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Dikjarazzjoni ta’ ¢cahda ta’ responsabbilta

Dan id-dokument ghandu I-ghan li jassisti lill-utenti fil-konformita mal-obbligi taghhom taht ir-
Regolament REACH. Madankollu, I-utenti huma mfakkra li t-test tar-Regolament REACH huwa
I-unika referenza legali awtentika u li I-informazzjoni f'dan id-dokument ma tikkostitwixxix
parir legali. L-uzu tal-informazzjoni jibga’ taht ir-responsabbilta unika tal-utent. L-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i ma taccetta I-ebda responsabbilta fir-rigward tal-uzu li jista’ jsir
mill-informazzjoni li tinsab f’'dan id-dokument.
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1. L-iskop tad-dokument

Dan id-dokument jipprovdi pariri prattici lil registranti dwar kif tizviluppa u zzomm aggornati
Profili tal-ldentita tas-Sustanza (SIPs) u tirrapporta dawn bhala kompozizzjoni(jiet) ta' konfini
fid-dossier ta' registrant principali.

Huwa jassumi li registranti (potenzjali) diga gablu li se jirregistraw l-istess sustanza kimika.

Nota: Kumpaniji li jimmanifatturaw u jimportaw l-istess sustanza ghandhom jirregistraw dik is-
sustanza b’'mod kongunt. Madankollu, jistghu jipprezentaw I-informazzjoni kollha mehtiega jew
parti minnha b'mod separat.

2. Introduzzjoni

L-SIP huwa terminu tal-industrija li jintuza b'mod komuni. Dan jiddokumenta I-kriterji li r-
registranti (potenzjali) gablu li huma I-bazi ghall-ghazla tad-data rapprezentattiva preskritta
taht I-Anness VII-XI tar-Regolament REACH li se tigi pprezentata b'mod kongunt ghas-sustanza
registrata. Normalment jiddeskrivi I-kompozizzjoni(jiet) (jew proxies ghal kompozizzjonijiet ta'
¢erti sustanzi UVCB) li huma koperti mid-data pprezentata b'mod kongunt.

ll-kompozizzjoni tal-limitu tirreferi ghar-rapportar tekniku fid-dossier tekniku ta' IUCLID tal-
kompozizzjonijiet kollha tas-sustanza koperti mir-registrazzjoni. Din tista' tispecifika
kompozizzjoni(jiet) mhux koperti mid-data ta' Anness VII-XI ipprezentata b'mod kongunt, li
registrant iddecieda li jipprezentahom b'mod separat.

3. Fejn tibda?

3.1 Diskussjoni dwar I-SIP

Id-diskussjonijiet dwar I-SIP jistghu jsiru permezz ta' konsorzji jew arrangamenti ohrajn ta'
kooperazzjoni u komunikazzjoni.

3.2 Informazzjoni tipika li ghandha tigi inkluza f'SIP

B'mod generali, [-SIP ghandu jinkludi I-informazzjoni kollha neéessarja biex tghin lil registranti
(potenzjali) jiggudikaw jekk id-data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod kongunt hix
rapprezentattiva ghall-kompozizzjoni specifika taghhom tas-sustanza.

Mill-perspettiva amministrattiva, |-SIP ghandu jiddikjara I-isem tas-sustanza flimkien mal-
identifikaturi numeric¢i taghha (numru EC, numru CAS). Barra minn hekk, informazzjoni dwar il-
kumpaniji li jipprovdu I-SIP propost flimkien ma' data u numru tal-verzjoni jistghu jkunu ta'
ghajnuna biex jigu kkomunikati verzjonijiet aggornati lir-registranti (potenzjali).

Ghal sustanzi definiti sew, tal-angas ghandhom jigu pprovduti |-identitajiet tal-kostitwenti
principali, u I-impuritajiet kollha li huma rilevanti ghall-klassifikazzjoni u/jew ghall-valutazzjoni
PBT, flimkien mal-identifikaturi EC/CAS, I-ismijiet IUPAC, u I-firxiet ta' konc¢entrazzjoni rispettivi.
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Fil-kaz ta' sustanzi UVCB, deskrizzjoni tal-kostitwenti flimkien mal-firxiet ta' kon¢entrazzjoni
taghhom tista' ma tkunx bizzejjed. F'kazijiet hekk, minbarra |-informazzjoni dwar il-
kompozizzjoni, kwalunkwe parametru(i) rilevanti ohra, bhal deskrizzjoni tal-process ta'
manifattura, jista' jkollhom bzonn jigu inkluzi. Id-deskrizzjoni tal-process ta' manifattura tista'
tigi pprovduta fuq livell generali li jevita I-kondivizjoni ta' informazzjoni kummer¢jali riservata,
filwaqt li jizgura li r-registranti (potenzjali) jkunu jistghu jiggudikaw jekk il-kompozizzjoni tas-
sustanza taghhom hix koperta mid-data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod kongunt.

3.3 SIPs multipli

Jista' jinholoq aktar minn SIP wiehed skont kif ir-registranti (potenzjali) jridu jistrutturaw id-
data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod kongunt. Perezempju, certi kompozizzjonijiet li
ghandhom impuritajiet/kostitwenti li jirrizultaw fi klassifikazzjoni u tikkettar differenti jistghu
jigu deskritti bl-SIP taghhom stess.

Kull SIP ghandu jigi rrapportat bhala kompozizzjoni ta' konfini separata fid-dossier tekniku ta'
IUCLID tar-registrant principali.

Registranti individwali ghandhom jizguraw li I-kompozizzjoni specifika taghhom hija koperta
mill-kompozizzjoni(jiet) ta' limitu xierga.

4. Zvilupp tal-SIP matul iz-zmien

4.1 Meta huwa necessarju

L-SIP jista' jkollu bzonn jigi aggornat wara t-talba ta' kwalunkwe registrant (potenzjali), jekk
parti mid-data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod kongunt jew id-data kollha hija rilevanti
wkoll ghall-kompozizzjoni li dak ir-registrant (potenzjali) jimmanifattura jew jimporta.

4.2 Evalwazzjoni tal-impatt ta' bidla

Registrant (potenzjali) jista' jkun jixtieq jirreferi ghad-data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod
kongunt filwaqt li I-kompozizzjoni(jiet) specifi¢ci ma jkunux jissodisfaw il-kriterji stabbiliti fl-SIP.
Perezempju, impuritajiet differenti jistghu jkunu prezenti fil-kompozizzjoni(jiet). F'dak il-kaz, ir-
rilevanza tad-data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod kongunt ghandha tigi vvalutata. Jekk id-
data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod kongunt xorta tibga' rapprezentattiva ghall-
kompozizzjoni(jiet) specifici minkejja |-prezenza ta' impuritajiet differenti, |-SIP jkollu jigi
adattat biex ikopri dawn I-impuritajiet ukoll.

Min-naha I-ohra, jekk id-data ta' Anness VII-XI pprezentata b'mod kongunt ma tkunx
rapprezentattiva ghall-kompozizzjoni(jiet) specifici minhabba I-prezenza ta' impuritajiet
differenti, ir-registrant (potenzjali) jista' jimmodifika s-sett ta' data b'data li tkopri I-
kompozizzjonijiet kollha, inkluz dawk tar-registrant (potenzjali) ikkoncernat. Jekk data li tkopri
I-kompozizzjonijiet kollha ma tkunx disponibbli, ir-registrant (potenzjali) ikollu jipprezenta data
specifika ghall-kompozizzjoni(jiet) tieghu. Din id-data differenti tista' tigi pprezentata b'mod
kongunt mir-registrant principali u tkun is-suggett ta' SIP addizzjonali. Inkella, din id-data
differenti tista' wkoll tigi pprezentata b'mod separat mir-registrant (potenzjali) ikkonc¢ernat (opt
out).
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4.3 Informati b'bidla r-registranti (potenzjali)

Jekk SIP ghandu bzonn jigi aggornat jew jekk hemm bzonn li jinholog SIP addizzjonali, ir-
registrant(i) (potenzjali) ikkon¢ernat(i) ghandhom jigu informati.

4.4 Aggornament tar-registrazzjoni

Jekk SIP jigi modifikat bl-inkluzjoni ta' aktar kriterji, ir-registrant principali ghandu jaggorna |-
kompozizzjoni ta' limitu korrispondenti billi jipprezenta aggornament spontanju tad-dossier.
B'mod simili, jekk jigi pprezentat sett ta' data differenti b'mod kongunt jew separat, ir-registrant
princ¢ipali ghandu jirrapporta I-kompozizzjoni ta' konfini korrispondenti billi jipprezenta
aggornament spontanju tad-dossier.

Kull registrant ghandu juri li I-kompozizzjoni(jiet) tas-sustanza tieghu kif inhi manifatturata jew

importata hija koperta minn kompozizzjoni(jiet) ta' konfini u mbaghad li hija/huma koperta(i)
mid-data ta' Anness VII-XI ipprezentata b'mod kongunt.

5. Aktar informazzjoni

Pariri pratti¢i ghal SIEFs godda https://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

Prezentazzjoni kongunta https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-
sharing/joint-submission-of-data

Q&As dwar il-profil tal-identita tas-sustanza https://www.echa.europa.eu/support/qas-
support/browse

“Appendici III — Identifikazzjoni tas-sustanza u prezentazzjoni kongunta tad-data” ta' Gwida
ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta' ismijiet lis-sustanzi ffREACH u
CLP https://www.echa.europa.eu/web/quest/qguidance-documents/guidance-on-reach
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