relevanti specifikata £ Anness 1 ma’
Direttiva 67/548/KEE, jew

— il-koncentrazzjoni relevanti specifikata fid-Direttiva
1999/45KE.

’

Bla hsara ghall-implementazzjoni ta’ dispozizzjonijiet
Komunitarji ohra dwar klassifikazzjoni, ippakkjar u tikket-
tar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, l-ippakkjar ta’ tali
preparati ghandu jkun immarkat b'mod legibbli u indelib-
bli kif gej:

“Rizervat ghall-utenti professjonali”.

2. Bderoga, il-paragrafu 1 ma ghandux japplika fil-kaz
ta’

(a) prodotti medicinali jew veterinarji kif definiti fid-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u fid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill;

(b) prodotti  kosmetici  kif  definiti  fid-Direttiva
76768 KEE;

(¢) — karburanti tal-muturi koperti minn Direttiva
98/70/KE,

— prodotti ta’ Zejt minerali mahsubin sabiex jin-
tuzaw bhala karburant fimpjanti li jahdmu bil-
kombustjoni sew jekk ikunu mobbli sew jekk
immobbli,

— karburanti mibjughin fsistemi maghlugin (p.c.
fliexken tal-gass likwidu);

(d) zebghat ta’ artisti koperti minn Direttiva 1999/45/KE
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31.

(a) Kreosot, zejt tal-hasla
CAS Nru 8001-58-9
EINECS No 232-287-5

(b) Zejt tal-kreosot, Zejt tal-hasla
CAS Nru 61789-28-4
EINECS Nru 263-047-8

(©) Distillati (qatran), zjut tan-naftalina, Zejt tan-naf-
talina

CAS Nru 84650-04-4
EINECS Nru 283-484-8
(d) Zejt tal-kreosot, frazzjoni ta’ acenaftina, zejt tal-
hasla,
CAS Nru 90640-84-9
EINECS Nru 292-605-3
(e) Distillati (gatran), ta’ fug, zejt tqil ta’ l-antracina,
CAS Nru 65996-91-0
EINECS Nru 266-026-1
(f) Zejt ta’ l-antracina,
CAS Nru 90640-80-5
EINECS Nru 292-602-7
(¢) Acidi tal-qatran, Faham, Grezz; Fenoli grezzi,
CAS Nru 65996-85-2
EINECS Nru 266-019-3
Kreosot, injam,
CAS Nru 8021-39-4
EINECS Nru 232-419-1
Zejt tal-qatran ta’ temperatura baxxa, alkalina;
Residwidji tal-estrazzjoni (faham), zejt tal-qatran
tal-faham ta’ temperatura baxxa alkalina
CAS Nru 122384-78-5

EINECS Nru 310-191-5

Ex

—
=
=

1.

Ma ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi jew fi prepa-

rati ghat-trattament ta’ l-injam. Injam trattat b’dan il-mod
ma ghandux jitqieghed fis-suq.

2.

(@

Cx

—
O
Res

3.

Izda b'deroga:

Rigward dawn is-sustanzi u preparati: dawn jistghu
jintuzaw ghat-trattament ta’ l-injam finstallazzjonijiet
industrijali jew minn professjonisti, koperti mill-legis-
lazzjoni Komunitarja dwar il-protezzjoni tal-had-
diema, ghal trattamenti in situ biss jekk ikun fihom:

(i) benzo-[a]-piren fkoncentrazzjoni minn
0,005 % skond il-piz;

inqas

(ii) u fenoli i jistghu jkunu estratti bl-ilma fkoncen-
trazzjoni ingas minn 3 % skond il-piz.

Dawn is-sustanzi u preparati ghat-trattment ta’ I-
injam finstallazzjonijiet industrijali jew minn profess-
jonisti:

— jistghu jitgieghdu fis-suq biss fpakketti ta’ kapa-
cita ta’ l-ekwivalenti ta’ 20 litru jew aktar,

— ma ghandhomx jinbieghu lill-pubbliku generali.

Bla hsara ghall-implementazzjoni ta’ dispozizzjonijiet
Komunitarji ohra dwar Klassifikazzjoni, ippakkjar u
ttikkettar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, l-ippakk-
jar ta’ tali sustanzi u preparati ghandu jkun immarkat
b'mod legibbli u indelibbli kif gej:

“Jintuza f installazzjonijiet industrijali jew trattamenti
minn professjonisti biss”.

Fir-rigward ta’ injam trattat finstallazzjonijiet industri-
jali jew minn professjonisti skond (i) 1i jitqieghed fis-
suq ghall-ewwel darba jew rittrattat in situ: dan jista’
jsir biss ghall-uzu professjonali u industrijali, p.e. fug
ferroviji, fit-trasmissjoni ta’ l-energija elettrika u fit-
telekomunikazzjonijiet, frecinti, ghal skopijiet agri-
koli (p.e. fpiluni ghall-appogg ta’ sigar) u fportijiet u
kanali.

[I-projbizzjoni fil-paragrafu 1 kontra t-tqeghid fis-suq
ma tapplikax ghall-injam 1i jkun gie trattat bis-sus-
tanzi imsemmija fil-punti 31(a) sa 31(i) gabel il-31 ta
Dicembru 2002 u mgqieghed fis-suq ta’ oggetti uzati
sabiex jerga’ jintuza.

Izda l-injam trattat imsemmi fil-paragrafi 2(ii) u (iii)

ma ghandux jintuza:

— gewwa bini, irrispettivament mill-uzu tieghu;

— fgugarelli,
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Kloroform

CAS Nru 67-66-3
EINECS Nru 200-663-8
Tetraklorur tal-karbonju
CAS Nru 56-23-5
EINECS Nru 200-262-8
1,1,2-Trikloroetanu

CAS No 79-00-5
EINECS Nru 201-166-9
1,1,2,2 Tetrachloroethane
CAS Nru 79-34-5
EINECS No 201-197-8
1,1,1,2-Tetrakloroetanu
CAS Nru 630-20-6
Pentakloroetanu

CAS No 76-01-7
EINECS Nru 200-925-1
1,1-Dikloroetilin

CAS Nru 75-35-4
EINECS Nru 200-864-0
1,1,1-Trikloroetan, metil kloroform
CAS Nru 71-55-6
EINECS Nru 200-756-3

Sustanzi li jilhqu il-kriterji ta’ flammabilitd tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 67/548/KEE u klassifikati bhala jagbad,
jagbad facilment jew jagbad facilment hafna irrispetti-
vament jekk jidrux fl-Anness I mad-Direttiva jew le.

— fi playgrounds,

— fparkijiet, fgonna, u fpostijiet ghall-berah rikrejattivi u
ghad-divertiment pubbliku jew fsitwazzjonijiet ohra
fejn hemm riskju li jista’ jigi fkuntatt mal-gilda,

— fil-fabbrikazzjoni ta’ ghamara ghall-gonna bhall-imwej-
jed tal-pikniks,

— fil-fabbrikazzjoni u uzu u kull ritrattament ta”:
— kontenituri mahsubin ghal skopijiet ta’ tkabbir,

— ippakkjar li jista’ jigi fkuntatt ma’ materjali nejja,
prodotti intermedji jew lesti li huma intizi ghall-
konsum mill-bniedem u/jew mill-annimali,

— materjali ohra jistghu jikkontaminaw oggetti
imsemmijin hawn fugq.

1. Ma ghandhomx jintuzaw fkoncentrazzjonijiet ekwi-
valenti ghal jew oghla minn 0,1 % bil-piz f'sustanzi u pre-
parati mqeghdin fis-suq ghall-bejgh lill-pubbliku generali
ufjew fuzi diffuzi bhal tindif ta’ u¢uh u tindif ta’ tessuti.

2. Bla hsara ghall-implementazzjoni ta’ dispozizzjonijiet
Komunitarji ohra dwar klassifikazzjoni, ippakkjar u tikket-
tar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, l-ippakkjar ta’ tali
sustanzi u preparati fkoncentrazzjoni ekwivalenti ghal jew
oghla minn 0,1 % ghandu jkun immarkat b’mod legibbli u
indelibbli kif gej:

“Jintuza biss finstallazzjonijiet industrijali”.
B'deroga, din id-dispozizzjoni ma ghandhiex tapplika ghal:

() prodotti medicinali jew veterinarji kif definiti mid-
Direttiva 2001/82/KE u Direttiva 2001/83/KE;

(b) prodotti  kosmetici  kif  definiti  mid-Direttiva

76/768|KEE .

1. Ma ghandhomx jintuzaw wahedhom jew fil-forma ta’
preparati fgeneraturi ta’ l-erosol imqeghdin fis-suq ghall-
pubbliku generali ghal skopijiet ta” divertiment u dekoraz-
zjoni bhal dawn li gejjin:

— glitter metalliku mahsub l-aktar ghal dekorazzjonijiet,
— silg u glata artifi¢jali artificial snow and frost,

— imhaded whoopee,,

— erosol silly string,,
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41. Hesakloroetan
CAS Nru 67-72-1
EINECS Nru 200-6664

42. Alkani, C,,,, kloro (praffini ta’ katina qasira klorinati)
(SCCPs)

EINECS Nru 287-476-5

43. Azokoloranti

— imitazzjoni ta’ eskrementi,
— hornijiet ghall-parties,

— flakes u foams dekorattivi,
— ghangbut artificjali,

— stink bombs,

— etc.

2. Bla hsara ghall-implementazzjoni ta’ dispozizzjonijiet
Komunitarji ohra dwar klassifikazzjoni, ippakkjar u ttikket-
tar ta’ sustanzi u preparati perikoluzi, il-kliem li gej ghandu
jidher fuq l-ippakkjar ta’ generaturi ta’ l-erosol imsemmija
hawn fuq b’'mod legibbli u indelibbli kif gej: “Ghall-utenti
professjonali biss”

“For professional users only”.

3. Bderoga, il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw
ghall-generaturi ta’ I-erosol li hemm referenza ghalihom fl-
Artiklu 9a tad-Direttiva tal-Kunsill 75/324/KEE ta’ 1-20 ta’
Mejju 1975 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati
Membri relatati ma’ l-aerosol dispensers (*).

4. L-oggetti msemmija fil-paragrafi 1 u 2 Ma ghand-
homx jitqieghdu fis-suq jekk ma jikkonformawx mal-hti-
gijiet indikati.

Sustanza li ma ghandhiex tintuza fil-fabbrikazjoni jew fl-
ipprocessar ta’ metalli li ma fihomx hadid.

Mis-6 ta’ Jannar 2004 Ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq
bhala sustanzi jew kostitwenti ta’ sustanzi ohra jew prepa-
rati fkoncentrazzjoni ghola minn 1 %:

— fil-hdim tal-metalli;
— fit-thaxxim tal-gild.

1. Azodyes li, b'qasma riduttiva ta’ wiched jew aktar
mill-gruppi azo, jistghu jerhu wiehed jew aktar mill-amini
aromatici elenkati fl-Appendic¢i 8 ta’ dan ir-Regolament,
fkoncentrazzjonijiet li jistghu jinstabu, jigifieri ta’ aktar
minn 30ppm fl-oggetti lesti jew fil-partijiet kuluriti tagh-
hom, skond il-metodu ta’ l-ittestjar stabbilit skond I-Arti-
kolu 132(3) ta’ dan ir-Regolament, ma ghandhomx jin-
tuzaw foggetti tessili jew tal-gild li jistghu jigu fkuntatt
dirett u prolongat mal-gilda tal-bniedem jew mal-kavitd
orali, bhall-:

— hwejjeg, saqqijiet u friex, xugamani, hairpieces, parrokki,
kpipel, hrieqi u oggetti sanitarji ohra, sleeping bags,

— zraben u papocci, ingwanti, ¢ineg ta’ l-arloggi, baskti-
jiet, kartieri/portafolli, bagalji, covers ta’ siggijiet, kartieri
li jintlibsu madwar l-ghong,

— gugarelli tat-tessuti jew tal-gild u gugarelli li jinkludu
hwejjeg tat-tessuti jew tal-gild,
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44. Eteru difenili, derivat pentabromurat C,,H;Br,O

45. Eteri difenili, derivat oktabromurat C,,H,Br,O

46. (a) Nonilfenol C;H,(OH)CH,,
(b) Nonilfenol etossilat (C,H,0)nC,;H,,0

— hajt u drapp intiz ghall-uzu mill-konsumatur finali.

2. Minbarra dan, l-oggetti tessili u tal-gild li hemm refe-
renza ghalihom fil-paragrafu 1 hawn fuq Ma ghandhomx
jitgieghdu fis-suq sakemm ma jikkonformawx mal-htigijiet
inmsemmija f'dak il-paragrafu.

3. L-azodyes, elenkati fl-Appendici 9 fil-“Lista ta’ Azo-
dyes”, ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq jew jintuzaw ghall-
ikkulurar ta’ oggetti tessili jew tal-gild bhala sustanza jew
bhala kostitwent ta’ preparati, fkoncentrazzjonjiet ghola
minn 0,1 % bil-massa.

4. I-Kummissjoni ghandha, fid-dawl ta’ konoxxenza
xjentifika gdida, tirrivedi id-dispozizzjonjiet dwar l-azoko-
loranti.

1. Sustanza li ma ghandhiex titqieghed fis-suq jew tin-
tuza bhala sustanza jew bhala kostitwent ta’ preparati
fkoncentrazzjonijiet oghla minn 0,1 % bil-massa.

2. L-oggetti li, jew li jkollhom partijiet flame-retardant I,
jikkontjenu din is-sustanza fkoncentrazzjoni oghla minn
0,1 % bil-massa ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq.

1. Sustanza li ma ghandhiex titqieghed fis-suq jew tin-
tuza bhala sustanza jew bhala kostitwent ta’ sustanzi jew
ta’ preparati fkoncentrazzjonijiet oghla minn 0,1 % bil-
massa.

2. L-oggetti li, jew li jkollhom partijiet flame-retardant I,
jikkontjenu din is-sustanza fkoncentrazzjoni oghla minn
0,1 % bil-massa ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq.

Sustanza li ma ghandhiex titgieghed fis-suq jew tintuza
bhala sustanza jew bhala kostitwent ta’ preparati fkoncen-
trazzjonijiet oghla minn 0,1 % bil-massa ghall-iskopijiet li
gejjin:
(1) tindif industrijali u istituzzjonali bl-e¢¢ezzjoni ta:
— sistemi maghluqga kontrollati ta’ dry cleaning fejn il-
likwidu tal-hasla jigi riciklat jew incinerit;
— sistemi ta’ tindif bi trattamenti specjali fejn il-lik-
widu tal-hasla jigi riciklat jew incinerit;
(2) tindif domestiku;
(3) processar ta’ tessuti jew ta’ glud bl-eccezzjoni ta’:
— processar minghajr emissjonijiet fl-ilma skartat,
— sistemi bi trattamenti specjali fejn l-ilma ta’ l-ippro-
Cessar jkun pre-trattat sabiex titnehha kompleta-
ment il-frazzjoni organika qabel ma l-ilma skartat

jigi trattat bijologikament (tnehhija tax-xahmijiet
mill-glud tan-naghag);

(4) emulsifikant ghall-uzu agrikolu ghall-hasil tas-sider tal-
bhejjem;

(5) hdim ta’ metalli bl-eccezzjoni ta’:

— uzi fsistemi maghluga kontrollati fejn il-likwidu
tal-hasla jigi riciklat jew incinerit:
(6) fabbrikazzjoni tal-polpa u tal-karta;
(7) prodotti kozmetici;
(8) prodotti ohra ghal-kura personali bl-e¢¢ezzjoni ta:
(

)
)
)
)

9) ko-formulanti fpesticidi u bijocidi.
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47. Siment 1. Is-siment u l-preparati li jikkontjenu s-siment ma

ghandhomx jintuzaw jew jitgieghdu fis-suq jekk, meta
idratati, jikkontjenu aktar minn 0,0002 % kromju VI solub-
bli tal-piz totali tas-siment niexef.

2. Jekk jintuzaw agenti riduttivi, minghajr pregudizzju
ghall-applikazzjoni ta’ dispozizzjonijiet Komunitarji ohra
dwar il-klassifikazzjoni, l-ippakkjar u t-tikkettar ta’ sustanzi
u preparati perikoluzi, l-ippakkjar ta’ siment jew ta’ prepa-
rati li jikkontjenu s-siment ghandu juri b'mod legibbli u
indelibbli l-informazzjoni dwar id-data ta’ l-ippakkjar, kif
ukoll dwar I-kundizzjonijiet tal-hazna u l-perjodu ta’ hazna
adatt sabiex tinzamm sejra l-attivita ta’ l-agent riduttiv u
sabiex il-livell ta’ kromju VI solubbli jinzamm taht il-limitu
indikat fil-paragrafu 1.

3. B'deroga, il-paragrafi 1 u 2 ma japplikawx ghat-tqe-
ghid fis-suq, u l-uzu, ta’ siment u preparati li jikkontjenu s-
siment fsistemi maghluqa u kontrollati u fi processi total-
ment awtomatizzati fejn is-siment u l-preparati li jikkont-
jenu s-siment ikunu trattati biss mill-magni u fejn ma jkun
hemm Il-ebda possibbiltd ta” kuntatt mal-gilda.

() GUL 377, 31.12.1991, p. 20. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 166/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-

sill (GU L 33, 4.2.2006, p. 1).
(®) Tl-chrysotile ghandha zewg Numri CAS, konfermati mill-ECB.
(

%) Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87 tat-23 ta’ Lulju, 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa
Doganali Komuni ta’ Dwana (GU L 256, 7.9.1987, p. 1). Regolament kif emendat l-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 996/2006 (GU L

179, 1.7.2006, p. 27).

() GUL 147, 9.6.1975, p. 40. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 807/2003 (GU L 122, 16.5.2003, p. 36).
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Appendicéi 1 sa 6

INTRODUZZJONI
Spjegazzjoni tat-titli tal-kolonni
Sustanzi:

L-isem ikun l-istess bhal dak uzat fl-Anness I mad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE. Kull meta jkun possibbli s-sustanzi
perikoluzi jigu indikati bl-isem EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances) jew ELINCS (Euro-
pean List of Notified Chemical Substances). Dawn huma elenkati fit-tabella bhala numri EC. Entrati ohra mhux elenkati fl-
EINECS jew fI-ELINCS jigu indikati b'isem kimiku maghruf internazzjonalment (nghidu ahna 1SO, IUPAC). Fxi kazi I-
isem komuni ikun inkluz ukoll.

Numru ta’ l-indici:

In-numru ta’ l-indici ikun il-kodici ta’ identifikazzjoni mghoti lis-sustanza fl-Anness I tad-Direttiva 67/548KEE. Is-sus-
tanzi huma elenkati f'dan I-Appendi¢i skond dan in-numru ta’ l-indici.

Numru EINECS:

Ghal kull sustanza elenkata fil-European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS) hemm kodici ta’
identifikazzjoni. Il-kodici jibda minn 200-001-8

Numru ELINCS:

Ghal kull sustanza gdida notifikata taht id-Direttiva 67/548|KEE gie definit kodici ta’ identifikazzjoni u pubblikat fil-Euro-
pean List of Notified Chemical Substances (ELINCS). Il-kodi¢i jibda minn 400-010-9.

Numru CAS:

In-numri tal-Chemical Abstracts Service (CAS) gew definiti sabiex ikunu ta’ ghajnuna fl-identifikazzjoni tas-sustanzi.

Noti:

It-test komplut tan-noti jista’ jinsab fil-kliem ta’ qabel ta’ I-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE .
In-noti li jridu jigu kunsidrati ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament huma li gejjin:

Nota C:

Xi sustanzi organici jistghu jitqieghdu fis-suq fxi forma izomerika specifikata jew bhala tahlita ta’ diversi izomeri.

Nota D:

Certi sustanzi li huma suxxettibbli li jippolimerizzaw jew jiddekomponu wahedhom huma generalment imgieghda fuq
is-suq fil-forma stabilizzata. Huwa fdin il-forma li huma elenkati fl-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE .

Madankollu dawn is-sustanzi jistghu xi kultant jitqieghdu fis-suq fil-forma mhux stabilizzata. Fdan il-kaz, il-fabbrikant
jew kull persuna li tqieghed fis-suq tali sustanza ghandhom jiddikjaraw fuq it-tikketta l-isem tas-sustanza segwit bil-kliem
“mhux stabilizzat/a”.

Nota E:

Sustanzi beffetti specifici fuq is-sahha tal-bniedem (ara -Kapitolu 4 ta’ I-Anness VI mad-Direttiva 67/548/KEE ) li huma
klassifikati bhala karcinogenici, mutagenici ufjew tossi¢i ghar-riproduzzjoni fil-kategoriji 1 jew 2 tinghatalhom ukoll
Nota E jekk jkunu wkoll klassifikati bhala tossi¢i hafna (T+), tossici (T) jew jaghmlu I-hsara (X,). Ghal dawn is-sustanzi, I-
frazijiet li juru r-riskji R20, R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (sustanza li taghmel il-hsara), R48 u
R65 u l-kombinazzjonijet kollha ta’ dawn ghandhom ikunu preceduti mill-kelma “Ukoll”.

Nota J:

L-uzu tal-klassifikazzjoni bhala karc¢inogeniku mhuwiex mehtieg jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha ingas minn 0,1 %
piz bil-piz ta’ benzene (Nru EINECS 200-753-7).

Nota K:

L-uzu tal-klassifikazzjoni bhala karc¢inogeniku mhuwiex mehtieg jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha inqas minn 0,1 %
piz bil-piz ta’ 1,3-butadien (Nru EINECS 203-450-8).
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Nota L:

L-uzu tal-klassifikazzjoni bhala karcinogeniku mhuwiex mehtieg jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha ingas minn 3 % ta’
estratt tad-DMSO mkejjel mill-IP 346.

Nota M:

L-uzu tal-klassifikazzjoni bhala karc¢inogeniku mhuwiex mehtieg jekk jista” jintwera li s-sustanza fiha ingas minn
0,005 % piz bil-piz ta’ benz-[a]-piren (Nru EINECS 200-028-5).

Nota N:

L-uzu tal-klassifikazzjoni bhala karcinogeniku mhuwiex mehtieg jekk tkun maghrufa l-istorja shiha tar-raffinazzjoni u
jista’ jintwera li is-sustanza li minnha hija tkun prodotta mhijiex karc¢inogenika.

Nota P:

L-uzu tal-klassifikazzjoni bhala karc¢inogeniku mhuwiex mehtieg jekk jista’ jintwera li s-sustanza fiha ingas minn 0,1 %
piz bil-piz ta’ benzene (Nru EINECS 200-753-7).

Nota R:

L-uzu tal-klassifikazzjoni bhala karc¢inogeniku mhuwiex mehtieg ghal fibri b'medja geometrika tad-dijametru skond it-
tul, b'zewg devjazzjonijiet standard imnaqqsa, oghla minn 6pm.

Nota S:

Jista” jkun il-kaz li din is-sustanza ma tkunx tehtieg tikketta skond 1-Artikolu 23 (ara taqsima 8 ta’ I-Anness VI) tad-Diret-
tiva 67/548/KEE .
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Appendici 1
Punt 28 — Kar¢inogeni: kategorija 1
Sustanzi Numru ta’ l-indi¢i Numru EC Numru CAS Noti
Triossidu tal-Kromju (V1) 024-001-00-0 215-607-8 1333-82-0
Kromati taz-zingu inkluz kromat tal-potassju taz-zingu 024-007-00-3
Monossidu tan-nikil 028-003-00-2 215-215-7 1313-99-1
Diossidu tan-nikil 028-004-00-8 234-823-3 12035-36-8
Triossidu tad-dinikil 028-005-00-3 215-217-8 1314-06-3
Sulfurur tan-nikil 028-006-00-9 240-841-2 16812-54-7
Sottosulfurur tan-nikil 028-007-00-4 234-829-6 12035-72-2
Triossidu tad-diarseniku; triossidu ta’ l-arseniku 033-003-00-0 215-481-4 1327-53-3
Pentossidu ta’ l-arseniku; ossidu ta’ l-arseniku 033-004-00-6 215-116-9 1303-28-2
Acidi ta’ l-arseniku u l-imlieh tieghu 033-005-00-1
Biarsenat ta¢-comb 082-011-00-0 232-064-2 7784-40-9
Butan [b’kontenut > 0,1 % ta’ Butadiene (203-450-8) [1] 601-004-01-8 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] Cs
Isobutan [b’kontenut > 0,1 % ta’ Butadiene (203-450-8)] [2] 200-857-2 [2] 75-28-5 [2]
1,3-Butadiene; buta-1,3-diene 601-013-00-X 203-450-8 106-99-0 D
Benzene 601-020-00-8 200-753-7 71-43-2
Klorur tal-vinil; kloroetilene 602-023-00-7 200-831-0 75-01-4
Bis(klorometil) etere 603-046-00-5 208-832-8 542-88-1
Klorometil metil etere; klorodimetil etere 603-075-00-3 203-480-1 107-30-2
2-naftilammina; beta-naftilammina 612-022-00-3 202-080-4 91-59-8
Benzidina; 4,4’-diamminobifenil; bifenil-4,4’'-ilenediammina 612-042-00-2 202-199-1 92-87-5
Imlieh tal-benzidina 612-070-00-5
Imlieh ta’ 2-naftilammina 612-071-00-0 209-030-0[1] 553-00-4[1]
210-313-6[2] 612-52-2[2]
Bifenil-4-ilammina; ksenilammina; 4-amminobifenil 612-072-00-6 202-177-1 92-67-1
Imlieh tal-bifenil-4-ilammina; imlieh tal-ksenilammina; imlieh | 612-073-00-1
ta’ 4-amminobifenil
Qatran, faham; Qatran tal-faham 648-081-00-7 232-361-7 8007-45-2

(I-prodott sekondarju mid-distillazzjoni distruttiva tal-faham.
Semisolidu kwazi iswed. Kombinazzjoni kumplessa ta’ idrokar-
buri aromatici, komposti fenolici, bazijiet nitrogenati u tijo-
fene.)




14.11.2006

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

143

Sustanzi

Numru ta’ l-indi¢i

Numru EC

Numru CAS

Noti

Qatran, faham, temperatura gholja; Qatran tal-faham

(I-prodott tal-kondensazzjoni mit-tkessih, sa bejn wiehed u
iehor it-temperatura ambjentali, tal-gass zviluppat mid-distil-
lazzjoni distruttiva tal-faham ftemperatura gholja (oghla minn
700 °C). Primarjament komposta minn tahlita kumplessa ta’
idrokarburi aromati¢i b'¢irku kondensat. Jista® jkun fiha
ammonti zghar ta’ komposti fenoli¢i u bazijiet nitrogenati aro-
matici.)

648-082-00-2

266-024-0

65996-89-6

Qatran, faham, temperatura baxxa; Zejt tal-faham

(I-prodott tal-kondensazzjoni mit-tkessih, sa bejn wiehed u
iehor it-temperatura ambjentali, tal-gass zviluppat mid-distil-
lazzjoni distruttiva tal-faham ftemperatura baxxa (inqas minn
700 °C). Likwidu viskuz iswed b'densita oghla mill-ilma. Pri-
marjament komposta minn idrokarburi aromatici b'¢irku kon-
densat, komposti fenolici, bazijiet nitrogenati aromati¢i u d-
derivati alkilici taghhom.)

648-083-00-8

266-025-6

65996-90-9

Qatran tal-faham kannella;

(Zejt distillat mill-qatran tal-faham kannella. Kompost primar-
jament minn idrokarburi alifatici, nafteni¢i u aromatici
bnumru ta’ ¢rieki li jvarja bejn 1 u 3, id-derivati alkili¢i tagh-
hom, eteroaromatici u fenoli b¢irku 1 jew 2 ¢rieki li jaghlu
approssimatament fil-firxa ta’ bejn 150 °C u 360 °C)

648-145-00-4

309-885-0

101316-83-0

Qatran tal-faham kannella, temperatura baxxa;

(Qatran miksub mill-karbonizzazzjoni ftemperatura baxxa u
mill-gassifikazzjoni ftemperatura baxxa tal-faham kannella.
Kompost primarjament minn idrokarburi alifati¢i, naftenici u
aromatici ¢iklici, irdrokarburi eteroaromatici u fenoli ¢iklici.)

648-146-00-X

309-886-6

101316-84-1

Distillati (tal-petroljum), b’ paraffini¢ita baxxa; Zejt tal-bazi
mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi maghmula mid-distillazzjoni
taht vakwu tar-residwu mid-distillazzjoni atmosferika taz-zejt
krud. Din tikkonsisti minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li
jvarja bejn C;5 u C;; u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’
anqas minn 19 10 m*s' ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha
proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi alifatici saturati li
normalment jinstabu fdin il-firxa tad-distillazzjoni taz-zejt
grezz.)

649-050-00-0

265-051-5

64741-50-0

Distillati (tal-petroljum), b’ paraffini¢itd gholja; Zejt tal-bazi
mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi maghmula mid-distillazzjoni
taht vakwu tar-residwu mid-distillazzjoni atmosferika taz-zejt
krud. Din tikkonsisti minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li
jvarja bejn C,y u C;0 u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’
mill-inqas 19 10 m*s* ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha pro-
porzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi alifatici saturati.)

649-051-00-6

265-052-0

64741-51-1

Distillati (tal-petroljum), b'nafteni¢ita baxxa; Zejt tal-bazi mhux
raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi maghmula mid-distillazzjoni
taht vakwu tar-residwu mid-distillazzjoni atmosferika taz-zejt
krud. Din tikkonsisti minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li
jvarja l-aktar bejn C,5 u C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita
ta’ anqas minn 19 10 m?>s* ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha
ammont relattivament zghir ta’ paraffini normali.)

649-052-00-1

265-053-6

64741-52-2
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Sustanzi

Numru ta’ l-indi¢i

Numru EC

Numru CAS

Noti

Distillati (tal-petroljum), b'nafteninicita gholja; Zejt tal-bazi
mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi maghmula mid-distillazzjoni
taht vakwu tar-residwu mid-distillazzjoni atmosferika taz-zejt
krud. Din tikkonsisti minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li
ivarja bejn C,, u Cj, u jipproduci zejt finali b'vizkozita ta’ mill-
inqas 19 10 m%s? meta imkejla ftemperatura ta’ 40 °C. Din
fiha ammont relattivament zghir ta’ paraffini normali.)

649-053-00-7

265-054-1

64741-53-3

Distillati (tal-petroljum), b'naftenicita gholja trattati bl-acidu;
Zejt tal-bazi mhux raffinat jew xi ftit raffinat.

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn
process ta’ trattament bl-acidu solforiku. Din tikkonsisti minn
idrokarburi b'numru ta’ karbonju li jvarja bejn C,, u Cs, u tip-
produci zejt finali bviskozita ta’ mill-inqgas 19 10 m%s’!
ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha ammont relattivament zghir
ta’ paraffini normali.)

649-054-00-2

265-117-3

64742-18-3

Distillati (tal-petroljum), b’ naftenicita baxxa trattati bl-acidu;
Zejt tal-bazi mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn
process ta’ trattament bl-acidu solforiku. Din tikkonsisti minn
idrokarburi bnumru ta’ karbonju li jvarja bejn C,5 u C;, u tip-
produci zejt finali b'vizkozita ta’ inqas minn 19 10 m%s!
ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha ammont relattivament zghir
ta’ paraffini normali.)

649-055-00-8

265-118-9

64742-19-4

Distillati (tal-petroljum), b’paraffinicita gholja trattati bl-acidu;
Zejt tal-bazi mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn
process ta’ trattament bl-acidu solforiku. Din tikkonsisti l-aktar
minn idrokarburi saturati b'numru ta’ karbonju li jvarja bejn
C,, u Cs, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ mill-inqas 19
10 m2s' ftemperatura ta’ 40 °C.)

649-056-00-3

265-119-4

64742-20-7

Distillati (tal-petroljum), b’paraffini¢ita baxxa; Zejt tal-bazi
mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn
process ta’ trattament bl-acidu solferiku. Din tikkonsisti l-aktar
minn idrokarburi saturati b’numru ta’ karbonju li jvarja bejn
C,s u Gy, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ inqas minn 19
106 m*s! ftemperatura ta’ 40 °C.)

649-057-00-9

265-121-5

64742-21-8

Distillati (tal-petroljum), b’paraffinicita gholja newtralizzati
kimikament; Zejt tal-bazi mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn trattament bi
process sabiex jitnehhew il-materjali aciduzi. Din tikkonsisti
minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li jvarja l-aktar bejn
C, u Cy, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ mill-ingas 19
106 m?s! ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha proporzjon relatti-
vament gholi ta’ idrokarburi alifatici.)

649-058-00-4

265-127-8

64742-27-4

Distillati (tal-petroljum), b'paraffinicita baxxa newtralizzati kimi-
kament; Zejt tal-bazi mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi maghmula minn trattament
bi process sabiex jitnehhew il-materjali aciduzi. Din tikkonsisti
minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li jvarja l-aktar bejn
C,5 u Gy, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ inqas minn 19
106 m%s! ftemperatura ta’ 40 °C.)

649-059-00-X

265-128-3

64742-28-5
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Distillati (tal-petroljum), b'nafteni¢ita gholja newtralizzati kimi- | 649-060-00-5 265-135-1 64742-34-3

kament; Zejt tal-bazi mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn trattament bi

process sabiex jitnehhew il-materjali aciduzi. Din tikkonsisti

minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li jvarja bejn C,, u Cj,

u tipproduci Zejt finali b'viskozita ta’ mill-inqas 19 10 m*s’!

ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha ammont relattivament Zghir

ta’ paraffini normali.)

Distillati (tal-petroljum), b'naftenic¢ita baxxa newtralizzati kimi- | 649-061-00-0 265-136-7 64742-35-4

kament; Zejt tal-bazi mhux raffinat jew xi ftit raffinat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn trattament bi

process sabiex jitnehhew il-materjali aciduzi. Din tikkonsisti

minn idrokarburi b'numru ta’ karbonju li ivarja bejn C;5 u Gy,

u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ inqas minn 19 10¢ m*s’!

ftemperatura ta’ 40 °C. Din fiha ammont relattivament zghir

ta’ paraffini normali.)

Erjonit 650-012-00-0 12510-42-8

Asbestos 650-013-00-6 12001-29-5
12001-28-4
132207-32-0
12172-73-5
77536-66-4
77536-68-6

77536-67-5
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Appendici 2
Punt 28 — Kar¢inogeni: kategorija 2
Sustanzi Numru ta’ l-Indici Numru EC Numru CAS Noti
Berilju 004-001-00-7 231-150-7 7440-41-7
Komposti tal-berilju bl-ec¢¢ezzjoni tas-silikati doppji ta’ l-aluminju u tal- | 004-002-00-2
berilju
Ossidu tal-berilju 004-003-00-8 215-133-1 1304-56-9 E
Sulfallat (ISO); Dietilditijokarbamat tat-2-kloroallil 006-038-00-4 202-388-9 95-06-7
Dimetilkarbamojl klorur 006-041-00-0 201-208-6 79-44-7
Diazometan 006-068-00-8 206-382-7 334-88-3
Idrazina 007-008-00-3 206-114-9 302-01-2
N,N-dimetilidrazina 007-012-00-5 200-316-0 57-14-7
1,2-dimetilidrazina 007-013-00-0 540-73-8
Imlieh ta’ I-idrazina 007-014-00-6
Idrazobenzin; 1,2-difenilidrazina 007-021-00-4 204-563-5 122-66-7
Bis(3-karbossi-4-idrossibenzinsolfanat) ta’ l-idrazina 007-022-00-X 405-030-1
Esametilfosforikutriamidu; esametilfosforamidu 015-106-00-2 211-653-8 680-31-9
Dimetil sulfat 016-023-00-4 201-058-1 77-78-1
Dietil sulfat 016-027-00-6 200-589-6 64-67-5
1,3-Propanesult0ne 016-032-00-3 214-317-9 1120-71-4
Klorur tad-dimetilsulfamojl 016-033-00-9 236-412-4 13360-57-1
Dikromat tal-potassju 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9
Dikromat ta’ l-ammonju 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5
Dikromat tas-sodju 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9
Dikromat tas-sodju, diidrat 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0
Diklorur tal-kromil; ossiklorur kromiku 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8
Kromat tal-potassju 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6
Kromat tal-kal¢ju 024-008-00-9 237-366-8 13765-19-0
Kromat ta’ l-istronzju 024-009-00-4 232-142-6 7789-06-2
Kromat tal-kromju (Ill); kromat kromiku 024-010-00-X 246-356-2 24613-89-6
Komposti tal-kromju (VI), bl-eccezzjoni tal-kromat tal-barju u ta’ kom- | 024-017-00-8 - -
posti elenkati band’ohra fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE
Kromat tas-sodju 024-018-00-3 231-889-5 7775-11-3 E
Diklorur tal-kobalt 027-004-00-5 231-589-4 7646-79-9
Sulfat tal-kobalt 027-005-00-0 233-334-2 10124-43-3
Bromat tal-potassju 035-003-00-6 231-829-8 7758-01-2
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Ossidu tal-kadmju 048-002-00-0 215-146-2 1306-19-0
Florur tal-kadmju 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6
Klorur tal-kadmju 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2
Sulfat tal-kadmju 048-009-00-9 233-331-6 10124-36-4
Benzol[a]piren; benzo[d,e,flkrisen 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8
Benzo[a]antracen 601-033-00-9 200-280-6 56-55-3
Benzo[b]floranten; Benzo|[e]acefenantrilen 601-034-00-4 205-911-9 205-99-2
Benzol[j]floranten 601-035-00-X 205-910-3 205-82-3
Benzo[k]floranten 601-036-00-5 205-916-6 207-08-9
Dibenz[a,h]antracen 601-041-00-2 200-181-8 53-70-3
Krisen 601-048-00-0 205-923-4 218-01-9
Benzol[e]piren 601-049-00-6 205-892-7 192-97-2
1,2-dibromoetan; dibromur ta’ l-etilen 602-010-00-6 203-444-5 106-93-4
1,2-dikloroetan; diklorur ta’ l-etilen 602-012-00-7 203-458-1 107-06-2
1,2-dibromo-3-kloropropan 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8
Bromoetilen 602-024-00-2 209-800-6 593-60-2
Trikloroetilen; trikloroeten 602-027-00-9 201-167-4 79-01-6
a-klorotoluwen; klorur tal-benzil 602-037-00-3 202-853-6 100-44-7
a,a,a-triklorotoluwen; benzzotriklorur 602-038-00-9 202-634-5 98-07-7
1,3-dikloro-2-propanol 602-064-00-0 202-491-9 96-23-1
Esaklorobenzen 602-065-00-6 204-273-9 118-74-1
1,4-diklorobut-2-en 602-073-00-X 212-121-8 764-41-0
2,3-dibromopropan-1-ol; 2,3-dibromo-1-propanol 602-088-00-1 202-480-9 96-13-9
Ossidu ta’ l-etilen; ossiran 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8
1-kloro-2,3-epossipropan; epikloridrin 603-026-00-6 203-439-8 106-89-8
Ossidu tal-propilen; 1,2-epossipropan; metilossiran 603-055-00-4 200-879-2 75-56-9
2,2’-Biossiran; 1,2:3,4-diepossibutan 603-060-00-1 215-979-1 1464-53-5
2,3-Epossipropan-1-ol; glicidol 603-063-00-8 209-128-3 556-52-5
Fenilglicidiletere; 2,3-epossipropilfeniletere; 1,2-epossi-3-fenossipropan 603-067-00-X 204-557-2 122-60-1
Ossidu ta’ l-istiren; (epossietil)benzen; fenilossiran 603-084-00-2 202-476-7 96-09-3
Furan 603-105-00-5 203-727-3 110-00-9
R-2,3-epossi-1-propanol 603-143-00-2 404-660-4 57044-25-4
(R)-1-kloro-2,3-epossipropan 603-166-00-8 424-280-2 51594-55-9
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4-Amino-3-florofenol 604-028-00-X 402-230-0 399-95-1

5-Allil-1,3-benzodiossol; safrol 605-020-00-9 202-345-4 94-59-7

3-Propanolid; 1,3-propjolatton 606-031-00-1 200-340-1 57-57-8

Uretan(DKI); etil karbamat 607-149-00-6 200-123-1 51-79-6

Metil akrilamidometossiacetat (li fih > 0,1 % ta’ akrilamida) 607-190-00-X 401-890-7 77402-03-0

Metil akrilamidoglikolat (li fih > 0,1 % ta’ akrilamida) 607-210-00-7 403-230-3 77402-05-2

Akrilonitril 608-003-00-4 203-466-5 107-13-1

2-Nitropropan 609-002-00-1 201-209-1 79-46-9

2,4-Dinitrotoluwen [1]; dinitrotoluwen [2]; dinitrotoluwen, grad tekniku | 609-007-00-9 204-450-0 [1] 121-14-2 [1]

246-836-1[2] | 25321-14-6 [2]

5-Nitroacenaften 609-037-00-2 210-025-0 602-87-9

2-Nitroftalen 609-038-00-8 209-474-5 581-89-5

4-Nitrobifenil 609-039-00-3 202-204-7 92-93-3

Nitrofen (ISO); 2,4-diklorofenil4-nitrofeniletere 609-040-00-9 217-406-0 1836-75-5

2-Nitroanisol 609-047-00-7 202-052-1 91-23-6

2,6-Dinitrotoluwen 609-049-00-8 210-106-0 606-20-2

2,3-Dinitrotoluwen 609-050-00-3 210-013-5 602-01-7 E

3,4-Dinitrotoluwen 609-051-00-9 210-222-1 610-39-9 E

3,5-Dinitrotoluwen 609-052-00-4 210-566-2 618-85-9 E

Idrazina-tri-nitrometan 609-053-00-X 414-850-9 -

2,5-Dinitrotoluwen 609-055-00-0 210-581-4 619-15-8 E

Azobenzene 611-001-00-6 203-102-5 103-33-3

Metil-ONN-azossimetil acetat; metilazossimetil acetat 611-004-00-2 209-765-7 592-62-1

{5-[(4'-((2,6-idrossi-3-((2-idrossi-5-solfofenil)azo)fenil)azo)(1,1’-bifenil)-4- | 611-005-00-8 240-221-1 16071-86-6

il)azo]salicilat(4-)}kuprat(2-) tad-disodju; C.I. Direct Brown 95

4-0-Tolilazo-o-tolwidina; 4-amino-2’,3-dimetilazobenzene; fast garnet | 611-006-00-3 202-591-2 97-56-3

GBC base; AAT; o-aminoazotoluwen

4-Aminoazobenzene 611-008-00-4 200-453-6 60-09-3

Azokoloranti tal-benzidina; koloranti ta’ |- 4,4-diarilazobifenil, eskluzi | 611-024-00-1 - -

dawk specifikati band’ohra fl-Anness I tad-Direttiva 67548 /KEE

4-Amino 3-[4'-[(2,4-diaminofenil)azo] [1,1’-bifenil]-4-il]azo]-6-(fenilazo)- | 611-025-00-7 217-710-3 1937-37-7

5-idrossinaftalen-2,7-disolfonat tad-disodju; C.I. Direct Black 38
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3,3'-[[1,1'-Bifenil]-4,4’ diilbis(azo)]bis[ 5-amino-4-idrossinaftalen-2,7-disol- | 611-026-00-2 220-012-1 2602-46-2

fonat] tat-tetrasodju; C.I. Direct Blue 6

3,3’-[[1,1'-Bifenil]-4,4’diilbis(azo)]bis(4-aminonaftalen-1-solfonat) ~ tad- | 611-027-00-8 209-358-4 573-58-0

disodju; C.I. Direct Red 28

Azokoloranti ta’ I- o-dianisidina; koloranti ta’ 1- 4,4-diarilazo-3,3-dime- | 611-029-00-9 - -

tossibifenili, eskluzi dawk imsemmija band’ohra fl-Anness I tad-Direttiva

67/548KEE

Koloranti ta’ I- o-tolidina; koloranti ta’ |- 4,4’-diarilazo-3,3-dimetilbifenili, | 611-030-00-4 - -

eskluzi dawk imsemmija band’ohra fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE

1,4,5,8-Tetraaminoantracinon; C.I. Disperse Blue 1 611-032-00-5 219-603-7 2475-45-8

6-Idrossi-1-(3-isopropossipropil)-4-metil-2-ossi-5-[4-(fenilazo)fenilazo]- 611-057-00-1 400-340-3 85136-74-9

1,2-diidro-3-piridin karbonitril

(6-(4-1drossi-3-(2-metossifenilazo)-2-sulfonat-7-naftilamino)-1,3,5-triazin- | 611-058-00-7 402-060-7 108225-03-2

2,4-diil)bis[(amino-1-metiletil)-ammonju] format

Trisodju-[4"-(8-acetilamino-3,6-disulfonat-2-naftilazo)-4"-(6-benzojlamino- | 611-063-00-4 413-590-3 -

3-sulfonat-2-naftilazo)bifenil-1,3’,3”,1"-tetraolato-O, O’, 0", O"'Jramm(Il)

Fenilidrazina [1] 612-023-00-9 | 202-873-5[1] | 100-63-0 [1]

Klorur tal-fenilidrazinju [2] 200-444-7 2] 59-88-1 [2]

Idroklorur tal-fenilidrazina [3] 248-259-0 [3] 27140-08-5 [3]

Sulfat tal-fenilidrazinju (2:1) [4] 257-622-2 [4] 52033-74-6 [4]

2-Metossianilina; o-anisidina 612-035-00-4 201-963-1 90-04-0

3,3’-Dimetossibenzidina; o-dianisidina 612-036-00-X 204-355-4 119-90-4

Imlieh tat- 3,3’-dimetossibenzidina; imlieh ta’ I- o-dianisidina 612-037-00-5

3,3’-Dimetilbenzidina; o-tolidina 612-041-00-7 204-358-0 119-93-7

4,4’ -Diaminodifenilmetan; 4,4-metilendianilina 612-051-00-1 202-974-4 101-77-9

3,3’-Diklorobenzidina; 3,3’-diklorobifenil-4,4'-ilendiamina 612-068-00-4 202-109-0 91-94-1

Imlieh tat- 3,3’-diklorobenzidina; imlieh tat- 3,3’-diklorobifenil-4,4-ilen- | 612-069-00-X 210-323-0[1] 612-83-9[1]

diamina 265-293-1[2] 64969-34-2[2]
277-822-3[3] 74332-73-3[3]

N-nitrosodimetilamina; dimetilnitrosamina 612-077-00-3 200-549-8 62-75-9

2,2'-Dikloro-4,4’-metilendianilina; 612-078-00-9 202-918-9 101-14-4

4,4’ -metilen bis(2-kloroanilina)

Imlieh tat- 2,2'-dikloro-4,4’-metilendianilina; imlieh ta’ 1- 4,4’-metilen | 612-079-00-4

bis(2-kloroanilina)

Imlieh tat- 3,3'-dimetilbenzidina; imlieh ta’ I- o-tolidina 612-081-00-5 210-322-5[1] 612-82-8[1]
265-294-7[2] 64969-36-4[2]
277-985-0[3] 74753-18-7[3]

1-Metil-3-nitro-1-nitrosogwanidina 612-083-00-6 200-730-1 70-25-7
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4,4'-Metilendi-o-tolwidina 612-085-00-7 212-658-8 838-88-0

2,2’-(Nitrosoimino)bisetanol 612-090-00-4 214-237-4 1116-54-7

o-Tolwidina 612-091-00-X 202-429-0 95-53-4

Nitrosodipropilamina 612-098-00-8 210-698-0 621-64-7

4-metil-m-fenilendiamina 612-099-00-3 202-453-1 95-80-7

Sulfat tat-toluwen-2,4-diammonju 612-126-00-9 265-697-8 65321-67-7

4-Kloroanilina 612-137-00-9 203-401-0 106-47-8

Etilenimina; aziridina 613-001-00-1 205-793-9 151-56-4

2-Metilaziridina; propilenimina 613-033-00-6 200-878-7 75-55-8

Captafol (ISO); 1,2,3,6~tetraidro-N-(1,1,2,2-tetrakloroetiltijo)ftalimmide 613-046-00-7 219-363-3 2425-06-1

Carbadox (DKI); metil 3-(kinossalin-2-ilmetilen)karbazat 1,4-diossidu; 2- | 613-050-00-9 229-879-0 6804-07-5

(metossikarbonilidrazonometil)kinossalina 1,4-diossidu

Akrilamida 616-003-00-0 201-173-7 79-06-1

Tijoacetamida 616-026-00-6 200-541-4 62-55-5

Tahlita ta: N-[3-idrossi-2-(2-metilakrilojlamino-metossi)propossimetil]-2- | 616-057-00-5 412-790-8 -

metilakrilamidu;  N-[2,3-Bis-(2-metilakrilojlamino-metossi)propossimetil]-

2-metilakrilamida; metakrilamida; 2-metil-N-(2-metil-akrilojlaminometos-

simetil)-akrilamida; N-2,3-diidrossipropossimetil)-2-metilakrilamida

Distillati (qatran tal-faham), frazzjoni tal-benzol; Zejt hafif 648-001-00-0 283-482-7 84650-02-2

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-qatran

tal-faham. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju

gholi fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u b’temperaturi ta’ distillaz-

zjoni ta’ bejn wiched u ichor 80 °C sa 160 °C.)

Zjut tal-qatran, faham kannella; Zejt hafif 648-002-00-6 302-674-4 94114-40-6

(Id-distillat minn qatran tal-lignite li jaghli ftemperaturi ta’ bejn wiched u

iehor 80 °C sa 250 °C. Jikkonsisti prin¢ipalment minn idrokarburi alifatici

u aromatici u fenoli monobazici)

Benzol, frazzjonijiet tal-bidu (faham); Zejt hafif ridistillat, b’temperatura ta’ | 648-003-00-1 266-023-5 65996-88-5

toghlija baxxa

(Id-distillat miz-zejt hafif tal-forn tal-coke, li jiddistilla bejn wiched u ichor

fmedda 1T isfel minn 100 °C. Jikkonsisti prin¢ipalment minn idrokarburi

alifatici C, —C)

Distillati (qatran tal-faham), il-frazzjoni tal-benzol, b’ammont gholi ta’ | 648-004-00-7 309-984-9 101896-26-8

benzene, toluwen u xileni; Zejt hafif ridistillat, btemperatura ta’ toghlija
baxxa

(I-fdal mid-distillazzjoni tal-benzol grezz sabiex jitnehhew il-partijiet tal-
benzol. Kostitwit prin¢ipalment minn benzene, toluwen u xileni li jaghlu
fmedda ta’ temperaturi bejn wiehed u iehor 75 °C sa 200 °C))
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Idrokarburi aromatici; C, ,,, b'ammont gholi ta’ Cy; Zejt hafif ridistillat, il-
frazzjoni b’temperatura ta’ toghlija baxxa

648-005-00-2

292-697-5

90989-41-6

Solvent tan-nafta (faham), hafif; Zejt hafif ridistillat, il-frazzjoni b'tempera-
tura ta’ toghlija baxxa

648-006-00-8

287-498-5

85536-17-0

Solvent tan-nafta (faham), il-qasma tax-xilen-stiren; Zejt hafif ridistillat, il-
frazzjoni b’temperatura ta’ toghlija intermedja

648-007-00-3

287-502-5

85536-20-5

Solvent tan-nafta (faham), li fih il-kumaron-stiren; Zejt hafif ridistillat, il-
frazzjoni b'temperatura ta’ toghlija intermedja

648-008-00-9

287-500-4

85536-19-2

Nafta (faham), fdalijiet mid-distillazzjoni; Zejt hafif ridistillat, il-frazzjoni
b'temperatura ta’ toghlija gholja

(I-fdal 1i jibqa’ mid-distillazzjoni ta’ nafta rkuprata. Jikkonsisti principal-
ment minn naftalina u prodotti tal-kondensazzjoni ta’ l-indin u l-istirene)

648-009-00-4

292-636-2

90641-12-6

Idrokarburi aromati¢i, Cg; Zejt hafif ridistillat, frazzjoni btemperatura ta’
toghlija gholja

648-010-00-X

292-694-9

90989-38-1

Idrokarburi aromatici, Cy,, prodotti sekondarji tal-polimerizzazzjoni tar-
rezini idrokarburici; Zejt hafif ridistillat, frazzjoni b'temperatura ta’ togh-
lija gholja

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-evaporazzjoni taht vakwu
tas-solvent tar-rezina idrokarburika polimerizzata. Tikkonsisti fil-bicca -
kbira minn idrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ Cy sa Cy u li jaghlu bejn wiehed u iechor bejn
120 °Cu 215 °C)

648-012-00-0

295-281-1

91995-20-9

Idrokarburi aromatici, Cy,,, distillazzjoni tal-benzene; Zejt hafif ridistillat,
frazzjoni b’temperatura ta’ toghlija gholja

648-013-00-6

295-551-9

92062-36-7

Fdalijiet ta’ l-estrazzjoni (faham), frazzjoni tal-benzol alkalina, estrazzjoni
bl-acidu; Zejt hafif residwi mill-estrazzjoni, b’temperatura ta’ toghlija
baxxa

(Ir-ridistillat mid-distillat, mehlus mill-acidi tal-qatran u bazijiet tal-qatran,
minn qatran ta’ temperatura gholja minn faham bituminuz li jaghli
fmedda ta’ temperaturi ta’ bejn wiehed u iehor 90 °C sa 160 °C. Kostitwit
l-aktar minn benzene, toluwen u xileni.)

648-014-00-1

295-323-9

91995-61-8

Residwi mill-estrazzjoni (qatran tal-faham), frazzjoni tal-benzol alkalina,
estrazzjoni bl-acidu; Zejt hafif residwi mill-estrazzjoni, b'temperatura ta’
toghlija baxxa

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-ridistillazzjoni tad-distillat
tal-qatran tal-faham (minghajr acidi u bazijiet tal-qatran) ftemperatura
gholja. Tikkonsisti fil-bicca I-kbira minn idrokarburi mononukleari aroma-
tici sostitwiti u mhux sostitwiti li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn
85°Csa 195 °C)

648-015-00-7

309-868-8

101316-63-6

Residwi mill-estrazzjoni (faham), acidu tal-frazzjoni tal-benzol; zejt hafif
residwu mill-estrazzjoni, b’temperatura ta’ toghlija baxxa

(Hama aciduza, prodott sekondarju mir-raffinazzjoni bl-a¢idu solforiku
tal-faham grezz ftemperatura gholja. Tikkonsisti principalment minn
acidu solforiku u komposti organici)

648-016-00-2

298-725-2

93821-38-6
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Residwi mill-estrazzjoni (faham), zejt hafif alkalin, frazzjoni ta’ fuq tad-dis-
tillazzjoni; zejt hafif residwu mill-estrazzjoni, b'temperatura ta’ toghlija
baxxa

(L-ewwel frazzjoni mid-distillazzjoni mill-fdalijiet tal-prefrazzjonatur b’am-
mont gholi ta’ idrokarburi aromati¢i, kumaron, naftalina u inden jew miz-
zejt karboliku mahsul b'temperatura ta’ tgholija fil-bicca I-kbira ingas
minn 145 °C. Kostitwita fil-bicca I-kbira minn idrokarburi alifati¢i u aro-
matici C, u Cy)

648-017-00-8

292-625-2

90641-02-4

Residwi mill-estrazzjoni (faham), zejt hafif alkalin, estrazzjoni bl-acidu,
frazzjoni indenika; Zejt hafif residwu mill-estrazzjoni, b'temperatura ta’
toghlija intermedja

648-018-00-3

309-867-2

101316-62-5

Residwi mill-estrazzjoni (faham), zejt hafif alkalin, frazzjoni inden nafta;
zejt hafif residwu mill-estrazzjoni, b'temperatura ta’ toghlija gholja.

(Id-distillat mill-fdalijiet tal-prefrazzjonatur b’ammont gholi ta’ idrokarburi
aromatici, kumaron, naftalina u inden jew miz-zjut karboli¢ci mahsulin,
b'temperaturi ta’ toghlija ta’ bejn wiched u iehor minn 155 °C sa 180 °C.
Kostitwita fil-bi¢ca I-kbira minn inden, indan u trimetilbenzeni)

648-019-00-9

292-626-8

90641-03-5

Solvent tan-nafta (faham); zejt hafif residwu mill-estrazzjoni b’temperatura
ta’ toghlija gholja

(Id-distillat tal-qatran tal-faham ftemperatura gholja, zejt hafif mill-forn
tal-coke, jew mir-residwu ta’ l-estrazzjoni alkalin ta’ zejt hafif tal-qatran
b'temperaturi ta’ distillazzjoni minn 130 °C sa 210 °C. Jikkonsisti princi-

Jista’ jkun fih komposti fenoli¢i u bazijiet nitrogenati aromatici)

648-020-00-4

266-013-0

65996-79-4

Distillati (gatran tal-faham), zjut hfief, frazzjoni newtrali; zejt hafif residwu
mill-estrazzjoni, b’temperatura ta’ toghlija gholja

(Distillat mid-distillazzjoni frazzjonata tal-qatran tal-faham ta’ temperatura

titwiti b’temperatura ta’ toghlija ta’ bejn 135 °C u 210 °C. Jista’ jkun fih
ukoll idrokarburi mhux saturati bhall-inden u I-kumaron)

648-021-00-X

309-971-8

101794-90-5

Distillati (gatran tal-faham), zjut hfief, estratti bl-acidu; zejt hafif residwu
mill-estrazzjoni, b'temperatura ta’ toghlija gholja

(Dan iz-zejt huwa tahlita kumplessa ta’ idrokarburi aromatici, fil-bicca 1-
kbira inden, naftalina, kumaron, fenol u o-, m- u p-kresol u li jaghlu
ftemperaturi fil-medda ta’ bejn 140 °C u 215 °C)

648-022-00-5

292-609-5

90640-87-2

Distillati (gatran tal-faham), zjut hfief; zejt karboliku

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-gatran
tal-faham. Tikkonsisti fidrokarburi aromati¢i u idrokarburi ohra, kom-
posti fenolici u komposti aromatici nitrogenati u li tiddistilla fmedda ta’
bejn 150 °C u 210 °C)

648-023-00-0

283-483-2

84650-03-3

Zjut tal-qatran, faham; zejt karboliku

(Id-distillat tal-qatran tal-faham ftemperatura gholja li jiddistilla bejn wie-
hed u iehor fil-medda bejn 130 °C u 250 °C. Tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
minn naftalina, alkilnaftaleni, komposti fenoli¢i u bazijiet nitrogenati aro-
matici)

648-024-00-6

266-016-7

65996-82-9
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Residwi mill-estrazzjoni (faham), zejt hafif alkalin, estratt bl-acidu; zejt
karboliku residwu mill-estrazzjoni

(Zejt li johrog mill-hasil bl-a¢idu taz-zejt karboliku mahsul bl-alkali sabiex
jitnehhew il-kwantitajiet zghar ta’ komposti bazici (bazijiet tal-qatran).
Kostitwit l-aktar minn inden, indan u alkilbenzeni)

648-026-00-7

292-624-7

90641-01-3

Residwi mill-estrazzjoni (faham), zejt hafif, estratt bl-alkalini u acidi; zejt
karboliku residwu mill-estrazzjoni
(Ir-residwu miksub miz-zejt tal-qatran tal-faham mahsul b’alkalina, bhall-

idrossidu tas-sodju fl-ilma, wara t-tnehhija ta’ l-acidi tal-qatran grezz. Kos-
titwit princ¢ipalment minn naftaleni u bazijiet nitrogenati aromatici)

648-027-00-2

266-021-4

65996-87-4

Zjut mill-estrazzjoni (faham), zejt hafif; estratt bl-acidu

(L-estratt akweu fl-ilma miksub bil-hasil aciduz ta’ zejt karboliku mahsul
bl-alkali. Kostitwit fil-bi¢cca 1-kbira minn imlieh acidi ta’ bazijiet aromatici
nitrogenati varji incluzi I-piridina, il-kinolina u d-derivati alkili¢i taghhom)

648-028-00-8

292-622-6

90640-99-6

Piridina, alkil-derivati; Bazijiet tal-qatran grezz

(Tahlita kumplessa ta’ piridini polialkilati derivati mid-distillazzjoni tal-
gatran tal-faham jew bhala distillati b’temperaturi ta’ toghlija gholjin u li
jkunu oghla minn 150 °C mir-reazzjoni bejn l-ammonijaka u l-acetal-
deide, il-formaldeide jew il- paraformaldeide)

648-029-00-3

269-929-9

68391-11-7

Bazijiet tal-qatran, faham, frazzjoni tal-pikolina; bazijiet distillati

(Bazijiet piridini¢i b’firxa ta’ toghlija ta’ bejn 125°C u 160 °C miksuba
mid-distillazzjoni ta’ l-estratt aciduz newtralizzat tal-frazzjoni tal-qatran li
fiha bazijiet miksuba mid-distillazzjoni tal-qatranijiet tal-faham bitumi-
nuzi. Kostitwita princ¢ipalment minn lutidini u pikolini)

648-030-00-9

295-548-2

92062-33-4

Bazijiet tal-qatran, faham, frazzjoni lutidinika; bazijiet distillati

648-031-00-4

293-766-2

91082-52-9

Zjut mill-estrazzjoni (faham), bazi tal-qatran, frazzjoni tal-kollidina; bazi-
jiet distillati

(L-estratt prodott mill-estrazzjoni bl-acidu tal-bazijiet derivati miz-zjut
aromati¢i grezzi tal-qatran tal-faham, newtralizzazzjoni u distillazzjoni
tal-bazijiet. Huwa kompost principalment minn kollidini, anilini, tolwi-
dini, lutidini u xilidini)

648-032-00-X

273-077-3

68937-63-3

Bazijiet tal-qatran, faham, frazzjoni tal-kollidina; bazijiet distillati

(Il-frazzjoni tad-distillazzjoni b'firxa ta’ toghlija ta’ bejn 181 °C u 186 °C
tal-bazijiet grezzi miksuba mill-frazzjonijiet tal-gatran newtralizzati,
estratti bl-acidu, li filhom bazijiet, miksuba mid-distillazzjoni tal-qatran tal-
faham bituminuz. Fih prin¢ipalment anilina u kollidini)

648-033-00-5

295-543-5

92062-28-7

Bazijiet tal-qatran, faham, frazzjoni ta’ l-anilina; bazijiet distillati

(I-frazzjoni mid-distillazzjoni b'firxa ta’ toghlija ta’ bejn 180 °C u 200 °C
ta’ bazijiet grezzi miksuba permezz ta’ l-eliminazzji tal-fenoli u tal-bazijiet
miz-zejt karbolat mid-distillazzjoni tal-qatran tal-faham. Fih princ¢ipalment
anilina, kollidini, lutidini u tolwidini)

648-034-00-0

295-541-4

92062-27-6
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Bazijiet tal-qatran, faham, frazzjoni tolwidinika; bazijiet distillati

648-035-00-6

293-767-8

91082-53-0

Distillati (petroljum) zejt mill-pirolizi tal-produzjoni ta’ alkeni-alkini,
imhallat ma’ qatran tal-faham ta’ temperatura gholja, frazzjoni ta’ l-inden;
ridistillati

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala ridistillat mid-distillaz-
zjoni frazzjonata tal-qatran tal-faham ta’ temperatura gholja bituminuz u
residwi taz-zjut miksuba mill-produzjoni pirolitika ta’ alkeni u alkini minn
prodotti petroliferi jew gas naturali. Tikkonsisti fil-bicca l-kbira minn
inden u b'temperaturi ta’ toghlija ta’ madwar bejn 160 °C u 190 °C)

648-036-00-1

295-292-1

91995-31-2

Distillati (faham), Zjut residwi mill-pirolizi tal-qatran tal-faham, Zjut nafta-
leni¢i; ridistillati

(Ir-ridistillat miksub mid-distillazzjoni frazzjonata tal-qatran ta’ tempera-
tura gholja tal-faham bituminuz u zjut residwi mill-pirolizi, b’temperaturi
ta’ toghlija ta’ madwar bejn 190 °C u 270 °C. Kostitwit l-aktar minn aro-

648-037-00-7

295-295-8

91995-35-6

Zjut estratti (faham), zjut residwi mill-pirolizi tal-qatran tal-faham, zejt
naftaleniku ridistillat; ridistillati

(Ir-ridistillat tad-distillazzjoni frazzjonata ta’ zejt metilnaftalina bik-fenoli
u l-bazijiet u l-bazijiet imnehhijin miksub mill-qatran ta’ temperatura
gholja tal-faham bituminuz u minn Zjut residwi mill-pirolizi li jaghlu
fmedda ta’ temperaturi ta’ madwar bejn 220 °C u 230 °C. Kostitwit fil-
bi¢ca 1-kbira minn idrokarburi aromatici diciklici sostitwiti u mhux sostit-
witi)

648-038-00-2

295-329-1

91995-66-3

Zjut estratti (faham), zjut residwi mill-pirolizi tal-qatran tal-faham, zjut
tan-naftalina; ridistillati

(Zejt newtrali miksub permezz ta’ l-eliminazzjoni tal-bazijiet u fenoli miz-
zejt miksub mid-distillazzjoni tal-qatran ta’ temperatura gholja u I-pirolizi
taz-zjut residwi b'medda ta’ tghollija ta’ bejn 225 °C u 255 °C. Kompost
fil-bi¢ca I-kbira minn idrokarburi aromati¢i sostitwiti diciklici)

648-039-00-8

310-170-0

122070-79-5

Zjut estratti (faham), zjut residwi mill-pirolizi tal-qatran tal-faham, zejt
tan-naftalina, residwi tad-distillazzjoni; ridistillati

(Residwu mid-distillazzjoni ta’ zejt metilnaftaleniku bil-fenoli u I-bazijiet
eliminati (minn gatran tal-faham bituminuz u Zjut residwi mill-pirolizi) li
jaghlu ftemperaturi ta’ bejn 240 °C u 260 °C. Kompost fil-bicca l-kbira
minn idrokarburi aromatici bicikli¢i u eterociklici sostitwiti)

648-040-00-3

310-171-6

122070-80-8

Zjut ta’ assorbiment, frazzjoni idrokarburika aromatika biciklika u etero-
¢iklika; zejt mahsul ridistillat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala ridistillat mid-distillaz-
zjoni taz-zejt mahsul. Tikkonsisti fil-bicca I-kbira minn idrokarburi aro-
mati¢i b'zewg crieki u idrokarburi eterociklici li jaghlu fil-medda ta’ bejn
madwar 260 °C u 290 °C.)

648-041-00-9

309-851-5

101316-45-4

Distillati (qatran tal-faham), ta’ fuq, b’'ammont gholi ta’ flworen; zejt mah-
sul ridistillat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-kristallizzazzjoni taz-zejt
tal-qatran. Tikkonsisti minn idrokarburi aromatici u policiklici, fil-bicca 1-
kbira flworen u acenaften)

648-042-00-4

284-900-0

84989-11-7
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Zejt tal-kreozot, frazzjoni acenaftenika, minghajr acenaften; Zejt mahsul
ridistillat

(Iz-zejt li fadal wara li jitnehha l-acenaften permezz ta’ process ta’ kristal-
lizzazzjoni miz-zejt ta’ l-acenaften mill-qatran tal-faham. Kostitwit fil-bicca
l-kbira minn naftalina u alkilnaftaleni)

648-043-00-X

292-606-9

90640-85-0

Distillati (qatran tal-faham), zjut tqal; Zejt ta’ l-antracen tqil

(Distillat mid-distillazzjoni frazzjonata tal-qatran tal-faham ta’ faham bitu-
minuz, li jaghli fil-medda ta’ bejn 240 °C u 400 °C. Kostitwit fil-bicca 1-
kbira minn idrokarburi tri- u poli¢ikli¢ci u minn komposti eterociklici)

648-044-00-5

292-607-4

90640-86-1

Zejt ta’ l-antracen, estratt a¢id; zejt ta’ l-antracen mahsul

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mill-frazzjoni mehlusa mill-bazijiet mik-
suba permezz tad-distillazzjoni tal-qatran tal-faham u li jaghlu ftempera-
turi ta’ madwar bejn 325°C u 365 °C. Fih principalment antracen u
fenantren u l-alkilderivati taghhom)

648-046-00-6

295-274-3

91995-14-1

Distillati (qatran tal-faham); zejt tqil ta’ l-antracen

(Distillat tal-qatran tal-faham li jiddistillaw ftemperaturi ta’ madwar bejn
100 °C u 450 °C. Kompost princ¢ipalment minn idrokarburi b'nuklei aro-
matici kondensati ta’ 2 sa 4 membri, komposti fenoli¢i u bazijiet nitroge-
nati aromatici)

648-047-00-1

266-027-7

65996-92-1

Distillati (qatran tal-faham), Zift, Zjut tqal; zejt tqil ta’ l-antracen

(Id-distillat mid-distillazzjoni taz-zift miksub mill-qatran bituminuz ta’
temperatura gholja. Kostitwit fil-bicca 1-kbira minn idrokarburi aromatici
tri- u policiklici u li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn 300 °C u
470 °C. Dan il-prodott jista’ jkun fih ukoll eteroatomi)

648-048-00-7

295-312-9

91995-51-6

Distillati (qatran tal-faham), zift; Zejt tqil ta’ l-antracen

(Iz-zejt miksub mill-kondensazzjoni tal-fwar mit-trattament fis-shana taz-
zift. Kostitwit fil-bicca I-kbira minn komposti aromatici bi tnejn sa erba’ u
li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn 200 °C u aktar minn 400 °C)

648-049-00-2

309-855-7

101316-49-8

Distillati (qatran tal-faham), zjut tqal frazzjoni tal-piren; ridistillati taz-zejt
tqil ta’ l-antracen

(Ir-ridistillat miksub mid-distillazzjoni frazzjonata tad-distillat taz-zift li
jaghli fil-medda ta’ madwar bejn 350 °C u 400 °C. Kostitwit fil-bicca I-
kbira minn aromatici tri- u poli¢ikli¢i u minn idrokarburi eterociklici)

648-050-00-8

295-304-5

91995-42-5

Distillati (qatran tal-faham), zift, frazzjoni ta’ I-piren; ridistillati taz-zejt tqil
ta’ l-antracen

(Ir-ridistillat miksub mid-distillazzjoni frazzjonata tad-distillat taz-zift u li
jaghli fil-medda ta’ madwar bejn 380 °C u 410 °C. Kostitwit fil-bicca 1-

kbira minn idrokarburi aromatici tri- u poli¢iklici u minn komposti etero-
ciklici)

648-051-00-3

295-313-4

91995-52-7
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Xemghat paraffini¢i (faham), qatran tal-faham kannella ta’ temperatura
gholja, trattat bil-karbonju; Estratt tal-qatran tal-faham

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament tal-qatran mill-
karbonizzazzjoni tal-lignit bil-karbonju attivat sabiex jitnehhew kostit-
wenti flivelli ta’ trac¢i u impuritajiet. Tikkonsisti fil-bicca l-kbira minn
idrokarburi saturati ta’ katina dritta jew ramifikata bnumru ta’ atomi ta’
karbonju fil-bicca 1-kbira oghla minn C,,)

648-052-00-9

308-296-6

97926-76-6

Xemghat paraffini¢i (faham), qatran tal-faham kannella ta’ temperatura
gholja, trattat bil-karbonju (bentonit); Estratt tal-qatran tal-faham

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament tal-qatran mill-
karbonizzazzjoni tal-lignit bil-bentonit sabiex jitnehhew kostitwenti fli-
velli ta’ tracci u impuritajiet. Tikkonsisti fil-bicca l-kbira minn idrokarburi
saturati b’katina dritta jew ramifikata b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-
bicca 1-kbira oghla minn C,,)

648-053-00-4

308-297-1

97926-77-7

Zift; zift

648-054-00-X

263-072-4

61789-60-4

Zift, qatran tal-faham, temperatura gholja; zift

(Ir-residwu mid-distillazzjoni tal-qatran tal-faham ta’ temperatura gholja.
Solidu iswed li jirtab ftemperaturi ta” madwar bejn 30 °C u 180 °C. Huwa
kompost princ¢ipalment minn tahlita kumplessa ta’ idrokarburi aromatici
b'nucleji kondensati ta’ tliet membri jew aktar)

648-055-00-5

266-028-2

65996-93-2

Zift, qatran tal-faham, temperatura gholja, trattat bis-shana; zift

(Ir-residwu trattat bis-shana li gej mid-distillazzjoni ftemperatura gholja
tal-qatran tal-faham. Solidu iswed li jirtab ftemperaturi ta’ madwar bejn
80 °C u 180 °C. Kompost fil-bicca l-kbira minn tahlita kumplessa ta’ idro-
karburi bi tlett ¢rieki kundensati jew aktar)

648-056-00-0

310-162-7

121575-60-8

Zift, qatran tal-faham, b'temperatura gholja, sekondarja; ridistillati taz-zift

(Ir-residwu miksub waqt id-distillazzjoni ta’ frazzjonijiet tal-qatran tal-
faham bituminuz i jaghlu ftemperatura gholja ufjew Zejt taz-zift tal-coke,
li jirtabu ftemperaturi ta’ bejn 140 °C u 170 °C skond id-DIN 52025. Kos-
titwit principalment minn komposti aromatici tri- u policikli¢i li fihom
ukoll eteroatomi)

648-057-00-6

302-650-3

94114-13-3

Residwi (gatran tal-faham), distillazzjoni taz-zift; ridistillati taz-zift

(Residwu mid-distillazzjoni frazzjonata tad-distillat taz-zift 1i jaghli ftem-
peraturi ta’ bejn 400 °C u 470 °C. Kostitwit fil-bicca 1-kbira minn idrokar-

648-058-00-1

295-507-9

92061-94-4

Qatran, faham, temperatura gholja, residwi mid-distillazzjoni u l-hazna;
residwi solidi tal-qatran tal-faham

(Residwi solidi li fihom il-coke u l-irmied li jisseparaw bid-distillazzjoni u
t-trattament bis-shana tal-qatran ta’ temperatura gholja tal-faham bitu-
minuz fimpjanti tad-distillazzjoni u fil-kontenituri tal-hazna. Kostitwit
prin¢ipalment mill-karbonju u fih kwantita zghira ta’ eterokomposti kif
ukoll komponenti ta’ l-irmied)

648-059-00-7

295-535-1

92062-20-9

Qatran, faham, residwi mill-hazna; residwi solidi ta’ qatran tal-faham

(Id-depozitu imnehhi mill-qatran tal-faham grezz mahzun. Kostitwit fil-
bicca I-kbira minn qatran tal-faham u minn partikulat karbonjuz)

648-060-00-2

293-764-1

91082-50-7
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Qatran, faham, temperatura gholja, residwi; residwi solidi tal-qatran tal-
faham

(Solidi li jiffurmaw waqt il-coking tal-faham bituminuz sabiex jigi prodott
qatran ta’ temperatura gholja mill-faham bituminuz grezz. Kostitwiti prin-
¢ipalment minn coke u particelli tal-faham, komposti aromatici blivell
gholi ta’ kondensazzjonu u sustanzi minerali)

648-061-00-8

309-726-5

100684-51-3

Qatran, faham, temperatura gholja, li fih livell gholi ta’ solidi; residwi
solidi tal-qatran tal-faham

(Il-prodott tal-kondensazzjoni miksub bit-tkessih, sa bejn wiehed u ichor
temperatura ambjentali, tal-gass li jkun zviluppat fid-distillazzjoni distrut-
tiva tal-faham ftemperatura gholja (oghla minn 700 °C). Kostitwit princi-
palment minn tahlita kumplessa ta’ idrokarburi aromatici bi ¢rieki kon-
densati li fih ammont gholi ta’ sustanzi solidi tat-tip tal-faham)

648-062-00-3

273-615-7

68990-61-4

Skart solidu, coking taz-zift tal-qatran tal-faham; residwi solidi tal-qatran
tal-faham

(It-tahlita ta’ skartijiet iffurmati mill-coking ta’ zift tal-qatran tal-faham
bituminuz. Tikkonsisti princ¢ipalment minn karbonju)

648-063-00-9

295-549-8

92062-34-5

Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), kannella; Estratt tal-qatran tal-faham

(Ir-residwu mill-estrazzjoni tal-faham imnixxef.)

648-064-00-4

294-285-0

91697-23-3

Xemghat paraffini¢i (faham), qatran tal-faham kannella ta’ temperatura
gholja; estratt tal-qatran tal-faham

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-qatran tal-karbonizzaz-
zjoni tal-lignit bil-kristallizzazzjoni b’solvent (tnehhija taz-zejt b’solvent),
permezz ta’ process ta’ sweating jew ta’ adduzzjoni. Tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira minn idrokarburi saturati b’katina dritta jew ramifikata bnumru ta’
atomi ta’ karbonju fil-bicca I-kbira oghla minn C,,)

648-065-00-X

295-454-1

92045-71-1

Xemghat paraffini¢i (faham), qatran tal-faham kannella ta’ temperatura
gholja, trattat bl-ilma; estratt tal-qatran tal-faham

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-qatran tal-karbonizzaz-
zjoni tal-lignit bil-kristallizzazzjoni b'solvent (tnehhija taz-zejt b'solvent),
permezz ta’ process ta’ sweating jew ta’ adduzzjoni trattat bl-idrogenu fil-
presenza ta’ katalizzatur. Tikkonsisti fil-bicca 1-kbira minn idrokarburi
saturati b'katina lineari jew ramifikata bnumru ta’ atomi ta’ karbonju fil-
bicca 1-kbira oghla minn C,,)

648-066-00-5

295-455-7

92045-72-2

Xemghat paraffini¢i (faham), qatran tal-faham kannella ta’ temperatura
gholja, trattat bl-acidu siliciku; estratt tal-qatran tal-faham

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament tal-qatran tal-
karbonizzazzjoni tal-lignit bl-acidu siliciku sabiex jitnehhew kostitwenti
flivelli ta’ tracci u impuritajiet. Tikkonsisti fil-bicca 1-kbira minn idrokar-
buri saturati b'katina dritta jew ramifikata bnumru ta” atomi tal-karbonju
fil-bicca 1-kbira ohola minn C,,)

648-067-00-0

308-298-7

97926-78-8

Qatran, faham, temperatura baxxa, residwi mid-distillazzjoni; zejt tal-
gatran, b’temperatura ta’ toghlija intermedja

(Residwi tad-distillazzjoni frazzjonata tal-qatran tal-faham ta’ temperaturi
baxxa sabiex jitnehhew zjut li jagh fmedda ta’ temperaturi sa 300 °C. Kos-
titwit fil-bicca 1-kbira minn komposti aromatici)

648-068-00-6

309-887-1

101316-85-2
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Zift, qatran tal-faham, temperatura baxxa, residwi taz-zift

(solidu jew semi-solidu kumpless iswed miksub mid-distillazzjoni tal-
qgatran tal-faham ta’ temperatura baxxa. Jirtab ftemperaturi ta’ bejn 40 °C
u 180 °C. Kostitwit fil-bicca I-kbira minn tahlita kumplessa ta’ idrokar-
buri)

648-069-00-1

292-651-4

90669-57-1

Zift, qgatran tal-faham, temperatura baxxa, ossidat; residwi taz-zift ossidat

(I-prodott miksub bl-introduzzjoni ta’ I-arja, ftemperatura gholja, fqatran
tal-faham ftemperatura baxxa. Jirtab ftemperatura ta’ bejn 70 °C u
180 °C. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn tahlita kumplessa ta’ idrokarburi)

648-070-00-7

292-654-0

90669-59-3

7Zift, qgatran tal-faham, temperatura baxxa, trattat bis-shana; residwu taz-
7zift, ossidat; zift trattat bis-shana

(Solidu kumpless iswed miksub bit-trattament termiku tal-qatran tal-
faham ftemperatura baxxa. Jirtab ftemperaturi ta’ bejn 50 °C u 140 °C.
Kostitwit fil-bicca I-kbira minn tahlita kumplessa ta’ komposti aromatici)

648-071-00-2

292-653-5

90669-58-2

Distillati (faham-petroljum), aromatici b'nuklei kundensati; distillati

(Id-distillat miksub minn tahlita tal-qatran tal-faham u kurrenti aromatici
tal-petroljum li jaghlu ftemperaturi ta’ bejn 220 °C u 450 °C. Kompost
prin¢ipalment minn idrokarburi b'nuklei kondensati bi 3 sa 4 membri)

648-072-00-8

269-159-3

68188-48-7

taz-zift tal-qatran tal-faham-polietilen-polipropilen; prodotti tal-pirolizi

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-pirolizi mhallta taz-zift
tal-qatran tal-faham-polietilen-polipropilen. Kostitwita fil-bicca 1-kbira
bicca 1-kbira bejn C,, u C, i jirtabu ftemperaturi ta’ bejn 100 °C u
220 °C skond DIN 52025)

648-073-00-3

309-956-6

101794-74-5

taz-zift tal-qatran tal-faham-polietilen; prodotti tal-pirolizi

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-pirolizi mhallta taz-zift
tal-qatran tal-faham-polietilen. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn idrokarburi
aromatici policiklici bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca I-kbira bejn
C, u Gy li jirtabu ftemperaturi ta’ bejn 100 °C u 220 °C skond DIN
52025)

648-074-00-9

309-957-1

101794-75-6

zift tal-qatran tal-faham-polistiren; prodotti tal-pirolizi

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-pirolizi mhallta taz-zift
tal-qatran tal-faham-polistiren. Kostitwit fil-bi¢cca l-kbira minn idrokarburi
aromatici policiklici bnumru ta’ atomi ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira bejn
Cyo u Cy, i jirtabu ftemperaturi ta” bejn 100 °C u 220 °C skond DIN
52025)

648-075-00-4

309-958-7

101794-76-7
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Zift, qatran-petroljum tal-faham; residwi tal-qatran

(Residwu tad-distillazzjoni ta’ tahlita ta’ qatran tal-faham b’kurrenti aroma-
tici tal-petroljum. Solidu 1i jirtab ftemperaturi ta’ bejn 40 °C u 180 °C.
Kostitwit prin¢ipalment minn tahlita kumplessa ta’ idrokarburi aromatici
b’nukeli kondensati bi tliet membri jew aktar)

648-076-00-X

269-109-0

68187-57-5

Fenantren, residwi tad-distillazzjoni; ridistillati taz-zejt tqil ta’ l-antracen

(Residwu mid-distillazzjoni tal-fenantren grezz li jahli ftemperaturi ta’
bejn 340 °C u 420 °C. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn fenantren, antracen
u karbozol)

648-077-00-5

310-169-5

122070-78-4

Distillati (qatran tal-faham), ta’ fuq, minghajr flworen; zejt mahsul ridistil-
lat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-kristallizzazzjoni taz-zejt
tal-qatran. Kostitwit minn idrokarburi aromatici policiklici, fil-bicca 1-kbira
difenili, dibenzofuran u acenaften)

648-078-00-0

284-899-7

84989-10-6

Residwi (qatran tal-faham), distillazzjoni taz-zejt tal-kreozot; Zejt tal-hasla
ridistillat

(Residwu mid-distillazzjoni frazzjonata taz-zejt mahsul li jaghli ftempera-
turi ta’ bejn 270 °C u 330 °C. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn idrokarburi
aromatici dic¢iklici u eterocikli¢i)

648-080-00-1

295-506-3

92061-93-3

Distillati (faham), Zejt hafif mill-forn tal-coke, parti tan-naftalina; zejt tan-
naftalina

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-prefrazzjonament (distil-
lazzjoni kontinwa) taz-zejt hafif mill-forn tal-coke. Kostitwita fil-bicca 1-
kbira minn naftalina, kumaron u inden u taghli ftemperaturi oghla minn
148 °C)

648-084-00-3

285-076-5

85029-51-2

;M

Distillati (qatran tal-faham), Zjut tan-naftalina, b’kontenut baxx ta’ nafta-
lina; Zejt tan-naftalina ridistillat

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-kristallizzazzjoni taz-zejt
tan-naftalina. Komposta prin¢ipalment minn naftalina, alkilnaftaleni u
komposti fenolici)

648-086-00-4

284-898-1

84989-09-3

.M

Distillati (qatran tal-faham), ilmijiet tal-bidu tal-kristallizzazzjoni taz-zejt
tan-naftalina; zejt tan-naftalina ridistillat

(Tahlita kumplessa ta’ komposti organici miksuba bhala filtrat mill-kristal-
lizzazzjoni tal-frazzjoni naftalenika mill-qatran tal-faham u li jaghlu ftem-
peraturi ta’ bejn 200 °C u 230 °C. Maghmula fil-bi¢cca l-kbira minn nafta-
lina, tijonaften u alkilnaftaleni)

648-087-00-X

295-310-8

91995-49-2

.M

Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), Zejt tan-naftalina, alkalini; Residwu ta’ I-
estratt taz-zejt tan-naftalina

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-hasla bl-alkali ta’ Zejt tan-
naftalina sabiex jitnehhew komposti fenoli¢i (acidi tal-qatran). Kompost
minn naftalina u alkilnaftaleni)

648-088-00-5

310-166-9

121620-47-1

;M
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Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), Zejt tan-naftalina, alkalini, b’kontenut | 648-089-00-0 310-167-4 121620-48-2 ], M
baxx ta’ naftalina; Residwu ta’ l-estratt taz-zejt tan-naftalina

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jifdal wara t-tnehhija tan-naftalina
miz-zejt tan-naftalina mahsul bl-alkali permezz ta’ process ta’ kristallizzaz-
zjoni. Kompost fil-bicca I-kbira minn naftalina u alkilnaftaleni)

Distillati (qatran tal-faham), zjut tan-naftalina, minghajr naftalina, estratti | 648-090-00-6 292-612-1 90640-90-7 .M
alkalini; Residwu ta’ l-estratt taz-zejt tan-naftalina

[Zejt li jifdal wara t-tnehhija tal-komposti fenoli¢i (acidi tal-gatran) miz-
zejt tan-naftalina imsaffi permezz ta’ hasla bl-alkali. Kostitwit fil-bicca 1-
kbira minn naftalina u alkilnaftaleni]

Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), zejt tan-naftalina alkalin, frazzjoniet ta’ | 648-091-00-1 292-627-3 90641-04-6 .M
fuq tad-distillazzjoni; residwi ta’ l-estrazzjoni taz-zejt tan-naftalina

(Id-distillat miz-Zejt tan-naftalina mahsul bl-alkali b'medda ta’ distillazzjoni
ta’ bejn 180 °C u 220 °C. Kostitwit fil-bicca I-kbira minn naftalina, alkil-
benzeni, inden u indan)

Distillati (qatran tal-faham), zjut tan-naftalina, frazzjoni tal-metilnaftalina; | 648-092-00-7 309-985-4 101896-27-9 ], M
zejt tal-metilnaftalina

(Distillat mid-distillazzjoni frazzjonata tal-qatran tal-faham ta’ temperatura
gholja. Kostitwit fil-bic¢a l-kbira minn idrokarburi aromatici sostitwiti
bicikli¢i u bazijiet nitrogenati aromatici li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar
225°Csa 255 °C)

Distillati (qatran tal-faham), frazzjoni ta’ l-indol-metilnaftalina; zejt tal- | 648-093-00-2 309-972-3 101794-91-6 .M
metilnaftalina

(Distillat mid-distillazzjoni frazzjonata tal-qatran tal-faham ta’ temperatura
gholja. Kostitwit fil-bicca 1-kbira minn indol u metilnaftalina li jaghlu
ftemperaturi ta’ madwar 235 °C sa 255 °C.)

Distillati (qatran tal-faham), zjut tan-naftalina, estratti acidi; residwi ta’ 1- | 648-094-00-8 295-309-2 91995-48-1 ], M
estrazzjoni taz-zejt tal-metilnaftalina

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-tnehhija tal-bazijiet mill-
frazzjoni tal-metilnaftalina miksuba permezz tad-distillazzjoni tal-qatran
tal-faham li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar 230 °C sa 255 °C. Maghmul
fil-bicca l-kbira minn 1(2)-metilnaftalina, naftalina, dimetilnaftalina u bif-
enili)

Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), Zejt tan-naftalina alkalin, residwi tad-dis- | 648-095-00-3 292-628-9 90641-05-7 .M
tillazzjoni; residwi ta’ l-estrazzjoni taz-zejt tal-metilnaftalina

(Ir-residwu  tad-distillazzjoni taz-zejt tan-naftalina mahsul bl-alkali
b'medda ta’ distillazzjoni ta’ madwar 220 °C sa 300 °C. Kostitwit fil-bicca
l-kbira minn naftalina, alkilnaftaleni u bazijiet nitrogenati aromatici)

Zjut ta’ l-estrazzjoni (faham), aciduzi, minghajr bazijiet tal-qatran; residwi | 648-096-00-9 284-901-6 84989-12-8 ], M
ta’ l-estrazzjoni taz-zjut tal-metilnaftalina

(Iz-zejt ta” l-estrazzjoni li jaghli ftemperaturi ta” bejn 220 °C sa 265 °C,
minn residwu alkalin ta’ l-estrazzjoni tal-qatran tal-faham, miksub minn
hasla bl-acidu bhall-acidu solforiku akweu wara distillazzjoni sabiex jit-
nehhew sustanzi bazici li jinstabu fil-qatran. Kostitwit prin¢ipalment minn
alkilnaftaleni)
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Distillati (qatran tal-faham), frazzjoni tal-benzol, residwi tad-distillazzjoni; | 648-097-00-4 310-165-3 121620-46-0 ], M
zejt tal-hasil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-benzol
grezz (qatran tal-faham ta’ temperatura gholja). Jista’ jkun likwidu
b'medda ta’ distillazzjoni ta’ bejn 150 °C u 300 °C jew semisolidu jew
solidu i jdub ftemperaturi sa 70 °C. Huwa kompost fil-bicca I-kbira minn
naftalina u alkilnaftaleni)

Zejt tal-kreozot, distillat li jahli ftemperatura gholja; Zejt tal-hasil 648-100-00-9 274-565-9 70321-79-8 ], M

(I-frazzjoni li taghli ftemperatura gholja tad-distillazzjoni miksuba mill-
karbonizzazzjoni ftemperatura gholja tal-faham bituminuz li tkompli
tkun raffinata sabiex jitnehhew l-imlieh kristallini zejda. Huwa kostitwit
prin¢ipalment minn zejt tal-kreozot li jkunu tnehhewlu xi mluh aromatici
polinukleari normali Ii jaghmlu parti mid-distillati tal-qatran tal-faham.
Ma fihx kristalli ftemperatura ta’ madwar 5 °C.)

Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), Zejt acidu tal-kreozot; zejt tal-hasil | 648-102-00-X 310-189-4 122384-77-4 ], M
residwu ta’ l-estrazzjoni

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjoni ta’ minghajr
bazijiet mid-distillazzjoni tal-qatran tal-faham, li jaghli ftemperaturi ta’
madwar bejn 250 °C sa 280 °C. Kostitwit fil-bic¢a l-kbira minn bifenili u
difenilnaftaleni iZomerici)

Zejt ta’ l-antracen, pasta ta’ l-antracen; frazzjoni taz-zejt ta’ l-antracen 648-103-00-5 292-603-2 90640-81-6 ], M
(Solidu b'ammont gholi ta” antracen miksub permezz tal-kristallizzazzjoni
u ¢-Centrifugazzjoni taz-zejt ta’ l-antracen. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn
antracen, karbazol u fenantren)

Zejt ta’ l-antracen, bammont baxx ta’ antracen; frazzjoni taz-zejt ta’ I- | 648-104-00-0 292-604-8 90640-82-7 ], M
antracen

(Zejt li jibqa wara t-tnehhija, permezz ta’ process ta’ kristallizzazzjoni, ta’
solidu b'ammont gholi ta’ antracen (pasta ta’ l-antracen) miz-zejt ta’ -
antracen. Kostitwit fil-bic¢a l-kbira minn komposti aromatici b'zewg, tliet
jew erba’ membri)

Residwi (qatran tal-faham), distillazzjoni taz-zejt ta’ l-antracen; frazzjoni | 648-105-00-6 295-505-8 92061-92-2 ], M
taz-Zejt ta’ l-antracen

(Ir-residwu mid-distillazzjoni frazzjonata ta’ l-antracen grezz li jaghli fil-
firxa ta’ madwar bejn 340 °C u 400 °C. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn
idrokarburi aromatici tri- u polinuklejari u eterociklici)

Zejt ta’ l-antracen, pasta ta’ l-antracen, frazzjoni ta’ l-antracen; frazzjoni | 648-106-00-1 295-275-9 91995-15-2 ], M
taz-zejt ta’ l-antracen

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ l-antracen miksuba
permezz ta’ kristallizzazzjoni taz-zejt ta’ l-antracen minn qatran bitu-
minuz ta’ temperatura gholja u li jaghlu ftemperaturi ta’ bejn 330 °C u
350 °C. Tikkonsisti fil-bi¢c¢a 1-kbira minn antracen, karbazol u fenantren)

Zejt ta’ l-antracen, pasta ta’ l-antracen, frazzjoni tal-karbazol; frazzjoni | 648-107-00-7 295-276-4 91995-16-3 ], M
taz-zejt ta’ l-antracen

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ l-antracen, mik-
suba permezz ta’ kristallizzazzjoni taz-zejt ta’ l-antracen minn qatran bitu-
minuz ta’ temperatura gholja u li jaghlu ftemperaturi ta’” madwar bejn
350 °C u 360 °C. Tikkonsisti fil-bi¢¢a l-kbira minn antracen, karbazol u
fenantren)
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Zejt ta’ l-antracen, pasta ta’ l-antracen, frazzjoni hafifa tad-distillazzjoni; | 648-108-00-2 295-278-5 91995-17-4 ], M
frazzjoni taz-zejt ta’ l-antracen

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ l-antracen miksuba
permezz tal-kristallizzazzjoni taz-zejt ta’ l-antraen minn qatran bitu-
minuz ta’ temperatura gholja u li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn
290 °C u 340 °C. Tikkonsisti fil-bicca I-kbira minn komposti aromatici tri-
¢ikli¢i u d-diidro derivati taghhom)

Zjut tal-qatran, faham, temperatura baxxa; Zejt tal-qatran, li jaghli ftempe- | 648-109-00-8 309-889-2 101316-87-4 ], M
ratura gholja

(Distillat tal-qatran tal-faham ftemperatura baxxa. Kostitwit principalment
minn idrokarburi, komposti fenolici u bazijiet nitrogenati aromatici li
jaghlu ftemperaturi ta” madwar bejn 160 °C u 340 °C.)

Fenoli, estratt tal-liquor ta’ I-ammonja; estratt alkalin 648-111-00-9 284-881-9 84988-93-2 M

(It-tahlita ta’ fenoli estratti, bl-uzu ta’ I-acetat ta’ I-isobutil, mill-liquor ta’ I-
ammonja kundensat mill-gass li johrog fid-distillazzjoni distruttiva tal-
faham ftemperatura baxxa (inqas minn 700 °C). Kostitwita fil-bicca I-kbira
minn tahlita ta’ mono- u bifenoli)

Distillati (qatran tal-faham), zjut hfief, estratti alkalini; estratt alkalin 648-112-00-4 292-610-0 90640-88-3 ], M

(L-estratt akweu miz-zejt karboliku prodott permezz ta’ hasla alkalina
bhall-idrossidu tas-sodju fl-ilma. Kostitwit fil-bicca 1-kbira minn imlich
alkalini ta’ komposti fenolici varji)

Estratti, Zejt tal-qatran tal-faham, alkalini; estratt alkaliniku 648-113-00-X 266-017-2 65996-83-0 ], M

(L-estratt miz-zejt tal-qatran tal-faham miksub permezz hasla alkalina,
bhal soluzzjoni fl-ilma ta’ idrossidu tas-sodju. Kompost princ¢ipalment
mill-imlich alkalini ta’ komposti fenolici varji)

Distillati (qatran tal-faham), zjut tan-naftalina, estratti alkalini; estratt alka- | 648-114-00-5 292-611-6 90640-89-4 .M
lin

(L-estratt akweu miz-zejt tan-naftalina miksub permezz ta’ hasla alkalina
bhal soluzzjoni fl-ilma ta’ l-idrossidu tas-sodju. Kostitwit fil-bicca l-kbira
minn imlieh alkalini ta’ komposti fenolici varji.)

Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), zejt tal-qatran alkalin, karbonat, mizjudin | 648-115-00-0 292-629-4 90641-06-8 M
il-gir; fenoli grezzi

(I-prodott miksub mit-trattament ta’ l-estratt alkalin taz-zejt tal-qatran tal-
faham bic-CO, u ¢-CaO. Kostitwit fil-bi¢cca l-kbira minn CaCO,, Ca(OH),,
Na,CO, u impuritajiet organici u inorganici ohra)

Acidi tal-qatran, faham kannella, grezz; fenoli grezzi 648-117-00-1 309-888-7 101316-86-3 .M

(Estratt alkalin acidifikat tad-distillat tal-qatran tal-faham kannella. Kostit-
wit princ¢ipalment minn fenol u omologi tal-fenol)

Acidi tal-qatran, gassifikazzjoni tal-faham kannella; fenoli grezzi 648-118-00-7 295-536-7 92062-22-1 ], M

(tahlita kumplessa ta’ komposti organi¢i miksuba permezz tal-gassifikaz-
zjoni tal-faham kannella. Kostitwita prin¢ipalment minn fenoli idrossi aro-
matici C, ;, u l-omologi taghhom)
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Acidi tal-qatran, residwi mid-distillazzjoni; fenoli distillati 648-119-00-2 306-251-5 96690-55-0 ], M

(Residwu mid-distillazzjoni tal-fenol grezz mill-faham. Kostitwit fil-bicca
l-kbira minn fenoli b'numru ta’ atomi tal-karbonju bejn C;—C,, li jirtabu
ftemperaturi ta’ bejn 60 °C u 80 °C)

Acidi tal-qatran, frazzjoni tal-metilfenol; fenoli distillati 648-120-00-8 284-892-9 84989-04-8 .M

(I-frazzjoni ta’ acidi tal-qatran, b’kontenut gholi ta’ 3- u 4-metilfenol,
irkuprata bid-distillazzjoni ta’ l-acidi tal-qatran grezz tal-qatran tal-faham
ta’ temperatura baxxa)

Acidi tal-qatran, frazzjoni tal-polialkilfenol; fenoli distillati 648-121-00-3 284-893-4 84989-05-9 .M

(I-frazzjoni ta’ l-acidi tal-qatran, irkuprata mid-distillazzjoni ftemperatura
baxxa ta’ l-acidi tal-qatran grezzi, li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn
225 °C u 320 °C. Kostitwita princ¢ipalment minn polialkilfenoli)

Acidi tal-qatran, frazzjoni tal-ksilenol; fenoli distillati 648-122-00-9 284-895-5 84989-06-0 ], M

(I-frazzjoni ta’ l-acidi tal-qatran, b'’kontenut gholi ta’ 2,4- u 2,5-dimetilfe-
nol, irkuprata mid-distillazzjoni ta’ l-acidi tal-qatran grezzi tal-qatran tal-
faham ta’ temperatura baxxa)

Acidi tal-qatran, frazzjoni ta’ l-etilfenol; fenoli distillati 648-123-00-4 284-891-3 84989-03-7 ], M

(I-frazzjoni ta’ l-acidi tal-qatran, b’kontenut gholi ta’ 3- u 4-etilfenol, irku-
prata mid-distillazzjoni ta’ I-acidi tal-qatran grezzi tal-qatran tal-faham ta’
temperatura baxxa)

Acidi tal-qatran, frazzjoni tat-3,5-ksilenol; fenoli distillati 648-124-00-X 284-896-0 84989-07-1 M

(Il-frazzjoni ta’ l-acidi tal-gatran, b’kontenut gholi ta’ 3,5-dimetilfenol,
irkuprata mid-distillazzjoni ta’ l-acidi tal-qatran tal-faham ta’ temperatura
baxxa)

Acidi tal-qatran, distillati, qatgha ta’ l-ewwel; fenoli distillati 648-125-00-5 270-713-1 68477-23-6 ], M

(Ir-residwu mid-distillazzjoni taz-zejt karboliku hafif ftemperaturi ta’ bejn
235°Cu 355°0C)

Acidi tal-qatran, kresilici, residwi; fenoli distillati 648-126-00-0 271-418-0 68555-24-8 ], M

(Ir-residwu mill-acidi tal-qatran tal-faham grezzi wara t-tnehhija ta’ fenoli,
kresoli, ksilenoli u l-fenoli li jaghlu ftemperatura gholja. Solidu iswed li
jdub ftemperatura ta’ madwar 80 °C. Kompost princ¢ipalment minn polial-
kilfenoli, gomom rezinuzi u mluh inorganici)

Fenoli, C,.,,; fenoli distillati 648-127-00-6 | 293-435-2 91079-47-9 LM

Acidi tal-qatran, kresilici; fenoli distillati 648-128-00-1 295-540-9 92062-26-5 ], M

(Tahlita kumplessa ta’ komposti organic¢i miksuba mill-faham kannella u li
jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn 200 °C u 230 °C. Kostitwita princi-
palment minn fenoli u bazijiet piridinici)

Acidi tal-qatran, faham kannella, frazzjoni C,-alkilfenol; fenoli distillati 648-129-00-7 302-662-9 94114-29-1 M

(Id-distillat mill-acidifikazzjoni tad-distillat tal-qatran tal-lignite mahsul bl-
alkali li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn 200 °C u 230 °C. Kostitwit
princ¢ipalment minn m- u p-etilfenol kif ukoll minn kresoli u ksilenoli)
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Zjut ta’ l-estrazzjoni (faham), zjut tan-naftalina; estratt a¢idu

(Estratt akweu miksub permezz ta’ hasla bl-acidu ta’ Zejt tan-naftalina mah-
sul bl-alkali. Kostitwit fil-bi¢¢a l-kbira minn imlieh acidi ta’ diversi bazijiet
nitrogenati aromatici inkluzi piridina, kinolina u d-derivati alkili¢i tagh-
hom)

648-130-00-2

292-623-1

90641-00-2

.M

Bazijiet tal-qatran, derivati tal-kinolina; bazijiet distillati

648-131-00-8

271-020-7

68513-87-1

M

Bazijiet tal-qatran, faham, frazzjoni tad-derivati tal-kinolina; bazijiet distil-
lati

648-132-00-3

274-560-1

70321-67-4

LM

Bazi tal-qatran, faham, residwi tad-distillazzjoni; bazijiet distillati

(Ir-residwu tad-distillazzjoni li jifdal wara d-distillazzjoni tal-frazzjonijiet
tal-qatran, newtralizzati, estratti bl-acidu, li fihom bazijiet, miksubin mid-
distillazzjoni tal-qatranijiet tal-faham. Fihom princ¢ipalment anilina, kolli-
dini, kinolina u derivati tal-kinolina u tolwidini)

648-133-00-9

274-544-0

92062-29-8

;M

Zjut idrokarburi¢i, aromatici, imhalltin mal-polietilen u l-polipropilen,
pirolizzati, frazzjoni ta’ zejt hafif; prodotti mit-trattamento bis-shana

(Iz-zejt miksub mit-trattament bis-shana ta’ tahlita ta’ polietilen/polipropi-
len bzift tal-qatran tal-faham jew zjut aromatici. Kostitwit fil-bicca 1-kbira
minn benzen u l-omologi tieghu li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn
70 °C u 120 °C)

648-134-00-4

309-745-9

100801-63-6

M

Zjut idrokarburici, aromatici, imhalltin mal-polietilen, pirolizzati, fraz-
zjoni taz-zejt hafif; prodotti bit-trattament bis-shana

(Iz-zejt miksub mit-trattament bis-shana ta’ polietilen b'zift tal-qatran tal-
faham jew bi zjut aromatici. Kostitwit fil-bicca I-kbira minn benzen u I-
omologi tieghu li jaghlu ftemperaturi ta’ bejn 70 °C u 120 °C.)

648-135-00-X

309-748-5

100801-65-8

;M

Zjut idrokarburici, aromati¢i, imhallta mal-polistiren, pirolizzati, frazzjoni
taz-zejt hafif; prodotti mit-trattament bis-shana

(Iz-zejt miksub mit-trattament bis-shana ta’ polistiren ma’ zift tal-gatran
tal-faham jew zjut aromatici. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn benzene jew
l-omologi tieghu li jaghlu ftemperaturi ta’ bejn 70 °C 210 °C.)

648-136-00-5

309-749-0

100801-66-9

.M

Residwi ta’ l-estrazzjoni (faham), zejt tal-qatran alkalin, residwi tad-distil-
lazzjoni tan-naftalina; Residwu ta’ l-estrazzjoni tan-naftalina

(Ir-residwu miksub miz-zejt kimiku estratt wara t-tnehhija tan-naftalina
bid-distillazzjoni. Kompost princ¢ipalment minn idrokarburi aromatici
bnumru ta’ ¢rieki kondensati ta’ 2-4 membri u minn bazijiet nitrogenati
aromatici)

648-137-00-0

277-567-8

736665-18-6

M

Zejt tal-kreozot, distillat li jaghli ftemperatura baxxa; Zejt tal-hasil

(I-frazzjoni mid-distillazzjoni Ii taghli ftemperatura baxxa miksuba mill-
karbonizzazzjoni ftemperatura gholja tal-faham bituminuz li tigi raffinata
ulterjorment sabiex jitnehhew l-imlieh kristallini Zejda. Kostitwit principal-
ment minn zejt tal-kreozot li minnu jkunu tnehhew xi imlieh aromatici
polinukleari normali li jaghmlu parti mid-distillati tal-qatran tal-faham.
Ma fihx kristalli ftemperatura ta’ madwar 38 °C.)

648-138-00-6

274-566-4

70321-80-1

.M
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Acidi tal-qatran, kresilici, imlieh tas-sodju, soluzzjonijiet kawstici; estratt
alkalin

648-139-00-1

272-361-4

68815-21-4

;M

Zjut ta’ l-estrazzjoni (faham), bazijiet tal-qatran; estratti bl-acidu

(L-estratt acidu tar-residwu mill-estrazzjoni alkalina taz-zejt tal-qatran tal-
faham miksub permezz ta’ hasla bl-acidu, bhall-acidu solforiku akweu,
wara t-tnehhija tan-naftalina permezz ta’ distillazzjoni. Kompost principal-
ment minn imlieh acidi ta’ diversi bazijiet nitrogenati aromatici li jinkludu
I-piridina, il-kinolina u l-alkilderivati taghhom)

648-140-00-7

266-020-9

65996-86-3

M

Bazijiet tal-qatran, faham, grezz; bazijiet tal-qatran grezzi

(Il-prodott tar-reazzjoni miksuba permezz tan-newtralizzazzjoni taz-zejt
tal-bazi tal-qatran tal-faham b’soluzzjoni alkalina, bhas-soluzzjoni fl-ilma
ta’ l-idrossidu tas-sodju, sabiex jinkisbu il-bazjiet liberi. Kompost princi-
palment minn bazijiet organi¢i bhall-akridina, il-fenantridina, il-piridina,
il-kinolina u l-alkilderivati taghhom)

648-141-00-2

266-018-8

65996-84-1

;M

Residwi (faham), estrazzjoni b’solvent likwidu

(Trab maqghud kostitwit minn sustanza minerali tal-faham u faham li ma
jinhallx wara l-estrazzjoni tal-faham permezz ta’ solvent likwidu)

648-142-00-8

302-681-2

94114-46-2

Likwidi tal-faham, soluzzjoni mill-estrazzjoni b’solvent likwidu

(I-prodott miksub permezz tal-filtrazzjoni tas-sustanza minerali tal-faham
u faham mhux mahlul minn soluzzjoni ta’ l-estrazzjoni tal-faham pro-
dotta bid-digestjoni tal-faham fsolvent likwidu. Tahlita likwida sewda, vis-
kuza, kumplessa hafna, komposta prin¢ipalment minn idrokarburi aroma-
tici u aromatici parzjalment idrogenati, komposti aromati¢i tan-nitrogenu,
komposti aromatici tal-kubrit, komposti fenoli¢i u komposti aromatici ta’
l-ossignu ohrajn, u l-alkilderivati taghhom)

648-143-00-3

302-682-8

94114-47-3

Likwidi tal-faham, estrazzjoni b'solvent likwidu

(I-prodott sostanzjalment minghajr solvent miksub mid-distillazzjoni tas-
solvent mis-soluzzjoni filtrata ta’ l-estratt tal-faham prodotta bid-digestjoni
tal-faham fsolvent likwidu. Semisolidu iswed, kostitwit princ¢ipalment
minn tahlita kumplessa ta’ idrokarburi aromatici b'crieki kondensati, kom-
posti aromatici tan-nitrogenu, komposti aromatici tal-kubrit, komposti
fenolici u komposti aromatici ta’ l-ossignu ohrajn, u l-alkilderivati tagh-
hom)

648-144-00-9

302-683-3

94114-48-4

Zejt hafif (faham), forn tal-coke; benzol grezz

(IHikwidu organiku volatili estratt mill-gass li jkun zviluppat fid-distillaz-
zjoni distruttiva ftemperaturi gholja (oghla minn 700 °C) tal-faham. Huwa
kompost prin¢ipalment minn benzene, toluwen u ksileni. Jista’ jkun fih xi
kostitwenti idrokarburi¢i minuri ohra)

648-147-00-5

266-012-5

65996-78-3

Distillati (faham), estrazzjoni b’solvent likwidu, primarja

(Il-prodott likwidu tal-kondensazzjoni ta’ fwar zviluppati waqt id-digest-
joni tal-faham fsolvent likwidu u li jaghli ftemperaturi ta’ bejn 30 °C u
300 °C. Kostitwit prin¢ipalment minn idrokarburi aromatici bi ¢rieki kon-
densati parzjalment idrogenati, komposti aromatici li fihom in-nitrogenu,
ossignu u kubrit, u l-alkilderivati taghhom b’numru ta’ atomi tal-karbonju
fil-bicca I-kbira minn C, —C,,)

648-148-00-0

302-688-0

94114-52-0
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Distillati (faham), estrazzjoni b’solvent, idrokkrekkjata

(Distillati miksuba permezz ta’ l-idrokkrekkjar ta’ l-estratt tal-faham jew
soluzzjoni prodotta mill-processi ta’ estrazzjoni b'solvent likwidu jew ta’
estrazzjoni b’ gass superkritiku u li jaghlu ftemperaturi ta’ bejn 30 °C u
300 °C. Kostitwiti principalment minn komposti aromatici, aromatici
idrogenati u naftenici, l-alkilderivati taghhom u alkani bnumru ta’ atomi
tal-karbonju fil-bicca l-kbira minn C, —C,,. Hemm ukoll xi komposti aro-
matici idrogenati u aromatici li fihom in-nitrogenu, il-kubrit u l-ossignu)

648-149-00-6

302-689-6

94114-53-1

Nafta (faham), estrazzjoni b’solvent idrokkrekkjata

(Frazzjoni tad-distillat miksub permezz ta’ l-idrokkrekkjar ta’ l-estratt tal-
faham jew soluzzjoni prodotta mill-processi ta’ l-estrazzjoni b’ solvent lik-
widu jew ta’ l-estrazzjoni b'gass superkritiku u li jaghli ftemperaturi ta’
bejn madwar 30 °C u 180 °C. Kostitwita princ¢ipalment minn komposti
aromatici, aromati¢i idrogenati u naftenici, l-alkilderivati taghhom u
alkani bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira minn C, —C,.
Hemm ukoll xi komposti aromatici idrogenati u aromatici li fihom in-
nitrogenu, il-kubrit u l-ossignu)

648-150-00-1

302-690-1

94114-54-2

Petrol, estrazzjoni tal-faham b’ solvent, nafta idrokkrekkjata

(Karburant ghall-muturi prodott mir-riforma tal-frazzjoni tan-nafta raffi-
nata tal-prodotti mill-idrokkrekkjar ta’ l-estratt tal-faham jew soluzzjoni
prodotta mill-processi ta’ l-estrazzjoni b'solvent likwidu jew ta’ l-estraz-
zjoni b’gass superkritiku u li jaghli ftemperaturi ta’ madwar bejn 30 °C u
180 °C. Kostitwit princ¢ipalment minn idrokarburi aromati¢i u naftenici, I-
alkilderivati taghhom u l-idrokarburi alkilici bnumru ta’ atomi tal-kar-
bonju fil-medda minn C, —C,)

648-151-00-7

302-691-7

94114-55-3

Distillati (faham), frazzjoni intermedja ta’ l-idrokkrekkjar ta’ l-estrazzjoni
b’solvent

(Distillat miksub bl-idrokkrekkjar ta’ 1-estratt tal-faham jew soluzzjoni pro-
dotta mill-processi ta’ l-estrazzjoni b’solvent likwidu jew ta’ l-estrazzjoni
b'gass superkritiku li jaghli ftemperaturi ta® madwar bejn 180°C u
300 °C. Kostitwit prin¢ipalment minn komposti aromati¢i b'zewg crieki,
aromatici idrogenati u naftenici, l-alkilderivati taghhom u alkani b'numru
ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda minn C,—C,,. Hemm
ukoll komposti li fihom in-nitrogenu, il-kubrit u l-ossignu)

648-152-00-2

302-692-2

94114-56-4

Distillati (faham), frazzjoni intermedja idrogenata idrokkrekkjata ta’ I-
estrazzjoni b’solvent

(Distillat mill-idrogenazzjoni tad-distillat intermedju mill-idrokkrekkjar ta’
l-estratt tal-faham jew soluzzjoni prodotta mill-processi ta’ l-estrazzjoni
bsolvent likwidu jew ta’ l-estrazzjoni b’gass superkritiku u li jaghlu ftem-
peraturi ta’ madwar 180 °C sa 280 °C. Kostitwit prin¢ipalment minn kom-
posti idrogenati b'zewg ¢rieki u l-alkilderivati taghhom b'numru ta’ atomi
tal-karbonju fil-bicca l-kbira minn C, sa C,,)

648-153-00-8

302-693-8

94114-57-5

Zejt hafif (faham), process semi-coking; zejt frisk

(I-likwidu organiku volatili kondensat mill-gass zviluppat fid-distillazzjoni
distruttiva tal-faham ftemperatura baxxa (inqas minn 700 °C). Kostitwit
fil-bicca 1-kbira minn idrokarburi C, sa C,,)

648-156-00-4

292-635-7

90641-11-5

Estratti (petroljum), frazzjoni naftenika hafifa distillata b'solvent

649-001-00-3

265-102-1

64742-03-6
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Estratti (petroljum), frazzjoni paraffinika tqila distillata b’solvent

649-002-00-9

265-103-7

64742-04-7

Estratti (petroljum), frazzjoni paraffinika hafifa distillata b'solvent

649-003-00-4

265-104-2

6472-05-8

Estratti (petroljum), distillat nafteniku tqil minn solvent

649-004-00-X

265-111-0

64742-11-6

Estratti (petroljum), solvent zejt tal-gass hafif taht vakwu

649-005-00-5

295-341-7

91995-78-7

Idrokarburi, C, 55, bammont gholi ta’ aromatici

649-006-00-0

307-753-7

97722-04-8

Residwi (petroljum), torri tad-distillazzjoni atmosferika; Zejt kombustibbli
tqil

(Residwu kumpless li jorigina mid-distillazzjoni atmosferika taz-zejt grezz.
Kostitwit minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bi¢c¢a 1-kbira
oghla minn C, u li jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar 350 °C. Dan
il-kurrent xaktarx li fih 5% bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici
b'nuklei kondensati b’4 sa 6 membri)

649-008-00-1

265-045-2

64741-45-3

Zjut tal-gass (petroljum), frazzjoni tqila taht vakwu; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta permezz tad-distillazzjoni taht
vakwu tar-residwu mid-distillazzjoni atmosferika tal-petroljum grezz. Kos-
titwita minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
minn C,, sa Cy, u li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar bejn 350°C u
600 °C. DAn il-kurrent xaktarx li fih 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi
aromatici b'nuklei kondensati b’4 sa 6)

649-009-00-7

265-058-3

64741-57-7

Distillati (petroljum), frazzjoni tqila ta’ krekkjar katalitiku; Zejt kombustib-
bli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
li gejjin minn process ta’ krekkjar katalitiku. Tikkonsisti minn idrokarburi
b'numru ta’ atomi ta’ karbonju fil-bicca I-kbira bejn C 5 sa C;5 u li jaghlu
ftemperaturi ta’ madwar 260 °C—500 °C. Din il-qatgha mid-distillazzjoni
probabbilment ikun fiha 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici
b'nuklei kondensati ta’ 4-6 membri)

649-010-00-2

265-063-0

64741-61-3

Residwi klarifikati (petroljum), krekkjar katalitiku; Zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni li tifdal mid-
distillazzjoni tal-prodotti li gejjin minn process ta’ krekkjar katalitiku. Tik-
konsisti fidrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira oghla
minn C,, u li jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar 350 °C. Din il-fraz-
zjoni tad-distillazzjoni probabbilment ikun fiha 5 % bil-piz jew aktar ta’
idrokarburi aromatici b'nuklei kondensati ta’ 4-6 membri)

649-011-00-8

265-064-6

64741-62-4

Residwi (petroljum), idrokkrekkjati; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni tal-prodotti minn process ta’ idrokkrekkjar. Kostitwita minn
idrokarburi bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca I-kbira oghla minn
Cy, u li jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar 350 °C.)

649-012-00-3

265-076-1

64741-75-9
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Residwi (petroljum), ikkrekkjati termikament; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni tal-prodott ta’ process ta’ krekkjar termiku. Kostitwita fil-
bicca I-kbira minn idrokarburi non-saturati bnumru ta’ atomi tal-karbonju
fil-bicca l-kbira oghla minn C,, u li jaghlu ftemperaturi oghla minn mad-
war 350 °C. X'akatarx ikun fiha 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aro-
matici b'nuklei kondensati ta’ 4-6 membri)

649-013-00-9

265-081-9

64741-80-6

Distillati (petroljum), frazzjoni tgila minn ikkrekkjar termiku; zejt kom-
bustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
li gejjin minn process ta’ kkrekkjar termiku. Kostitwita fil-bicca 1-kbira
minn idrokarburi non-saturati bnumru ta’ atomi ta’ karbonju fil-bicca 1-
kbira minn C,; sa Cy u li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar 260 °C—
480 °C. X'aktarx ikun fiha 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici
b'nuklei kondensati ta’ 4-6 membri)

649-014-00-4

265-082-4

64741-81-7

Zjut tal-gass (petroljum), idrotrattati taht vakwu; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ frazzjoni tal-
petroljum bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Kostitwita minn idro-
karburi bnumru ta’ atomi ta’ karbonju fil-bicca l-kbira minn C,, sa Cy, u
li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar 230 °C—600 °C. Din it-tahlita xX'aktarx
ikun fiha 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromati¢i b'nuklei konden-
sati ta’ 4—6 membri)

649-015-00-X

265-162-9

64742-59-2

Residwi (petroljum), idrodesulfurati ftorri ta’ distillazzjoni atmosferika;
zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament bl-idrogenu fil-
prezenza ta’ katalizzatur ta’ residwu tad-distillazzjoni ftorri atmosferika,
fkondizzjoniet sabiex jitnehhew il-komposti organici bil-kubrit. Kostitwita
minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira oghla
minn C,, li jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar 350 °C. Din it-tahlita
jiata’ jkun fiha xi 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromati¢i b'nuklei
kondensati ta’ 4—6 membri)

649-016-00-5

265-181-2

64742-78-5

Zjut tal-gass (petroljum), tqal idrodesulfurati taht vakwu; zejt kombustib-
bli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ idrodesulfu-
razzjoni katalitika. Kostitwita minn idrokarburi b'numru ta’ atomi ta’ kar-
bonju fil-bicca l-kbira minn C,; sa Cy, u li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar
350 °C—600 °C. Din il-frazzjoni x'aktarx ikun fiha 5 % bil-piz jew aktar
ta’ idrokarburi aromatici b'nuklei kondensati ta’ 4—6 membri)

649-017-00-0

265-189-6

64742-86-5

Residwi (petroljum), ikkrekkjati bil-fwar; Zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni tal-prodotti minn process ta’ krekkjar bil-fwar ta’ l-ilma
(inkluz il-process krekkjar bil-fwar ghall-produzzjoni ta’ l-etilen). Kostit-
wita fil-bicca 1-kbira minn idrokarburi non-saturati bnumru ta’ atomi ta’
karbonju fil-bicca I-kbira oghla minn C,, u li jaghlu ftemperaturi oghla
minn madwar 260 °C. Din it-tahlita x'aktarx ikun fiha 5% bil-piz jew
aktar ta’ idrokarburi aromatici b'nuklei kondensati ta’” 4—6 membri]

649-018-00-6

265-193-8

64742-90-1
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Residwi (petroljum), atmosferici; zejt kombustibbli tqil

(Residwu kompless tad-distillazzjoni atmosferika taz-zejt grezz. Kostitwit
minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca l-kbira oghla
minn C,; u li jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar 200 °C. Dan il-kur-
rent fih probabbilment 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi b'nuklei aro-
matici b'nukeli kondensati ta’ 4—6 membri)

649-019-00-1

269-777-3

68333-22-2

Zjut klarifikati (petroljum), idrodesulfurati kkrekkjati katalitikament; zejt
kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament bl-idrogenu taz-
zejt klarifikat mill-ikkrekkjar katalitiku sabiex il-kubrit organiku jkun tras-
format fsulfid ta’ l-idrogenu li jitnehha. Kostitwita minn idrokarburi
b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira oghla minn C,, u li jaghlu
ftemperaturi oghla minn madwar 350 °C. Dan il-kurrent probabbilment
fih 5% bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici bnuklei kondensati ta’
4—6 membri)

649-020-00-7

269-782-0

68333-26-6

Distillati (petroljum), intermedji idrodesulfurati kkrekkjati katalitikament;
zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament bl-idrogenu tad-
distillati intermedji kkrekkjati katalitikament, sabiex il-kubrit organiku
jkun trasformat fsulfid ta’ I-idrogenu li jitnehha. Kostitwita minn idrokar-
buri b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bi¢cca I-kbira minn C;; sa C;, u li
jaghlu Ptemperaturi ta” madwar 205 °C—450 °C. Fiha percentwali relatti-
vament gholja ta’ idrokarburi aromatici triciklici)

649-021-00-2

269-783-6

68333-27-7

Distillati (petroljum), idrodesulfurati tqal ikkrekkjati katalitikament; zejt
kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament bl-idrogenu tad-
distillati tqal ta’ I-ikkrekkjar katalitiku sabiex il-kubrit organiku jkun tras-
format fsulfid ta’ l-idrogenu li jitnehha. Kostitwita minn idrokarburi
b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira bejn C,5 sa Cy; u li jaghlu
ftemperaturi ta’ madwar bejn 260 °C—500 °C. Dan il-kurrent x'aktarx fih
5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromati¢i kondensati ta’ 4—6 mem-

bri)

649-022-00-8

269-784-1

68333-28-8

Zejt kombustibbli, zjut tal-gass ta’ l-ewwel distillazzjoni mir-residwi,
b’kontenut gholi ta’ kubrit; Zejt kombustibbli tqil

649-023-00-3

270-674-0

68476-32-4

Zejt kombustibbli, residwu; zejt kombustibbli tqil

(I-prodott likwidu minn diversi kurrenti tar-raffinerija, is-soltu jkunu
residwi. Il-kompozizzjoni hija kumplessa u tvarja skond is-sors taz-zejt
grezz)

649-024-00-9

270-675-6

68476-33-5

Residwi (petroljum), distillazzjoni tar-residwi mill-frazzjonatur tar-rifur-
mar Kkatalitiku; Zejt kombustibbli tqil

(Residwu kumpless mid-distillazzjoni ta’ residwu mill-frazzjonatur fir-
rifurmar katalitiku. Jaghli ftemperatura oghla minn 399 °C))

649-025-00-4

270-792-2

68478-13-7
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Residwi (petroljum), zejt tal-gass tqil mill-coking u zejt tal-gass taht | 649-026-00-X 270-796-4 68478-17-1
vakwu; Zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni taz-zejt tal-gass zejt tqil mill-coking u zejt tal-gass taht
vakwu. Kostitwita fil-bicca I-kbira minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-
karbonju fil-bicca l-kbira oghla minn C;; u li jaghlu ftemperaturi oghla
minn madwar 230 °C.)

Residwi (petroljum), qatghat tqal mill-coking bi frazzjonijiet hfief taht | 649-027-00-5 270-983-0 68512-61-8
vakwu; Zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni taz-zejt tal-gass tqil tal-coking u zejt tal-gass hafif taht
vakwu. Kostitwita fil-bicca I-kbira minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-
karbonju fil-bicca I-kbira oghla minn C; u li jaghlu ftemperaturi oghla
minn 230 °C))

Residwi (petroljum), frazzjoni hafifa taht vakwu; Zejt kombustibbli tqil 649-028-00-0 270-984-6 68512-62-9

(Residwu kumpless mid-distillazzjoni taht vakwu tar-residwu mid-distillaz-
zjoni atmosferika tal-petroljum grezz. Kostitwita minn idrokarburi
b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bi¢cca 1-kbira oghla minn C,; u li jaghlu
ftemperaturi oghla minn madwar 230 °C.)

Residwi (petroljum), hfief ikkrekkjati bil-fwar; Zejt kombustibbli tqil 649-029-00-6 271-013-9 68513-69-9

(Residwu kumpless li gej mid-distillazzjoni tal-prodotti ta’ process ta’
kkrekkjar bil-fwar ta’ l-ilma. Kostitwit prin¢ipalment minn idrokarburi
aromatici u non-saturati bnumru ta’ atomi tal-karbonju oghla minn C, u
li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar 101 °C—555 °C.)

Zejt kombustibbli, Nru. 6; Zejt kombustibbli tqil 649-030-00-1 271-384-7 68553-00-4

(Zejt kombustibbli b'viskozitd minima ta’ 197 10-* m*s" ftemperaturi ta’
37,7 °Cu 197 10° m¥s? £37,7 °C)

Residwi (petroljum), impjant tat-topping, livell baxx ta” kubrit; zejt kom- | 649-031-00-7 271-763-7 68607-30-7
bustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi blivell baxx ta’ kubrit miksub bhala
frazzjoni residwa tad-distillazzjoni taz-zejt grezz fl-impjant tat-topping. Ir-
residwu 1i jifdal wara t-tnehhija tal-qatghat tal-petrol ta’ l-ewwel distillaz-
zjoni, kerosen u Zejt tal-gass)

Zjut tal-gass (petroljum), tqal, distillazzjoni atmosferika; zejt kombustibbli | 649-032-00-2 272-184-2 68783-08-4
tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni tal-petroljum
grezz. Kostitwita fil-bicca I-kbira minn idrokarburi bnumru ta’” atomi tal-
karbonju fil-bi¢ca I-kbira minn C, sa C; u li jaghlu ftemperaturi ta’ mad-
war 121 °C—510 °C.)

Residwi (petroljum), minn scrubber fl-impjant tal-coking, fihom komposti | 649-033-00-8 272-187-9 68783-13-1
aromatici bi crieki kondensati; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa hafna ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni residwa
mid-distillazzjoni ta’ residwu taht vakwu u mill-prodotti ta’ process ta’
krekkjar termiku. Kostitwita fil-bicca 1-kbira minn idrokarburi b'numru ta’
atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira oghla minn C,, u li jaghlu ftempera-
turi oghla minn madwar 350 °C. Dan il-kurrent probabbilment fih 5 %
bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici bi crieki kondensati ta’ 4-
6 membri)
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Distillati (petroljum), taht vakwu, residwi tal-petroljum; Zejt kombustibbli
tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta permezz ta’ distillazzjoni taht
vakwu tar-residwu tad-distillazzjoni atmosferika taz-zejt grezz)

649-034-00-3

273-263-4

68955-27-1

Residwi (petroljum), ikkrekkjati bil-fwar, rezinuzi; Zejt kombustibbli tqil

(Residwu kumpless 1i gej mid-distillazzjoni tar-residwi tal-petroljum ikk-
rekkjati bil-fwar)

649-035-00-9

273-272-3

68955-36-2

Distillati (petroljum), qatghat intermedji taht vakwu; zejt kombustibbli tgil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni taht vakwu
tar-residwu tad-distillazzjoni atmosferika tal-petroljum grezz. Kostitwita
minn idrokarburi bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira minn
C,, sa C,, u li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar 250 °C—>545 °C. Dan il-
kurrent probabbilment fih 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici
bi ¢rieki kondensati ta’ 4—6 membri)

649-036-00-4

274-683-0

70592-76-6

Distillati (petroljum), qatghat hfief taht vakwu; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni taht vakwu
tar-residwu tad-distillazzjoni atmosferika tal-petroljum grezz. Kostitwita
minn idrokarburi bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira minn
C,, sa Cy; u li jaghlu Ptemperaturi ta’ madwar 250 °C—545 °C)

649-037-00-X

247-684-6

70592-77-7

Distillati (petroljum), taht vakwu; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni taht vakwu
tar-residwu tad-distillazzjoni atmosferika tal-petroljum grezz. Kostitwita
minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira minn
C,5 sa Cy, u li jaghlu ftemperaturi ta’ madwar 270 °C—600 °C. Dan il-
kurrent probabbilment fih 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici
bi ¢rieki kondensati ta’ 4—6 membri)

649-038-00-5

274-685-1

70592-78-8

Zjut tal-gass (petroljum), tqal taht vakwu minn coker idrodesulfurati; Zejt
kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz ta’ idrodesulfuraz-
zjoni ta’ hazniet ta’ distillat tqil tal-coker. Kostitwita fil-bi¢ca I-kbira minn
idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca I-kbira minn C,; sa
C,, u li jaghlu ftemperaturi ta’” madwar 304 °C—548 °C. Probabbilment
fiha 5 % bil-piz jew aktar ta’ idrokarburi aromatici bi ¢rieki kondensati ta’
4-6 membri)

649-039-00-0

285-555-9

85117-03-9

Residwi (petroljum), ikkrekkjati bil-fwar, distillati; Zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba wagqt il-produzzjoni tal-qatran
tal-petroljum raffinat permezz tad-distillazzjoni tal-qatran ikkrekkjat bil-
fwar ta’ l-ilma. Kostitwita fil-bicca l-kbira minn idrokarburi aromatici u
idrokarburi ohra u komposti organici tal-kubrit)

649-040-00-6

292-657-7

90669-75-3

Residwi (petroljum), taht vakwu, hfief; zejt kombustibbli tqil

(Residwu kumpless tad-distillazzjoni taht vakwu tar-residwu tad-distillaz-
zjoni atmosferika taz-zejt grezz. Kostitwit fil-bicca l-kbira minn idrokar-
buri bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira oghla minn C,, u li
jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar 390 °C.)

649-041-00-1

292-658-2

90669-76-4
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Zejt kombustibbli, tqil, livell gholi ta’ kubrit; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni tal-petroljum
grezz. Kostitwita fil-bicca 1-kbira minn idrokarburi alifatici, aromatici u
cikloalifati¢i bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca l-kbira oghla minn
C,; u li jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar 400 °C.)

649-042-00-7

295-396-7

92045-14-2

Residwi (petroljum), ikkrekkjar katalitiku; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni tal-prodotti minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Kostitwita
fil-bicca I-kbira minn idrokarburi bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca
l-kbira oghla minn C,; li jaghlu ftemperaturi oghla minn madwar
200 °C)

649-043-00-2

295-511-0

92061-97-7

Distillati (petroljum), intermedji mill-ikkrekkjar katalitiku, degradati termi-
kament; zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta" prodotti
minn process ta’ kkrekkjar katalitiku li gie uzat bhala fluwidu ghat-trasfe-
riment tas-shana. Kostitwita fil-bicca l-kbira minn idrokarburi li jaghlu
ftemperaturi ta’ madwar 220 °C—450 °C. Dan il-kurrent probabbilment
fih komposti organici tal-kubrit)

649-044-00-8

295-990-6

92201-59-7

Zjut residwi (petroljum); zejt kombustibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi, komposti tal-kubrit u komposti orga-
ni¢i li fihom metalli, miksuba bhala residwu tal-processi ta’ frazzjonament
tar-raffinerija permezz ta’ l-ikkrekkjar. Tipproduci zejt finali b'viskozita
oghla minn 2 106 m?s" ftemperatura ta’ 100 °C)

649-045-00-3

298-754-0

93821-66-0

Residwi, ikkrekkjati bil-fwar ta’ l-ilma, trattati termikament; zejt kombus-
tibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament u d-distillaz-
zjoni tan-nafta grezza kkrekkjata bil-fwar ta’ l-ilma. Kostitwita fil-bicca 1-
kbira minn idrokarburi non-saturati li jaghlu ftemperaturi oghla minn
madwar 180 °C.)

649-046-00-9

308-733-0

98219-64-8

Distillati (petroljum), idrodesulfurati firxa shiha intermedji; Zejt kombus-
tibbli tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament bl-idrogenu ta’
hazna tal-petroljum. Kostitwita fil-bicca I-kbira minn idrokarburi b'numru
ta’ atomi tal-karbonju fil-bic¢a I-kbira minn C, sa C,; u li jaghlu ftempera-
turi ta’” madwar bejn 150 °C u 400 °C.)

649-047-00-4

309-863-0

101316-57-8

Residwi (petroljum), frazzjonatur ta’ riformar katalitiku; zejt kombustibbli
tqil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni tal-prodott minn process ta’ riforma katalitika. Kostitwita fil-
bicca 1-kbira minn idrokarburi aromati¢ci b'numru ta’ atomi tal-karbonju
fil-bicca l-kbira ta’ minn C,, sa C,; u li jaghlu ftemperaturi ta’ bejn
160 °C u 400 °C. Din il-frazzjoni probabbilment fiha 5 % bil-piz jew aktar
ta’ idrokarburi aromatici b'nuklei kondensati ta’ 4—6 membri)

649-048-00-X

265-069-3

64741-67-9
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Petroljum; petroljum grezz 649-049-00-5 232-298-5 8002-05-9

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi. Kostitwita fil-bi¢¢a l-kbira minn idro-
karburi alifatici, alicikli¢i u aromatici. Jista’ wkoll ikun fiha ammonti zghar
ta’ komposti ta’ nitrogenu, ossignu u kubrit. Din il-kategorija tigbor fiha
frazzjoniet hfief, medji u tqal tal-petroljum, kif ukoll iz-Zjut estratti mir-
ramel tal-qatran. Ma humiex inkluzi fdin id-definizzjoni l-materjali idro-
karburi¢i li ghall-irkuprar taghhom, jew li ghat-tibdil taghhom ghal
materja prima sabiex tintuza fir-raffinerija jkun necessarju jsiru tibdiliet
kimici sostanzjali, bhal Zjut shale grezz jew mizjuda xi addittivi u kom-
bustibbli likwidi derivati mill-faham)

Gassijiet (petroljum), nafta kkrekkjati katalitikament, frazzjonijiet ta’ fuq | 649-062-00-6 270-755-0 68477-73-6 K
tad-depropanizzatur, filhom ammont gholi ta’ C, minghajr acidu; gass tal-
petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ idrokar-
buri kkrekkjati katalitikament u trattati sabiex jitnehhew l-impuritajiet aci-
duzi. Kostitwita minn idrokarburi bnumru ta’ atomi tal-karbonju minn C,
sa C, , fil-bicca 1-kbira C;)

Gassijiet (petroljum), mill-impjant ta’ I-ikkrekkjar katalitiku; gas tal-petrol- | 649-063-00-1 270-756-6 68477-74-7 K
jum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
li gejjin minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Kostitwita fil-bicca 1-kbira
minn idrokarburi alifati¢ci b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
minn C, sa C)

Gassijiet (petroljum), minn impjant ta’ l-ikkrekkjar katalitiku, b’kontenuti | 649-064-00-7 270-757-1 68477-75-8 K
gholja ta’ C, ;; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ prodotti
li gejjin minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Kostitwita minn idrokarburi
alifatici b'numru ta’ atomi tal-karbonju minn C, sa C,, fil-bicca I-kbira C,
sa C;)

Gassijiet (petroljum), frazzjoniet ta’ fuq fl-istabilizzatur tan-nafta polime- | 649-065-00-2 270-758-7 68477-76-9 K
rizzata katalitikament, b’kontenut gholi ta’ C,_,; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabilizzazzjoni-frazzjo-
nament tan-nafta polimerizzata katalitikament. Kostitwita minn idrokar-
buri alifati¢i b'numru ta’ atomi tal-karbonju minn C, sa C,, fil-bic¢a l-kbira
C,saC,)

Gassijiet (petroljum), impjant tar-rifurmar katalitiku, b’kontenut gholi ta’ | 649-066-00-8 270-760-8 68477-79-2 K
C,; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ prodotti
li joriginaw minn process ta’ rifurmar katalitiku. Kostitwita minn idrokar-
buri bnumru ta’ atomi tal-karbonju minn C, sa C,, fil-bic¢a l-kbira C, sa
c,)

Gassijiet (petroljum), C; sa C,, materjal ghall-alkilazzjoni olefinika-paraffi- | 649-067-00-3 270-765-5 68477-83-8 K
nika; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi olefini¢i u paraffini¢i bnumru ta’ atomi
tal-karbonju minn C, sa Cy uzati bhala materja prima ghall-alkilazzjoni.
It-temperaturi ambjentali s-soltu huma oghla mit-temperatura kritika ta’
dawn it-tahlitiet)

Gassijiet (petroljum), b’kontenut gholi ta’ C, , gass tal-petroljum 649-068-00-9 270-767-6 68477-85-0 K

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
li gejjin minn process ta’ frazzjonament katalitiku. Kostitwita minn idro-
karburi alifatici bnumru ta’ atomi tal-karbonju min C; sa C;, fil-bicca I-
kbira C, )
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Gassijiet (petroljum), frazzjoniet ta’ fuq tad-deetanizzatur; gass tal-petrol- | 649-069-00-4 270-768-1 68477-86-1 K
jum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-frazzjo-
niet tal-gass u tal- petrol li gejjin minn process ta’ kkrekkjar katalitiku.
Tikkonsisti fil-bic¢a 1-kbira minn etan u etilen)

Gassijiet (petroljum), frazzjoniet ta’ fuq tal-kolonna tad-deisobutanizzatur; | 649-070-00-X 270-769-7 68477-87-2 K
gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni atmosferika
ta’ kurrent ta’ butan-butilen. Kostitwita minn idrokarburi alifati¢i b'numru
ta’ atomi tal-karbonju fil-bi¢ca I-kbira minn C, sa C,)

Gassijiet (petroljum), nixfin mid-depropanizzatur, bkontenut gholi ta’ | 649-071-00-5 270-772-3 68477-90-7 K
propilen; gass tal-petroljum
(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ prodotti

li gejjin mill-frazzjoniet tal-gass u tal- petrol ta’ process ta’ kkrekkjar kata-
litiku. Kostitwita fil-bicca I-kbira minn propilen bi ftit etan u propan)

Gassijiet (petroljum), frazzjoniet ta’ fuq tad-depropanizzatur; gass tal- | 649-072-00-0 270-773-9 68477-91-8 K
petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ prodotti
li gejjin mill-frazzjonijiet ta’ gass u petrol ta’ process ta’ kkrekkjar katali-
tiku. Kostitwita minn idrokarburi alifati¢i bnumru ta’ atomi tal-karbonju
fil-bicca 1-kbira minn C, sa C, )

Gassijiet (petroljum), frazzjoniet ta’ fuq tad-depropanizzater impjant ghall- | 649-073-00-6 270-777-0 68477-94-1 K
irkuprar tal-gass; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ tahlita
ta’ kurrenti idrokarburic¢i. Kostitwita fil-bicca I-kbira minn idrokarburi
bnumru ta’ atomi tal-karbonju minn C, sa C, , fil-bicca l-kbira propan)

Gassijiet (petroljum), materja prima ghall-impjant Girbatol; gass tal-petrol- | 649-074-00-1 270-778-6 68477-95-2 K
jum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi uzata bhala materja prima fl-impjant
Girbatol ghat-tnehhija tas-sulfid ta’ l-idrogenu. Kostitwita minn idrokar-
buri alifati¢i bnumru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca I-kbira minn C, sa C,

)

Gassijiet (petroljum), frazzjonatur tan-nafta isomerizzata, b’kontenut gholi | 649-075-00-7 270-782-8 68477-99-6 K
ta’ C, , minghajr sulfid ta’ l-idrogenu; gass tal-petroljum

Gassijiet ta’ I-ahhar (petroljum), minn torri ta’ rifluss ta’ frazzjonament ta’ | 649-076-00-2 270-802-5 68478-21-7 K
zejt klarifikat ta’ kkrekkjar katalitiku u residwu minn ikkrekkjar termiku
taht vakwu; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ zejt ikk-
rekkjar klarifikat katalitikament u ta’ residwu kkrekkjat termikament taht
vakwu. Kostitwita fil-bi¢c¢a I-kbira minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-
karbonju fil-bic¢a I-kbira minn C, sa C)

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), assorbitur mill-istabilizzazzjoni tan-nafta | 649-077-00-8 270-803-0 68478-22-8 K
kkrekkjata katalitikament; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabilizzazzjoni tan-nafta
kkrekkjata katalitikament. Kostitwita fil-bicca l-kbira minn idrokarburi
b’numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bi¢¢a 1-kbira minn C, sa Cy)
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Gass ta’ l-ahhar (petroljum), mill-processi ta’” kkrekkjar u riforma katalitika
u mill-frazzjonatur flimkien ma’ l-idrodesulfuratur; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ prodotti
mill-ikkrekkjar katalitiku, mir-rifurma katalitika u mill-processi ta’ l-idro-
desulfurazzjoni, trattat sabiex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Kostitwita
fil-bicca I-kbira minn idrokarburi b'numru ta’ atomi tal-karbonju fil-bicca
l-kbira min C, sa C;)

649-078-00-3

270-804-6

68478-24-0

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stabilizzatur tal-frazzjonament tan-nafta ta’
riforma katalika; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni frazzjo-
nata tan-nafta ta’ riforma katalika. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-karbonju li fil-bicca 1-kbira
huma fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-079-00-9

270-806-7

68478-26-2

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), kurrent imhallat ta’ impjant ta’ gass saturat,
rikk fis-C, ; gass tal-petroljum

Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni frazzjo-
nata ta’ nafta miksuba b'distillazzjoni diretta, gass ta’ l-ahhar ta’ distillaz-
zjoni u gass ta’ l-ahhar ta’ nafta ta’ riforma katalika. Din tikkonsisti fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C; fil-bicca 1-
kbira butan u isobutan.)

649-080-00-4

270-813-5

68478-32-0

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), impjant ta’ rkupru ta’ gass saturat; rikk fis-C,_
, gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ gass ta’
l-ahhar ta’ distillazzjoni, ta’ nafta miksuba b'distillazzjoni diretta u gass ta’
l-ahhar stabbilizzatur ta’ nafta ta’ riforma katalika. Din tikkonsisti fil-bicca
l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju li fil-bi¢cca 1-kbira
huma fil-medda ta’ C, sa C; fil-bicca I-kbira metan u etan.)

649-081-00-X

270-814-0

68478-33-1

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), mill-impjant ta’ kkrekkjar bis-shana ta’
residwi fvakwu; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-ikkrekkjar bis-shana ta’
residwi fvakwu. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom numri tal-kar-
bonju li fil-bi¢cca l-kbira huma fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-082-00-5

270-815-6

68478-34-2

Idrokarburi rikki fis-C, ,, distillat tal-petroljum; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni u I-konden-
sazzjoni ta’ zejt mhux raffinat. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C,, fil-bicca I-kbira C, sa C,.)

649-083-00-0

270-990-9

68512-91-4

Gassijiet (petroljum) mid-de-esanizzazzjoni ta’ nafta’ miksuba b'distillaz-
zjoni diretta, firxa shiha ta’ frazzjonijiet; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ nafta
miksuba b'distillazzjoni diretta full range. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom numri tal-karbonju li fil-bicca 1-kbira huma fil-medda ta’ C, sa
C,)

649-084-00-6

271-000-8

68513-15-5

Gassijiet (petroljum), mid-depropanizzatur ta’ idrokkrekkjar, rikki fl-idro-
karburi; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ idrokkrekkjar. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokar-
buri li jkollhom in-numri tal-karbonju i fil-bicca l-kbira huma fil-medda
ta’ C, sa C,.) Din jista’ wkoll ikun fiha ammonti zghar ta’ idrogenu u ta’
sulfid ta’ l-idrogenu.)

649-085-00-1

271-001-3

68513-16-6
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Gassijiet (petroljum), mill-istabbilizzazzjoni hafifa ta’ nafta miksuba b'dis- | 649-086-00-7 271-002-9 68513-17-7 K
tillazzjoni diretta; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni tan-
nafta hafifa miksuba b'distillazzjoni diretta. Din tikkonsisti fidrokarburi
alifatici saturati Ii jkollhom numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda
ta’ C,sa C,)

Residwi (petroljum), splitter ta’ alkilazzjoni, rikki fis-C, ; gass tal-petrol- | 649-087-00-2 271-010-2 68513-66-6 K
jum

(Residwu kumpless mid-distillazzjoni ta’ kurrenti minn operazzjonijiet
varji ta’ raffinerija. Dan jikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C, fil-bicca I-kbira butan, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -11,7 °C sa 27,8 °C.)

Idrokarburi, C, ,, dol¢ifikati; gass tal-petroljum 649-089-00-3 271-038-5 68514-36-3 K

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi gassijiet idorokarburi
jghaddu minn process ta’ dolcifikazzjoni biex jinbidlu l-merkaptani jew
biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -164 °C sa -0,5 °C.)

Idrokarburi, C, ;; gass tal-petroljum 649-090-00-9 271-259-7 68527-16-2 K
(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-

bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u
iehor -164 °C sa -42 °C.)

Idrokarburi, C, ; frazzjoni ta’ debutanizzatur; gass tal-petroljum 649-091-00-4 271-261-8 68527-19-5 K

Gassijiet (petroljum), C, 5; umidi; gass tal-petroljum 649-092-00-X 271-624-0 68602-83-5 K

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni taz-zejt
mhux raffinat ufjew l-ikkrekkjar tat-tower gas oil. Din tikkonsisti fidro-
karburi i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,

sa Cs.)

Idrokarburi, C,_; gass tal-petroljum 649-093-00-5 271-734-9 68606-25-7 K
Idrokarburi, C;; gass tal-petroljum 649-094-00-0 271-735-4 68606-26-8 K
Gassijiet (petroljum), kariku ta’ alikilazzjoni; gass tal-petroljum 649-095-00-6 271-737-5 68606-27-9 K

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bl-ikkrekkjar kataliku ta’ zejt
tal-gass. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ C; sa C,.)

Gassijiet (petroljum), mill-frazzjonament ta’ residwi tad-depropanizzatur; | 649-096-00-1 271-742-2 68606-34-8 K
gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ residwi
tad-depronanizzatur. Din tikkonsisti fil-bi¢¢a 1-kbira minn butan, isobutan
u butadiene.)

Gassijiet (petroljum), tahlita ta’ raffinerija; gass tal-petroljum 649-097-00-7 272-183-7 68783-07-3 K

(Tahlita kumplessa miksuba minn processi varji. Din tikkonsisti fidro-
genu, sulfid ta’ I- idrogenu u idrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
li fil-bicca I-kbira huma fil-medda ta’ C, sa C;.)




14.11.2006

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

177

Sustanzi

Numru ta’ I-Indic¢i

Numru EC

Numru CAS

Noti

Gassijiet (petroljum), ikkrekkjar kataliku; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda
ta’ C;sa Cy.)

649-098-00-2

272-203-4

68783-64-2

Gassijiet (petroljum), C, ,; dolcifikati; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi distillat tal-petroljum
jghaddi minn process ta’ dol¢ifikazzjoni ghall-konverzjoni ta’ merkaptani
jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira
fidrokarburi saturati u non-saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u
iehor -51 °C sa -34 °C.)

649-099-00-8

272-205-5

68783-65-3

Gassijiet (petroljum), mill-frazzjonament ta’ zejt mhux raffinat; gass tal-
petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bil-frazzjonament ta’ zejt
mhux raffinat. Din tikkonsisti fidrokarburi alifatici saturati li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa Cs.)

649-100-00-1

272-871-7

68918-99-0

Gassijiet (petroljum), mid-de-esanizzatur; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bill-frazzjonament ta’ kurrenti
mhallta ta’ nafta. Din tikkonsisti fidrokarburi alfati¢i saturati li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bi¢c¢a l-kbira fil-medda ta’ C, sa C;.)

649-101-00-7

272-872-2

68919-00-6

Gassijiet (petroljum), mill-istabbilizzatur bil-frazzjonament ta’ petrol hafif
miksub b'distillazzjoni diretta; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ petrol
hafif miksub b'distillazzjoni diretta. Din tikkonsisti fidrokarburi alifatici
saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,
sa C.)

649-102-00-2

272-878-5

68919-05-1

Gassijiet (petroljum), mill-istripper ta” desulfurizzazzjoni ta’ l-unifinatur
tan-nafta; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mill-process ta’ desulfurizzaz-
zjoni ta’ l-unifinatur tan-nafta u miksub bl-istripping mill-prodott tan-
nafta. Din tikkonsisti fidrokarburi alifati¢i saturati li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-103-00-8

272-879-0

68919-06-2

Gassijiet (petroljum), mir-riforma katalika ta’ nafta miksuba b’distillazzjoni
diretta; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-riforma katalika ta’ nafta
miksuba b'distillazzjoni diretta u I-frazzjonament effluwent totali. Din tik-
konsisti fmetan, fetan, u fi propan.)

649-104-00-3

272-882-7

68919-09-5

Gassijiet (petroljum), overheads ta’ splitter ikrekkjati bi process katalitiku;
gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mill-frazzjonament tac-carg
lill-isplitter C,-C,. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi C,.)

649-105-00-9

272-893-7

68919-20-0
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Gassijiet  (petroljum), mill-istabbilizzazzjoni miksuba b’distillazzjoni | 649-106-00-4 272-883-2 68919-10-8 K
diretta; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament tal-likwidu
mill-ewwel torri uzat fid-distillazzjoni taz-Zejt mhux raffinat. Din tikkon-
sisti fidrokarburi alfati¢i saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.).

Gassijiet (petroljum), mid-debutanizzatur ta’ nafta kkrekjata b'mod kata- | 649-107-00-X 273-169-3 68952-76-1 K
liku; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament tan-nafta
kkrekkjata b'mod katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju li fil-bi¢c¢a 1-kbira huma fil-medda ta’ C, sa C,.)

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stabilizzatur tan-nafta u distillat ikkrekkjat | 649-108-00-5 273-170-9 68952-77-2 K
b'mod kataliku’; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament tad-distillat
u tan-nafta kkrekkjata b'mod katalitiku. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju li fil-bi¢¢a I-kbira huma fil-
medda ta’ C, sa C,.).)

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), minn assorbitur ta’ nafta, Zejt tal-gass u distil- | 649-109-00-0 273-175-6 68952-81-8 K
lat ikkrekkjat bis-shana; gass tal-petroljum

(Tahlita komplessa ta’ idrokarburi miksuba mis-separazzjoni ta’ distillati,
nafta u zejt tal-gass ikkrekkjati bis-shana. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju li fil-bi¢cca I-kbira huma fil-
medda ta’ C, sa C,.)

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stabbilizzatur ta’ frazzjonament ta’ idrokar- | 649-110-00-6 273-176-1 68952-82-9 K
buri kkrekkjati bis-shana, petroljum coking; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni ta’ fraz-
zjonament ta’ idrokarburi kkrekkjati bis-shana minn process ta’ petroljum
coking. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju li
fil-bicca 1-kbira huma fil-medda ta’ C, sa C,.)

Gassijiet (petroljum, frazzjonamenti hfief, ikkrekkjati bil-fwar, koncetraz- | 649-111-00-1 273-265-5 68955-28-2 K
zjoni tal-butadiene; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ kkrekkjar bis-shana. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numru tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira ta’ C,.)

Gassijiet (petroljum), overhead ta’ stabbilizzatur ta’ riformatur kataliku ta’ | 649-112-00-7 273-270-2 68955-34-0 K
nafta miksuba b'distillazzjoni diretta; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-riforma katalika ta’ nafta
miksuba b'distillazzjoni diretta u l-frazzjonament ta’ l-effluwent totali. Din
tikkonsisti fidrokarburi alfati¢i saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju
li fil-bicca I-kbira huma fil-medda ta’ C, sa C,.)

Idrokarburi, C, ; gass tal-petroljum 649-113-00-2 289-339-5 87741-01-3 K

Alkani, C, , rikki fis-C;; gass tal-petroljum 649-114-00-8 292-456-4 90622-55-2 K




14.11.2006 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 179

Sustanzi Numru ta’ I-Indic¢i Numru EC Numru CAS Noti

Gassijiet (petroljum), krekkjatur bil-fwar rikk fis-C;; gass tal-petroljum 649-115-00-3 295-404-9 92045-22-2 K

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ kkrekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fi pro-
pilen bi ftit propanu li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -70 °C sa
0°C)

Idrokarburi,C, , distillat ikkrekkjat bil-fwar; gass tal-petroljum 649-116-00-9 295-405-4 92045-23-3 K

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ kkrekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numru tal-karbonju ta’ C, , fil-bicca l-kbira I-butene
u 2-butene, li jkun fiha wkoll butan u isobutene u li jaghlu fil-medda ta’ -
12°Csa 5°C)

Gassijiet tal-petroljum, likwifikati, dolcifikati, frazzjoni C, ,gass tal-petrol- | 649-117-00-4 295-463-0 92045-80-2 K
jum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi tahlita ta’ gass ta’ petrol-
jum likwifikat tghaddi minn process ta’ dolcifikazzjoni ghall-ossidazzjoni
ta’ merkaptani jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi C, saturati u mhux saturati.

Idrokarburi, C, , minghajr 1,3-butadiene u isobutene; gass tal-petroljum | 649-118-00-X 306-004-1 95465-89-7 K

Raffinati (petroljum), frazzjoni C, kkrekkjata bil-fwar ta’ l-estrazzjoni bl- | 649-119-00-5 307-769-4 97722-19-5 K
ammonju acetat tar-ramm, C,; u C,; mhux saturati, minghajr butadiene;
gass tal-petroljum

Gassijiet (petroljum), kariku tas-sistema ammonika; gass tar-raffinerija 649-120-00-0 270-746-1 68477-65-6 K

(Il-gass li jitma s-sistema ammina ghat-tnehhija tas-sulfid ta’ l-idrogenu.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrogenu. Monossidu tal-karbonju, dios-
sidu tal-karbonju, sulfid ta’ I-idrogenu u idrokarburi alifatici 1i jkollhom
in-numru tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda ta’ C, sa Cj jistghu jkunu
prezenti wkoll.)

Gassijiet (petroljum), mill-idrosolforatur ta’ l-impjant tal-benzene, gass tar- | 649-121-00-6 270-747-7 68477-66-7 K
raffinerija

(Gassijiet prodotti mill-impjant tal-benzene. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira
fidrogenu. Monossidu tal-karbonju u idrokarburi li jkollhom in-numru
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C, inkluz il-benzene jist-
ghu jkunu prezenti wkoll.)

Gassijiet (petroljum), riciklu ta’ l-impjant tal-benzene; rikki fl-idrogenu, | 649-122-00-1 270-748-2 68477-67-8 K
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-riciklagg tal-gassijiet ta’ 1-
impjant tal-benzene. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu b’ammonti
zghar varji ta’ monossidu tal-karbonju u ta’ idrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C,.)

Gassijiet (petroljum), zejt ta’ tahlita, rikki fl-idrogenu-nitrogenu; gass tar- | 649-123-00-7 270-749-8 68477-68-9 K
raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ Zejt tat-tah-
lit. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu u fnitrogenu b’ammonti zghar
varji ta’ monossidu tal-karbonju, diossidu tal-karbonju, u ta’ idrokarburi
alifatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C;.)
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Gassijiet (petroljum), overheads ta’ stripper ta’ nafta riformata b'mod kata-
liku; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta” idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni tan-
nafta kkrekkjata b'mod katalitiku. Din tikkonsisti fidrogenu u fidrokar-
buri saturati alfatici li jkollhom in-numri tal-karbonju li fil-bi¢cca 1-kbira
huma fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-124-00-2

270-759-2

68477-77-0

Gassijiet (petroljum), C, ric¢iklu ta’ riformatur kataliku; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn rifurmar kataliku ta’ kariku C,-C, u ri¢iklati ghall-konservazzjoni ta’
l-idrogenu. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu. Din tista’ wkoll ikun
fiha ammonti zghar varji ta’ monossidu tal-karbonju, ta’ diossidu tal-kar-
bonju, ta’ nitrogenu u ta’ idrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
medda ta’ C, sa C,.)

649-125-00-8

270-761-3

68477-80-5

Gassijiet (petroljum), riformatur kataliku C, ; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn rifurmar kataliku ta’ kariku C-Cy. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju li fil-medda ta’ C, sa C; u fidrogenu)

649-126-00-3

270-762-9

68477-81-6

Gassijiet (petroljum), riciklu ta’ riformatur kataliku C,, rikki fl-idrogenu;
gass tar-raffinerija

649-127-00-9

270-763-4

68477-82-7

Gassijiet (petroljum), kurrent ta’ ritorn C,; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-estrazzjoni ta’ l-idrogenu
minn kurrent ta’ gass li primarjament jikkonsisti fidrogenu b’ammonti
zghar ta’ nitrogenu, monossidu tal-karbonju, metan, etan u etilen. Din
fiha fil-bi¢cca 1-kbira idrokarburi bhal metan, etan, u etilen b’ammonti
zghar ta’ idrogenu, nitrogenu u monossidu tal-karbonju.)

649-128-00-4

270-766-0

68477-84-9

Gassijiet (petroljum), xotti acidi, mill-impjant ta’ koncentrazzjoni tal-gass;
gass tar-raffinerija
(It-tahlita kumplessa ta’ gassijiet xotti minn impjant ta’ koncentrazzjoni ta’

gass. Din tikkonsisti fidrogenu, sulfid ta’ l-idrogenu u idrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju li fil-bicca l-kbira huma fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-129-00-X

270-774-4

68477-92-9

Gassijiet (petroljum), distillazzjoni riassorbitur tal-koncentrazzjoni ta’ gass;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn kurrenti mhallta ta” gass friassorbitur ta’ koncentrazzjoni ta’ gass.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrogenu, monossidu tal-karbonju, dios-
sidu tal-karbonju, nitrogenu sulfid ta’ l-idrogenu u fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-130-00-5

270-776-5

68477-93-0

Gassijiet (petroljum), mill-assorbitur idrogenu; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-assorbiment ta’ idrogenu minn kurrent
rikk fl-idrogenu. Din tikkonsisti fidrogenu, monossidu tal-karbonju, nitro-
genu, u metan bammonti zghar idrokarburi C,.)

649-131-00-0

270-779-1

68477-96-3
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Gassijiet (petroljum), rikki fl-idrogenu; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa separata bhala gass minn gassijiet idrokarburi permezz
tat-tkessih. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu bammonti zghar varji
ta’ monossidu tal-karbonju, nitrogenu, u metan u idrokarburi C,.)

649-132-00-6

270-780-7

68477-97-4

Gassijiet (petroljum), riciklu ta’ zejt tat-tahlit idrotrattat, rikki fl-idrogenu-
nitrogenu; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba miz-Zejt tat-tahlit idrotrattat riciklat. Din tik-
konsisti primarjament fidrogenu u nitrogenu b’ammonti zghar varji ta’
monossidu tal-karbonju, ta’ diossidu tal-karbonju u idrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa Cs.)

649-133-00-1

270-781-2

68477-98-5

Gassijiet (petroljum), ricklu, rikki fl-idrogenu, gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba minn gassijiet ta’ reattur riciklati. Din tikkon-
sisti primarjament fidrogenu b’ammonti zghar varji ta’ monossidu tal-kar-
bonju, ta’ diossidu tal-karbonju, nitrogenu, sulfid ta’ l-idrogenu u idrokar-
buri alifatici saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa
C,)

649-134-00-7

270-783-3

68478-00-2

Gassijiet (petroljum), reformer make-up, rikki fl-idrogenu; gass tar-raffine-
rija

(Tahlita kumplessa miksuba mir-riformaturi. Din tikkonsisti primarjament
fidrogenu b'ammonti zghar varji ta’ monossidu tal-karbonju u ta’ idrokar-
buri alifatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda
ta’ C, sa C,.)

649-135-00-2

270-784-9

68478-01-3

Gassijiet (petroljum), idrotrattant ta’ rifurmar; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-process ta’ idrotrattament ta’ rifurmar.
Din tikkonsisti primarjament fidrogenu, metan, u etan bammonti zghar
varji ta’ sulfidu ta’ l-idrogenu u idrokarburi alifatici li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C;, sa C;.)

649-136-00-8

270-785-4

68478-02-4

Gassijiet (petroljum), idrotrattant ta’ rifurmar, rikki fl-idrogenu-metan;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-process ta’ idrotrattament ta’ rifurmar.
Din tikkonsisti primarjament fidrogenu u metan b’ammonti Zghar varji
ta’ monossidu tal-karbonju, diossidu tal-karbonju, nitrogenu u idrokarburi
alifatici saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-
medda ta’ C, sa C,.)

649-137-00-3

270-787-5

68478-03-5

Gassijiet (petroljum), reforming hydrotreater make-up, rikki fl-idrogenu;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-process ta’ idrotrattament ta’ rifurmar.
Din tikkonsisti primarjament fidrogenu bammonti zghar varji ta’ monos-
sidu tal-karbonju u idrokarburi alifatici li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C;.)

649-138-00-9

270-788-0

68478-04-6

Gassijiet (petroljum), distillazzjoni mill-ikkrekkjar bis-shana; gass tar-raffi-
nerija

(Tahlita kumplessa prodotta mid-distillazzjoni ta’ prodotti minn process
ta’ kkrekkjar bis-shana. Din tikkonsisti fidrogenu, sulfidu ta’ l-idrogenu,
monossidu tal-karbonju, diossidu tal-karbonju, u idrokarburi li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C.)

649-139-00-4

270-789-6

68478-05-7
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Gass ta’ l-ahhar (petroljum), assorbitur ta’ rifrazzjonament ta’ kkrekkjar
kataliku; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-rifrazzjonament ta’ pro-
dotti minn process ta’ kkrekkjar kataliku. Din tikkonsisti fidrogenu u
fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-140-00-X

270-805-1

68478-25-1

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), separatur ta’ nafta rifurmata b'mod kataliku;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-rifurmar kataliku tan-nafta
miksuba b'distillazzjoni diretta. Din tikkonsisti fidrogenu u fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-141-00-5

270-807-2

68478-27-3

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stabbilizzatur ta’ nafta rifurmata b'mod kata-
liku; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni tan-
nafta rifurmata b'mod katalitiku. Din tikkonsisti fidrogenu u idrokarburi
li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa Cj.)

649-142-00-0

270-808-8

68478-28-4

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), separatur idrotrattant tad-distillat ikkrekkjat;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ distillati
kkrekkjati bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidro-
genu u fidrokarburi saturati alifatici li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C;.)

649-143-00-6

270-809-3

68478-29-5

Gass ta' l-ahhar (petroljum), separatur ta’ nafta miksuba b'distillazzjoni
diretta idrodesulfurizzata; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-idrodesulfurizzazzjoni ta’
nafta miksuba b'distillazzjoni diretta. Din tikkonsisti fidrogenu u fidro-
karburi saturati alifatici li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-karbonju fil-
bi¢ca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-144-00-1

270-810-9

68478-30-8

Gassijiet (petroljum), overheads ta’ stabbilizzatur ta’ nafta miksuba b’distil-
lazzjoni diretta rifurmata b'mod kataliku; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-rifurmar kataliku ta’ nafta
miksuba b'distillazzjoni diretta u l-frazzjonament l-effluwent totali. Din
tikkonsisti fidrogenu metan, etan u fi propan.)

649-145-00-7

270-999-8

68513-14-4

Gassijiet (petroljum), mill-flash drum ta’ pressjoni gholja ta’ l-effluwent
tar-rifurmatur; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta mill-flashing ta’ pressjoni gholja ta’ l-efflu-
went mir-reattur ta’ rifurmar. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu
b’ammonti zghar varji ta’ metan, etan u propan.)

649-146-00-2

271-003-4

68513-18-8

Gassijiet (petroljum), mill-flash drum ta’ pressjoni baxxa ta’ l-effluwent
rifurmatur; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta mill-flashing ta’ pressjoni baxxa ta’ I-effluwent
mir-reattur ta’ rifurmar. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu b’am-
monti zghar varji ta’ metan, etan u propan.)

649-147-00-8

271-005-5

68513-19-9
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Gassijiet (petroljum), mid-distillazzjoni ta’ gass ta’ raffinerija taz-zejt; gass
tar-raffinerija

Tahlita kumplessa separata bid-distillazzjoni ta’ kurrent ta’ gass li fih idro-
genu, monossidu tal-karbonju, diossidu tal-karbonju u idrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C; jew miksuba mill-ikk-
rekkjar ta’ etan u propanu Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri ta’ l-atomi tal-karbonju li fil-bi¢cca l-kbira huma fil-medda ta’ C, sa
C,, idrogenu, nitrogenu u monossidu tal-karbonju.)

649-148-00-3

271-258-1

68527-15-1

Gassijiet (petroljum), overheads ta’ depentanizzatur idtrotrattant ta’ l-imp-
jant tal-benzene; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta bit-trattament tal-kariku mill-impjant tal-ben-
zene bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur segwit mid-depentanizzaz-
zjoni. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu etan u propan b’ammonti
zghar varji ta’ nitrogenu, monossidu tal-karbonju, diossidu tal-karbonju u
idrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’
C, sa C,.) Din jista’ jkun fiha tracci ta’ benzene.)

649-149-00-9

271-623-5

68602-82-4

Gassijiet (petroljum), minn assorbitur sekondarju, frazzjonatur ta’ over-
heads ta’ krekkjatur katalitiku fluwidizzat, gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta mill-frazzjonament tal-prodotti ta’ l-overhead
mill-process ta’ krekkjar katalitiku fil-krekkjatur katalitiku fluwidizzat. Din
tikkonsisti fidrogenu, nitrogenu u idrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju li fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-150-00-4

271-625-6

68602-84-6

Prodotti tal-petroljum, gassijiet tar-raffinerija; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa li tikkonsisti primarjament fidrogenu b’ammonti zghar
varji ta’ metan, etan u propan.)

649-151-00-X

271-750-6

68607-11-4

Gassijiet (petroljum), separatur bi pressjoni baxxa ta’ idrokkrekkjar; gass
tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mis-separazzjoni likwidu-fwar ta’ l-efflwent
tar-reattur tal-process ta’ idrokkrekkjar. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrogenu u idrokarburi saturati li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-152-00-5

272-182-1

68783-06-2

Gassijiet (petroljum), raffinerija; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba minn operazzjonijiet varji ta’ raffinar tal-
petroljum. Din tikkonsisti fidrogenu u idrokarburi Ii jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa.C,.)

649-153-00-0

272-338-9

68814-67-5

Gassijiet (petroljum), mis-separatur ta’ prodotti ta’ platforming; gass tar-
raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mir-rifurmar kimiku tan-nafteni ghal aroma-
tici. Din tikkonsisti fidrogenu u idrokarburi saturati alifati¢i li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-154-00-6

272-343-6

68814-90-4
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Gassijiet (petrololeum), mill-istabbilizzatur ta’ depentanizzatur tal-kerosina | 649-155-00-1 272-775-5 68911-58-0 K
idrotrattata; gass tar-raffinerija

(It-tahlita kumplessa miksuba mill-istabbilizzazzjoni tad-depentanizzatur
tal-kerosina idrottrata. Din tikkonsisti primarjament fidrogenu, metan,
etan u propan b'ammonti zghar varji ta’ nitrogenu, sulfidu ta’ l-idrogenu,
monossidu tal-karbonju u idrokarburi li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C;.)

Gassijiet (petroljum), mill-flash drum tal-kerosina sour idrotrattata; gass | 649-156-00-7 272-776-0 68911-59-1 K
tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-flash drum mill-unita ta’ trattament tal-
kerosina sour bl-idrogenu fil-presenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti pri-
marjament fidrogenu u metan bammonti zghar varji ta’ nitrogenu,
monossidu tal-karbonju, u ta’ idrokarburi li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C;.).

Gassijiet (petroljum), distillat mill-istripper ta’ desulfurizzazzjoni unifina- | 649-157-00-2 272-873-8 68919-01-7 K
tur; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba bl-istripping mill-prodott likwidu tal-process
ta’ desulfurizzazzjoni unifinatur. Din tikkonsisti fsulfidu ta’ I- idrogenu
metan, etan u propan.)

Gassijiet (petroljum), mill-frazzjonament ta’ krekkjatur kataliku fluwidiz- | 649-158-00-8 272-874-3 68919-02-8 K
zat; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa prodotta mill-frazzjonament tal-prodott ta’ l-overhead
mill-process ta’ krekkjar kataliku fil-krekker kataliku fluwidizzat. Din tik-
konsisti fidrogenu, sulfidu ta’ I- idrogenu, nitrogenu, u idrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

Gassijiet (petroljum), mill-assorbitur sekondarju ta’” scrubbing ta’ krekkja- | 649-159-00-3 272-875-9 68919-03-9 K
tur kataliku fluwidizzat; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta bi scrubbing tal-gass ta’ l-overhead mill-
krekkjatur kataliku fluwidizzat. Din tikkonsisti fidrogenu, nitrogenu,
metan, etan u propan.)

Gassijiet (petroljum), mill-istripper ta’ desulfurizzazzjoni ta’ l-idrotratta- | 649-160-00-9 272-876-4 68919-04-0 K
ment ta’ distillat tqil; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba bi stripping mill-prodott likwidu tal-process
ta’ desulfurizzazzjoni ta’ l-idrotrattament ta’ distillat tqil. Din tikkonsisti
fidrogenu, sulfid ta’ I- idrogenu, u idrokarburi alifatici saturati Ii jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bi¢c¢a l-kbira fil-medda ta’ C, sa C;.)

Gassijiet (petroljum), mill-istabbilizzatur ta’ platforming, frazzjonament | 649-161-00-4 272-880-6 68919-07-3 K
tal-komponenti hfief; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-frazzjonament tal-komponenti hfif tar-
reatturi tal-platinum ta’ l-unita ta’ platforming. Din tikkonsisti fidrogenu
metan, etan u propan.)

Gassijiet (petroljum), mit-torri preflash, distillazzjoni tal-grezz; gass tar- | 649-162-00-X 272-881-1 68919-08-4 K
raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta mill-ewwel torri uzat fid-distillazzjoni taz-zejt
mhux raffinat. Din tikkonsisti fnitrogenu u idrokarburi saturati alifatici li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢ca I-kbira fil-medda ta’ C, sa Cy.)
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Gassijiet (petroljum), mill-istripper tal-qatran; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-frazzjonament ta’ Zejt mhux raffinat
ridott. Din tikkonsisti fidrogenu u idrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa.C,.)

649-163-00-5

272-884-8

68919-11-9

Gassijiet (petroljum), mill-istripper unifinatur; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrogenu u metan miksuba mill-frazzjonament tal-
prodotti mill-impjant unifinatur.)

649-164-00-0

272-885-3

68919-12-0

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), separatur ta’ nafta idrodesulfurata katalika;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-idrodesulfurizzazzjoni ta’
nafta miksuba b'distillazzjoni diretta. Din tikkonsisti fidrogenu metan,
etan u propan.)

649-165-00-6

273-173-5

68952-79-4

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), idrodesulfuratur ta’ nafta miksuba b'distillaz-
zjoni diretta; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-idrodesulfurizzazzjoni ta’ nafta miksuba
bdistillazzjoni diretta. Din tikkonsisti fidrogenu u idrokarburi li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bic¢a 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-166-00-1

273-174-0

68952-80-7

Gassijiet (petroljum), minn assorbitur sponza, frazzjonament ta’ overhead
ta’ desulfuratur tal-gass taz-zejt ta’ krekkjatur kataliku fluwidizzat; gass
tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mill-frazzjonament ta’ prodotti mill-krekkja-
tur kataliku fluwidizzat u d-desoufuratur tal-gass taz-zejt. Din tikkonsisti
fidrogenu u idrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca 1-kbira
fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-167-00-7

273-269-7

68955-33-9

Gassijiet (petroljum); distillazzjoni u kkrekkjar kataliku tal-grezz; gass tar-
raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta mid-distillazzjoni tal-grezz u mill-processi ta’
kkrekkjar kataliku. Din tikkonsisti fidrogenu, sulfidu ta’ l-idrogenu, nitro-
genu, monossodju tal-karbonju u idrokarburi paraffinici u olefinici li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-168-00-2

273-563-5

68989-88-8

Gassijiet (petroljum), minn scrubber taz-zejt tal-gass ta’ dietanolammina;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa prodotta mid-desulfurizzazzjoni taz-zjut tal-gass bid-
dietanolammina. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fsulidu ta’ l-idrogenu,
idrogenu u idrokarburi alifatici Ii jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-kar-
bonju fil-medda ta’ C, sa C;.)

649-169-00-8

295-397-2

92045-15-3

Gassijiet (petroljum), effluwent ta’ idrodesulfurizzazzjoni taz-zejt tal-gass;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mis-separazzjoni tal-fazi likwida mill-efflu-
went tar-reazzjoni ta’ idrogenazzjoni. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fdro-
genu, sulfidu ta’ l-idrogenu u idrokarburi alifati¢i Ii jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bi¢¢a I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-170-00-3

295-398-8

92045-16-4
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Gassijiet (petroljum), zvujtar ta’ idrodesulfurizzazzjoni taz-zejt tal-gass;
gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ gassijiet miksuba mir-riformatur u mill-izvujtar
mir-reattur ta’ idrogenazzjoni. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrogenu u
idrokarburi alifatici 1i jkollhom tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’
C,saC,)

649-171-00-9

295-399-3

92045-17-5

Gassijiet (petroljum), effluwent ta’ l-idrogenatur minn flash drum; gass tar-
raffinerija

(Tahlita kumplessa ta’ gassijiet miksuba mill-flash ta’ l-effluwenti wara r-
reazzjoni ta’ idrogenazzjoni. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrogenu u
idrokarburi alifatici 1i jkollhom tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’
C, sa Cq)

649-172-00-4

295-400-7

92045-18-6

Gassijiet (petroljum), residwu ta’ kkrekkjar bil-fwar bi pressjoni gholja ta’
nafta; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba bhala tahlita tal-porzjonijiet non-kondensibbli
mill-prodott ta’ process ta’ kkrekkjar bil-fwar ta’ nafta kif ukoll bhala gas-
sijiet residwi miksuba matul il-preparazzjoni ta’ prodotti sussegwenti. Din
tikkonsisti fil-bic¢a 1-kbira fidrogenu u fiidrokarburi paraffini¢i u olefinici
li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C; li
maghhom jista’ jithallat ukoll il-gass naturali.)

649-173-00-X

295-401-2

92045-19-7

Gassijiet (petroljum), mir-residwu visbaking; gass tar-raffinerija

(Tahlita kumplessa miksuba mit-tnaqqjs ta’ viskozita ta’ residwi fforn. Din
tikkonsisti fil-bicca l-kbira fsulfidu ta’ l-idrogenu u idrokarburi paraffinici
u olefinici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’
C,saCy)

649-174-00-5

295-402-8

92045-20-0

Foots oil (petroljum), ittrattat bl-acidu; Foots oil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament tal-Foots oil bl-
acidu sulfuriku. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi b’katina rami-
fikata bin-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cs,.)

649-175-00-0

300-225-7

93924-31-3

Foots oil (petroljum), ittrattat bit-tafal; Foots oil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament tal-Foots oil
btafal naturali jew modifikat fi process ta’ kuntatt jew ta’ perkolazzjoni
biex jitnehhew tracci ta’ komposti polari u impuritajiet li jkunu prezenti.
Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi b'’katina ramifikata bin-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa Cy,.)

649-176-00-6

300-226-2

93924-32-4

Gassijiet (petroljum), C, ,; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta" prodotti
mill-ikkrekkjar ta’ Zejt mhux raffinat. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C, , fil-bicca l-kbira propan
u propilina,u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -51 °C sa -1 °C.)

649-177-00-1

268-629-5

68131-75-9
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Gass ta’ l-ahhar (petroljum), distillat ikkrekkjat b'mod kataliku u nafta
kkrekkjata b’'mod kataliku, kolonna ta’ frazzjonament ta’ assorbiment; gass
tal-petroljum

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni tal-prodotti mid-dis-
tillati kkrekkjati b'mod kataliku u minn nafta kkrekkjata b'mod kataliku.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-178-00-7

269-617-2

68307-98-2

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stabilizzatur tal-frazzjonament kataliku tal-
polimerizzazzjoni tan-nafta, gass tal-Petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-prodotti ta’ stabbilizzaz-
zjoni tsl-frazzjonament mill-polimerizzazzjoni tan-nafta. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda
ta’ C,saC,)

649-179-00-2

269-618-8

68307-99-3

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stabbilizzatur tal-frazzjonament tan-nafta
riformata katalika, minghajr sulfidu idrogenu; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni ta’ fraz-
zjonament ta’ nafta riformata b'mod kataliku u li minnha tnehha s-sulfidu
ta’ l-idrogenu bit-trattament bl-ammina. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-karbonju fil-bi¢c¢a 1-kbira
fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-180-00-8

269-619-3

68308-00-9

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stripper ta’ idrotrattment tad-distillat ikkrekk-
jat; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ distillati
kkrekkjati bis-shana bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkon-
sisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi saturati li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C.)

649-181-00-3

269-620-9

68308-01-0

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), distillat b'distillazzjoni diretta ta’ idrodesulfu-
ratur, minghajr sulfidu ta’ I- idrogenu; gass tal-Petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-idrodesulfurizzazzjoni
katalika ta’ distillati b'distillazzjoni diretta u li minnha tnehha s-sulfidu ta’
l-idrogenu bit-trattament bl-ammina. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-
medda ta’ C, sa C,.)

649-182-00-9

269-630-3

68308-10-1

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), ikkrekkjar taz-zejt tal-gass, torri ta’ assorbi-
ment; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ prodotti
mill-ikkrekkjar kataliku taz-zejt tal-gass. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numru tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda
ta’ C, sa C;.)

649-183-00-4

269-623-5

68308-03-2

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), impjant ta’ rkuprar ta’ gass; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta" prodotti
minn kurrenti ta’ idrokarburi varji. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,
sa Cs.)

649-184-00-X

269-624-0

68308-04-3
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Gass ta’ l-ahhar (petroljum), de-etanizzatur ta’ impjant ta’ rkupru ta’ gass;
gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta” idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ prodotti minn kur-
renti ta’ idrokarburi varji. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bi¢ca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-185-00-5

269-625-6

68308-05-4

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), distillat idrodesulfurat u nafta idrodesulfurata
minn frazzjonatur, minghajr acidu; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ nafta
idrodesulfurata u kurrenti ta’ distillat ta’ idrokarburi u trattata biex jitneh-
hew l-impuritajiet acidi¢i. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C.)

649-186-00-0

269-626-1

68308-06-5

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), idrodesulfurat mill-impjant ta’ stripping ta’
zejt tal-gass; minghajr sulfidu ta’ l-idrogenu; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni bi strip-
ping ta’ Zejt tal-gass fvakwu idrodesulfurat kataliku u li minnha tnehha s-
sulfidu tal-idrogenu bit-trattament aminu. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda
ta’ C, sa C,)

649-187-00-6

269-627-7

68308-07-6

Gass ta’ l-ahhar (petroljum) nafta miksuba b'distillazzjoni diretta mill-
istabbilizzatur, minghajr sulfidu ta’ l-idrogenu; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabbilizzazzjoni ta’ fraz-
zjonament ta’ nafta miksuba b'distillazzjoni diretta hafifa u li minnha
tnehha s-sulfidu ta’ l-idrogenu bit-trattament b’ammina. Din tikkonsisti fil-
bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ l-atomi tal-karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C;.)

649-188-00-1

269-629-8

68308-09-8

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), alkilazzjoni ta’ propan-propilen, preparaz-
zjoni kariku de-etanizzatur; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
tar-reazzjoni tal-propan mal-propilen. Din tikkonsisti fidrokarburi i jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju fil-bi¢cca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-189-00-7

269-631-9

68308-11-2

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), zejt tal-gass fvakwu mill-idrodesulfuratur;
minghajr sulfidu ta’ l-idrogenu; gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-idrodesulfurazzjoni ta’
zejt tal-gass fvakwu u li minnha tnehha s-sulfidu ta’ I-idrogenu bit-tratta-
ment b'ammina. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C.)

649-190-00-2

269-632-4

68308-12-3

Gassijiet (petroljum), overheads ikkrekkjati b'mod katalitiku; Gass tal-
petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni tal-prodotti
mill-process ta’ kkrekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta” C; sa C; u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -48 °C sa 32 °C.)

649-191-00-8

270-071-2

68409-99-4

Alkani, C, ,; Gass tal-petroljum

649-193-00-9

270-651-5

68475-57-0

Alkani, C, ;; Gass tal-petroljum

649-194-00-4

270-652-0

68475-58-1
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Alkani, C, ,; Gass tal-petroljum 649-195-00-X 270-653-6 68475-59-2

Alkani, C,; ; Gass tal-petroljum 649-196-00-5 270-654-1 68475-60-5

Gassijiet kombustibbli; Gass tal-petroljum 649-197-00-0 270-667-2 68476-26-6

(Tahlita ta’ gassijiet hfief. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrogenu ufjew

idrokarburi b’piz molekulari baxx.)

Gassijiet kombustibbli, Zejt mhux raffinat ta’ distillati; Gass tal-petroljum | 649-198-00-6 270-670-9 68476-29-9

(Tahlita kumplessa ta’ gassijiet hfief prodotta bid-distillazzjoni ta’ Zzejt

mhux raffinat u bir-riforma Kkatalitika tan-nafta. Din tikkonsisti fidrogenu

u idrokarburi i jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicc¢a 1-kbira fil-medda

ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor — 217 °C sa -

12°C)

Idrokarburi, C, ,, Gass tal-petroljum 649-199-00-1 270-681-9 68476-40-4

Idrokarburi, C,, Gass tal-petroljum 649-200-00-5 270-682-4 68476-42-6

Idrokarburi, C, ; rikki fis-C;; Gass tal-petroljum 649-201-00-0 270-689-2 68476-49-3

Gassijiet tal-petroljum, likwifikati; Gass tal-petroljum 649-202-00-6 270-704-2 68476-85-7

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ Zejt mhux

raffinat. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-

bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u

iehor -40 °C sa 80 °C.)

Gassijiet tal-petroljum, likwifikati, dolcifikati; Gass tal-petroljum 649-203-00-1 270-705-8 68476-86-8

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi tahlita ta’ gass ta’ petrol-

jum likwifikat tigi ssuggettata ghal process ta’ dolcifikazzjoni ghall-kon-

verzjoni tal-merkaptani jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din tik-

konsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-

medda ta’ C; sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor -40 °C sa

80°C)

Gassijiet (petroljum), C,_,, rikki fl-isobutan; Gass tal-petroljum 649-204-00-7 270-724-1 68477-33-8

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ idrokarburi saturati

u mhux saturati li s-soltu jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C,

sa C,, fil-bicca l-kbira butan u isobutan. Din tikkonsisti fidrokarburi satu-

rati u mhux saturati li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C, sa

C, , fil-bicca l-kbira isobutan.)

Distillati (petroljum), C, ,, rikki fil-piperilen; Gass tal-petroljum 649-205-00-2 270-726-2 68477-35-0

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ idrokarburi alifatici
saturati u mhux saturati li s-soltu jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-
medda ta’ C, sa C,. Din tikkonsisti fidrokarburi saturati u mhux saturati li
jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C, sa C, fil-bicca l-kbira
piperileni.)
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Gassijiet (petroljum), overheads ta’ l-isplitter tal-butan; Gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-kurrent
ta’ butan. Din tikkonsisti fidrokarburi alifatici li jkollhom in-numri ta’ kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-206-00-8

270-750-3

68477-69-0

Gassijiet (petroljum), C, ;; Gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ frazzjonament katalitiku. Din fiha fil-bicca 1-kbira etan,
etilen, propan, u propilen.)

649-207-00-3

270-751-9

68477-70-3

Gassijiet (petroljum), frazzjonijiet tal-qiegh tad-depropanizzatur ta’ Zzejt
tal-gass ikkrekkjat bi process katalitiku, rikki fis-C, u minghajr acidu; Gass
tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ kurrent
idrokarburiku taz-zejt tal-gass ikkrekkjat bi process katalitiku u ttrattat
biex jitnehha s-sulfid ta’ l-idrogenu u komponenti aciduzi ohrajn. Din tik-
konsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C, sa
C,, fil-bicca I-kbira C,.)

649-208-00-9

270-752-4

68477-71-4

Gassijiet (petroljum), frazzjonijiet tal-qiegh tad-debutanizzatur tan-nafta
kkrekkjati b'mod katalitiku, rikki fis-C, ;; Gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-istabilizzazzjoni ta’ nafta
kkrekkjata b'mod katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi alifati¢i 1i jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C.)

649-209-00-4

270-754-5

68477-72-5

Gass ta’ l-ahhar (petroljum), stabilizzatur tal-frazzjonament ta’ nafta iso-
merizzata; Gass tal-petroljum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-prodotti ta’ stabilizzaz-
zjoni permezz ta’ frazzjonament minn nafta isomerizzata. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-210-00-X

269-628-2

68308-08-7

Foots oil (petroljum), ittrattat bil-karbonju; Foot's oil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ Foot's oil
b’karbonju attivat biex jitnehhew kostitwenti fil-livell ta’ trac¢i u impurita-
jiet. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi saturati b’katina dritta li
jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bic¢a 1-kbira akbar minn C,,.)

649-211-00-5

308-126-0

97862-76-5

Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs dol¢ifikati; Zejt tal-gass — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi distillat tal-petroljum jigi
ssuggettat ghal process ta’ dolcifikazzjoni ghall-konverzjoni tal-merkap-
tani jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi
li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ Cy sa C,, u
li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 150 °C sa 345 °C))

649-212-00-0

265-088-7

64741-86-2
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Zjut tal-gass (petroljum), raffinati b’solvent; Zejt tal-gass — mhux specifi-
kat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinat minn process
ta’ estrazzjoni b'solvent. Din tikkonsisti fil-bi¢ca I-kbira fidrokarburi alifa-
tici Ii jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,; sa
C,; u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor 205 °C sa 400 °C.)

649-213-00-6

265-092-9

64741-90-8

Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs raffinata b’solvent; Zejt tal-gass —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinat minn process
ta’ estrazzjoni b'solvent. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 150 °C sa 345 °C.)

649-214-00-1

265-093-4

64741-91-9

Zjut tal-gass (petroljum), ittrattati bl-a¢idu; Zejt tal-gass — mhux specifi-
kat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn process ta’
trattament bl-acidu solforiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numuri ta’ karbonju fil-bi¢c¢a 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,; u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiched u iehor 230 °C sa 400 °C.)

649-215-00-7

265-112-6

64742-12-7

Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs ittrattata bl-acidu; Zejt tal-gass —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn process ta’
trattament bl-acidu solforiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numui ta’ karbonju fil-bi¢c¢a 1-kbira fil-medda ta’ C; sa C,, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiched u iehor 205 °C sa 345 °C))

649-216-00-2

265-113-1

64742-13-8

Distillati (petroljum), frazzjoni hafifa ttrattata bl-acidu; Zejt tal-gass —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn process ta’
trattament bl-acidu solforiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri ta’ karbonju fil-bic¢a I-kbira fil-medda ta” C, sa C, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 150 °C sa 290 °C.)

649-217-00-8

265-114-7

64742-14-9

Zjut tal-gass (petroljum), newtralizzati b’'mod kimiku; Zejt tal-gass —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bi process ta’ trattament biex
jitnehhew materjali aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,; u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 230 °C sa 400 °C.)

649-218-00-3

265-129-9

64742-29-6

Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs newtralizzati b'mod kimiku; Zejt
tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bi process ta’ trattament biex
jitnehhew materjali aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 205 °C sa 345 °C.)

649-219-00-9

265-130-4

64742-30-9
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Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs ittrattati bit-tafal; Zejt tal-gass —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jirrizultaw mit-trattament ta’ frazzjoni
tal-petroljum b'tafal naturali jew modifikat, normalment fi process ta’ per-
kolazzjoni biex jitnehhew l-ammonti fil-livell ta’ trac¢i ta” komposti polari
u impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiehed u iehor 150 °C sa 345 °C)

649-220-00-4

265-139-3

64742-38-7

Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs idrotrattati; Zejt tal-gass — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ frazzjoni tal-
petroljum bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidro-

karburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda ta’ C,;
sa Cy5 u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 205 °C sa 400 °C.)

649-221-00-X

265-148-2

64742-46-7

Zjut tal-gass (petroljum), idrodesulfurati; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn stokk ta’ petroljum bi
trattament bl-idrogenu ghall-konverzjoni ta’ kubrit organiku fsulfid ta’ I-
idrogenu li jitnehha. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C;; sa C,5 u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 230 °C sa 400 °C.)

649-222-00-5

265-182-8

64742-79-6

Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs idrodesulfurati; Zejt tal-gass —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn stokk ta’ petroljum bi
trattament bl-idrogenu ghall-konverzjoni ta’ kubrit organiku fsulfid ta’ 1-
idrogenu li jitnehha. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’
karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,; u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiehed u iehor 205 °C sa 400 °C.)

649-223-00-0

265-183-3

64742-80-9

Distillati (petroljum), residwu tal-frazzjonament ta’ riformatur katalitiku,
jaghlu ftemperatura gholja; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni tar-residwu tal-fraz-
zjonament ta’ riformatur katalitiku. Din taghli fil-medda ta’ bejn wiehed u
iehor 343 °C sa 399 °C))

649-228-00-8

270-719-4

68477-29-2

Distillati (petroljum), residwu tal-frazzjonament ta’ riformatur katalitiku,
jaghli ftemperatura intermedja; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni tar-residwu tal-fraz-
zjonament ta’ riformatur Katalitiku. Din taghli fil-medda ta’ bejn wiehed u
iehor 288 °C sa 371 °C))

649-229-00-3

270-721-5

68477-30-5

Distillati (petroljum), residwu tal-frazzjonament ta’ riformatur katalitiku,
jaghlu ftemperatura baxxa; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni tar-residwu tal-fraz-
zjonament ta’ riformatur katalitiku. Din taghli ftemperatura ta’ bejn wie-
hed u iehor inqas minn 288 °C.)

649-230-00-9

270-722-0

68477-31-6
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Distillati (petroljum), frazzjoni tan-nofs b'livell gholi ta’ raffinament; Zejt
tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’” idrokarburi miksuba billi frazzjoni tal-petroljum tigi
ssuggettata ghal diversi mill-passi li gejjin: filtrazzjoni, ¢entrifugazzjoni,
distillazzjoni atmosferika, distillazzjoni fvakwu, acidifikazzjoni, newtraliz-
zazzjoni u trattatment bit-tafal. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokar-
buri li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa
C)

649-231-00-4

292-615-8

90640-93-0

Distillati (petroljum) minn riformatur katalitiku, koncentrat ta’ aromatici
tqal; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ qatgha ta’
petroljum riformata b'mod katalitiku. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda
ta’ C,, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 200 °C sa
300 °C)

649-232-00-X

295-294-2

91995-34-5

Zjut tal-gass, paraffinici; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Distillat miksub mir-ridistillazzjoni ta’ tahlita kumplessa ta’ idrokarburi
miksuba bid-distillazzjoni ta’ l-effluwenti minn idrotrattament katalitiku
ahrax ta’ paraffini. Dan jaghli fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 190 °C sa
330°C)

649-233-00-5

300-227-8

93924-33-5

Nafta (petroljum), raffinata b’solvent idrodesulfurata tqila; Zejt tal-gass —
mhux specifikat

649-234-00-0

307-035-3

97488-96-5

Idrokarburi, C,,,, idrotrattati distillat tan-nofs, frazzjoni hafifa tad-distil-
lazzjoni; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-ewwel frazzjonijiet
mid-distillazzjoni fvakwu ta’ effluwenti mit-trattament ta’ distillat tan-nofs
bl-idrogenu. Din tikkonsisti fil-bic¢a l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-
numri ta’ karbonju fil-bi¢c¢a 1-kbira fil-medda ta’ C ¢ sa C,, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 290 °C sa 350 °C. Hija tipproduci zejt lest
li jkollu viskozita ta’ 2 10¢ m*s' ftemperatura ta’ 100 °C.)

649-235-00-6

307-659-6

97675-85-9

Idrokarburi, C,, ,, idrotrattati paraffinici, frazzjoni hafifa tad-distillazzjoni;
Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-ewwel frazzjonijiet
mid-distillazzjoni fvakwu ta’ effluwenti mit-trattament ta’ paraffini tqal bl-
idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda
ta’ C,, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 230 °C sa
350 °C. Hija tipproduci zejt lest li jkollu viskozita ta’ 2 10¢ m?s” ftem-
peratura ta’ 100 °C.)

649-236-00-1

307-660-1

97675-86-0

Idrokarburi, C,, ,,, naftenici hfief estratti permezz ta’ solvent; Zejt tal-gass
— mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni ta’ l-aromatici
minn distillat nafteniku hafif Ii jkollu viskozita ta’ 2.2 106 m?s'! ftempe-
ratura ta’ 40 °C. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom
in-numri ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C;, sa C, u li jaghlu
fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 200 °C sa 300 °C.)

649-237-00-7

307-757-9

97722-08-2
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Zjut tal-gass, idrotrattati; Zejt tal-gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-ridistillazzjoni ta’ l-efflu-
wenti mit-trattament ta’ paraffini bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ kar-
bonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn
wiehed u iehor 330 °C sa 340 °C.)

649-238-00-2

308-128-1

97862-78-7

Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief ittrattati bil-karbonju; Zejt tal-gass
— mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ frazzjoni taz-
zejt tal-petroljum bil-faham tal-kannol attivat biex jitnehhew tracci ta’
kostitwenti polari u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokar-
buri li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa
C)

649-239-00-8

309-667-5

100683-97-4

Distillati (petroljum), paraffini¢i intermedji, ittrattati bil-karbonju; Zejt tal-
gass — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ petroljum
bil-faham tal-kannol attivat biex jitnehhew kostitwenti polari fil-livell ta’
trac¢i u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa C;.)

649-240-00-3

309-668-0

100683-98-5

Distillati (petroljum), paraffini¢i intermedji, ittrattati bit-tafal; Zejt tal-gass
— mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ petroljum bi
trab li jibbli¢ja biex jitnehhew kostitwenti polari fil-livell ta’ trac¢i u impu-
ritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri
ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C;;.)

649-241-00-9

309-669-6

100683-99-6

Alkani, C,, ,-ramifikati u lineari;

649-242-00-4

292-454-3

90622-53-0

Grizijiet lubrifikanti; Griz

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca I-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cs,. Jista’ jkun fiha mluh organici ta’
metalli alkali, metalli alkaline earth, ufjew komposti ta’ l-aluminju.

649-243-00-X

278-011-7

74869-21-9

Xama’ ratba (petroljum); Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn frazzjoni tal-petroljum
bil-kristallizzazzjoni b’solvent (dewaxing b'solvent) jew bhala frazzjoni
tad-distillazzjoni minn grezz b’hafna xama’. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi saturati b'katini dritti u ramifikati li jkollhom in-numri ta’
karbonju fil-bi¢¢a l-kbira akbar minn C,.)

649-244-00-5

265-165-5

64742-61-6

Xama’ ratba (petroljum) ittrattata bl-a¢idu; Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat bit-trattament ta’
frazzjoni tax-xama’ ratba tal-petroljum bi process ta’ trattament b'acidu
solforiku. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi saturati b’katini
dritti u ramifikati li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira akbar
minn C,.)

649-245-00-0

292-659-8

90669-77-5




14.11.2006

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

195

Sustanzi

Numru ta’ I-Indic¢i

Numru EC

Numru CAS

Noti

Xama’ ratba (petroljum), ittrattata bit-tafal; Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ frazzjoni tax-
xama’ ratba tal-petroljumb’tafal naturali jew modifikat fi process ta” kun-
tatt jew ta’ perkolazzjoni. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi
saturati b’katini dritti u ramifikati li jkollhom in-numri ta” karbonju fil-
bicca 1-kbira akbar minn C,,.)

649-246-00-6

292-660-3

90669-78-6

Xama’ ratba (petroljum), idrotrattata; Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ xama ratba
bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi saturati b’katini dritti u ramifikati li jkollhom in-numri ta’
karbonju fil-bicca 1-kbira akbar minn C,.)

649-247-00-1

295-523-6

92062-09-4

Xama’ ratba (petroljum), iddub ftemperatura baxxa; Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn frazzjoni tal-petroljum
bid-deparaffinazzjoni b’solvent. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokar-
buri saturati b'katini dritti u ramifikati li jkollhom in-numri ta’ karbonju
fil-bicca 1-kbira akbar minn C,,.)

649-248-00-7

295-524-1

92062-10-7

Xama' ratba (petroljum), iddub ftemperatura baxxa, idrotrattata; Xama’
ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ xama’ ratba
tal-petroljum li ddub ftemperatura baxxa bl-idrogenu fil-prezenza ta’ kata-
lizzatur. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi saturati b'katini dritti
u ramifikati li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bi¢¢a l-kbira akbar minn
C.)

649-249-00-2

295-525-7

92062-11-8

Xama’ ratba (petroljum), iddub ftemperatura baxxa, ittrattata bil-karbonju;
Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ xama’ ratba
li ddub ftemperatura baxxa bil-karbonju attivat biex jitnehhew kostitwenti
polari fil-livell ta’ tra¢¢i u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bic¢a 1-kbira
fidrokarburi saturati b’katini dritti u ramifikati li jkollhom in-numri ta’
karbonju fil-bic¢a I-kbira akbar minn C,,.)

649-250-00-8

308-155-9

97863-04-2

Xama’' ratba (petroljum), iddub ftemperatura baxxa, ittrattata bit-tafal;
Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ xama’ ratba
tal-petroljum li ddub ftemperatura baxxa bil-bentonit biex jitnehhew kos-
titwenti polari fil-livell ta’ trac¢i u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira fidrokarburi saturati b'katini dritti u ramifikati li jkollhom in-numri
ta’ karbonju fil-bi¢ca I-kbira akbar minn C,,.)

649-251-00-3

308-156-4

97863-05-3

Xama’ ratba (petroljum), iddub ftemperatura baxxa, ittrattata bl-acidu sili-
¢iku; Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ xama’ ratba
tal-petroljum li ddub ftemperatura baxxa bl-acidu siliciku biex jitnehhew
kostitwenti polari fil-livell ta’ trac¢i u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca
l-kbira fidrokarburi saturati bkatini dritti u ramifikati li jkollhom in-
numri ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira akbar minn C,,.)

649-252-00-9

308-158-5

97863-06-4
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Xama’ ratba (petroljum), ittrattata bil-karbonju; Xama’ ratba

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ xama’ ratba
tal-petroljum bil-faham tal-kannol attivat biex jitnehhew kostitwenti polari
fil-livell ta’ tracci u impuritajiet.)

649-253-00-4

309-723-9

100684-49-9

Petrolatum; Petrolatum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala semisolidu mid-dewa-
xing ta’ Zejt residwu paraffiniku. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokar-
buri saturati kristallini u likwidi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca
l-kbira akbar minn C,;.)

649-254-00-X

232-373-2

8009-03-8

Petrolatum (petroljum), ossidat; Petrolatum

(Tahlita kumplessa ta’ komposti organici, fil-bicca l-kbira acidi karbossilici
ta’ piz molekulari gholi, miksuba bl-ossidazzjoni bl-arja tal-petrolatum.

649-255-00-5

265-206-7

64743-01-7

Petrolatum (petroljum), ittrattat bl-allumina; Petrolatum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba meta l-petrolatum jigi ttrattat
bl-Al203 biex jitnehhew komponenti polari u impuritajiet. Din tikkon-
sisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi saturati, kristallini, u likwidi li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira akbar minn C,;.)

649-256-00-0

285-098-5

85029-74-9

Petrolatum (petroljum), idrotrattat; Petrolatum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala semisolidu minn Zzejt
residwu paraffiniku dewaxed ittrattat bl-idrogenu fil-prezenza ta’ kataliz-
zatur. Din tikkonsisti fil-bic¢a l-kbira fidrokarburi saturati, mikrokristal-
lini, u likwidi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢ca l-kbira akbar
minn C,.)

649-257-00-6

295-459-9

92045-77-7

Petrolatum (petroljum), ittrattat bil-karbonju; Petrolatum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ petroljum
petrolatum bil-karbonju attivat biex jitnehhew kostitwenti polari fil-livell
ta’ tracci u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi satu-
rati li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira akbar minn C,,.)

649-258-00-1

308-149-6

97862-97-0

Petrolatum (petroljum), ittrattat bl-acidu siliciku; Petrolatum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ petroljum
petrolatum bl-acidu siliciku biex jitnehhew kostitwenti polari fil-livell ta’
trac¢i u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi saturati
li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira akbar minn C,,.)

649-259-00-7

308-150-1

97862-98-1

Petrolatum (petroljum), ittrattat bit-tafal; Petrolatum

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ petrolatum
bi trab li jibbli¢ja biex jitnehhew tracci ta’ kostitwenti polari u impurita-
jiet. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ akbar minn C,;.)

649-260-00-2

309-706-6

100684-33-1
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Petrol, naturali; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija 649-261-00-8 232-349-1 8006-61-9 p

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi separati minn gass naturali bi processi
bhal ma huma r-refrigerazzjoni jew l-assorbiment. Din tikkonsisti fil-bicca
l-kbira fidrokarburi alifatici saturati li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-
bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa Cy u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u
iehor -20 °C sa 120 °C.)

Nafta; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija 649-262-00-3 232-443-2 8030-30-6 P

(Prodotti tal-petroljum raffinati, parzjalment raffinati, jew mhux raffinati
miksuba bid-distillazzjoni ta’ gass naturali. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 100 °C sa 200 °C.)

Ligroine; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija 649-263-00-9 232-453-7 8032-32-4 P

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni frazzjonata
tal-petroljum. Din il-frazzjoni taghli fil-medda ta’ bejn wiched u ichor
20°Csa 135°C)

Nafta (petroljum), frazzjonijiet tqal mid-distillazzjoni primarja; Nafta | 649-264-00-4 265-041-0 64741-41-9 p
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ Zejt mhux
raffinat. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ C sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u
iehor 65 °C sa 230 °C.)

Nafta (petroljum), distillazzjoni primarja tal-firxa shiha; Nafta b’punt baxx | 649-265-00-X 265-042-6 64741-42-0 P
ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ zejt mhux
raffinat. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-
bi¢ca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u
iehor -20 °C sa 220 °C.)

Nafta (petroljum), frazzjonijiet hfief mid-distillazzjoni primarja; Nafta | 649-266-00-5 265-046-8 64741-46-4 P
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ Zejt mhux
raffinat. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi alifatici 1i jkollhom
in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C sa 180 °C.)

Nafta solventi (petroljum), alifatika hafifa; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija 649-267-00-0 265-192-2 64742-89-8 P

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ zejt mhux
raffinat jew petrol naturali. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi
saturati li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C;
sa C;, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 35 °C sa 160 °C.)

Distillati (petroljum), frazzjoni hafifa mid-distillazzjoni primarja; Nafta | 649-268-00-6 270-077-5 68410-05-9 p
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ zejt mhux
raffinat. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-
bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u
iehor -88 °C sa 99 °C.)
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Petrol, irkuprat mill-fwar; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi separata mill-gassijiet tas-sistemi ta’ rku-
pru tal-fwar permezz ta’ tkessih. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom
in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C sa 196 °C.)

649-269-00-1

271-025-4

68514-15-8

Petrol, distillazzjoni primarja, impjant tat-topping; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mill-impjant tat-topping bid-
distillazzjoni ta’ Zejt mhux raffinat. Din taghli fil-medda ta’ bejn wiehed u
iehor 36,1 °C sa 193,3 °C.)

649-270-00-7

271-727-0

68606-11-1

Nafta (petroljum), mhux dol¢ifikata; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta’ kurrenti
tan-nafta minn processi varji ta’ raffinerija. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ Cy sa C;, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 0 °C sa 230 °C.)

649-271-00-2

272-186-3

68783-12-0

Distillati (petroljum), overheads ta’ l-istabilizzatur tal-frazzjonament ta’
petrol hafif mid-distillazzjoni primarja; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ C; sa C,.)

649-272-00-8

272-931-2

68921-08-4

Nafta (petroljum), frazzjoni tqila mid-distillazzjoni primarja, fiha l-aroma-
ti¢i; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ distillazzjoni
ta’ petroljum mhux raffinat. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 130 °C sa 210 °C.)

649-273-00-3

309-945-6

101631-20-3

Nafta (petroljum), alkilat mill-firxa shiha; Nafta modifikata b’punt baxx ta’
toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni tal-prodotti
tar-reazzjoni ta’ isobutan ma’ idrokarburi monoolefini¢i normalment fil-
medda tan-numri ta’ karbonju minn C, sa C;. Din tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira fidrokarburi saturati bkatina ramifikata li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiehed u iehor 90 °C sa 220 °C.)

649-274-00-9

265-066-7

64741-64-6

Nafta (petroljum), alkilat tqil; Nafta modifikata b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni tal-prodotti
tar-reazzjoni ta’ isobutan ma’ idrokarburi monoolefini¢i normalment fil-
medda tan-numri ta’ karbonju minn C, sa C;. Din tikkonsisti fidrokarburi
li fil-bicca I-kbira huma saturati b'’katina ramifikata li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda
ta’ bejn wiehed u iehor 150 °C sa 220 °C.)

649-275-00-4

265-067-2

64741-65-7
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Nafta (petroljum), alkilat hafif; Nafta modifikata b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni tal-prodotti
tar-reazzjoni ta’ isobutan ma’ idrokarburi monoolefini¢i normalment fil-
medda tan-numri ta’ karbonju minn C; sa C;. Din tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira fidrokarburi saturati b'katina ramifikata li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiehed u iehor 90 °C sa 160 °C.)

649-276-00-X

265-068-8

64741-66-8

Nafta (petroljum), isomerizzazzjoni; Nafta modifikata b’punt baxx ta’ togh-
lija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-isomerizzazzjoni katali-
tika ta’ idrokarburi paraffini¢i minn C, sa C, b’katina dritta. Din tikkon-
sisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi saturati bhal isobutan, isopentan, 2,2-
dimetilbutan, 2-metilpentan, u 3-metilpentan.)

649-277-00-5

265-073-5

64741-70-4

Nafta (petroljum), frazzjoni hafifa raffinata b'solvent; Nafta modifikata
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinat minn process
ta’ estrazzjoni b’solvent. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi alifa-
ti¢i li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa
C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 35 °C sa 190 °C.)

649-278-00-0

265-086-6

64741-84-0

Nafta (petroljum), frazzjoni tqila raffinata b’solvent; Nafta modifikata
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinat minn process
ta’ estrazzjoni b'solvent. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi alifa-
tici li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa
C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor 90 °C sa 230 °C))

649-279-00-6

265-095-5

64741-92-0

Raffinati (petroljum), riformatur katalitiku estrazzjonijiet kontrokurrenti
beetilenglikol-ilma; Nafta modifikata b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinat mill-process ta’
estrazzjoni UDEX fuq il-kurrent tar-riformatur katalitiku. Din tikkonsisti
fidrokarburi saturati Ii jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C; sa
C,)

649-280-00-1

270-088-5

68410-71-9

Raffinati (petroljum), riformatur, impjant ta’ separazzjoni Lurgi; Nafta
modifikata b’punt baxx ta’ toghlija

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn impjant
ta’ separazzjoni Lurgi. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi non-
aromatici b'diversi ammonti Zghar ta’ idrokarburi aromatici li jkollhom
in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-281-00-7

270-349-3

68425-35-4
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Nafta (petroljum), alkilat mill-firxa shiha, fiha I-butan; Nafta modifikata
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni tal-prodotti
tar-reazzjoni ta’ isobutan ma’ idrokarburi monoolefini¢i normalment fil-
medda tan-numri ta’ karbonju minn C, sa C;. Din tikkonsisti fidrokarburi
li fil-bicca I-kbira huma saturati b'’katina ramifikata li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, bxi ftit butani u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 35 °C sa 200 °C.)

649-282-00-2

271-267-0

68527-27-5

Distillati (petroljum), derivati mill-ikkrekkjar tan-nafta bil-fwar, raffinati
bsolvent hfief idrotrattati; Nafta modifikata b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinati minn process
ta’ estrazzjoni b'solvent ta’ distillat hafif idrotrattat minn nafta kkrekkjata
bil-fwar.)

649-283-00-8

295-315-5

91995-53-8

Nafta (petroljum), C,,, butan-alkilat, rikk fl-isooktan; Nafta modifikata
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-alkilazzjoni tal-butani.
Din tikkonsisti fil-bi¢cca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,,, rikki fl-isooktan, u li jaghlu
fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 35 °C sa 210 °C.)

649-284-00-3

295-430-0

92045-49-3

Idrokarburi, distillati tan-nafta hafifa idrotrattata, raffinati b’solvent; Nafta
modifikata b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ nafta idrotrattata
segwita minn process ta’ estrazzjoni b’solvent u distillazzjoni. Din tikkon-
sisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u
iehor 94 °C sa 99 °C.)

649-285-00-9

295-436-3

92045-55-1

Nafta (petroljum), isomerizzazzjoni, frazzjoni C; Nafta modifikata b’punt
baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ petrol li
jkun gie isomerizzat b’'mod katalitiku. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fiso-
meri ta’ l-eksan li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 60 °C sa
66 °C)

649-286-00-4

295-440-5

92045-58-4

Idrokarburi, C,,, mill-ikkrekkjar tan-nafta, raffinati b’solvent; Nafta modi-
fikata b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-assorbiment ta’ bezene
minn qatgha ta’ idrokarburi rikka fil-benzene idrogenizzata kompletament
b'mod katalitiku li nkisbet bid-distillazzjoni ta’ nafta kkrekkjata idrogeniz-
zata minn gabel. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi paraffinici u
naftenici li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,
sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 70 °C sa 100 °C.)

649-287-00-X

295-446-8

92045-64-2

Idrokarburi, rikki fis-C,, distillati hfief tan-nafta idrotrattata, raffinati b’sol-
vent; Nafta modifikata b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ nafta idro-
trattata segwita bl-estrazzjoni b'solvent. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi saturati li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 65 °C sa
70°C)

649-288-00-5

309-871-4

101316-67-0
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Nafta (petroljum), frazzjonijiet tqal ta’ kkrekjar katalitiku; Nafta kkrekkjata
b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju li fil-bicca 1-kbira huma fil-medda ta’ C; sa C,,
u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 65 °C sa 230 °C. Din fiha
proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi mhux saturati.)

649-289-00-0

265-055-7

64741-54-4

Nafta (petroljum), frazzjonijiet hfief ta’ kkrekkjar katalitiku; Nafta kkrekk-
jata b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju li fil-bi¢cca I-kbira huma fil-medda ta’ C, sa C,;
u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C sa 190 °C. Din fiha
proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi mhux saturati.)

649-290-00-6

265-056-2

64741-55-5

Idrokarburi, C, ,,, distillati ta’ kkrekkjar katalitiku; Nafta kkrekkjata b'mod
katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C,, u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iehor sa 204 °C.)

649-291-00-1

270-686-6

68476-46-0

Nafta (petroljum), distillat hafif ta" kkrekkjar katalitiku; Nafta kkrekkjata
b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ kkrekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C, sa C;.)

649-292-00-7

272-185-8

68783-09-5

Distillati (petroljum), derivati mill-ikkrekkjar tan-nafta bil-fwar, idrotrattati
hfief aromatici; Nafta kkrekkjata b’'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ distillat hafif
min-nafta kkrekkjata bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi
aromatici.)

649-293-00-2

295-311-3

91995-50-5

Nafta (petroljum), tqila kkrekkjata b'mod katalitiku, dolcifikata; Nafta
kkrekkjata b’'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi distillat tal-petroljum ikk-
rekkjat b'mod katalitiku jigi ssuggettat ghal process ta’ dol¢ifikazzjoni
ghall-konverzjoni tal-merkaptani jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ kar-
bonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C; sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn
wiehed u iehor 60 °C sa 200 °C.)

649-294-00-8

295-431-6

92045-50-6

Nafta (petroljum), hafifa kkrekkjata b'mod katalitiku dolcifikata; Nafta
kkrekkjata b’'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi nafta minn process ta’
kkrekkjar katalitiku tigi ssuggettata ghal process ta’ dolcifikazzjoni ghall-
konverzjoni tal-merkaptani jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din
tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jaghlu fmedda ta’ bejn wiched u
iehor 35 °C sa 210 °C.)

649-295-00-3

295-441-0

92045-59-5
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Idrokarburi, Cg,,, ikkrekkjar b'mod katalitiku, newtralizzati kimikament;
Nafta kkrekkjata b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ qatgha
mill-process ta’ kkrekkjar katalitiku, wara li tkun ghaddiet minn process
ta’ hasil bl-alkalina. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C; sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiched u ichor 130 °C sa 210 °C.)

649-296-00-9

295-794-0

92128-94-4

Idrokarburi, C, ,,, distillati ta’ l-ikkrekkjar b’'mod katalitiku; Nafta kkrekk-
jata b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ kkrekkjar kataliku. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C;
sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iechor 140 °C sa 210 °C)

649-297-00-4

309-974-4

101794-97-2

Idrokarburi, Cy,,, ikkrekkjar b'mod katalitiku, newtralizzati kimikament,
dolcifikati; Nafta kkrekkjata b’'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

649-298-00-X

309-987-5

101896-28-0

Nafta (petroljum), frazzjonijiet hfief ta’ riforma katalitika; Nafta riformata
b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ riforma katalitika. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri ta’ karbonju li fil-bi¢cca I-kbira huma fil-medda ta’ C; sa C,,
u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 35°C sa 190 °C. Din fiha
proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi aromati¢i u b’katina ramifi-
kata. Dan il-kurrent jista’ jkollu 10 % jew aktar ta’ benzene bil-volum.)

649-299-00-5

265-065-1

64741-63-5

Nafta (petroljum), frazzjonijiet tqal ta’ riforma katalitika; Nafta riformata
b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta” prodotti
minn process ta’ riforma katalitika. Din tikkonsisti fidrokarburi fil-bic¢a 1-
kbira aromatici li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-
medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor 90 °C sa
230°C)

649-300-00-9

265-070-9

64741-68-0

Distillati (petroljum), depentanizzatur riformat b'mod katalitiku; Nafta
riformata b’mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ prodotti minn pro-
Cess ta’ riforma katalitika. Din tikkonsisti fil-bic¢a 1-kbira fidrokarburi ali-
fati¢i 1i jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bi¢ca 1-kbira fil-medda ta’ C; sa
C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor -49 °C sa 63 °C.)

649-301-00-4

270-660-4

68475-79-6

Idrokarburi, C, 4, C,, minn riforma katalitika; Nafta riformata b'mod kata-
litiku b’punt baxx ta’ toghlija

649-302-00-X

270-687-1

68476-47-1

Residwi (petroljum), C,, minn riforma katalitika; Nafta riformata b’'mod
katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Residwu kumpless mir-riforma katalitika ta’ kariku ta’ C, ;. Din tikkonsisti
fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-303-00-5

270-794-3

68478-15-9




14.11.2006

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

203

Sustanzi

Numru ta’ l-Indici

Numru EC

Numru CAS

Noti

Nafta (petroljum), hafifa riformata b'mod katalitiku, minghajr sustanzi
aromatici; Nafta riformata b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ riforma katalitika. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidro-
karburi i jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C;
sa Cg u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 35 °C sa 120 °C. Hija
fiha proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi bkatina ramifikata u
bil-komponenti aromatic¢i mnehhija.)

649-304-00-0

270-993-5

68513-03-1

Distillati (petroljum), overheads tan-nafta minn distillazzjoni primarja
riformata b’'mod katalitiku; Nafta riformata b’'mod katalitiku b’punt baxx
ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-riforma katalitika tan-nafta
minn distillazzjoni primarja u segwita bil-frazzjonament ta’ l-effluwenti

totali. Din tikkonsisti fidrokarburi alifati¢i saturati li jkollhom in-numri ta’
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-305-00-6

271-008-1

68513-63-3

Prodotti tal-petroljum, riformati ta’ hydrofiner-powerformer; Nafta rifor-
mata b'mod katalitiku b’punt baxx ta’ toghlija

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba fi process ta’ hydrofiner-
powerformer u li taghli fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 27 °C sa 210 °C.)

649-306-00-1

271-058-4

68514-79-4

Nafta (petroljum), firxa shiha riformata; nafta ta’ riforma katalitika b’punt
baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ riforma katalitika. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C,, u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u ichor 35 °C sa 230 °C.)

649-307-00-7

272-895-8

68919-37-9

Nafta (petroljum), ta’ riforma katalitika; nafta ta’ riforma katalitika b’punt
baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ riforma katalitika. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u ichor 30 °C sa 220 °C. Fiha proporzjon
relattivament kbir ta’ idrokarburi aromatici u b’katina ramifikata. Dan il-
kurrent jista’ jkollu volum ta’ benzene ta’ 10 % jew aktar.)

649-308-00-2

273-271-8

68955-35-1

Distillati (petroljum), hfief idrotrattati ta’ riforma katalitika, frazzjoni aro-
matika Cy ,,; nafta ta’ riforma katalitika b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ alkilbenzeni miksuba bir-riforma katalitika ta’ nafta
tal-petroljum. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira falkilbenzeni li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu
fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 160 °C sa 180 °C.)

649-309-00-8

285-509-8

85116-58-1
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Idrokarburi aromatici, Cy, li gejjin minn riforma Kkatalitika; nafta ta’
riforma katalitika b’punt baxx ta’ toghlija

649-310-00-3

295-279-0

91995-18-5

Idrokarburi aromatici, C,,,, rikki fCg; nafta ta’ riforma katalitika b’punt
baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bis-separazzjoni tal-frazzjoni li
fiha I-platformat. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi aromatici li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,,
(primarjament Cg) u li jista’ jkun fiha idrokarburi non-aromatici, it-tnejn
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 130 °C sa 200 °C.)

649-311-00-9

297-401-8

93571-75-6

Petrol, C; ,,, riformat stabbilizzat b’ottan gholi; nafta ta’ riforma katalitika
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi b’ottan gholi miksuba bid-deidrogenaz-
zjoni katalitika ta’ nafta fil-bicca I-kbira taghha naftenika. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira faromati¢i u non-aromatici li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-medda ta’ C; sa C; u li jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iehor
45°Csa 185°C)

649-312-00-4

297-458-9

93572-29-3

Idrokarburi, C, ,,, C . 4 rikki fl-aromatici, frazzjoni tqila ta’ riforma; nafta
ta’ riforma katalitika b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bis-separazzjoni tal-frazzjoni li
fiha I-platformat. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi non-aroma-
tici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda minn C,
sa C;, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 120 °C sa 210 °C u C,
u idrokarburi aromatici oghla.)

649-313-00-X

297-465-7

93572-35-1

Idrokarburi, Cs,,, rikki fin-non-aromatici, frazzjoni hafifa ta’ riforma;
Nafta ta’ riforma katalitika b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bis-separazzjoni tal-frazzjoni li
fiha I-platformat. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi non-aroma-
tici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C; sa
C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 35 °C sa 125 °C, benzene
u toluwene.)

649-314-00-5

297-466-2

93572-36-2

Foots oil (petroljum), ittrattat bl-acidu siliciku; Foots oil

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ Foots oil
bacidu siliciku ghat-tnehhija ta’ tracci ta’ kostitwenti u impuritajiet. Din
tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi b’katina dritta li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bi¢ca I-kbira akbar minn C,,.)

649-315-00-0

308-127-6

97862-77-6

Nafta (petroljum), hafifa kkrekkjata bis-shana; Nafta kkrekkjata bis-shana
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ prodotti minn pro-
cess ta’ krekkjar bis-shana. Din tikkonsisti fil-bic¢a l-kbira fidrokarburi
mhux saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda
ta’ C, sa C; u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor -10 °C sa 130 °C.)

649-316-00-6

265-075-6

64741-74-8
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Nafta (petroljum), tqila kkrekkjata bis-shana; Nafta kkrekkjata bis-shana
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta” idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ prodotti minn pro-
cess ta’ krekkjar bis-shana. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi
mhux saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca 1-kbira fil-medda
ta C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 65 °C sa
220°C)

649-317-00-1

265-085-0

64741-83-9

Distillati (petroljum), aromatici tqal; Nafta kkrekkjata bis-shana b’punt
baxx ta’ toghlija

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ prodotti minn
process ta’ krekkjar bis-shana ta’ etan u propan. Din il-frazzjoni b’toghlija
oghla tikkonsisti fil-bic¢a l-kbira minn idrokarburi aromati¢i C,-C, b’xi
idrokarburi alifatici mhux saturati li jkollhom in-numru tal-karbonju fil-
bicca l-kbira ta’ C,. Dan il-kurrent jista’ jkollu l-benzene.)

649-318-00-7

267-563-4

67891-79-6

Distillati (petroljum), aromati¢i hfief; Nafta kkrekkjata bis-shana b’punt
baxx ta’ toghlija

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ prodotti minn
process ta’ krekkjar bis-shana ta’ etan u propan. Din il-frazzjoni b’toghlija
aktar baxxa tikkonsisti fil-bicca 1-kbira minn idrokarburi aromati¢i C,-C,
bxi idrokarburi alifati¢i mhux saturati li jkollhom in-numru tal-karbonju
fil-bicca 1-kbira ta’ C,. Dan il-kurrent jista’ jkollu I-benzene.)

649-319-00-2

267-565-5

67891-80-9

Distillati (petroljum), derivati minn pirolizat ta’ raffinat u nafta, tahlit ta’
petrol; Nafta kkrekkjata bis-shana b’punt baxx ta’ toghlija

(It-tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament tal-piro-
lizi fi 816 °C ta’ nafta u raffinat. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokar-
buri li jkollhom in-numru tal-karbonju ta’ C, u li jaghlu bejn wiched u
iehor 204 °C.)

649-320-00-8

270-344-6

68425-29-6

Idrokarburi aromatici, C,,, derivati minn pirolizat ta’ raffinat u nafta;
Nafta kkrekkjata bis-shana b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament tal-pirolizi
fi 816 °C ta’ nafta u raffinat. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi
aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’
minn C; sa Cg, inkluz il-benzene.)

649-321-00-3

270-658-3

68475-70-7

Distillati (petroljum), nafta u Zejt tal-gass ikkrekkjati bis-shana; Nafta
kkrekkjata bis-shana b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni ta’ nafta uf
jew zejt tal-gass ikkrekkjati bis-shana. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira
fidrokarburi olefinici li jkollhom in-numru tal-karbonju ta’ C; u li jaghlu
fil-medda bejn wiehed u iehor ta’ 33 °C sa 60 °C.)

649-322-00-9

271-631-9

68603-00-9

Distillati (petroljum), nafta u Zzejt tal-gass ikkrekkjati bis-shana, li fihom
id-dimeru C,; Nafta kkrekkjata bis-shana b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti bid-distillazzjoni estrattiva ta’
nafta ufjew Zejt tal-gass ikkrekkjati bis-shana. Din tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira fidrokarburi li jkollhom in-numru tal-karbonju ta’ C; ma’ xi olefini
C, dimerizzati u li jaghlu fmedda ta’ bejn wiched u iehor 33 °C sa
184°C)

649-323-00-4

271-632-4

68603-01-0
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Distillati (petroljum), nafta u zejt tal-gass ikkrekkjati bis-shana, estrattivi;
Nafta kkrekkjata bis-shana b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti bid-distillazzjoni estrattiva ta’
nafta ufjew zejt tal-gass ikkrekkjati bis-shana. Din tikkonsisti fidrokarburi
paraffinici u olefinici fil-bicca 1-kbira isoamilini bhal ma huma 2-metil-1-
buten u 2-metil-2-buten u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor
31°C to 40 °C)

649-324-00-X

271-634-5

68603-03-2

Distillati (petroljum), hfief ikkrekkjati bis-shana, aromatici debutanizzati;
Nafta kkrekkjata bis-shana b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ krekkjar bis-shana. Din tikkonsisti fil-bi¢cca 1-kbira fidro-
karburi aromatici, prin¢ipalment benzene.)

649-325-00-5

273-266-0

68955-29-3

Nafta (petroljum), hafifa kkrekkjata bis-shana, iddol¢ifikata; Nafta kkrekk-
jata bis-shana b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bis-soggettazzjoni ta’ distillat
tal-petroljum mill-ikkrekkjar bis-shana ftemperatura gholja ta’ frazzjoni-
jiet ta’ zejt tqil ghal process ta” dolicifikazzjoni biex jigu kkonvertiti mer-
kaptani. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira faromatici, olefini u idrokarburi
saturati li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 20 °C sa 100 °C.)

649-326-00-0

295-447-3

92045-65-3

Nafta (petroljum), idrotrattata tqila; Nafta idrotrattata b’punt baxx ta’ togh-
lija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi frazzjoni tal-petroljum tigi
ttrattata fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C;; u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 65 °C sa 230 °C.)

649-327-00-6

265-150-3

64742-48-9

Nafta (petroljum), idrotrattata hafifa; Nafta trattata bl-idrogenu b’punt
baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta” idrokarburi miksuba billi frazzjoni tal-petroljum tigi
ttrattata fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bi¢ca 1-kbira fil-medda ta” C, sa C,, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C sa 190 °C.)

649-328-00-1

265-151-9

64742-49-0

Nafta (petroljum), idrodesulfurata hafifa; Nafta trattata bl-idrogenu b’punt
baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ idrodesulfu-
razzjoni Kkatalitika. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,; u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiched u ichor -20 °C sa 190 °C.)

649-329-00-7

265-178-6

64742-73-0

Nafta (petroljum), idrodesulfurata tqila; Nafta trattata bl-idrogenu b’punt
baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ idrodesulfu-
razzjoni katalitika. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiehed u iehor 90 °C sa 230 °C.)

649-330-00-2

265-185-4

64742-82-1
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Distillati (petroljum), frazzjonijiet intermedji ta’ idrotrattament, b’punt
intermedju ta’ toghlija; Nafta trattata bl-idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ idrotrattament ta’ distillati medji. Din tikkonsisti fidro-
karburi i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C;
sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 127 °C sa 188 °C)

649-331-00-8

270-092-7

68410-96-8

Distillati (petroljum), process ta’ idrotrattament ta’ distillati hfief, b’toghlija
baxxa; Nafta trattata bl-idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ prodotti
mill-process ta’ idrotrattament ta’ distillati hfief. Din tikkonsisti fidrokar-
buri li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa
C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 3 °C sa 194 °C.)

649-332-00-3

270-093-2

68410-97-9

Distillati (petroljum), nafta idrotrattata tqila, deisohexanizer overheads;
Nafta trattata bl-idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ idrotrattament ta’ nafta tqila. Din tikkonsisti fidrokarburi
li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C; u
li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -49 °C sa 68 °C.)

649-333-00-9

270-094-8

68410-98-0

Nafta solventi (petroljum), idrotrattata aromatika hafifa; Nafta trattata bl-
idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’” idrokarburi miksuba billi frazzjoni tal-petroljum tigi
ttrattata fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fil-bi¢ca I-kbira fidro-
karburi i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’” C;
sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 135 °C sa 210 °C)

649-334-00-4

270-988-8

68512-78-7

Nafta (petroljum), krekkjata bis-shana idrodesulfurata hafifa; Nafta trattata
bl-idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ distillat
ikkrekkjat bis-shana idrodesulfurat. Din tikkonsisti fil-bi¢cca I-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C;
sa C;; u li jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 23 °C sa 195 °C))

649-335-00-X

285-511-9

85116-60-5

Nafta (petroljum), idrotrattata hafifa, Ii fiha ¢-cikloalkan; Nafta trattata bl-
idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ frazzjoni
tal-petroljum. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira falkani u cikloalkani li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C sa 190 °C.)

649-336-00-5

285-512-4

85116-61-6

Nafta (petroljum), krekkjata bil-fwar tqila, idrogenata; Nafta trattata bl-
idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

649-337-00-0

295-432-1

92045-51-7
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Nafta (petroljum), firxa shiha idrodesulfurata; Nafta trattata bl-idrogenu
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta” idrodesulfu-
razzjoni katalitika. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C;, u li jaghlu
fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 30 °C sa 250 °C.)

649-338-00-6

295-433-7

92045-52-8

Nafta (petroljum), idrotrattata hafifa kkrekkjata bil-fwar; Nafta trattata bl-
idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ frazzjoni tal-
petroljum, derivata minn process ta’ pirolizi, bl-idrogenu fil-prezenza ta’
katalist. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi mhux saturati li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C,; u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 35 °C sa 190 °C.)

649-339-00-1

295-438-4

92045-57-3

Idrokarburi, C, ,,, krekkjar tan-nafta, idrotrattati; Nafta trattata bl-idro-
genu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni mill-prodott
ta’ process ta’ krekkjar ta’ nafta bil-fwar u l-idrogenazzjoni sussegwenti
selettiva katalitika ta’ furmaturi tal-gomma. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C;, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 30 °C sa 230 °C.)

649-340-00-7

295-443-1

92045-61-9

Nafta solventi (petroljum), idrotrattata naftenika hafifa; Nafta trattata bl-
idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’” idrokarburi miksuba billi frazzjoni tal-petroljum tigi
ttrattata fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidro-
karburi c¢ikloparaffinici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
fil-medda ta’ C sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 73 °C
sa 85 °C.)

649-341-00-2

295-529-9

92062-15-2

Nafta (petroljum), hafifa krekkjata bil-fwar, idrogenata; Nafta trattata bl-
idrogenu b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mis-separazzjoni u l-idroge-
nazzjoni sussegwenti tal-prodotti ta’ process ta’ krekkjar bil-fwar biex jigi
prodott l-etilen. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fparaffini saturati u mhux
saturati, paraffini ¢iklici u idrokarburi ¢iklici aromatici li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 50 °C sa 200 °C. ll-proporzjon ta” idrokar-
buri ta’ benzene jista’ jvarja sa 30 % bil-piz u l-kurrent jista’ jkollu wkoll
ammonti zghar ta’ kubrit u komposti ossigenati.)

649-342-00-8

296-942-7

93165-55-0

Idrokarburi, Cg,,, idrotrattati; dearomatizzati; Nafta trattata bl-idrogenu
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala solventi li jkunu gew

bidrogenazzjoni katalitika.)

649-343-00-3

297-852-0

93763-33-8




14.11.2006

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

209

Sustanzi

Numru ta’ I-Indic¢i

Numru EC

Numru CAS

Noti

Idrokarburi, C,,,, idrotrattati; dearomatizzati; Nafta trattata bl-idrogenu
b’punt baxx ta’ toghlija

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala solventi li jkunu gew

bidrogenazzjoni katalitika)

649-344-00-9

297-853-6

93763-34-9

Solvent Stoddard; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Distillat tal-petroljum raffinat bla kulur li ma fihx irwejjah misnieha jew
oggezzjonabbli u i jaghli fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 149 °C sa
205 °C)

649-345-00-4

232-489-3

8052-41-3

Kondensati ta’ gass naturali (petroljum); Nafta b’punt baxx ta’ toghlija —
mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi separati bhala likwidu minn gass natu-
rali fseparatur tal-wic¢ permezz ta” kondensazzjoni retrograda. Din tik-
konsisti l-aktar fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ C, sa C,,. Hi likwidu ftemperatura u pressjoni atmosfe-

rika.)

649-346-00-X

265-047-3

64741-47-5

Gass naturali (petroljum) lik. mhux mahdum, tahlita; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi separati bhala likwidu minn gass natu-
rali fimpjant ta’ riciklagg tal-gass bi processi bhal ma huma r-refrigeraz-
zjoni u l-assorbiment. Din tikkonsisti l-aktar fidrokarburi alifatici saturati
li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa Cy.)

649-347-00-5

265-048-9

64741-48-6

Nafta (petroljum), idrokrekkjata, frazzjonijiet hfief; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ idrokrekkjar. Din tikkonsisti fil-bi¢ca 1-kbira fidrokarburi
saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a 1-kbira fil-medda ta’ C,
sa C,,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C sa 180 °C.)

649-348-00-0

265-071-4

64741-69-1

Nafta (petroljum), idrokrekkjata, frazzjonijiet tqal; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ idrokrekkjar. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi
saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,
sa C,,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor 65 °C sa 230 °C.)

649-349-00-6

265-079-8

64741-78-2

Nafta (petroljum), dolcifikata; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux spe-
cifikata

(Tahlita kumplessa ta” idrokarburi miksuba billi nafta tal-petroljum
tghaddi minn process ta’ dolcifikazzjoni ghall-konverzjoni ta’ merkaptani
jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C;, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -10 °C sa 230 °C.)

649-350-00-1

265-089-2

64741-87-3
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Nafta (petroljum), trattata bl-acidu; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux
specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala raffinat minn process ta’
trattament bl-acidu solforiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 90 °C sa 230 °C.)

649-351-00-7

265-115-2

64742-15-0

Nafta (petroljum), frazzjoni tgila, newtralizzata kimikament; Nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bi process ta’ trattament biex
jitnehhew materjali aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 65 °C sa 230 °C.)

649-352-00-2

265-122-0

64742-22-9

Nafta (petroljum), frazzjoni hafifa newtralizzata kimikament; Nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bi process ta’ trattament biex
jitnehhew materjali aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C sa 190 °C.)

649-353-00-8

265-123-6

64742-23-0

Nafta (petroljum), dewaxed katalitika; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija —
mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-dewaxing katalitiku ta’
frazzjoni tal-petroljum. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C;, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iechor 35 °C sa 230 °C.)

649-354-00-3

265-170-2

64742-66-1

Nafta (petroljum), krekkjata bil-fwar, hafifa; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija
— mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ krekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidro-
karburi mhux saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
fil-medda ta’ C, sa C;, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor -20 °C
sa 190 °C. Dan il-kurrent x’aktarx Ii jkun fih 10 volum % jew aktar ta’
benzene.)

649-355-00-9

265-187-5

64742-83-2

Nafta solventi (petroljum), hafifa, arom.; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija —
mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta” kurrenti
aromatici. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi aromatici li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ Cy sa C,, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 135 °C sa 210 °C.)

649-356-00-4

265-199-0

64742-95-6

Idrokarburi aromatici, C,,,, trattati bl-acidu, newtralizzati; Nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

649-357-00-X

268-618-5

68131-49-7
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Distillati (petroljum), C,, rikki fit-2-metil-2-buten; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni ta’ idrokarburi gene-
ralment fmedda tan-numri tal-karbonju minn C, sa C,, fil-bi¢cca 1-kbira
isopentan u 3-metil-1-buten. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi
saturati u mhux saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C,
sa C, fil-bicca l-kbira 2-metil-2-buten.)

649-358-00-5

270-725-7

68477-34-9

Distillati (petroljum), distillati ta’ petroljum krekkjat bil-fwar polimerizzati,
frazzjoni C; ,,; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ distillat
ta’ petroljum krekkjat bil-fwar polimerizzat. Din tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-
medda ta’ C; sa C,,.)

649-359-00-0

270-735-1

68477-50-9

Distillati (petroljum), krekkjat bil-fwar, frazzjoni C, ,; Nafta b’punt baxx
ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ komposti organi¢i miksuba bid-distillazzjoni ta’
prodotti minn process ta’ krekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fidrokarburi
mhux saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda
ta’ Cssa Cy,.)

649-360-00-6

270-736-7

68477-53-2

Distillati (petroljum), krekkjati bil-fwar, frazzjoni C;,,, imhallta mal-fraz-
zjoni nafta Cy hafifa minn petroljum ikkrekkjat bil-fwar; Nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

649-361-00-1

270-738-8

68477-55-4

Estratti (petroljum), estrazzjoni acida kiesha, C,, ; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ komposti organici prodotta mill-estrazzjoni acida
kiesha ta’ idrokarburi alifati¢i saturati u mhux saturati generalment bin-
numri tal-karbonju minn C, sa C,, fil-bicca l-kbira pentani u amileni. Din
tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi saturati u mhux saturati li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C,, fil-bicca l-kbira C,.)

649-362-00-7

270-741-4

68477-61-2

Distillati (petroljum), overheads ta’ depentanizzatur; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn kurrent katalitiku ta’ gass
krekkjat. Din tikkonsisti fidrokarburi alifatici li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa Cy.)

649-363-00-2

270-771-8

68477-894-4

Residwi (petroljum), splitter bottoms tal-butan; Nafta b’punt baxx ta’ togh-
lija — mhux specifikata

(Residwu kumpless mid-distillazzjoni ta’ kurrent tal-butan. Din tikkonsisti
fidrokarburi alifatic¢i li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-
medda ta’ C, sa C,.)

649-364-00-8

270-791-7

68478-12-6
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Zjut residwi (petroljum), torri deisobutanizzatur; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Residwu kumpless mid-distillazzjoni atmosferika tal-kurrent tal-butan-
butilen. Din tikkonsisti fidrokarburi alifati¢i li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa Cj.)

649-365-00-3

270-795-9

68478-16-0

Nafta (petroljum), firxa shiha ta’ coker; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija —
mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn coker fluwidu. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi mhux
saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,
sa C;5 u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 43 °C sa 250 °C.)

649-366-00-9

270-991-4

68513-02-0

Nafta (petroljum), krekkjata bil-fwar arom. medja.; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ krekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidro-
karburi i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’” C,
sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 130 °C sa 220 °C)

649-367-00-4

271-138-9

68516-20-1

Nafta (petroljum), distillazzjoni diretta tal-firxa shiha trattata bit-tafal;
Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jirrizultaw mit-trattament b’tafal natu-
rali jew modifikat ta’ distillazzjoni diretta tal-firxa shiha ta’ nafta, normal-
ment fi process ta’ perkolazzjoni biex jitnehhew l-ammonti ta’ tracci ta’
komposti polari u impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,; u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor -20 °C sa 220 °C)

649-368-00-X

271-262-3

68527-21-9

Nafta (petroljum), distillazzjoni diretta, hafifa, trattata bit-tafal; Nafta
b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jirrizultaw mit-trattament ta’ nafta
minn distillazzjoni diretta hafifa b'tafal naturali jew modifikat, normal-
ment fi process ta’ perkolazzjoni biex jitnehhew l-ammonti ta’ tracca ta’
komposti polari u impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a I-kbira fil-medda
ta C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor 93 °C sa
180 °C)

649-369-00-5

271-263-9

68527-22-0

Nafta (petroljum), arom. hafifa krekkjata bil-fwar; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ krekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidro-
karburi i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,
sa Cy u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 110 °C sa 165 °C.)

649-370-00-0

271-264-4

68527-23-1

Nafta (petroljum), hafifa krekkjata bil-fwar, debenzenizzata; Nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta’ prodotti
minn process ta’ krekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidro-
karburi i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,
sa C;, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 80 °C sa 218 °C.)

649-371-00-6

271-266-5

68527-26-4
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Nafta (petroljum), li fiha aromatici; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux
specifikata

649-372-00-1

271-635-0

68603-08-7

Petrol, pirolizi, frazzjonijiet residwi ta’ debutanizzatur; Nafta b’punt baxx
ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonament ta’ residwi
tad-depronanizzatur. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca l-kbira akbar minn Cs.)

649-373-00-7

271-726-5

68606-10-0

Nafta (petroljum), hafifa, dolcifikata; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija —
mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bis-soggettazzjoni ta’ distillat
tal-petroljum ghal process ta’ dolcifikazzjoni biex jigu kkonvertiti l-mer-
kaptani jew biex jitnehhew impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira fidrokarburi saturati u mhux saturati li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C; u li jaghlu fil-medda ta’ bejn
wiehed u iehor -20 °C sa 100 °C.)

649-374-00-2

272-206-0

68783-66-4

Kondensati ta’ gass naturali; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux speci-

fikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi separati ufjew kondensati minn gass
naturali waqt it-trasport u migbura fil-fetha ta’ bir ufjew mill-pajpijiet ta’
produzzjoni, gbir, trasmissjoni, u distribuzzjoni f'deeps, scrubbers, ecc.
Din tikkonsisti fil-bic¢a l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa Cy.)

649-375-00-8

272-896-3

68919-39-1

Distillati (petroljum), stripper ta’ l-unifinatur tan-nafta; Nafta b’punt baxx
ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bl-istripping tal-prodotti mill-
unifinatur tan-nafta. Din tikkonsisti fidrokarburi alifatici saturati li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bi¢ca I-kbira fil-medda ta’ C, sa C,.)

649-376-00-3

272-932-8

68921-09-5

Nafta (petroljum), arom. hafifa krekkjata bil-fwar; Nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jibqghu wara t-tnehhija ta” komposti
aromatici minn nafta hafifa riformata katalitika fi process ta’ assorbiment
selettiv. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fkomposti paraffinici u ¢iklici li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a I-kbira fil-medda ta’ C; sa Cq u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iechor 66 °C sa 121 °C.)

649-377-00-9

285-510-3

85116-59-2

Petrol; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li jikkonsistu fil-bicca 1-kbira fparaffini,
¢ikloparaffini, idrokarburi aromatici u olefinici li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira oghla minn C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn
30 °Csa 260 °C.

649-378-00-4

289-220-8

86290-81-5

Idrokarburi aromatici, C,, prodotti ta’ dealkilazzjoni, residwi ta’ distillaz-
zjoni; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

649-379-00-X

292-698-0

90989-42-7
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Idrokarburi, C, ; , hfief minn depentanizzatur, idrotrattament aromatizzat;
Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-ewwel distillazzjoni
mill-kolonna tad-depentanizzatur qabel l-idrotrattament tal-kariki aroma-
tici. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C, sa C, fil-bicca I-kbira pentani u
penteni u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor 25 °C sa 40 °C))

649-380-00-5

295-298-4

91995-38-9

Distillati (petroljum), nafta krekkjata bil-fwar u mghaddsa fis-shana, rikki
fis-C;; Nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ nafta
mghaddsa fis-shana u krekkjat bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C,, fil-
bicca 1-kbira Cy.)

649-381-00-0

295-302-4

91995-41-4

Estratti (petroljum), solvent tan-nafta hafifa riformata bkatalizi; nafta
b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-estratt mill-estrazzjoni
bsolvent ta’ qatgha ta’ petroljum riformat b'mod katalitiku. Din tikkonsisti
fil-bicca l-kbira fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched
u iehor 100 °C sa 200 °C.)

649-382-00-6

295-331-2

91995-68-5

Nafta (petroljum), hafifa idrodesulfurata, dearomatizzata; nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ frazzjoni-
jiet tal-petroljum hafif idrodesulfurat u dearomatizzat. Din tikkonsisti fil-
bicca l-kbira fparaffini u ¢ikloparaffini C, li jaghlu fil-medda ta’ bejn wie-
hed u iehor 90 °C sa 100 °C.)

649-383-00-1

295-434-2

92045-53-9

Nafta (petroljum), hafifa, rikka fis-C;, dol¢ifikata; nafta b’punt baxx ta’ togh-
lija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi nafta tal-petroljum
tghaddi minn process ta’ dol¢ifikazzjoni ghall-konverzjoni tal-merkaptani
jew biex jitnehhew impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicc¢a 1-kbira fil-medda ta’ C, sa Ci, fil-
bicca l-kbira C; u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor -10 °C sa
35°C)

649-384-00-7

295-442-6

92045-60-8

Idrokarburi, Cg,,, krekkjar bin-nafta, qatgha bit-toluwene; nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni minn nafta
krekkjata preidrogenata. Din tikkonsisti fil-bi¢cca l-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ Cg sa C; u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 130 °C sa 205 °C.)

649-385-00-2

295-444-7

92045-62-0
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Idrokarburi, C,,, , krekkjar tan-nafta; minghajr aromatici; nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn nafta krekkjata preidro-
genata wara s-separazzjoni distillativa ta’ qatghat ta’ idrokarburi li jkun
fihom benzene u toluwene u frazzjoni ta’ toghlija oghla. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor
30 °C sa 205 °C)

649-386-00-8

295-445-2

92045-63-1

Nafta (petroljum), hafifa mghaddsa fis-shana, krekkjata fil-fwar; nafta
b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bil-frazzjonament ta’ nafta
krekkjata bil-fwar wara rkupru minn process ta’ tghaddis fis-shana. Din
tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched
u iehor 0 °C sa 80 °C.)

649-387-00-3

296-028-8

92201-97-3

Distillati (petroljum), rikki fis-C; nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux
specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ riforni-
ment tal-petroljum. Din tikkonsisti fil-bic¢a l-kbira fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C; sa C,, rikki fis-Cy u li jaghlu
fmedda ta’ bejn wiehed u iechor 60 °C sa 70 °C.)

649-388-00-9

296-903-4

93165-19-6

Petrol, pirolizi, idrogenat; nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifi-
kata

(Frazzjoni ta’ distillazzjoni mill-idrogenazzjoni ta’ petrol ta’ pirolizi li
taghli fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 20 °C sa 200 °C.)

649-389-00-4

302-639-3

94114-03-1

Distillati (petroljum), krekkjati bil-fwar, frazzjoni C, ,, polimerizzata, fraz-
zjonijiet hfief minn distillazzjoni; nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux
specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni tal-frazzjoni
C, sa C,, polimerizzata minn distillati ta’ petroljum krekkjat bil-fwar. Din
tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ Cg sa C,,.

649-390-00-X

305-750-5

95009-23-7

Estratti (petroljum); solvent tan-nafta tqil, ittrattat bit-tafal; nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ estratt tal-
petroljum ta’ solvent minn nafta tqil bi trab li jibbli¢ja. Din tikkonsisti fil-
bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-
kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor
80 °Csa 180°C)

649-391-00-5

308-261-5

97926-43-7

Nafta (petroljum), krekkjata hafif bil-fwar, debenzenata, trattata bis-shana;
nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament u d-distillazzjoni
ta’ nafta tal-petroljum debenzenata krekkjata hafif bil-fwar. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ C, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor
95 °C sa 200 °C))

649-392-00-0

308-713-1

98219-46-6
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Nafta (petroljum), krekkjata hafif bil-fwar, trattata bis-shana; nafta b’punt
baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament u d-distillazzjoni
ta’ nafta mill-petroljum krekkjata hafif bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca 1-
kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-
medda ta’ C; sa Cg u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 35 °C sa
80°C)

649-393-00-6

308-714-7

98219-47-7

Distillati (petroljum), C,,, rikki fis-C,, idrodesulfurati dearomatizzati; nafta
b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ frazzjoni
hafifa ta’ petroljum, idrodesulfurata u dearomatizzata. Din tikkonsisti fil-
bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’
C, sa C,, fil-bicca l-kbira paraffini u cikloparaffini C,, li jaghlu fil-medda
ta’ bejn wiehed u iehor 120 °C sa 130 °C.)

649-394-00-1

309-862-5

101316-56-7

Idrokarburi, C,,, idrogenati dearomatizzati b’assorbiment, raffinazzjoni
tat-toluwene; nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba matul l-assorbiment tat-tolu-
wene minn frazzjoni ta’ idrokarbur minn petrol krekkjata trattata bl-idro-
genu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fil-bi¢ca l-kbira fidrokar-
buri li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C; sa
C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 80 °C sa 135 °C.)

649-395-00-7

309-870-9

101316-66-9

Nafta (petroljum), firxa shiha ta’ coker idrodesulfurat; nafta b’punt baxx
ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bil-frazzjonament minn distil-
lat ta’ coker idrodesulfurat. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C;sa C,, u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u ichor 23 °C sa 196 °C.)

649-396-00-2

309-879-8

101316-76-1

Nafta (petroljum), dol¢ifikata hafifa; nafta b’punt baxx ta’ toghlija —
mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba billi nafta tal-petroljum
tghaddi minn process ta’ dolcifikazzjoni ghall-konverzjoni ta’ merkaptani
jew biex jitnehhew l-impuritajiet aciduzi. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda
ta’ C; sa Cg u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 20 °C sa 130 °C.)

649-397-00-8

309-976-5

101795-01-1

Idrokarburi, C, , rikki fis-Cj, nafta krekkjata bil-fwar; nafta b’punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata
(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni ta’ nafta

krekkjata bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi i jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C, sa C,, fil-bicca 1-kbira Cy.)

649-398-00-3

310-012-0

102110-14-5

Idrokarburi, rikki fis-C, li fihom dic¢iklopentadien; nafta b'punt baxx ta’
toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ krekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numru tal-karbonju ta’ Cy u diciklopentadiene u li
jaghli fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 30 °C sa 170 °C.)

649-399-00-9

310-013-6

102110-15-6
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Residwi (petroljum), aromatici hfief krekkjati bil-fwar; nafta b’punt baxx
ta’ toghlija — mhux specifikata

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-distillazzjoni tal-prodotti
ta’ krekkjar bil-fwar jew processi simili wara li jitnehhew il-prodotti hfief
hafna li tirrizulta fresidwu li jibda bidrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju oghla minn C;. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju akbar minn C; u li jaghlu 'l fuq minn bejn
wiehed u iehor 40 °C.)

649-400-00-2

310-057-6

102110-55-4

Idrokarburi, C | ,, rikki fis-C; ; nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux spe-
cifikata

649-401-00-8

270-690-8

68476-50-6

Idrokarburi, rikki fis-C;; nafta b’punt baxx ta’ toghlija — mhux specifikata

649-402-00-3

270-695-5

68476-55-1

Idrokarburi aromatici, Cg ,,; zejt hafif redistillat, b'toghlija gholja

649-403-00-9

292-695-4

90989-39-2

Distillati (petroljum), ikkrekkjati hafif b’katalizi; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti bid-distillazzjoni ta’ prodotti
mill-process ta’ krekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom
in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ Cy sa C,5 u li jaghlu
fmedda ta’ bejn wiched u iehor 150 °C sa 400 °C. Fiha proporzjon relatti-
vament kbir ta’ idrokarburi aromatici bic¢iklici.)

649-435-00-3

265-060-4

64741-59-9

Distillati (petroljum), krekkjati b’katalizi intermedji; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta bid-distillazzjoni ta” prodotti
minn process ta’ krekkjar katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C;; sa C;, u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 205 °C sa 450 °C. Fiha proporzjon
relattivament kbir ta’ idrokarburi aromatici tri¢iklici.)

649-436-00-9

265-062-5

64741-60-2

Distillati (petroljum), krekkjata hafif bis-shana; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni tal-prodotti minn pro-
cess ta’ krekkjar bis-shana. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi
mhux saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda
ta’ C,, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor 160 °C sa
370°C)

649-438-00-X

265-084-5

64741-82-8

Distillati (petroljum), idrodesulfurati hfief ikkrekkjati katalitikament; Zejt
tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ distillati
hfief ikkrekkjati katalitikament bl-idrogenu ghall-konverzjoni ta’ kubrit
organiku fsulfid ta’” l-idrogenu li jitnehha. Din tikkonsisti fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C, sa C,; u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 150 °C sa 400 °C. Fiha proporzjon
relattivament kbir ta’ idrokarburi aromatici bic¢iklic¢i.)

649-439-00-5

269-781-5

68333-25-5
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Distillati (petroljum), nafta hafifa kkrekkjata bil-fwar; Zejt tal-gass ikkrekk-
jat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi mid-distillazzjoni multipla ta’ prodotti
minn process ta” kkrekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fidrokarburi i jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bi¢c¢a 1-kbira fmedda ta’ bejn C,, sa C.)

649-440-00-0

270-662-5

68475-80-9

Distillati (petroljum), distillati tal-petroljum ikkrekkjati bil-fwar; Zejt tal-
gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni ta’ distillati
ta’ kkrekkjar bil-fwar ikkrekkjati ufjew il-prodotti tal-frazzjonizzazzjoni
taghha. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca I-kbira fil-medda ta’ bejn C,, sa polimeri ta’ piz molekulari baxx.)

649-441-00-6

270-727-8

68477-38-3

Zjut tal-gass (petroljum), ikkrekkjati bil-fwar; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti mid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta” kkrekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira taghhom akbar minn C, u li
jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 205 °C sa 400 °C.)

649-442-00-1

271-260-2

68527-18-4

Distillati (petroljum), intermedji kkrekkjati termalment idrodesulfurati;
Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonizzazzjoni minn
hazniet ta’ distillat minn krekkjatur termali idrodesulfurat. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ C, sa C,s u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u ichor
205 °C sa 400 °C))

649-443-00-7

285-505-6

85116-53-6

Zjut tal-gass (petroljum), ikkrekkjati termalment, idrodesulfurati; Zejt tal-
gass ikkrekkjat

649-444-00-2

295-411-7

92045-29-9

Residwi (petroljum), nafta kkrekkjata bil-fwar idrogenata; Zejt tal-gass ikk-
rekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni residwa mid-
distillazzjoni ta’ nafta kkrekkjata bil-fwar idrotrattata. Din tikkonsisti fil-
bicca l-kbira fidrokarburi li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor
200 °C sa 350 °C.)

649-445-00-8

295-514-7

92062-00-5

Residwi (petroljum), distillazzjoni ta’ nafta ikkrekkjata bil-fwar; Zejt tal-
gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-qiegh ta’ kolonna mis-
separazzjoni ta’ effluwenti minn nafta minn ikkrekkjar bil-fwar ftempera-
tura gholja. Din taghli fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor minn 147 °C sa
300 °C u tipproduci zejt finali li jkollu viskozita ta’” 18 10 m?s' sa
50 °C)

649-446-00-3

295-517-3

92062-04-9

Distillati (petroljum), hfief minn ikkrekkjar katalitiku, iddegradati termal-
ment; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mid-distillazzjoni ta" prodotti
minn process ta’ kkrekkjar katalitiku li intuza bhala fluwidu ta’ trasferi-
ment tas-shana. Din tikkonsisti fil-bi¢cca I-kbira fidrokarburi li jaghlu fil-
medda ta’ bejn wiehed u iehor 190 °C sa 340 °C. Dan il-fwar xaktarx li
jkun fih komposti organici tal- kubrit.)

649-447-00-9

295-991-1

92201-60-0
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Residwi (petroljum), nafta minn immersjoni fis-shana (heat-soaked) u
kkrekkjar bil-fwar; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala residwu mid-distillaz-
zjoni ta’ nafta ta’ immersjoni fis-shana (heat soaking) u kkrekkjar bil-fwar
u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor minn 150 °C sa 350 °C.)

649-448-00-4

297-905-8

93763-85-0

Zjut tal-gass (petroljum), hfief fvakwu, idrodesulfurati kkrekkjati termal-
ment; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-deidrodesulfurazzjoni
katalitika ta” petroljum hafif ikkrekkjat termalment fvakwu. Din tikkon-
sisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u li jaghlu fmedda ta’ bejn wiched u
iehor 270 °C sa 370 °C.)

649-450-00-5

308-278-8

97926-59-5

Distillati (petroljum), coker intermedju idrodesulfurat; Zejt tal-gass ikk-
rekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-frazzjonizzazzjoni minn
hazniet ta’ distillat idrodesulfurat minn coker. Din tikkonsisti fidrokarburi
li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda bejn C,, sa
C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 200 °C sa 360 °C.)

649-451-00-0

309-865-1

101316-59-0

Distillati (petroljum), tqal ikkrekkjati bil-fwar; Zejt tal-gass ikkrekkjat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni ta’ residwi
tqal minn ikkrekkjar bil-fwar. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi
aromatici tqal alkilati hafna li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor
250 °C sa 400 °C))

649-452-00-6

309-939-3

101631-14-5

Distillati (petroljum), tqal idrokkrekkjati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mid-distillazzjoni tal-prodotti
minn process ta’ idrokkrekkjar. Din tikkonsisti fil-bic¢a 1-kbira fidrokar-
buri saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C; sa C;y u li
jaghlu fmedda ta’ bejn wiehed u iehor 260 °C sa 600 °C.)

649-453-00-1

265-077-7

64741-76-0

Distillati (petroljum), paraffini¢i tqal raffinati b’'solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinat minn process
ta’ estrazzjoni b’solvent. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi satu-
rati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa
C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ mill-inqgas 19 10 m2s?!
£40°C)

649-454-00-7

265-090-8

64741-88-4

Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief raffinati b’solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala r-raffinat minn process
ta’ estrazzjoni b’solvent. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi satu-
rati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa
C,, u tipproduci zejt finali bviskozita ta’ ingas minn 19 10¢ m?s!
£40°C)

649-455-00-2

265-091-3

64741-89-5
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Zjut residwi (petroljum), deasfaltati b’solvent; Zejt ta’ bazi — mhux speci-
fikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala I-frazzjoni i tinhall f'sol-
vent mid-deasfaltazzjoni ta’ residwu b’'solvent C,-C,. Din tikkonsisti fidro-
karburi i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira akbar minn C
u li jaghlu T fuq minn bejn wiehed u iehor 400 °C.)

649-456-00-8

265-096-0

64741-95-3

Distillati (petroljum), nafteniéi tqal raffinati b'solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhal r-raffinat minn process ta’
estrazzjoni b’solvent. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u tipproduci zejt finali
bviskozita ta’ mill-inqgas 19 10 m?s' £40 °C. Fiha relattivament ftit
paraffini normali.)

649-457-00-3

265-097-6

64741-96-4

Distillati (petroljum), nafteni¢i hfief raffinati b'solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhal r-raffinat minn process ta’
estrazzjoni b’solvent. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,, u tipproduci zejt finali
bviskozita ta’ ingas minn 19 106 m2s? £40 °C. Fiha relattivament ftit
paraffini normali.)

649-458-00-9

265-098-1

64741-97-5

Zjut residwi (petroljum), raffinati b’solvent; Zejt ta’ bazi — mhux specifi-
kat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala I-frazzjoni li ma tinhallx
f'solvent minn raffinazzjoni b’solvent ta’ residwu bl-uzu ta’ solvent orga-
niku polari bhall-fenol jew il-furfural. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca I-kbira akbar minn C,; u li jaghlu 1
fuq minn bejn wiehed u iehor 400 °C.)

649-459-00-4

265-101-6

64742-01-4

Distillati (petroljum), paraffiniéi trattati bit-tafal; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi i tirrizulta mit-trattatment ta’ frazzjoni
ta’ petroljum b'tafal naturali jew modifikat fi process ta’ kuntattar jew ta’
perkolazzjoni sabiex jitnehhew ammonti ta’ tracci ta’ komposti polari u
impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u tipproduci zejt finali
bviskozita ta’ mill-ingas 19 10 m*s* £40 °C. Fiha proporzjon relattiva-
ment kbir ta’ idrokarburi saturati.)

649-460-00-X

265-137-2

64742-36-5

Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief trattati bit-tafal; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi i tirrizulta mit-trattatment ta’ frazzjoni
ta’ petroljum b'tafal naturali jew modifikat fi process ta” kuntattar jew ta’
perkolazzjoni sabiex jitnehhew ammonti ta’ tracci ta’ kostitwenti polari u
impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,, u tipproduci zejt finali
bviskozita ta’ inqas minn 19 10¢ m?s? £40 °C. Fiha proporzjon relatti-
vament kbir ta’ idrokarburi saturati.)

649-461-00-5

265-138-8

64742-37-6
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Zjut residwi (petroljum), trattati bit-tafal; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tat-trattatment ta’
zejt residwu b'tafal naturali jew modifikat fi process ta” kuntattar jew ta’
perkolazzjoni sabiex jitnehhew ammonti ta’ tracci ta” komposti polari u
impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca 1-kbira akbar minn C,s u li jaghlu 'l fuq minn bejn
wiehed u iehor 400 °C.)

649-462-00-0

265-143-5

64742-41-2

Distillati (petroljum), nafteni¢i tqal trattati bit-tafal; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi li tirrizulta mit-trattament ta’ frazzjoni
ta’ petroljum b'tafal naturali jew modifikat fi process ta’ kuntattar jew ta’
perkolazzjoni sabiex jitnehhew ammonti ta’ tracci ta’ komposti polari u
impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cs, u tipproduci Zejt finali
bviskozita ta’ mill-ingas 19 10 m2s? 40 °C. Fiha relattivament ftit
paraffini normali.)

649-463-00-6

265-146-1

64742-44-5

Distillati (petroljum), nafteni¢i hfief trattati bit-tafal; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi Ii tirrizulta mit-trattatment ta’ frazzjoni
ta’ petroljum b’tafal naturali jew modifikat fi process ta” kuntattar jew ta’
perkolazzjoni sabiex jitnehhew ammonti ta’ tracci ta” komposti polari u
impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri
tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,, u tipproduci zejt finali
bviskozita ta’ inqas minn 19 10¢ m2s! £40 °C. Fiha relattivament ftit
paraffini normali.)

649-464-00-1

265-147-7

64742-45-6

Distillati (petroljum), naftenici tqal idrotrattati; Zejt ta’ bazi — mhux spe-
cifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ frazzjoni ta’
petroljum bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,,
sa Cy, u tipproduci zejt finali b'viskozitd ta’ mill-inqas 19 10 m?s!
£40 °C. Fiha relattivament ftit paraffini normali.)

649-465-00-7

265-155-0

64742-52-5

Distillati (petroljum), naftenici hfief idrotrattati; Zejt ta’ bazi — mhux spe-
cifikati

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ frazzjoni ta’
petroljum bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira fil-medda ta’ C
sa Cy, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ ingas minn 19 106 m?s’!
£40 °C. Fiha relattivament ftit paraffini normali.)

649-466-00-2

265-156-6

64742-53-6

Distillati (petroljum), paraffini¢i tqal idrotrattati; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ frazzjoni tal-
petroljum bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,,
sa Cy, u tipproduci zejt finali ta’ mill-inqas 19 10 m*s? £40 °C. Fiha
proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi saturati.)

649-467-00-8

265-157-1

64742-54-7
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Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief idrotrattati; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ frazzjoni ta’
petroljum bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,;
sa C;, u tipproduci zejt finali b'viskozitd ta’ inqas minn 19 10 m?>s?!
£40 °C. Fiha proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi saturati.)

649-468-00-3

265-158-7

64742-55-8

Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief dewaxed b’solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tat-tnehhija ta’ paraf-
fini normali minn frazzjoni ta’ petroljum permezz ta’ kristallizzazzjoni
bsolvent. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C,, u tipproduci
zejt finali b'viskozita ta’ inqas minn 19 106 m2s? £40 °C.)

649-469-00-9

265-159-2

64742-56-9

Zjut residwi (petroljum), idrotrattati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ frazzjoni ta’
petroljum b’idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fidrokar-
buri li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira akbar minn C,; u li
jaghlu ’l fuq minn bejn wiched u iehor 400 °C.)

649-470-00-4

265-160-8

64742-57-0

Zjut residwi (petroljum), dewaxed b’solvent; Zejt ta’ bazi — mhux specifi-
kat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tat-tnehhija ta’ idro-
karburi b’katina twila ramifikata minn Zzejt residwu permezz ta’ kristalliz-
zazzjoni b'solvent. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca I-kbira akbar minn C,; u li jaghlu 1 fuq minn bejn wie-
hed u iehor 400 °C.)

649-471-00-X

265-166-0

64742-62-7

Distillati (petroljum), nafteni¢i tqal dewaxed b'solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tat-tnehhija ta’ paraf-
fini normali minn frazzjoni ta’ petroljum permezz ta’ kristallizzazzjoni
bsolvent. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u tipproduci Zejt finali ta’ mhux
inqas minn 19 10 m?s?! £40 °C. Fiha relattivament ftit paraffini nor-
mali.)

649-472-00-5

265-167-6

64742-63-8

Distillati (petroljum), nafteni¢i hfief dewaxed b'solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tat-tnehhija ta’ paraf-
fini normali minn frazzjoni ta’ petroljum permezz ta’ kristallizzazzjoni
bsolvent. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita
ta’ inqas minn 19 10¢ m?s? £40 °C. Fiha relattivament ftit paraffini nor-
mali.)

649-473-00-0

265-168-1

64742-64-9
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Distillati (petroljum), paraffini¢i tqal dewaxed b’solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tat-tnehhija ta’ paraf-
fini normali minn frazzjoni ta’ petroljum permezz ta’ kristallizzazzjoni
b'solvent. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u tipproduci
zejt finali b'viskozita ta’ mhux inqas minn 19 10 m2s! £40 °C.)

649-474-00-6

265-169-7

64742-65-0

Zjut naftenici (petroljum), tqal dewaxed katalitikament; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ dewaxing
katalitiku. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u tipproduci
zejt finali bviskozita ta’ mill-inqas 19 10 m2s! £40 °C. Fiha relattiva-
ment ftit paraffini normali.)

649-475-00-1

265-172-3

64742-68-3

Zjut naftenici (petroljum), hfief dewaxed katalitikament; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ dewaxing
katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C;5 sa C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita
ta’ inqas minn 19 10¢ m?s? £40 °C. Fiha relattivament ftit paraffini nor-
mali.)

649-476-00-7

265-173-9

64742-69-4

Zjut paraffini (petroljum), tqal dewaxed katalitikament; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ dewaxing
katalitiku. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u tipproduci
zejt finali b'viskozita ta’ mill-inqas 19 106 m?s' £40 °C.)

649-477-00-2

265-174-4

64742-70-7

Zjut paraffini (petroljum), hfief dewaxed katalitikament; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ dewaxing
katalitiku. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-
numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C,, u tipproduci
zejt finali b'viskozita ta’ ingas minn 19 10 m2s* £40 °C.)

649-478-00-8

265-176-5

64742-71-8

Zjut naftenici (petroljum), tqal dewaxed kumplessi; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tat-tnehhija ta’ idro-
karburi paraffini¢i ta’ katina dritta bhala solidu bit-trattament b’agent
bhall-urea. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca I-kbira fil-medda ta” C,, sa Cs, u tipproduci zejt finali b'viskozita
ta’ mill-inqas 19 106 m2s! £40 °C. Fiha relattivament ftit paraffini nor-
mali.)

649-479-00-3

265-179-1

64742-75-2

Zjut naftenici (petroljum), hfief dewaxed kumplessi; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn process ta’ dewaxing
katalitiku. Din tikkonsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,5 sa C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita
ta’ inqas minn 19 10¢ m?s! £40 °C. Fiha relattivament ftit paraffini nor-
mali.)

649-480-00-9

265-180-7

64742-76-3
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Zjut lubrifikanti (petroljum), C,, idrotrattati bbazi ta’ zejt newtrali
brviskozita gholja; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita komplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament bl-idrogenu ta’
zejt tal-gass hafif fvakwu, Zejt tal-gass tqil fvakwu, u zejt residwu deasfal-
tat b'solvent fil-prezenza ta’ katalizzatur fi process ta’ zewg stadji dewa-
xing bejn iz-zewg stadji. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cy, u
tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ bejn wiehed u ichor 112 106 m?s!
£40 °C. Fiha proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi saturati.)

649-481-00-4

276-736-3

72623-85-9

Zjut lubrifikanti (petroljum), C,; ,,, idrotrattati b'bazi ta’ zejt newtrali; Zejt
ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ Zejt tal-gass
hafif fvakwu u zejt tal-gass tqil fvakwu bl-idrogenu fil-prezenza ta’ kata-
lizzatur fi process ta’ zewg stadji b'dewaxing bejn iz-zewg stadji. Din tik-
konsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’
bejn wiehed u ichor 15 10° m2s' £40 °C. Fiha proporzjon relattivament
kbir ta’ idrokarburi saturati.)

649-482-00-X

276-737-9

72623-86-0

Zjut lubrifikanti (petroljum), C,, ,, idrotrattati b’bazi ta’ Zejt newtrali; Zejt
ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament bl-idrogenu ta’
zejt tal-gass hafif fvakwu, zejt tal-gass tqil fvakwu u Zejt residwu deasfal-
tat b'solvent fil-prezenza ta’ katalizzatur fi process ta’ zewg stadji b'dewa-
xing bejn iz-zewg stadji. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cy, u
tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ bejn wiehed u iehor 32 10 m?¥s?!
£40 °C. Fiha proporzjon relattivament kbir ta’ idrokarburi saturati.)

649-483-00-5

276-738-4

72623-87-1

Zjut lubrifikanti; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mill-estrazzjoni b'solvent u
minn processi ta’ dewaxing. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi
saturati li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-medda ta’ C,; sa Cj.)

649-484-00-0

278-012-2

74869-22-0

Distillati (petroljum), paraffiniéi tqal dewaxed kumplessi; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tad-dewaxing ta’ dis-
tillat paraffiniku tqil. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cs, u tip-
produci Zejt finali b'viskozita ta’ 19 10° m*s' jew akbar £40 °C. Fiha
relattivament ftit paraffini normali.)

649-485-00-6

292-613-7

90640-91-8

Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief dewaxed kumplessi; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba permezz tad-dewaxing ta’ dis-
tillat paraffiniku hafif. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bi¢cca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C;, u tip-
produci zejt finali b'viskozita ta’ inqas minn 19 10 m?s' 40 °C. Fiha
relattivament ftit paraffini normali.)

649-486-00-1

292-614-2

90640-92-9
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Distillati (petroljum), paraffinici tqal dewaxed b’solvent, trattati bit-tafal;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ distillat
paraffiniku tqil dewaxed b'tafal newtrali jew modifikat fi process ta’ kun-
tattar jew ta’ perkolazzjoni. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cs,.)

649-487-00-7

292-616-3

90640-94-1

Idrokarburi, C,,,, paraffini¢i tqal dewaxed b’solvent, idrotrattati; Zejt ta’
bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mit-trattament ta’ distillat
paraffiniku tqil dewaxed bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tik-
konsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cs,.)

649-488-00-2

292-617-9

90640-95-2

Distillati (petroljum), paraffinici hfief dewaxed b'solvent, trattati bit-tafal;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi i jirrizulaw mit-trattament ta’ distillat
paraffiniku hafif dewaxed b'tafal newtrali jew modifikat fi process ta’ kun-
tattar jew ta’ perkolazzjoni. Din tikkonsisti fil-bi¢cca 1-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C,.)

649-489-00-8

292-618-4

90640-96-3

Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief dewaxed b’solvent, idrotrattati; Zejt
ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mit-trattament ta’ distillat
paraffiniku hafif dewaxed bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tik-
konsisti fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira
huma fil-medda ta’ C,; sa C,,.)

649-490-00-3

292-620-5

90640-97-4

Zjut residwi (petroljum), idrotrattati dewaxed b’solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

649-491-00-9

292-656-1

90669-74-2

Zjut residwi (petroljum), dewaxed katalitikament; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

649-492-00-4

294-843-3

91770-57-9

Distillati (petroljum), paraffini¢i tqal dewaxed idrotrattati; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn trattament intensiv ta’
distillat dewaxed b'idrogenazzjoni fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkon-
sisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
medda ta’ C,; sa C;, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ bejn wiehed u
iehor 44 106 m2s! 50 °C.)

649-493-00-X

295-300-3

91995-39-0

Distillati (petroljum), paraffini¢i hfief dewaxed, idrotrattati; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn trattament intensiv ta’
distillat dewaxed bidrogenazzjoni fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkon-
sisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi saturati li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-medda ta’ C,; sa C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’ bejn
wiehed u iehor 13 106 m2s! £50 °C.)

649-494-00-5

295-301-9

91995-40-3
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Distillati (petroljum), raffinati b’solvent idrokrekkjati, dewaxed; Zejt ta’ | 649-495-00-0 295-306-6 91995-45-8 L
bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi likwidi miksuba mir-rikristallizzazzjoni
ta’ distillati ta’ petroljum raffinati b'solvent dewaxed u idrokrekkjati.)

Distillati (petroljum), nafteni¢i hfief raffinati b'solvent, idrotrattati; Zejt ta’ | 649-496-00-6 295-316-0 91995-54-9 L
bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ frazzjon ta’
petroljum bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur u bit-tnehhija ta’ l-idro-
karburi aromati¢i permezz ta’ estrazzjoni b’solvent. Din tikkonsisti fil-
bicca 1-kbira fidrokarburi naftenici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta’
bejn 13-15 10 m*s' £40 °C.)

Zjut lubrifikanti (petroljum), C,;;, estratti b'solvent, dewaxed, idrotrattati; | 649-497-00-1 295-423-2 92045-42-6 L
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

Zjut lubrifikanti (petroljum), non-aromati¢i idrokrekkjati deparaffinati | 649-498-00-7 295-424-8 92045-43-7 L
b’solvent; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

Zjut residwi (petroljum), idrokrekkjati trattati bl-acidu dewaxed b'solvent; | 649-499-00-2 295-499-7 92061-86-4 L
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotti permezz tat-tnehhija b’solvent
tal-paraffini mir-residwu tad-distillazzjoni ta’ paraffini tqal idrokrekkjati u
trattati bl-acidu u li jaghlu bejn wiehed u iehor 'il fuq minn 380 °C.)

Zjut paraffinici (petroljum), tqal dewaxed raffinati b’solvent; Zejt ta’ bazi | 649-500-00-6 295-810-6 92129-09-4 L
— mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn zejt grezz paraffiniku li
fih il-kubrit. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira minn zejt lubrifikanti deparaf-
finat raffinat b'solvent bviskozita ta’ 65 106 m2s! 50 °C.)

Zjut lubrifikanti (petroljum), zjut ta’ bazi, paraffinié¢i; Zejt ta’ bazi — | 649-501-00-1 297-474-6 93572-43-1 L
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mir-raffinar ta’ Zejt grezz. Din
tikkonsisti fil-bicca l-kbira faromatici, naftenici u paraffinici u tipproduci
zejt finali b'viskozita ta’ 23 106 m?s! £40 °C)

Idrokarburi, residwi paraffini¢i idrokrekkjati tad-distillazzjoni, dewaxed | 649-502-00-7 297-857-8 93763-38-3 L
bsolvent; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

Idrokarburi, C, s, distillat fvakwu ta’ l-idrogenazzjoni taz-zejt residwu; | 649-503-00-2 300-257-1 93924-61-9 L
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

Distillati (petroljum), tqal idrotrattati raffinati b’solvent; idrogenizzati; Zejt | 649-504-00-8 305-588-5 94733-08-1 L
ta’ bazi — mhux specifikat
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Distillati (petroljum), hfief idrokrekkjati raffinati b’solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-dearomatizzazzjoni b’sol-
vent tar-residwu ta’ petroljum idrokrekkjat. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda
ta’ Cj; sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 370 °C sa
450 °C)

649-505-00-3

305-589-0

94733-09-2

Zjut lubrifikanti (petroljum), C,_,,, b'bazi ta’ distillati, dewaxed b'solvent,
idrokrekkjati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-deparaffinazzjoni b'solvent
tar-residwu ta’ distillazzjoni minn petroljum idrokrekkjat. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ Cg sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor
370 °Csa 550 °C)

649-506-00-9

305-594-8

94733-15-0

Zjut lubrifikanti (petroljum), C,4,, b'bazi ta’ raffinat, dewaxed b'solvent,
idrogenati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bid-deparaffinazzjoni b’solvent
tar-raffinat idrogenat miksub permezz ta’ l-estrazzjoni b’solvent ta’ distillat
tal-petroljum idrotrattat. Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bi¢c¢a l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u
li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiched u iehor 370 °C sa 550 °C.)

649-507-00-4

305-595-3

94733-16-1

Idrokarburi, C,5.5 rikki fl-aromatici, distillat nafteniku estratt b’solvent;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-508-00-X

305-971-7

95371-04-3

Idrokarburi, C,,,, rikki fl-aromatici, distillat nafteniku estratt b’solvent;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-509-00-5

305-972-2

95371-05-4

Idrokarburi, Cj, . residwi tad-distillazzjoni fvakwu dewaxed deasfaltati
idrotrattati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-510-00-0

305-974-3

95371-07-6

Idrokarburi, C,, , residwi tad-distillazzjoni fvakwu idrotrattati deasfaltati;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-511-00-6

305-975-9

95371-08-7

Distillati (petroljum), hfief idrokrekkjati raffinati b’solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament b’solvent ta’
distillat minn distillati tal-petroljum idrokrekkjati. Din tikkonsisti fil-bicca
l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-
medda ta’ C; sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 370 °C
sa 450 °C)

649-512-00-1

307-010-7

97488-73-8

Distillati (petroljum), tqal idrogenizzati raffinati b'solvent; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament b’solvent ta’
distillat tal-petroljum idrogenizzat. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidro-
karburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,,
sa C, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor 390 °C sa 550 °C.)

649-513-00-7

307-011-2

97488-74-9

Zjut lubrifikanti (petroljum) C,,,, idrokrekkjat dewaxed b’solvent; Zejt ta’
bazi — mhux specifikat

649-514-00-2

307-034-8

97488-95-4
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Idrokarburi, C,, ,,, residwu mid-distillazzjoni atmosferika deasfaltat b’sol-
vent idrotrattat, frazzjonijiet hfief mid-distillazzjoni; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-ewwel frazzjonijiet
mid-distillazzjoni fvakwu ta’ effluwenti mit-trattament ta’ residwu qasir
deasfaltat b'solvent b'idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti
fil-bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’ karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ C, sa Cy;, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u iehor
300 °C sa 400 °C. Hija tipproduci zejt finali li jkollu viskozita ta’ 4 10-
¢ m2s! fbejn wiehed u ieEor 100 °C)

649-515-00-8

307-661-7

97675-87-1

Idrokarburi, C,,,,, residwu mid-distillazzjoni idrotrattat deasfaltat b’sol-
vent, frazzjonijiet hfief mid-distillazzjoni fvakwu; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-ewwel frazzjonijiet
mid-distillazzjoni fvakwu ta’ effluwenti minn idrotrattament katalitiku ta’
residwu qasir deasfaltat b'solvent b'viskozita ta’ 8 10 m2s! ftemperatura
ta’ bejn wiched u ichor 100 °C. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokar-
buri li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa
C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn wiehed u ichor 300 °C sa 500 °C.)

649-516-00-3

307-755-8

97722-06-0

Idrokarburi, C,,,,, naftenici hfief estratti b’solvent; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni ta’ l-aromatici
minn distillat nafteniku hafif li jkollu viskozita ta’ 9,5 106 m2s? £40 °C.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn
wiehed u iehor 240 °C sa 400 °C.)

649-517-00-9

307-758-4

97722-09-3

Idrokarburi, C,, ,,, naftenici hfief estratti b’solvent; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni ta’ l-aromatici
minn distillat nafteniku hafif li jkollu viskozita ta’ 16 10 m?s' f40 °C.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,, u li jaghlu fil-medda ta’ bejn
wiehed u iehor 250 °C sa 425 °C))

649-518-00-4

307-760-5

97722-10-6

Idrokarburi, C,, ,,, dearomatizzati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-519-00-X

308-131-8

97862-81-2

Idrokarburi, C,,,,, distillati idrotrattati, frazzjonijiet hfief; Zejt ta’ bazi —
mhux specifikat

649-520-00-5

308-132-3

97862-82-3

Idrokarburi, C,, ., distillazzjoni naftenika fvakwu; Zejt ta’ bazi — mhux
specifikat

649-521-00-0

308-133-9

97862-83-4

Idrokarburi, C,, ,,, dearomatizzati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-522-00-6

308-287-7

97926-68-6

Idrokarburi, C,, ,, idrotrattati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-523-00-1

308-289-8

97926-70-0

Idrokarburi, C,, ,,, nafteniéi; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

649-524-00-7

308-290-3

97926-71-1
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Zjut residwi (petroljum), trattati bil-karbonju dewaxed b'solvent; Zejt ta’
bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ zjut residwi
tal-petroljum dewaxed b’solvent b’faham tal-kannol attivat ghat-tnehhija
ta’ tracci ta’ kostitwenti polari u impuritajiet.)

649-525-00-2

309-710-8

100684-37-5

Zjut residwi (petroljum), trattati bit-tafal dewaxed b’solvent; Zejt ta’ bazi
— mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba mit-trattament ta’ zjut residwi
tal-petroljum dewaxed b’solvent bhamrija li tibblicja ghat-tnehhija ta’
tracci ta’ kostitwenti polari u impuritajiet.)

649-526-00-8

309-711-3

100684-38-6

Zjut lubrifikanti (petroljum) C,s, estratti b'solvent, deasfaltati, dewaxed,
idrogenati; Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b'solvent u 1-
idrogenazzjoni ta’ residwi ta’ distillazzjoni fvakwu. Din tikkonsisti fil-
bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-
kbira fil-medda ta’ akbar minn C,; u tipproduci zejt finali b'viskozita fl-
ordni ta’ 32 10 m2s'! sa 37 106 m2s! £100 °C.)

649-527-00-3

309-874-0

101316-69-2

Zjut lubrifikanti (petroljum) C,,.,,, estratti b'solvent, dewaxed, idrogenati;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b'solvent u 1-
idrogenazzjoni ta’ residwi ta’ distillazzjoni atmosferika. Din tikkonsisti fil-
bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-
kbira fil-medda ta’ C,, sa C;, u tipproduci zejt finali b'viskozita fl-ordni ta’
17 10 m2s'sa 23 10 m2s! £40 °C.)

649-528-00-9

309-875-6

101316-70-5

Zjut lubrifikanti (petroljum) C,g,;, estratti b'solvent, dewaxed, idrogenati;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b’solvent u 1-
idrogenazzjoni ta’ residwi ta’ distillazzjoni atmosferika. Din tikkonsisti fil-
bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-
kbira fil-medda ta’ C,; sa C;; u tipproduci zejt finali b'viskozita fl-ordni ta’
37 10 m*s' sa 44 10 m*s' £40 °C.)

649-529-00-4

309-876-1

101316-71-6

Zjut lubrifikanti (petroljum) C,, ,, estratti b'solvent, dewaxed, idrogenati;
Zejt ta’ bazi — mhux specifikat

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b’solvent u I-
idrogenazzjoni ta’ residwi ta’ distillazzjoni atmosferika. Din tikkonsisti fil-
bicca 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca I-
kbira fil-medda ta’ C,, sa Cy, u tipproduci zejt finali b'viskozita fl-ordni ta’
16 10 ms'sa 75 106 m>s! £40 °C.)

649-530-00-X

309-877-7

101316-72-7

Estratti (petroljum), b’solvent, minn distillat nafteniku tqil, koncentrat fl-
aromatici; Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Koncentrat aromatiku prodott miz-zieda ta’l-ilma ma’ estratt b’solvent ta’
distillat nafteniku tqil u ma’ solvent ta’ estrazzjoni.)

649-531-00-5

272-175-3

68783-00-6
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Estratti (petroljum), b'solvent, minn distillat paraffiniku tqil raffinat b’sol-
vent; Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-estratt mir-ri-estraz-
zjoni ta’ distillat paraffiniku tqil raffinat b’solvent. Din tikkonsisti fidrokar-
buri saturati u aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
fil-medda ta’ C,, sa Cs,.)

649-532-00-0

272-180-0

68783-04-0

Estratti (petroljum), distillati paraffinici tqal, deasfaltati b’solvent; Estratt
aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala I-estratt minn estrazzjoni
bsolvent ta’ distillat paraffiniku tqil.)

649-533-00-6

272-342-0

68814-89-1

Estratti (petroljum), solvent distillat nafteniku tqil, idrotrattat; Estratt aro-
matiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bit-trattament ta’ estratt ta’ sol-
vent ta’ distillat nafteniku tqil bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din
tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju
fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cy, u tipproduci zejt finali ta’ mill-
ingas 19 10 m*s'! £40 °C.)

649-534-00-1

292-631-5

90641-07-9

Estratti (petroljum), solvent distillat nafteniku tqil, idrotrattat; Estratt aro-
matiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mit-trattament ta’ estratt ta’
solvent ta’ distillat paraffiniku tqil bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur.
Din tikkonsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-kar-
bonju fil-bicca I-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,; u li jaghlu fil-medda ta’ bejn
wiehed u iehor 350 °C sa 480 °C.)

649-535-00-7

292-632-0

90641-08-0

Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku hafif, idrotrattat; Estratt
aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi prodotta mit-trattament ta’ estratt ta’
solvent ta’ distillat paraffiniku hafif bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizza-
tur. Din tikkonsisti fil-bic¢a 1-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri ta’
karbonju fil-bi¢c¢a 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,; u li jaghlu fil-medda ta’
bejn wiehed u iehor 280 °C sa 400 °C.)

649-536-00-2

292-633-6

90641-09-1

Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku hafif idrotrattat; Estratt
aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala l-estratt mill-estrazzjoni
b'solvent ta’ distillat ta’ solvent gholi paraffiniku intermedju li hu trattat
bl-idrogenu fil-prezenza ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira
fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
fil-medda ta’ C sa C;;.)

649-537-00-8

295-335-4

91995-73-2

Estratti (petroljum), solvent distillat nafteniku hafif, idrodesulfurat; Estratt
aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksub bit-trattament ta’ l-estratt, mik-
suba minn process ta” estrazzjoni b’solvent, bl-idrogenu fil-prezenza ta’
katalizzatur taht kondizzjonijiet princ¢ipalment biex jitnehhew komposti
ta’ kubrit. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi aromatici li jkoll-
hom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,; sa C,;. Dan
il-kurrent x’aktarx ikun fih 5 % jew aktar bil-piz ta’ idrokarburi aromatici
kondensati ta’ minn 4 sa 6 crieki.

649-538-00-3

295-338-0

91995-75-4
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Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku hafif, trattat bl-acidu;
Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjon tad-distillaz-
zjoni ta’ estratt mill-estrazzjoni b’solvent ta’ distillati paraffinici hfief ta’
fuq tal-petroljum u li tigi soggetta ghal raffinar bacidu solforiku. Din tik-
konsisti fil-bicca I-kbira fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-
karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa Cj,.)

649-539-00-9

295-339-6

91995-76-5

Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku hafif, idrodesulfurizzat;
Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b'solvent ta’ dis-
tillat ta’ paraffimiku hafif u trattat bl-idrogenu biex il-kubrit organiku jigi
konvertit ghal sulfid ta’ I-idrogenu li jigi eliminat. Din tikkonsisti fil-bicca
l-kbira fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a 1-kbira fil-
medda ta’ C,; sa C,, u tipprodudi zejt finali b'viskozita ta’ aktar minn 10
m2s? £40 °C.)

649-540-00-4

295-340-1

91995-77-6

Estratti (petroljum), solvent taz-zejt tal-gass hafif fvakwu, idrotrattati;
Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b’solvent minn
zjut tal-gass tal-petroljum hfief fvakwu u trattati bl-idrogenu fil-prezenza
ta’ katalizzatur. Din tikkonsisti fil-bicca l-kbira fidrokarburi aromatici li
jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C; sa C,.)

649-541-00-X

295-342-2

91995-79-8

Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku tqil, trattat bit-tafal; Estratt
aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi Ii tirrizulta mit-trattatment ta’ frazzjoni
ta’ petroljum b’tafal naturali jew modifikat fi process ta’ kuntatt jew ta’
perkolazzjoni sabiex jitnehhew l-ammonti ta’ tracci ta’ komposti polari u
impuritajiet prezenti. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi aroma-
tici 1i jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira fil-medda ta’ C,, sa
C,. Dan il-kurrent x'aktarx ikun fih 5 % jew aktar bil-piz idrokarburi aro-
mati¢i ta’ minn 4 sa 6 crieki.)

649-542-00-5

296-437-1

92704-08-0

Estratti (petroljum), solvent distillat nafteniku tqil, idrodesulfurizzat;
Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn stokk ta’ petroljum bi
trattament bl-idrogenu ghall-konverzjoni ta’ kubrit organiku fsulfid ta’ I-
idrogenu li jitnehha. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi aromatici
li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,; sa Cs,
u tipproduci zejt finali b'viskozita ta” aktar minn 19 10 m?s' £40 °C))

649-543-00-0

297-827-4

93763-10-1

Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku tqil dewaxed b'solvent,
idrodesulfurizzat; Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba minn stokk ta’ petroljum
dewaxed b’solvent bi trattament bl-idrogenu ghall-konverzjoni ta” kubrit
organiku fsulfid ta’ l-idrogenu li jitnehha. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bic¢a l-kbira fil-medda
ta’ C5 sa Cy, u tipproduci zejt finali b'viskozita ta” aktar minn 19 10-
6 ms1 £40 °C)

649-544-00-6

297-829-5

93763-11-2
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Sustanzi Numru ta’ I-Indic¢i Numru EC Numru CAS Noti

Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku hafif, trattat bil-karbonju; | 649-545-00-1 309-672-2 100684-02-4 L
Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni mid-distillaz-
zjoni ta’ estratt rkuprat bl-estrazzjoni b'solvent ta’ fuq paraffiniku hafif
distillat tal-petroljum trattat bil-faham tal-kannol attivat biex jitnehhew
tracci ta’ kostitwenti polari u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca 1-kbira
fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
fil-medda ta’ C; sa C,,.)

Estratti (petroljum), solvent distillat paraffiniku hafif, trattat bit-tafal; | 649-546-00-7 309-673-8 100684-03-5 L
Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala frazzjoni mid-distillaz-
zjoni ta’ estratt irkuprat bl-estrazzjoni b'solvent ta’ distillati ta’ fuq paraffi-
ni¢i hfief tal-petroljum trattati bil-hamrija ta’ l-ibbli¢jar biex jitnehhew
tracéi ta’ kostitwenti polari u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bi¢c¢a 1-kbira
fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca 1-kbira
fil-medda ta’ C sa C;,.)

Estratti (petroljum), hfief fvakwu, solvent taz-zejt tal-gass, trattati bil-kar- | 649-547-00-2 309-674-3 100684-04-6 L
bonju; Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b'solvent ta’ zejt
tal-gas hafif tal-petroljum fvakwu trattat bil-faham tal-kannol attivat biex
jitnehhew tracci ta” kostitwenti polari u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-
bicca l-kbira fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-
bicca 1-kbira fil-medda ta’ C; sa C;,.)

Estratti (petroljum), hfief fvakwu, solvent taz-zejt tal-gass, trattati bit-tafal; | 649-548-00-8 309-675-9 100684-05-7 L
Estratt aromatiku distillat (trattat)

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bl-estrazzjoni b’solvent ta’ zjut
tal-gas hfief tal-petroljum fvakwu trattati bil-hamrija ta’ l-ibbli¢jar biex jit-
nehhew tracéi ta’ kostitwenti polari u impuritajiet. Din tikkonsisti fil-bicca
l-kbira fidrokarburi aromatici li jkollhom in-numri tal-karbonju fil-bicca
l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,,.)

Foots oil (petroljumy); Foots oil 649-549-00-3 265-171-8 64742-67-2 L

(Tahlita kumplessa ta’ idrokarburi miksuba bhala I-frazzjon ta’ Zejt minn
process ta’ tnehhija ta’ Zejt b’solvent jew ta’ tnehhija tax-xama’. Din tik-
konsisti fil-bicca 1-kbira fidrokarburi b’katina ramifikata bin-numri tal-kar-
bonju fil-bicca l-kbira fil-medda ta’ C,, sa C,.)

Foots oil (petroljum), idrotrattat; Foots oil 649-550-00-9 295-394-6 92045-12-0 L

Fibri ta¢-Ceramika refrattarji; Fibri ta’ Ghan Spegjali, bl-ec¢ezzjoni ta’ dawk | 650-017-00-8 R
specifikati xi mkien ichor fl-Anness I ghad-Direttiva 67/548/KEE; [Fibri
(silikat) zgieguzi artificjali b'orjentament fortuwitu b’kontenut ta’ ossidu
alkalin u ossidu ta’ l-art alkali (Na,0 + K,0 + CaO + MgO + BaO) ingas
jew daqs 18 % bil-piz]
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Appendici 3

Punt 29 — Mutageni: Kategorija 1
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Appendici 4
Punt 29 — Mutageni: Kategorija 2
Sustanzi Numru ta’ Indi¢i Numru EC Numru CAS Noti
Eksametilfosforikutriamidu; eksametilfosforamidu 015-106-00-2 211-653-8 680-31-9
Dietil sulfat 016-027-00-6 200-589-6 64-67-5
Dikromat tal-potassju 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9
Dikromat ta’ l-ammonju 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5
Dikromat tas-sodju 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9
Dikromat tas-sodju, diidrat 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0
Diklorur tal-kromil; ossiklorur kromiku 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8
Kromat tal-potassju 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6
Kromat tas-sodju 024-018-00-3 231-889-5 7775-11-3 E
Florur tal-kadmju 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6
Klorur tal-kadmju 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2
Butan [li jikkontjeni > 0,1 % ta’ Butadien (203-450-8)] [1] 601-004-01-8 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] C s
Isobutan [li jikkontjeni > 0,1 % ta’ Butadien (203-450-8)] [2] 20-857-2 [2] 75-28-5 [2]
1,3-Butadien; buta-1,3-dien 601-013-00-X 203-450-8 106-99-0 D
Benzol[a]piren; benzo[d,e,{lkrisen 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8
1,2-dibromo-3-kloropropan 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8
Etilen ossidu; Ossiran 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8
Propilen ossidu; 1,2-epossipropan; Metilossiran 603-055-00-4 200-879-2 75-56-9 E
2,2-Biossiran; 1,2:3,4-diepossibutan 603-060-00-1 215-979-1 1464-53-5
Metilakrilamidometossiacetat (li jikkontjeni > 0,1 % ta’ akrilamidu) 607-190-00-X 401-890-7 77402-03-0
Metil akrilamidoglikolat (li jikkontjeni > 0,1 % ta’ akrilamidu) 607-210-00-7 403-230-3 77402-05-2
Etilenimina; Aziridina 613-001-00-1 205-793-9 151-56-4
1,3,5-Tris(ossiranilmetil)-1,3,5-triazina-2,4,6 (1H,3H, 5H)-trion; TGIC 615-021-00-6 219-514-3 2451-62-9
Akrilamida 616-003-00-0 201-173-7 79-06-1
1,3,5-tris-[(2S u  2R)-2,3-epossipropil]-1,3,5-triazina-2,4,6-(1H,3H,5H)- | 616-091-00-0 423-400-0 59653-74-6 E

trion
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Appendici 5

Punt 30 — Tossi¢i ghar-riproduzzjoni: Kategorija 1

Sustanzi Numru ta’ Indici Numru EC Numru CAS Noti
Monossidu tal-karbonju 006-001-00-2 211-128-3 630-08-0
Eksaflorursilikat tac-comb 009-014-00-1 247-278-1 25808-74-6
Komposti tac-comb bl-ec¢ezzjoni ta’ dawk imsemmija banda ohra fdan 1- | 082-001-00-6
Anness
Alkili tac-comb 082-002-00-1
Azidu ta¢-comb 082-003-00-7 236-542-1 13424-46-9
Kromat tac-comb 082-004-00-2 231-846-0 7758-97-6
Di(acetat) tac-comb 082-005-00-8 206-104-4 301-04-2
Bis(ortofosfat) tat-tricomb 082-006-00-3 231-205-5 7446-27-7
Acetat tac-comb 082-007-00-9 215-630-3 1335-32-6
Metansulfonat tac-comb (II) 082-008-00-4 401-750-5 17570-76-2
C.I. Pigment Isfar 34; 082-009-00-X 215-693-7 1344-37-2
(Din is-sustanza hija identifikata fl-Indi¢i tal-Kulur bin-numru kostituzzjo-
nali ta’ I-Indici tal-Kulur, C.I. 77603.)
C.I. Pigment Ahmar 104; 082-010-00-5 235-759-9 12656-85-8
(Din is-sustanza hija identifikata fl-Indici tal-Kulur bin-numru tal-kostituz-
zjoni ta’ I-Indi¢i tal-Kulur, C.I. 77605.)
Arsenat ta’ l-idorgenu ta¢-Comb 082-011-00-0 232-064-2 7784-40-9
1,2-dibromo-3-kloropropan 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8
2-bromopropan 602-085-00-5 200-855-1 75-26-3
Warfarina; 4-idrossi-3-(3-0sso-1-fenilbutil)kumarina 607-056-00-0 201-377-6 81-81-2
2,4,6-trinitroresoré¢inossidu ta¢-¢comb, stifnat tac-comb 609-019-00-4 239-290-0 15245-44-0
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Appendici 6
Punt 30 — Tossi¢i ghar-riproduzzjoni: Kategorija 2
Sustanzi Index number EC number CAS number Notes
6-(2-Kloroetil-6(2-metossietossi)-2,5,7,10-tetrossa-6-silaundekan; etacelasil | 014-014-00-X 253-704-7 37894-46-5
Flusilazol (ISO); bis(4-florofenil)-(metil)-(1H-1,2,4,triazol-1-ilmetil)-silan 014-017-00-6 - 85509-19-9 E
Tahlita ta: 4-[[bis-(4-florofenil)-metilsilil|metil]-4H-1,2,4-triazol; 1-[[bis-(4- | 014-019-00-7 403-250-2 - E
florofenil)-metilsililjmetil]-1H-1,2,4-triazol
Tetrakarbonil tan-nikil 028-001-00-1 236-669-2 13463-39-3
Florur tal-kadmju 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6
Klorur tal-kadmju 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2
Benzol[a]piren; benzo[d,e,{lkrisen 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8
2-Metossietanol; etilenglikol monometil etere; metilglikol 603-011-00-4 203-713-7 109-86-4
2-Etossietanol; etilen glikol monoetil etere; etilglikol 603-012-00-X 203-804-1 110-80-5
2,3-epossipropan-1-ol; glicidol 603-063-00-8 209-128-3 556-52-5
2-Metossipropanol 603-106-00-0 216-455-5 1589-47-5
Bis(2-metossietil) etere 603-139-00-0 203-924-4 111-96-6
R-2,3-epossi-1-propanol 603-143-002 404-660-4 57044-25-4 E
4,4-isobutiletilidendifenol; 2,2-bis (4-idrossifenil)-4-metilpentan 604-024-00-8 401-720-1 6807-17-6
2-Metossietil acetat; etilen glikol monometil etere acetat; metilglikol acetat | 607-036-00-1 203-772-9 110-49-6
2-etossietil acetat; etilen glikol monoetil etere acetat; etilglikol acetat 607-037-00-7 203-839-2 111-15-9
2-Etileksil 3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4-idrossifenil metil tijoacetat 607-203-00-9 279-452-8 80387-97-9
Bis(2-metossietil)ftalat 607-228-00-5 204-212-6 117-82-8
2-Metossipropil acetat 607-251-00-0 274-724-2 70657-70-4
Fluazifop-butil (ISO); butil (RS)-2-[4-(5-triflorometil-2-piridilossi)fenossi]- | 607-304-00-8 274-125-6 69806-50-4
propijonat
Vinklozolin ~ (ISO);  N-3,5-diklorofenil-5-metil-vinil-1,3-ossazolidin-2,4- | 607-307-00-4 256-599-6 50471-44-8
dion
Acidu metossiacetat 607-312-00-1 210-894-6 625-45-6 E
Bis(2-etileksil) ftalat; di-(2-etileksil) ftalat; DEHP 607-317-00-9 204-211-0 117-81-7
Dibutil ftalat; DBP 607-318-00-4 201-557-4 84-74-2
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(+[-) tetraidrofurfuril (R)-2-[4-(6-klorokwinossalin-2-ilossi)fenilossi]propi- | 607-373-00-4 414-200-4 119738-06-6
jonat
Binapakril (ISO); 2-sek-butil-4,6-dinitrofenil-3-metilkrotonat 609-024-00-1 207-612-9 485-31-4
Dinoseb; 6-sek-butil-2,4-dinitrofenol 609-025-00-7 201-861-7 88-85-7
Imlieh u esteri tad-dinoseb, bl-e¢¢ezzjoni ta’ dawk imsemmija banda ohra | 609-026-00-2
fdan 1-Anness
Dinoterb; 2-ter-butil-4,6-dinitrofenol 609-030-00-4 215-813-8 1420-07-1
Imlieh u esteri tad-dinoterb 609-031-00-X
Nitrofen (ISO); 2,4-diklorofenil 4-nitrofenil etere 609-040-00-9 217-406-0 1836-75-5
Metil-ONN-azossimetil acetat; metil azossi metil acetat 611-004-00-2 209-765-7 592-62-1
Tridermorf (ISO); 2,6-dimetil-4-tride¢ilmorfolina 613-020-00-5 246-347-3 24602-86-6
Etilen tijourea; imidazolidin-2-tijon; 2-imidazolin-2-tijol 613-039-00-9 202-506-9 96-45-7
Cikloeksimida 613-140-00-8 200-636-0 66-81-9
Flumijossezina (ISO); N-(7-floro-3,4-diidro-3-0sso-4-prop-2-inil-2H-1,4- | 613-166-00-X - 103361-09-7
benzossazin-6-il)¢ikloeks-1-en-1,2-dikarbossiamida
(2RS,3RS)-3-(2-klorofenil)-2-(4-florofenil)-[(1H-1,2,4-triazol-1-il)metil]ossi- | 613-175-00-9 406-850-2 106325-08-0
ran
N,N-dimetilformamidu; dimetil formamidu 616-001-00-X 200-679-5 68-12-2
N,N-dimetilacetamidu 616-011-00-4 204-826-4 127-19-5
Formamidu 616-052-00-8 200-842-0 75-12-7
N-metilacetamidu 616-053-00-3 201-182-6 79-16-3
N-metilformamidu 616-056-00-X 204-624-6 123-39-7
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Appendici 7

Dispozizzjonijiet specjali dwar l-ittikkettar ta’ oggetti li jikkontjenu l-asbestos

1. L-oggetti kollha li jikkontjenu l-asbestos jew l-ippakkjar taghhom ghandhom ikollhom it-tikketta definita kif gej:
(a) it-tikketta li tikkonforma mal-kampjun hawn taht ghandha tkun mill-inqas 5 cm gholja (Gh) u 2,5 c¢m wiesgha;
(b) hija ghandha tikkonsisti minn zewg partijiet:
— il-parti ta’ fuq (h, = 40 % Gh) ghandha tinkludi l-ittra “a” bl-abjad, fuq sfond iswed,

— il-parti tisfel (h, = 60 % Gh) ghandha tinkludi I-formulazzjoni standard bl-abjad u/jew bl-iswed, fuq sfond
ahmar, u ghandha tkun legibbli b'mod car;

(©) jekk l-oggett ikun fih il-krocidolit, il-kliem “fih l-asbestos” uzat fil-formulazzjoni standard ghandu jigi ssostitwit
bi “fih il-krocidolit/asbestos blu”.

L-Istati Membri jistghu jeskludu mid-dispozizzjoni ta’ l-ewwel subparagrafu l-oggetti mahsubin li jitgieghdu fis-
suq fit-territorju taghhom. Madankollu l-ittikkettar ta” dwan l-oggetti ghandu jkun fih il-formulazzjoni “fih 1-
asbestos”

(d) jekk l-ittikettar jiechu l-forma ta’ stampar dirett fuq l-oggetti, ikun suffi¢jenti kulur wiehed li jikkuntrasta ma’ I-

isfond.
T 1 \
hy = \ _Ittra 'a' bajda fuq sfond
40 iswed
— /
[
H ATTENZJONI
Fi
L-ASBESTOS
hy =
60 % H It-trab ta' I-Asbestos ) Test standard ta' kulur abjad
huwa perikolug jekk u/jew iswed fuq sfond amar
jittieed man-nifs
Segwi l-istruzzjonijiet
ta’ Sigurta’
X o X —
/

2. It-tikketta msemmija f'dan I-Anness ghandha tkun imwahhla skond ir-regoli li gejjin:
(a) fuq kull wahda mill-izghar unitajiet forniti;
(b) jekk oggett ikun fih komponenti abbazi ta’ l-asbestos, ikun sufficjenti li t-tikketta tkun fuq dawn il-komponenti

biss. L-ittikettar jista’ ma jsirx jekk ikun impossibbli, minhabba ¢-¢okon fid-daqgs jew l-inadegwatezza ta’ I-ippakk-
jar, 1i titwahhal tikketta fuq il-komponent.
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3.

L-ittikettar ta’ oggetti ppakkjati li jikkontjenu l-asbestos

3.1. Id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq it-tikketti li jkunu legibbli u indelibbli fuq l-ippakkjar ta” oggetti li jik-
kontjenu l-asbestos:
(a) is-simbolu u l-indikazzjonijiet relevanti ta’ periklu skond l-Anness;

(b) istruzzjonijiet ta’ sigurta li ghandhom jintghazlu skond il-partikolaritajiet fdan l-Anness, sa fejn ikunu rele-
vanti ghall-oggett partikolari.

Fejn tigi moghtija informazzjoni ta’ sigurta addizzjonali fuq l-ippakkjar, din ma ghandhiex iddghajjef jew tik-
kontradixxi d-dettalji moghtijin skond (a) u (b).
3.2. L-ittikkettar skond 3.1 ghandu jsir permezz ta:
— tikketta mwahhla sewwa ma’ l-ippakkjar, jew
— tikketta (bi spaga) mwahhla sewwa ma’ l-ippakkjar, jew
— stampar dirett fuq l-ippakkjar.

3.3. L-oggetti li jikkontjenu l-asbestos u li jkunu ppakkjati biss permezz ta’ plastik mhux issikkat imdawwar magh-
hom jew simili ghandhom jitgiesu bhala oggetti ppakkjati u ghandu jkollhom tikketta skond 3.2. Jekk oggetti
jigu separati minn tali ppakkjar u jitgieghdu fis-suq minghajr ippakkjar, kull wahda mill-izghar unitajiet forniti
trid tkun akkumpanjata mid-dettalji ta’ l-ittikettar skond 3.1.

4. L-ittikettar ta” oggetti mhux ippakkjati li jikkontjenu l-asbestos

Ghal oggetti mhux ippakkjati li jikkontjenu l-asbestos, l-ittikkettar skond 3.1 ghandu jsir permezz ta’:
— tikketta mwahhla sewwa ma’ l-oggett li jikkontjeni l-asbestos,

— tikketta (bi spaga) mwahhla sewwa ma’ tali oggett,

— stampar dirett fuq l-oggett,

jew, jekk ma jkunx ragonevolment prattiku dan imsemmi hawn fuq bhal fil-kaz, per ezempju, tac-cokon fid-dags ta’
l-oggett, jew ta’ l-inadegwatezza tal-proprjetajiet ta’ l-oggett jew ta’ certi diffikultajiet teknici, permezz ta’ fuljett bl-itti-
kettar skond 3.1.

. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet Komunitarji dwar is-sigurtd u l-igene fuq ix-xoghol, it-tikketta mwahhla

ma’ l-oggett li jista', fil-kuntest ta’ l-uzu tieghu, jigi pprocessat jew mahdum, ghandha tkun akkumpanjata bi kwa-
lunkwe istruzzjonijiet ta’ sigurta li jistghu jkunu adatti ghall-oggett koncernat, u b'mod partikolari b’dawn li gejjin:

— haddem jekk possibbli barra jew f'postijiet arjati sewwa,

— preferibbilment uza ghodod ta’ l-idejn jew ghodod b'veloc¢ita baxxa mghammra, jekk jehtieg, b'facilita adatta i
tnehhi t-trab. Jekk jintuzaw ghodod b'velocita qawwija, dawn ghandhom dejjem ikollhom tali facilita,

— jekk possibbli, xarrab qabel ma taqta’ jew ittaqqab.

— xarrab it-trab u poggih fkontenitur maghluq sewwa u armih b'mod sikur.

. L-ittikkettar ta” kwalunkwe oggett mahsub ghall-uzu fid-dar li ma jagax fit-tagsima 5 u li probabbilment, waqt l-uzu,

ihalli fibri ta’ 1-asbestos ghandu jkollu, jekk jehtieg, l-istruzzjoni ta’ sigurta li gejja: “ibdel meta tispicca”.

. L-ittikkettar ta” oggetti li jikkontjenu l-asbestos ghandu jkun fil-lingwa jew lingwi uffi¢jali ta’ I-Istat jew Stati Membri

fejn l-oggett jitqieghed fis-sug.
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Appendici 8
Punnt 43 — Azokoloranti
Lista ta’ amini aromatici
Numru CAS Numru ta’ Indici Numru EC Sustanza
1 92-67-1 612-072-00-6 202-177-1 bifenil-4-ilamina
4-aminobifenil
xenilamina
2 92-87-5 612-042-00-2 202-199-1 benzidina
3 95-69-2 202-441-6 4-kloro-o-tolwidina
4 91-59-8 612-022-00-3 202-080-4 2-naftilamina
5 97-56-3 611-006-00-3 202-591-2 o-aminazotoluwen
4-amino-2’,3-dimetilazobenzen
4-o-tolilazo-o-tolwidina
6 99-55-8 202-765-8 5-nitro-o-tolwidina
7 106-47-8 612-137-00-9 203-401-0 4-kloroanilina
8 615-05-4 210-406-1 4-metossi-m-fenilindiamina
9 101-77-9 612-051-00-1 202-974-4 4,4 -metilindianilina
4,4'-diaminodifenilmetan
10 91-94-1 612-068-00-4 202-109-0 3,3'diklorobenzidina
3,3’-diklorobifenil-4,4 -ilendiamina
11 119-90-4 612-036-00-X 204-355-4 3,3’-dimetossibenzidina
o-dianisidina
12 119-93-7 612-041-00-7 204-358-0 3,3’-dimetilbenzidina
4,4'-bi-o-tolwidina
13 838-88-0 612-085-00-7 212-658-8 4,4 -metilendi-o-tolwidina
14 120-71-8 204-419-1 6-metossi-m-tolwidina
p-kresidina
15 101-14-4 612-078-00-9 202-918-9 4,4’-metilen-bis-(2-kloro-anilina
2,2’-dikloro-4,4 -metilen-dianilina)
16 101-80-4 202-977-0 4,4-ossidianilina
17 139-65-1 205-370-9 4,4-tijodianilina
18 95-53-4 612-091-00-X 202-429-0 o-tolwidina
2-aminotoluwen
19 95-80-7 612-099-00-3 202-453-1 4-metil-m-fenilendiamina
20 137-17-7 205-282-0 2,4,5-trimetilanilina
21 90-04-0 612-035-00-4 201-963-1 o-anizidina
2-metossianilina
22 60-09-3 611-008-00-4 200-453-6 4-amino azobenzen
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Appendici 9

Punt 43 — Azokoloranti

Lista ta’ azodyes

Numru CAS

Numru ta’ Indici Numru EC

Sustanza

1 Mhux mghoti
Komponent 1:
Nr CAS: 118685-33-9
C,,H,,CICrN,0,,S.2Na
Komponent 2:
C,sH;0CrN;(0,,S,.3Na

611-070-00-2 405-665-4

Tahlita ta”: (6-(4-anisidino)-3-sulfonat-2-(3,5-dinitro-2-ossidofe-
nilazo)-1-naftolat)kromat(1-)  (1-(5-kloro-2-ossidofenilazo)-2-
naftolat)kromat(1-) tad-disodju;

bis(6-(4-anisidino)-3-sulfonat-2-(3,5-dinitro-2-ossidofenilazo)-
1-naftolat)kromat(1-) tat-trisodju
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DIKJARAZZJONI TAR-RAGUNIJIET TAL-KUNSILL
INTRODUZZJONI

1. Fil-5 ta’ Novembru 2003, il-Kummissjoni pprezentat proposta ghal Regolament rigward ir-Regis-
trazzjoni, il-Valutazzjoni, [-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) u proposta
ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE
sabiex tigi adattata ghar-Regolament REACH. Il-proposta hija bbazata fuq Artikolu 95 tat-Trattat
tal-KE.

2. II-Kumitat Ekonomiku u Socjali ta 1-Opinjoni tieghu fil-31 ta” Marzu 2004 (').
3. Il-Parlament Ewropew ta 1-Opinjoni tieghu fl-ewwel qari fis-17 ta’ Novembru 2005.

4. Fit-13 ta’ Dicembru 2005, il-Kunsill lahaq Ftehim politiku b’'unanimita dwar test ta’ kompromess
bil-hsieb ta’ I-adozzjoni tal-Pozizzjoni Komuni tieghu.

5. 1l-Kunsill adotta l-pozizzjoni komuni tieghu skond 1-Artikolu 251 tat-Trattat KE fis-27 ta’ Gunju
2006.

OBJETTIVI

Fl-isfond tad-differenza konsiderevoli fl-gharfien ta’ sustanzi kimici, li hi meqjusa bhala d-dghjufija prin-
¢ipali fil-politika attwali ta’ I-UE dwar is-sustanzi kimici, il-proposta dwar ir“REACH” tfittex li tibbilanca
|-harsien tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-ambjent bl-impatt fuq il-kompetittivita’, b’'mod partikolari dik ta’
I-SMEs, kif ukoll Ii tissimplifika l-processi amministrattivi u li taghmel uzu effittiv tar-rizorsi skarsi.

B'mod aktar specifiku, xX'uhud mill-objettivi principali tas-ssitema l-gdida huma:

— Li tistabbilixxi sistema ta’ registrazzjoni koerenti mahsuba biex tipprovdi informazzjoni rigward
perikoli u riskji dwar sustanzi godda u ezistenti manifatturati fi jew importati gewwa I-UE;

— Li tirriversja l-piz ta’ evidenza, u b’hekk tbieghdu lil hinn mill-awtoritajiet ta’ I-Istati Membri ghal
fuq kumpanniji li jipproducu u jimportaw, li ser ikunu responsabbli biex juru li s-sustanzi jistghu
jintuzaw minghajr periklu;

— Li tintrodu¢i r-responsabbilta ghal utenti downstream li jipprovdu informazzjoni dwar l-uzi u -
mizuri assocjati ta’ maniggar tar-riskju b'relazzjoni mas-sustanzi;

— Li Zzomm is-sistema ta’ restrizzjoni ezistenti u li tintroduci procedura ta’ awtorizzazzjoni ghas-sus-
tanzi l-aktar perikoluzi bhala strument gdid;

— Li tizgura trasparenza akbar u aktar ftuh ghall-pubbliku billi tipprovdi access aktar facli ghal
informazzjoni rilevanti dwar sustanzi kimici;

— Li tistabbilixxi entita centrali biex tiffacilita l-amministrazzjoni tar-REACH u tizgura li s-sistema hija
applikata b’'mod armonizzat fl-UE.

POZIZZJONI KOMUNI

B’kont mehud ta’ l-objettivi ta’ hawn fuq u l-istruttura kumplessa ta’ l-industrija tas-sustanzi kimici u 1-
katina ta’ provvista taghha il-Kunsill qabel dwar test li jfittex li jizgura livell gholi ta’ harsien ghas-sahha
tal-bniedem u l-ambjent waqt li jillimita l-pizijiet amministrattivi u l-ispejjez ghall-industrija Ewropea
sabiex izomm il-kompetittivita u l-kapacita ta’ innovazzjoni taghha.

It-test tal-proposta kien rivedut b'mod estensiv waqt id-diskussjonijiet li saru mill-Kunsill tul l-ahhar
sentejn. Matul dan il-process, il-Presidenzi tal-Kunsill kellhom kuntatti frekwenti mal-Parlament Ewro-
pew, li rrizultaw fkonvergenza ta’ opinjoniet sostanzjali bejn iz-zewg Istituzzjonijiet. Ghaldagstant
madwar 200 emenda mill-Opinjoni tal-Parlament Ewropew fl-ewwel qari gew reflessi bis-shih, parzjal-
ment jew fil-principju fil-Pozizzjoni Komuni.

II-modifiki kollha ghall-proposta originali introdotti mill-Kunsill gew accettati mill-Kummissjoni.

() GU C 112, 30.4.2004, p. 92
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Premessi

In generali, il-Pozizzjoni Komuni hi konformi ma’ madwar 20 emenda mill-Parlament Ewropew, li jik-
korrispondu ghall-approc¢ mehud fid-disposizzjonijiet legali (Artikoli u Annessi).

Barra minn hekk, il-Pozizzjoni Komuni taccetta l-ispirtu ta’ certi emendi:

Rigward l-emenda 11 (parzjalment marbuta ma’ l-emendi 59 u 364 dwar I-Artikolu 1(2) li jintroduci
“dmir ta’” kura” ghall-manifatturi, limportaturi u l-utenti downstream biex juzaw jew ipoggu sustanzi
kimici fis-suq b'tali mod li ma jaghmlux hsara lis-sahha tal-bniedem jew lill-ambjent, il-Kunsill jikkunsi-
dra li d-disposizzjonijiet ta’ l-Artikolu 1, kif emendati biex jiddikjaraw li sustanzi kimi¢i m’ghandhomx
jaffettwaw b’'mod negattiv lis-sahha tal-bniedem jew lill-ambjent, huma bizzejjed.

Rigward l-emendi 3, 416 u 419, li jirreferu ghall-kompetittivita u l-kapacita ta’ innovazzjoni ta’ l-indus-
trija Ewropea tas-Sustanzi Kimici kif ukoll ghall-kompatibbilta tar-Regolament tar-REACH mal-htigiet
tad-WTO, il-Kunsill jikkunsidra li r-REACH huwa konformi ma’ I-obbligi kollha tad-WTO u fih innifsu
ghandu jistimula l-innovazzjoni u b’hekk iZomm jew isahhah il-kompetittivita. Ghal darba ohra, il-Kun-
sill jikkunsidra li d-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 1, kif emendati biex jiddikjaraw li wiehed mill-ghani-
jiet tar-Regolament hu li jizgura ¢-cirkolazzjoni libera tal-prodotti filwaqt li jissahhu l-kompetittivita u
l-innovazzjoni, huma suffi¢jenti.

In generali, diversi emendi inkluzi fil-Pozizzjoni Komuni jkopru l-ispirtu ta’ l-emendi 22 u 363, li jenfa-
sizzaw il-htiega li tinghata attenzjoni spe¢jali lill-Intraprizi Zghar u ta’ daqs Medju (SMEs). Barra minn
hekk, il-Kunsill jikkunsidra li jehtieg li tigi introdotta premessa 8 gdida, li tissottolinja l-htiega li jittie-
hed kont spe¢jali ta’ l-impatt potenzjali tar-REACH fuq 1-SMEs u l-htiega li tigi evitata kwalunkwe disk-
riminazzjoni kontrihom.

Emendi ohra ghall-premessi ma gewx riflessi peress li ma jkunux kompatibbli ma’ l-approc¢ mehud
mill-Kunsill fil-Pozizzjoni Komuni tieghu (emendi 2, 5, 6, 7, 9, 12, 13, 15, 17, 23, 24, 25, 27, 28, 30,
31, 32, 33, 34, 35, 37, 38, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 52, 54, 55, 56, 57, 58, 90,361 u 424).

Titolu I — Kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet

Fil-Pozizzjoni Komuni tieghu, il-Kunsill ikkonsolida u ¢¢ara I-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament u
¢cara wkoll certi ezenzjonijiet (ez. ghall-iskart, sustanzi uzati fl-ikel jew ghalf u fcertu kazijiet fl-interess
tad-difiza). Barra minn hekk, l-ezenzjonijiet mir-registrazzjoni ghal sustanzi individwali elenkati fl-
Anness IV ma gewx emendati (bl-eccezzjoni unika ta’ l-addizzjoni ta’ l-ghagna tac-celluloza) izda
ghandhom jigu riveduti mill-Kummissjoni, flimkien ma’ I-Annessi I u V, 12-il xahar wara d-dhul fis-
sehh tar-REACH. Il-kategoriji ta’ ezenzjoni mir-registrazzjoni elenkati fl-Anness V gew emendati, b'mod
partikolari fir-rigward tas-sustanzi naturali bhal metalli mhux mahduma, koncentrati ta’ metalli mhux
mahduma, minerali u cement clinker 1d-definizzjonijiet fl-Artikolu 3 gew aggustati biex jiehdu kont ta’ I-
appro¢¢ mehud mill-Kunsill fil-Pozizzjoni Komuni tieghu.

Abbazi ta’ dan, il-Pozizzjoni Komuni tirrifletti bis-shih, parzjalment jew fil-prin¢ipju l-emendi tal-Parla-
ment 65, 68, 69, 74, 79, 372, 376, 377,462rev, 463rev, 464rev, 465rev,466rev, 469rev u 983..

Fir-rigward ta’ l-emenda 67 li tikkoncerna liegi u d-definizzjoni taghhom bhala preparazzjonijiet spec—
jali, il-Kunsill jilqa’ l-intenzjoni tal-Kummissjoni, espressa fi premessa gdida, li tizviluppa gwida, fkoo-
perazzjoni mill-qrib ma’ I-Istati Membri u I-partijiet interessati, dwar il-valutazzjoni ta’ preparazzjonijiet
specjali.

L-emendi, li m’humiex konformi mal-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill, mhumiex riflessi fil-Pozizzjoni
Komuni (emendi 59 u 364 (ara hawn fuq, taht “Premessi”), 60, 66, 70, 71, 75, 76, 77, 78, 80, 82,
673 u 676).
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Titolu II — Registrazzjoni

Bil-hsieb ta’ l-inkluzjoni ta’ I-elementi principali tal-proposta “sustanza wahda — registrazzjoni wahda”
(OSOR), introdotta matul l-ezami tal-Kunsill, id-disposizzjonijiet dwar registranti multipli ta’ l-istess
sustanza gew emendati. [I-Pozizzjoni Komuni tipprevedi ghall-manifattur jew l-importaturi kollha ta’ I-
istess sustanza biex jissottomettu certu partijiet tad-dossier ta’ registrazzjoni b’'mod kongunt. Madan-
kollu, gew introdotti possibbiltajiet specifici biex taghzel li tkun tista’ tohrog minn dan l-obbligu fejn
hemm differenzi ta’ opinjoni bejn registranti dwar is-selezzjoni ta’ data, fejn is-sottomissjoni kongunta
tkun iggib maghha spejjez disproporzjonati u fejn dan iwassal ghall-iskambju ta’ informazzjoni kum-
mercjalment sensittiva.

Sustanzi li huma rilaxxati intenzjonalment mill-artikoli fil-principju ser jigu trattati bhas-sustanzi l-ohra
kollha u registrati skond il-perijodi ghad-dhul bil-mod ta’ 3, 6 u 11-il sena. Barra minn hekk, produtturi
u importaturi ta’ artikolu ghandhom jinnotifikaw sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-awtorizzazzjoni
jekk jinsabu fdawk l-artikoli * | fug minn certu livell u jekk l-espozizzjoni ghall-bnedmin jew l-ambjent
ma tistax tigi eskluzi mic-ciklu tal-hajja kollu.

Fejn -Agenzija tikkunsidra li hemm ragunijiet ghal suspett li sustanza hi rilaxxata minn oggetti u li
dan ir-rilaxx jpprezenta riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, tista’ tichu decizjonijiet fejn
titlob lill-produtturi u lill-importaturi ta’ l-oggetti biex jissottomettu registrazzjoni.

Fir-rigward ta’ informazzjoni li ghandha tigi sottomessa fil-mument ta’ registrazzjoni, ir-registranti
ghandhom ikunu jistghu japplikaw kategoriji ta’ uzu u espozizzjoni b’'mod volontarju. Assigurazzjoni
tal-kwalita tad-dossier tar-registrazzjoni minn valutatur maghzul mir-registrant bhala wiehed li ghandu
esperjenza adegwata tkun possibbilta fuq bazi volontarja.

L-informazzjoni sottomessa skond it-tunnellagg, ghandha tkun kif gej:

— Sustanzi li qed jiddahhlu bil-mod b'volum baxx (dawk fabbrikanti jew importati fi kwantitajiet bejn
1 u 10 tunnellati ghal kull manifattur jew importatur fis-sena): fejn sustanza li ged tiddahhal bil-
mod fil-margni ta’ dan it-tunnellagg tissodisfa kriterji semplici li jikkaratterizzawha bhala wahda ta’
thassib potenzjali, l-informazzjoni shiha ta’ I-Anness VII trid tigi pprovduta mir-registrant. Fkazijiet
ohrajn, l-informazzjoni psikokimika elenkata fis-Sezzjoni 5 ta’ I-Anness VII biss flimkien ma’ I-
informazzjoni disponibbli ghar-registrant tkun trid tigi pprovduta.

[l-kriterji ta’ hawn fuq huma stabbiliti fl-Anness III. Dawn jimmiraw li jkunu cari, sempli¢i ghall-
industrija biex tapplikahom u relatati ma’ l-informazzjoni maghrufa dwar il-proprjetajiet, 1-uzi u I-
espozizzjoni probabbli tas-sustanza.

Peress li I-Anness VII ser japplika biss ghal numru limitat ta’ sustanzi fdan il-margni ta’ tunnellagg,
il-Pozizzjoni Komuni tinkludi htigiet ta’ informazzjoni addizzjonali fir-rigward tat-tossicita akuta, il-
bijodegradazzjoni u t-tossicita ta’ l-alka.

Ir-registranti tas-sustanzi kollha li ma jkunux qed jiddahhlu bil-mod jkollhom jipprovdu I-
informazzjoni kollha ta’ I-Annes VIL

— Test wiehed biss ghal tossicita riproduttiva huwa propost fl-Anness VIII (htigiet addizzjonali ta’
informazzjoni standard ghal sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew
aktar ghal kull sena ta’ manifattur jew importatur).

— L-ebda tibdil sinifikanti ma gie introdott fl-Annessi IX u X (htigiet addizzjonali ta’ informazzjoni
standard ghal sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 100 tunnellata u 1000 jew
aktar ghal kull manifattur jew importatur fis-sena, rispettivament). Fi Zmien 18-il xahar mid-dhul
fis-sehh, il-Kummissjoni ghandha tadotta kriterji li jiddefinixxu xjikkostitwixxi gustifikazzjoni ade-
gwata ghall-omissjoni ta’ certu testijiet fl-Annessi VIII — X abbazi tax-xenarju(i) ta’ espozizzjoni
zviluppat(i) fir-Rapport dwar is-Sigurta ta’ Sustanzi Kimici.
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Fir-rigward ta’ sustanzi li qed jiddahhlu bil-mod, il-Pozizzjoni Komuni tipprevedi l-inkluzjoni fl-ewwel
fazi tar-registrazzjoni ta’ sustanzi li huma potenzjalment persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i (PBT)
abbazi tal-kriterji ta’ klassifikazzjoni attwali u manifatturati jew importati fi kwantitajiet 'il fuq minn
100 tunnellata ghal kull fabbrikant jew importatur fis-sena.

Kollox ma’ kollox, il-Kunsill immira lejn tfassil ta’ sistema ta’ registrazzjoni operabbli u anqas ta’ piz fil-
waqt li jizgura li qed tigi generata bizzejjed informazzjoni mill-industrija biex tippermetti li sustanza
tintuza b'mod sigur u li jkun hemm informazzjoni disponibbli ghall-awtoritajiet u l-utenti downstream.

B'mod konformi mal-konsiderazzjonijiet ta” hawn fuq, il-Pozizzjoni Komuni tirrifletti bis-shih, fil-prin-
¢ipju jew parzjalment l-emendi li gejjin: 88, 89, 97, 99, 104, 108, 109, 112, 116, 117, 118, 119,
373, 380, 381, 382, 386, 387 u 436.

[I-Pozizzjoni Komuni ma taccettax xi emendi li ma jkunux konformi ma’ l-approc¢é¢ deskritt hawn fuq
(Emendi 90, 96, 105, 106, 110, 113, 114, 121, 374, 375, 422, 469rev, 433, 549, 575rev, 584, 593,
594, 595, 596, 611 u 960).

B'mod aktar specifiku,fir-rigward ta’ l-emendi 96, 106, 108 u 549, li jimmiraw ghat-tnaqqjs ta’ l-ittest-
jar fuq l-annimali, il-Kunsill jikkondividi bis-shih l-objettiv espress fdawn l-emendi izda jikkunsidra li
dan l-objettiv jigi kkunsidrat fi hdan il-qafas ta’ I-Artikolu 13(2) li jistabbilixxi li metodi ta’ ttestjar ser
jigu riveduti kif xieraq biex jirfinaw, inaqqsu jew jissostitwixxu t-testijiet fuq l-annimali. L-idea hi wkoll
rikonoxxuta fi hdan il-qafas tal-proposta ta’ I-OSOR u l-emendi relatati mwettqa fit-Titolu III rigward il-
konvidenza tad-data li ghandha twassal ghall-angas testijiet fuq annimali vertebrati.

Emendi ohra, bhall-emendi 593, 594, 595 u 596 ma gewx accettati sempli¢ciment minhabba li ma
jkunx xieraq li jigu introdotti disposizzjonijiet dwar gruppi ta’ kumpanniji fdan ir-Regolament.

Finalment, billi r-riskju minhabba l-espozizzjoni hu generalment ikkunsidrat bhala relativament baxx u
billi jkun ta’ piz kbir wisq fuq Intraprizi Zghar u ta’ dags Medju (SMEs), l-emenda 110 ma gietx accéet-
tata, li kieku tintroduci htiega li ssir Valutazzjoni tas-Sigurta tas-Sustanzi Kimi¢i ghas-sustanzi kollha
soggetti ghal registrazzjoni.

Titolu III -Qsim ta’ data u evitar ta’ ttestjar bla bzonn

1-Pozizzjoni Komuni tipprovdi li registranti potenzjali huma obbligati li jikkondividu l-informazzjoni
ggenerata mit-testijiet fuq l-annimali vertebrati. L-informazzjoni minn testijiet mhux fuq l-annimali trid
tigi kondiviza jekk tigi mitluba minn registrant potenzjali ichor. Bhala regola generali, il-kondivizjoni
ta’ l-ispejjez jigi miftichem fost ir-registranti potenzjali nnifishom, b'mod li jkun gust, proporzjonat u
non-diskriminatorju, b’mod partikolari fir-rigward ta’ I-SMEs.

zjoni ¢ara u mhux ambigwa biex jigu assenjati l-ispejjez.

Biex tigi ffacilitata l-kondivizjoni tad-data, giet introdotta fazi ta’ pre-registrazzjoni unika li tibda 12-il
— xahar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament u li tispicca 18 — il — xahar wara d-dhul fis-sehh tar-
regolament.

II-fatt li 30 mill-emendi adottati mill-Parlament Ewropew fl-ewwel qari, gew riflessi fil-Pozizzjoni
Komuni bis-shih, fil-principju jew parzjalment (emendi 27, 123, 125, 126, 128, 130, 131, 132, 134,
136, 137, 138, 142, 143, 147, 148, 149, 151, 153, 154, 358, 367, 369rev, 370, 371, 379 u 384) juri
li I-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jikkondividu l-istess objettivi, b'mod partikolari fir-rigward tat-tnag-
qis ta’ testijiet fuq annimali vertebrati u l-iffacilitar tal-kondivizjoni ta’ data.
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[I-Pozizzjoni Komuni ma tinkorporax l-emenda 383, li taghmel kwalunkwe sommarju jew sommarji ta’
studji robusti ta’ studji disponibbli bla hlas biss 15 — il — sena wara sottomissjoni fil-qafas tal-proce-
dura ta’ registrazzjoni, minhabba li din tista’ zzid ma’ l-ispiza globali tar-REACH u ghandha l-potenzjal
li zzid il-piz ghall-industrija, b'mod partikolati ghall-SMEs.

[I-Pozizzjoni Komuni ma taccettax zewg emendi li jistipulaw li l-kondivizjoni ta’ l-ispejjez ghandha
tkun proporzjonata mal-volum ta’ produzzjoni (emendi 150 u 155).

Emendi ohrajn ma gewx riflessi peress li ma jkunux konformi ma’ l-appro¢¢ mehud mill-Kunsill
(emendi 129,135, 139,140, 150, 152, 155, 156, 368, 383 u 385).

Titolu IV — Informazzjoni fil-katina tal-provvista

[I-Kunsill fil-Pozizzjoni Komuni tieghu inkluda htiega addizzjonali biex jigu pprovduti karti tad-data
tas-sigurta ghal sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew persistenti hafna u bijoak-
kumulattivi hafna u ghal certu preparazzjonijiet li fihom dawn is-sustanzi. Ir-rwol ta’ distributuri fl-
izgurar li l-informazzjoni tghaddi mill-katina tal-provvista gie kkjarifikat. Xi tibdil ghall-Anness I (Dis-
posizzjonijiet generali ghal valutazzjoni ta’ sustanzi u t-thejjija ta’ rapporti dwar is-sigurta ta’ sustanzi
kimici (CSR)) u l-Anness Il (Gwida ghall-kumpilazzjoni ta’ karti tad-data tas-sigurta (SDS)) gew intro-
dotti.

Abbazi ta’ dan l-approcg, il-bicca l-kbira ta’ l-emendi adottati mill-Parlament Ewropew fl-ewwel qari
(emendi 157, 158, 159, 160, 161, 162, 163, 164, 165, 166, 366 u 710) huma riflessi fil-Pozizzjoni
Komuni.

[I-Pozizzjoni Komuni ma tinkludix l-emenda 365, li tipprovdi li I-haddiema jinghataw access mill-pro-
dutturi ghall-informazzjoni moghtija fil-katina tal-provvista, peress li tali responsabbilta hija fidejn min
ihaddem. L-emenda 168 dwar l-obbligu ta’ fornitur li jaghti access ghall-informazzjoni dwar sustanzi
mibjugha, ma gietx accetata, peress li tali disposizzjoni ghandha tkun soggetta ghar-regoli generali
dwar il-komunikazzjoni ta’ informazzjoni fil-katina tal-provvista.

Titolu V — Utenti Downstream

[I-Pozizzjoni Komuni ti¢cara r-rwol ta’ distributuri u ta’ utenti downstream fil-katina tal-provvista, spe¢—
jalment fir-rigward ta’ kif il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream ghandhom jirreaggixxu
ghall-informazzjoni dwar uzi identifikati pprovduti mid-distributuri ufjew utenti downstream. B'mod
simili ghall-emenda 719, il-Pozizzjoni Komuni tikkjarifika wkoll li l-utenti downstream jistghu jiehdu
sehem fForum ta’ Informazzjoni dwar s-Sustanzi (SIEF). Finalment, il-Pozizzjoni Komuni tikkjarifika 1-
kazijiet li ftali kazijiet l-utenti downstream ghandhom iwettqu Valutazzjoni tas-Sigurta tas-Sustanzi
Kimici(CSA) u jippraparaw Rapport dwar is-Sigurta ta’ Sustanzi Kimici (CSR), b'mod partikolari billi tis-
tabbilixxi limitu minimu ta’ tunnellata wahda taht liema ma jkunx hemm htiega ta’ CSR. Fl-ahhar, il-
Kunsill fil-Pozizzjoni Komuni tieghu ddecieda li jhassar 1-Anness Ib (Valutazzjoni tas-Sigurta ta’ Sus-
tanzi Kimic¢i ghal Preparazzjonijiet) minhabba li l-metodologija xjentifka sottostanti dan l-Anness

ghadha ged tigi zviluppata.

Abbazi ta’ dan, il-Pozizzjoni Komuni ma taccettax certi emendi adottati mill-Parlament Ewropew fl-
ewwel qari (emendi 169, 726). Fir-rigward ta’ l-emenda 169, li tintroduci procedura ehfef ghall-SMEs,
il-Kunsill jikkondividi I-fehma li 1-piz fuq dan il-grupp ta’ kumpanniji ghandu jigi allevjat. Dan huwa
espress b'mod car fil-premessi 8 (ghandu jittiched kont spe¢jali ta’ l-impatt potenzjali tar-REACH fuq I-
SMEs), il-premessa 34 (gwida), l-Artikolu 73 (mizati mnaqqgsa ghall-SMEs) u l-Artikolu 76 (assistenza
ta’ l-Agenzija).

Titolu VI — Valutazzjoni

Fil-Pozizzjoni Komuni tieghu, il-Kunsill iddecieda dwar l-approc¢ deskritt hawn taht:

— Fir-rigward ta’ l-evalwazzjoni tad-dossier, ir-responsabbilta (kemm ghall-kontroll ta’ proposti ta’
ttestjar kif ukoll ghal kontrolli ta’ konformita) giet ittrasferita ghall-Agenzija. L-Agenzija tkun tista’
tiddeciedi dwar l-ahjar mod kif jistghu jitwettqu dawn l-obbligi, inkluz il-possibbilta ta’ l-uzu ta’
sorsi esterni.
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— Ghandu jitwettaq numru minimu ta’ kontrolli ta’ konformita. Fil-legislazzjoni dan huwa stabbilit
ghal 5% ta’ dossiers r¢evuti. Dawn il-kontrolli ghandhom jiffukaw (ghalkemm mhux eskluziva-
ment) fuq dossiers fejn isir nuqqas ta’ qbil bejn registranti ta’ l-istess sustanza, fejn dossiers huma
ghal sustanza li hi elenkata fil-pjan evoluttiv stabbilit fl-UE jew, fil-kaz ta’ sustanzi ta’ 1-10 tunnel-
lati, fejn l-informazzjoni shiha specifikata fl-Anness VII ma gietx sottomessa.

— Fir-rigward tal-valutazzjoni tas-sustanza, ser jigi stabbilit pjan evoluttiv uniku ma’ I-UE kollha,
imhejji mill-Agenzija b’kontribut mill-Istati Membri.

— L-Agenzija hija responsabbli ghall-koordinazzjoni tal-process tal-valutazzjoni tas-sustanza filwaqt li
toqghod fuq l-awtoritajiet kompetenti ta’ -Istati Membri ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet. L-awtorita-
jiet kompetenti ta’ l-Istati Membri jistghu, jekk xieraq, juzaw istituti esperti biex iwettqu l-valutaz-
zjoni.

Abbazi ta’ l-approc¢ adottat, il-Pozizzjoni Komuni tirrifletti bis-shih, fil-principju jew parzjalment -
emendi 171, 174, 175, 178, 179, 180, 181, 182, 183, 184, 185, 187, 188, 190, 191, 192, 193, 195,
196, 197, 199, 201, 205, 206, 207, 208, 209, 211, 213, 470rev, 729, 730, 733, 739, 744, 745 u
746.

[I-Pozizzjoni Komuni ma tirriflettix l-emendi li jaghtu responsabbilta shiha ghall-valutazzjoni tas-sus-
tanza lill-Agenzija (emendi 170, 202, 203, 742 u 743) ghalkemm il-Pozizzjoni Komuni tressqet b'mod
sinifikattiv fdin id-direzzjoni. Kif intqal hawn fugq, il-Kunsill jikkunsidra li l-aktar soluzzjoni operabbli
hija dik fejn 1-Agenzija tkun responsabbli ghall-koordinazzjoni tal-process tal-valutazzjoni tas-sustanza
filwaqt li sserrah fuq l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet. B'mod
konformi ma’ dan l-approc¢, il-Kunsill jappogga I-fehma tal-Parlament Ewropew li I-Agenzija ghandha
tinghata rwol aktar prominenti fil-process shih tal-valutazzjoni, ez. permezz ta’ l-izvilupp ta’ kriterji
ghal prijoritizazzjoni tas-sustanzi u permezz ta’ l-istabbiliment tal-pjan ta’ azzjoni Komunitarju kon-
tinwu ta’ sustanzi li ghandhom jigu valutati.

Fir-rigward ta’ l-emenda 177, li tikkon¢erna konsultazzjoni mandatorja tac-Centru Ewropew ghall-Vali-
dazzjoni ta’ Metodi Alternattivi (ECVAM) qabel tittieched decizjoni dwar l-ittestjar fuq l-annimali u ma
gietx rikonoxxuta direttament fil-Pozizzjoni Komuni. Madankollu, l-Artikolu 13(2) jistipula li I-metodi
ta’ ttestjar ser jigu riveduti kif xieraq biex jirfina, jnaqqas jew jissosistwixxi t-testijiet fuq l-annimali li
jmur fl-istess direzzjoni, peress li -ECVAM ser ikollu rwol fdin il-hidma.

Peress li dan ma jkunx konformi ma’ l-appro¢¢ mehud il-Pozizzjoni Komuni ma tinkludix l-emendi
173,176, 186, 189, 194, 198, 200, 204 u 212,

Titolu VII — Awtorizzazzjoni

Diversi emendi gew inkluzi fil-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill mahsuba biex isahhu l-awtorizzazzjoni fil-
waqt li jizguraw li d-disposizzjonijiet ikunu operabbli.

Il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ l-awtorizzazzjoni kif imnizzel fl-Artikolu 56 (a) sa (e) tal-proposta tal-
Kummissjoni ma giex emendat. Madankollu, b'mod konformi ma’ l-emenda 217, il-formulazzjoni ta’ I-
Artikolu 56(f) giet iccarata.

Ghal ragunijiet ta’ trasparenza akbar u biex jigi ffacilitat l-ippjanar fl-industrija, lista ta’ sustanzi kandi-
dati li jissodifaw il-kriterji ta’ awtorizzazzjoni ta’ -Artikolu 56 ser tigi ppubblikata mill-Agenzija. Il-lista
ppubblikata ghandha tnizzel liema sustanzi jinsabu fuq il-pjan ta’ hidma ta’ I-Agenzija ghal inkluzjoni
fl-Anness XIV. Is-sustanzi ser jigu identifikati u mpoggija fil-lista wara perijodu ta’ konsultazzjoni pub-
blika. Dan huwa simili ghall-fehma mehuda mill-Parlament Ewopew bl-introduzzjoni ta’ -Annessi XIIla
u XIIIb (emenda 215).
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L-awtorizzazzjonijiet jinghataw fejn ir-riskji mill-uzu ta’ sustanza huma kkontrollati adegwatament jew
fejn jigi muri li 1-benefic¢ji so¢jo-ekonomici huma akbar mir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew l-amb-
jent li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza u fejn ma hemm l-ebda sustanza jew teknologija alternattiva
adatta disponibbli. Gie kkjarifikat li r-rotta ta’ “kontroll adegwat” ghall-awtorizazzjonijiet ma tapplikax
ghall-PBTs, vPvBv, jew sustanzi li jilhqu I-kriterji fl-Artikolu 54(a) — (¢) u (f) li ghalihom mhux possib-
bli li jigi determinat limitu skond it-Tagsima 6.4 ta’ I-Anness 1. Gie kkjarifikat ukoll li I-Kummissjoni
ghandha tirrevedi I-Anness I fi Zmien tnax-il-xahar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament.

L-ezistenza ta’ procedura ta’ awtorizzazzjoni fiha nnifisha theggeg is-sostituzzjoni peress li sustanzi li
jaghmlu anqas hsara ma jkunux jehtiegu awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, sabiex jigi mheggeg ulter-
jorment l-izvilupp ta’ sostituti inqas perikoluzi, l-applikazzjonijiet kollha ghal awtorizzazzjoni ser ikunu
jinkludu analizi ta’ alternattivi disponibbli b’konsiderazzjoni tar-riskji taghhom u I-fattibbilta teknika u
ekonomika tas-sostituzzjoni. Barra minn hekk, l-awtorizzazzjonijiet kollha ghandhom ikunu soggetti
ghal perjjodi ta’ revizjoni ta’ zmien limitat u ghandhom normalment ikunu soggetti ghal monitoragg
mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni. It-tul tal-perijodu ta’ revizjoni ta’ zmien limitat ser jigi stabbilit fuq
bazi ta’ kaz b'kaz.

Sabiex tinghalaq lakuna potenzjali, I-Agenzija ser tikkunsidra I-htiega ta’ restrizzjonijiet ma’ I-UE kollha
fuq l-uzu ta’ sustanza fartikoli fiz-zmien ta’ l-inkluzjoni ta’ dik is-sustanza fl-Anness XIV.

B'mod konformi ma’ dan l-approc¢, il-Pozizzjoni Komuni tinkorpora bis-shih, fil-principju jew parzjal-
ment l-emendi 215, 216, 217, 219, 223, 226, 227, 229, 235, 236, 237, 241, 242, 243, 245, 470rev,
471 u 568.

[I-Pozizzjoni Komuni ma taccettax l-emendi 214 u 232, li jkunu jehtiegu sostituzzjoni mandatorja jekk
alternattivi adatti jkunu disponibbli. Bil-hsieb tas-salvagwardja tal-kompetittivita ta’ I-industrija tas-sus-
tanzi kimici Ewropea filwaqt li fl-istess hin tigi mharsa s-sahha tal-bniedem u l-ambjent, il-Kunsill jik-
kunsidra li [-mizuri inkluzi fil-Pozizzjoni Komuni jipprevedu soluzzjoni li hija aktar bilan¢jata u ope-
rabbli.

B'mod konformi ma’ din il-filosofija, il-Pozizzjoni Komuni ma tirreflettix l-emenda 221 dwar il-limitu
ta’ hames snin fuq il-perijodu ta’ revizjoni ghal sustanzi inkluzi fl-Anness XIV, jew il-parti ta’ l-emenda
235 dwar il-limitu ta’ hames snin ghal awtorizzazzjonijiet moghtija.

In generali, numru ta’ emendi (218, 220, 222, 224, 225, 228,230, 231, 232, 233, 234, 238, 239,
240, 244 u 246) ma gewx riflessi fil-Pozizzjoni Komuni peress li dan ma jkunx konformi ma’ l-approc¢
mehud mill-Kunsill.

Titolu VIII — Restrizzjonijiet

[I-Kunsill fil-Pozizzjoni Komuni tieghu inkluda perijodu ta’ transizzjoni wara li REACH jidhol fis-sehh
biex I-Istati Membri jkunu jistghu jaggornaw il-legislazzjoni nazzjonali ezistenti ghal restrizzjonijiet
kurrenti dwar il-kummer¢jalizzazzjoni u l-uzu ta’ sustanzi kimici. Barra minn hekk, saru kjarifiki ghall-
Annessi XV (Dossiers) u XVI (Analizi so¢jo-ekonomici).

B'mod konformi ma’ dan l-approc¢, il-Pozizzjoni Komuni tirrifletti bis-shih, fil-princ¢ipju jew parzjal-
ment l-emendi 247, 569, 570, 571, 572, 789 u 985.

L-emendi 248 u 251 mhumiex riflessi fil-Pozizzjoni Komuni.

Titolu IX — Mizati u hlasijiet

[I-Kunsill introduca Titolu ¢did li jiccara li I-mizati u I-pizijiet li ghandhom jigu imposti taht ir-Regola-
ment ghandhom jigu introdotti fRegolament tal-Kummissjoni. It-Titolu l-gdid jinkludi principji ghal
dawn il-mizati u l-pizijiet, inkluz l-idea li xi dhul ta’ l-Agenzija ghandu jigi mibghut lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ I-Istati Membri responsabbli ghat-twettiq ta’ hidma kif fkonformita mar-REACH. Dejjem
ser jigu imposti mizati aktar baxxi ghall-SMEs.
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Titolu X -Agenzija

[I-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tikkjarifika dan it-Titolu fuq bosta punti, inkluz:
— Kull Stat Membru jkollu rapprezentant wiehed fil-Bord ta” Tmexxija.
— Giet inkluza kjarifika tal-proceduri ghal appell.

— Gie specifikat li r-regoli li jirregolaw il-lingwi fl-Agenzija ghandhom ikunu konformi mar-Regola-
ment Nru 1/58.

— Bil-hsieb li tigi evitata kwalunkwe ambigwita rigward id-Decizjoni 2004/97KE tat-13 ta’ Dicembru
2003 fejn kien gie deciz li s-sede ta’ I-Agenzija ghandu jkun fHelsinki, il-Kunsill iddec¢ieda li jhassar
ir-referenza ghas-sede ta’ I-Agenzija fir-Regolament tar-REACH (emenda 291)

— L-Agenzija ser tircievi l-finanzjament taghha minn kontributi mill-budget Komunitarju, minn mizati
mhallsa mill-industrija, u minn kontributi volontarji mill-Istati Membri.

B'mod konformi ma’ kif deskritt hawn fuq, il-Pozizzjoni Komuni tirrifletti bis-shih, fil-principju jew
parzjalment l-emendi 258, 259, 260, 261, 265, 266, 270, 285, 288, 291, 293, 294, 418, 796 u 801.

L-emendi kollha li jistipulaw li -Agenzija ghandu jkollha r-responsabbilta globali ta’ l-amministrazzjoni
tar-REACH (b'mod partikolari l-emendi 253, 256 u 795) jew dik il-parti ta’ I-emendi li tqieghed enfasi
fuq I-Agenzija bhala l-awtorita principali fil-qasam ta’ REACH (emendi 260, 261, 262, 263 u 796) ma
gewx inkorporati fil-Pozizzjoni Komuni.

Fil-Pozizzjoni Komuni, -Agenzija inghatat rwol aktar prominenti fil-process shih ta’ valutazzjoni waqt
li tikkjarifika li I-Istati Membri ghandhom iwettqu valutazzjonijiet tas-sustanza.

Barra minn hekk, l-emendi 267, 269, 360 u 1037 ma gewx inkluzi peress li ma jkunx xieraq li I-Parla-
ment Ewropew jigi involut direttament jew indirettament fil-hatra ta’ membri tal-Bord ta’ Tmexxija.

In generali I-Pozizzjoni Komuni ma taccettax l-emendi li gejjin: 252, 253, 254, 256, 257, 264, 265,
267, 269, 271, 272, 273, 275, 276, 277, 278, 279, 280, 281, 282, 283, 284, 286, 287, 288, 289,
290, 292, 295, 795 u 1037.

Titolu XI — Klassifikazzjoni u tikkettar

[I-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill testendi l-possibbiltajiet ta” klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati fl-
UE kollha ghal punti ta’ tmiem ohrajn minbarra dawk proposti mill-Kummissjoni fuq bazi kaz b’kaz.

Bi stennija tal-proposta tal-Kummissjoni dwar Sistema Armonizzata Globalment ta’ Klassifikazzjoni u
Tikkettar ta’ Sustanzi Kimici (GHS) u b’'mod konformi mal-proposta tal-Kummissjoni dwar ir-REACH,
ma kienx ikkunsidrat xieraq li jigu inkorporati l-emendi 295, 296, 472rev u 47 3rev.

Titolu XII — Informazzjoni

Dan it-titolu gie mmodifikat sostanzjalment bil-hsieb li d-disposizzjonijiet tieghu jingiebu fkonformita
mar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 (') dwar access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewro-
pew, il-Kunsill u I-Kummissjoni.

[I-Pozizzjoni Komuni tipprovdi li r-regoli dettaljati ghal access ghal informazzjoni mizmuma mill-
Agenzija (Artikolu 117) ghandhom jitfasslu mill-Bord ta’ Tmexxija ta’ I-Agenzija skond id-disposizzjo-
nijiet tal-Konvenzjoni ta’ Aarhus u r-Regolament (KE) 1049/2001.

B'mod konformi ma’ dan ta” hawn fug, il-Pozizzjoni Komuni tirrifletti fil-prin¢ipju l-emenda 297 1i tisti-
pula li I-Istati Membri, -Agenzija u l-Kummissjoni kull hames snin ghandhom jissottomettu rapport
dwar l-esperjenzi miksuba.

() GUL 145, 31.5.2001, p. 43
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[I-Pozizzjoni Komuni tirrifletti wkoll fil-prin¢ipju l-emenda 301 li tistipula li 1-Agenzija ghandha tip-
pubblika informazzjoni mhux kunfidenzjali fuq il-website.

Sabiex id-disposizzjonijiet dwar access ghad-dokumenti jingiebu konformi mar-Regolament (KE) Nru.
1049/2001, gie rifless il-principju ta’ l-emendi 304, u 814. B'mod konformi ma’ dan l-approc¢, ma
kienx ikkunsidrat xieraq li jigu inkorporati l-emendi 298, 300 u 808.

Titolu XIII — Awtoritajiet Kompetenti

B'mod konformi mal-prin¢ipju ta’ l-emenda 305, kjarifika tat-test li jikkoncerna linji gwida dwar kif il-
pubbliku in generali jigi informat dwar ir-riskji li jirrizultaw minn sustanzi giet introdotta fil-Pozizzjoni
Komuni.

[I-Kunsill introduca wkoll il-prin¢ipju ta’ l-emenda 306 dwar ghajnuna specjali u pariri ghall-SMEs. II-
Kunsill jikkunsidra li I-helpdesks ta’ I-Istati Membri ser ikunu ta’ benefic¢ju kbir ghall-industrija, b'mod
partikolari ghall-SMEs.

Titolu XIV — Infurzar

Kjarifka dwar ir-regim ta’ sanzjonijiet li ghandu jigi stabbilit mill-Istati Membri giet introdotta fil-Poziz-
zjoni Komuni.

II-Pozizzjoni Komuni ma tirriflettix l-emendi 307 u 816 fejn il-Forum fi hdan l-Agenzija jinghata 1-
kompitu li jfassal linji gwida dwar l-infurzar. Madankollu, b'mod konformi mal-proposta tal-Kummiss-
joni, il-Forum ghandu jidentifika strategiji ta’ infurzar kif ukoll l-ahjar prattika fl-infurzar.

Bhal fil-kaz ta’ l-emenda 306, il-Kunsill jikkunsidra li l-principju ta’ l-emenda 362 ikun kopert mill-
helpdesk ta’ I-Istati Membri, li jkunu ta’ ghajnuna kbira ghall-SMEs. Din id-disposizzjoni hija appoggata
wkoll mill-premessa 8 li tistipula li ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-SMEs.

[I-Pozizzjoni Komuni ma tirriflettix l-emendi 817 u 818 peress li I-Istati Membri ma jarawx il-htiega li
l-Agenzija tkun involuta direttament fl-infurzar tar-Regolament u fit-tfassil ta’ linji gwida dwar sanzjo-
nijiet li jridu jittiehdu brizultat tal-ksur tieghu.

Titolu XV — Disposizzjonijiet transitorji u finali

II-Pozizzjoni Komuni tirrifletti fil-prin¢ipju l-emenda 309 li tistabbilixxi li l-Istati Membri ghandhom
id-dritt li jZzommu mizuri aktar stretti dwar il-harsien tal-haddiema, is-sahha tal-bniedem u l-ambjent,
dment li l-qasam ma jigix armonizzat bir-Regolament REACH.

Rigward l-emenda 822 dwar it-thejjija ta’ l-istabbiliment ta’ -Agenzija, il-Kummissjoni u 1-Kunsill
impenjaw ruhhom fdikjarazzjoni kongunta li jipprovdu l-appogg mehtieg ghall-istabbiliment ta’ I-
Agenzija. Il-perijodu transitorju rigward l-istabbiliment ta’ I-Agenzija (u emendi sussegwenti ghall-peri-
jodu transitorju rigward legislazzjoni ezistenti) gie emendat b’'mod konformi ma’ l-intenzjoni ddikjarata
tal-Kummissjoni li ma twettagx il-funzjonijiet ta’ I-Agenzija fil-perijodu ta’ bejn id-dhul fis-sehh tar-
Regolament u l-istabbiliment ta’ -Agenzija.

[I-Pozizzjoni Komuni taccetta l-modifika editorjali ssuggerita fl-emenda 317 fil-Pozizzjoni Komuni
taghha.

B'mod konformi ma’ l-emenda 573 (u emendi relatati fTitoli ohrajn), il-Kunsill jikkunsidra wkoll li
huwa aktar xieraq li ma jigux irregolati Sustanzi Organici Persistenti li Jniggsu (POPs) fi hdan il-qafas
tar-REACH.

Peress li dan ma jkunx konformi ma’ l-approc¢ fil-Pozizzjoni Komuni, l-emendi 311, 312, 313, 314,
315, 316, 318, 474 u 823 ma gewx inkorporati.
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Annessi
II-bidliet prin¢ipali li gejjin ghall-Annessi gew introdotti fil-Pozizzjoni Komuni:

— L-ezenzjonijiet mir-registrazzjoni ghal sustanzi individwali elenkati fl-Anness IV ma gewx emendati
(bl-eccezzjoni unika ta’ l-addizzjoni ta’ l-ghagna tac-celluloza) izda ser jigu riveduti mill-Kummiss-
joni, flimkien ma’ I-Annessi I u V, 12-il — xahar wara d-dhul fis-sehh tar-REACH.

— Il-kategoriji ta’ ezenzjonijiet mir-registrazzjoni elenkati fl-Anness V gew emendati, b’mod partikolari
rigward l-addizzjoni ta’ sustanzi naturali bhal metalli mhux mahduma, koncentrati ta’ metalli mhux
mahduma, minerali u cement clinker.

— Il-kriterji biex jintlaqtu sustanzi ta’ volum baxx li qed jiddahhlu bil-mod (dawk manifatturati jew
importati fi kwantitajiet ta’ bejn tunnellata u 10 tunnellati ghal kull importatur fis-sena) li jehtiegu
l-Anness VII kollu gew stabbiliti fl-Anness IIl. Dawn jimmiraw li jkunu ¢ari, sempli¢i ghall-industrija
biex tapplikahom u relatati ma’ l-informazzjoni maghrufa dwar il-proprjetajiet, l-uzi u l-espoziz-
zjoni probabbli tas-sustanza.

— Peress li I-Anness VII ser japplika biss ghal numru limitat ta’ sustanzi li qed jiddahhlu bil-mod fil-
margni ta’ tunnellagg ta’ 1-10 tunnellati fis-sena, il-Kunsill inkluda htigiet ta’ informazzjoni addizz-
jonali fir-rigward tat-tossicita akuta, il-bijodegradazzjoni u t-tossicita ta’ l-alka.

— Test wiehed biss ghal tossicita riproduttiva huwa propost fl-Anness VIII (htigiet addizzjonali ta’
informazzjoni standard ghal sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew
aktar ghal kull manifattur jew importatur fis-sena).

— L-ebda bidla sinifikanti fi htigiet ma hija introdotta ghall-Annessi IX u X.
— In generali, I-Annessi VI-XI jinkludu revizjonijiet teknici ohra.

— Fi zmien 18-il- xahar mid-dhul fis-sehh, il-Kummissjoni ghandha tadotta kriterji li jiddefinixxu x’jik-
kostitwixxi gustifikazzjoni adegwata ghall-omissjoni ta’ certu testijiet fl-Annessi VIII-X abbazi tax-
xenarju(i) ta’ espozizzjoni zviluppat(i) fir-Rapport dwar is-Sigurta ta’ Sustanzi Kimici.

— L-Anness X (metodi ta’ ttestjar) tal-proposta tal-Kummissjoni gie mhassar u l-metodi ta’ ttestjar ser
jigu inkluzi fregolament separat li ghandu jigi adottat mill-Kummissjoni.

Abbazi ta’ dan, il-Pozizzjoni Komuni tirrifletti bis-shih, fil-princ¢ipju jew parzjalment l-emendi 320,
388, 322, 323, 324, 327, 389, 390, 391, 392, 394, 395, 396, 397, 398, 399, 400, 402, 403, 404,
405, 406, 407, 408, 409, 410, 411, 412, 413, 475rev, 476rev, 477rev, 478rev, 660, 865 u 966.

II-Pozizzjoni Komuni ma taccettax l-emendi li gejjin: 321, 328, 329, 337, 351, 393, 401, 574, 831, u
965.

Emendi ghad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE — Sustanzi perikoluzi

[I-Pozizzjoni Komuni tintroduci xi emendi teknici addizzjonali ghad-Direttiva 67/548/KEE li jirrizultaw
mill-emendi maghmula ghar-Regolament REACH rigward il-perijodu transitorju ghall-istabbiliment ta’
l-Agenzija.

B'mod konformi ma’ l-approc¢ taht it-Titolu XII (Informazzjoni) tar-Regolament tar-REACH, il-Kunsill
ma kkunsidrahx xieraq li jigu inkorporati l-emendi 1, 2 u 3.

KONKLUZJONI

[I-Kunsill jikkunsidra li 1-Pozizzjoni Komuni tieghu, li hija r-rizultat ta’ hidma ta’ thejjija u negozjati
estensivi mill-2003 u li ghandha l-appogg shih tal-Kummissjoni, hija kompletament konformi ma’ 1-
objettivi differenti tar-REACH. Ghalhekk, il-Pozizzjoni Komuni tfittex li tistabbilixxi sistema operabbli
u effi¢jenti, li tirrapprezenta bilan¢ tajjeb bejn il-harsien tas-sahha tal-bniedem u l-ambjent u z-zamma
tal-kompetittivita ta’ l-industrija ta’ I-UE.

Bhala rizultat ta’ kuntatti u skambji ta’ opinjonijiet frekwenti bejn il-Presidenzi tal-Kunsill rispettivi u I-
atturi principali tal-Parlament Ewropew, harget konvergenza sinifikanti ta’ pozizzjonijiet bejn iz-zewg
Istituzzjonijiet matul il-process. Din il-konvergenza hi riflessa sew fil-Pozizzjoni Komuni.
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POZIZZJONI KOMUNI (KE) NRU 18/2006
adottata mill-Kunsill fis-27 ta’ Gunju 2006

bil-ghan 1i tigi adottata Direttiva 2006/.../KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-... li temenda
d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dis-
pozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettar ta’ sustanzi periko-

luzi sabiex tadattaha ghar-Regolament (KE) Nru ..

.[2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-

awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH) u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici

(2006/C 276 E/02)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewro-
pea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew ('),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1)  Fid-dawl ta’ l-adozzjoni tar-Regolament (KE) Nru .../
2006 (), id-Direttiva 67/548KEE (*) ghandha tigi adat-
tata u r-regoli taghha dwar in-notifika u l-istima tar-riskji
ta’ sustanzi kimici ghandhom jithassru,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 67/548KEE hija emendata kif gej:
1) fl-Artikolu 1, paragrafu 1, il-punti (a), (b), u (¢) ghandhom
jigu mhassrin;
2) fl-Artikolu 2, paragrafu 1, il-punti (¢),
hom jigu mhassrin;

), (f) u (g) ghand-

3) l-Artikolu 3 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:
“Artikolu 3

L-ittestjar u l-valutazzjoni tal-proprjetajiet ta’ sustanzi

It-testijiet fuq sustanzi mwettqa fil-qafas ta’ din id-Direttiva
ghandhom jitmexxew skond ir-rekwiziti ta’ I-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru .../2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill ta’ ... dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, 1-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici
(REACH) u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (+).

*) GUL ..
4) l-Artikolu 5 ghandu jigi emendat kif gej:

() GU C 294, 25.11.2005, p. 38.

() Opinioni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta’ Novembru 2005
(ggadha mhIJICX pubbhkata fil-Gurnal Uffi¢jali), Posizzjoni Komuni
tal-Kunsill ta’ 27 ta’ Gunju 2006 u Posizzjoni tal-Parlament Ewro-
pew ta’ ... (ghadha mhijiex pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

() GUL.

(*) GU 196 16.8.1967, p. 1. Direttiva kif emendata I-ahhar bid-Diret-
tiva tal-Kummissjoni 2004/73/KE (GU L 152, 30.4.2004, p. 1).
Direttiva korretta fil-GU L 216, 16.6.2004, p. 3.

(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu ghandu jigi sos-
titwit b’dan li gej:

“L-Istati Membri ghandhom jichdu I-mizuri kollha meh-
tiega sabiex jizguraw li ma jkunux jistghu jitqieghdu
fis-suq sustanzi, wahedhom jew fi preparazzjonijiet,
sakemm l-imballagg u l-ittikkettar taghhom ma jkunux
skond I-Artikoli 22 sa 25 ta’ din id-Direttiva u skond
il-kriterji fl-Anness VI ta’ din id-Direttiva, u, ghal sus-
tanzi registrati, skond l-informazzjoni miksuba per-
mezz ta’ l-applikazzjoni ta’ l-Artikoli 12 u 13 tar-
Regolament (KE) Nru ...[2006, hlief fil-kaz ta’ prepa-
razzjonijiet fejn ikunu jezistu dispozizzjonijiet fDiret-
tivi ohrajn.”;

(b) il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“2. Il-mizuri msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-
paragrafu 1 ghandhom japplikaw sa meta s-sustanza
tigi elenkata fl-Anness I jew sa meta tittiehed decizjoni
sabiex din ma tigix elenkata skond il-procedura stabbi-
lita fl-Artikolu 29.”;

5) l-Artikoli 7 sa 15 ghandhom jigu mhassrin;
6) l-Artikolu 16 ghandu jigi mhassar;

7) l-Artikoli 17 sa 20 ghandhom jigu mhassrin;
8) l-Artikolu 27 ghandu jigi mhassar;

9) l-Anness 32 ghandu jigi sostwit kif gej:

“Artikolu 32
Referenzi

Ir-referenzi ghall-Annessi VIIA, VIIB, VIIC, VIID u VIII ta’
din id-Direttiva ghandhom jitqiesu bhala referenzi ghall-
Annessi korrispondenti, VI, VII, VIII, IX, X u XI tar-Regola-
ment (KE) Nru ...[2006.”;

10) l-Anness V ghandu jigi mhassar;:

11) I-Anness VI ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fit-Tagsimiet 1.6.2, 1.7.2, 1.7.3, 2.1, 2.2.1, 2.2.2,
2.2.2.1, 2.2.3, 2.2.4, 2.2.5, 3.1.1, 3.1.5.1, 3.1.5.2,
3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.5, 3.2.6.1, 3.2.6.2, 3.2.7.2,
4.2.3.3, 5.1.3, 9.1.1.1, 9.1.1.2, 9.3 u 9.5 ta’ dan I-
Anness, il-kliem “Anness V” u “Anness V ta’ din id-
Direttiva” ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem “ir-
Regolament tal-Kummissjoni dwar il-metodi ta” I-
ittestjar kif specifikat fl-Artikolu 13(2) tar-Regola-
ment (KE) Nru ... [2006”;
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(b) fit-Tagsima 1.6.1, il-punt (a), ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:
“(a) fir-rigward ta’ sustanzi li ghalihom tkun meh-
tiega l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VI,
VII u VIII tar-Regolament (KE) Nru ...[2006, il-
parti 1-kbira tad-data mehtiega ghall-klassifikaz-
zjoni u ghall-ittikettar tidher fis-sett bazi. Din il-
klassifikazzjoni u dan l-ittikettar ghandhom jigu
riveduti, jekk ikun mehtieg, meta tkun disponib-
bli aktar informazzjoni (Annessi IX u X tar-
Regolament (KE) Nru ...[2006);;

(¢) fit-Tagsima 5.1, it-tieni paragrafu ghandhu jigu sos-
titwit b'dan li gej:
“Il-kriterji stabbiliti hawn taht isegwu direttament
mill-metodi ta’ l-ittestjar stabbiliti fir-Regolament tal-
Kummissjoni dwar metodi ta’ ittestjar kif specifikat
fl-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru ... [2006
sa fejn dawn ikunu msemmija. Il-metodi ta’ l-ittestjar
mehtiega ghas-sett bazi msemmi fl-Annessi VII u VIII
tar-Regolament (KE) Nru .../2006 huma limitati u I-
informazzjoni miksuba minnhom tista’ tkun insuf-
ficjenti ghal klassifikazzjoni adegwata. Il-klassifikaz-
zjoni tista’ tkun tehtieg data addizzjonali miksuba
mill-Annessi IX jew X tar-Regolament (KE) Nru .../
2006 jew minn studji ekwivalenti ohra. Barra minn
hekk, is-sustanzi klassifikati jistghu jkunu suggetti
ghal revizjoni fid-dawl ta’ data ohra gdida.”;

(d) fit-Tagsima 5.2.1.2, it-tieni paragrafu, it-tieni sen-
tenza ghandha tigi sostitwita b'dan li gej:

“Tali prova xjentifika addizzjonali ghandha normal-
ment tkun ibbazata fuq l-istudji mehtiega mill-
Anness IX tar-Regolament (KE) Nru ...[2006, jew
minn studji ohra ta’ valur ekwivalenti, u tista’ tink-

ludi:”.

(12) 1-Annessi VIIA, VIIB, VIIC, VIID u VIl ghandhom jigu
mhassrin.

Artikolu 2

1. L-stati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva b'effett minn .... (%).
Huma ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni b’dan minnufih.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandhom
ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew tali referenza
ghandha takkumpanjahom meta dawn jigu pubblikati uffi¢jal-
ment. [l-metodi ta’ kif issir tali referenza ghandhom jigu stabbi-
liti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummiss-
joni t-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li
huma jadottaw fil-qgasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Hija ghandha tapplika minn ... (*).
Minkejja t-tieni paragrafu ta’ dan l-Artikolu, il-punt (6) ta’ I-
Artikolu 1 ghandu japplika minn ... (**).

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula ..., ...

Ghall-Kunsill
1l-President

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President

(*) 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament REACH.
(**) 14-il xahar wara d-dhul fis-schh tar-Regolament REACH.
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L-ISTQARRIJIET TAR-RAGUNIJIET TAL-KUNSILL (')

() Ara pagna 242 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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