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1. Introduzzjoni

Din il-Gwida fil-Qosor taghti introduzzjoni sempli¢i u konciza dwar |- obbligi specifi¢i skont
REACH ghas-sustanzi mmanifatturati jew importati jew uzatifir-Ricerka u I-Izvilupp Xjentifici
(R&ZX) u r-Ri¢erka u Zvilupp Orjentatilejn Prodotti u Pro¢essi (PPORD), skont ir-Regolament
REACH (KE) Nru 1907/2006.

Sabiex jinkoraggixxi |-innovazzjonifost il- kumpaniji orjentatilejn ir-ricerka, REACH jippermetti
ezenzjonijiet mill-awtorizzazzjoni u r-restrizzjonijiet ghas-sustanzi uzatifir-ricerka u I-izvilupp
xjentifici (R&zX) f'tunnellaggi <1 tunnellata/sena. REACH jinkoraggixxi aktarinnovazzjoni billi
jippermettili s-sustanzi mmanifatturati jew importatif'tunnellaggi >1 tunnellata/sena jigu
ezentati mir-registrazzjoni ghal perjodu ta’5 snin (jew izjed) meta jintuzaw fir-ricerka u I-
izvilupp orjentatilejn prodotti u processi (PPORD) jew jigu esportati ghall-finijiet ta’ PPORD.

Dan id-dokument ghandu I-ghan li jaghtiharsa generali lejn |-obbligi ghall-applikanti ghall-
ezenzjonijiet disponibbli ghas-sustanzi R&ZX u PPORD u li jiccara |-kuncetti ta’ R&zZX u PPORD.
Madankollu, huwa rrakkomandat li tagra I-Gwida dwar obbligi li jappartjenu ghal Ricerka u
Zvilupp Xjentifici (R&ZX) u Ricerka u Zvilupp Orjentatilejn Prodotti u Processi (PPORD) * shiha
sabiex tikkonferma li tissodisfa r-rekwiziti u I-obbligi possibbli.

2. Definizzjonijiet

Ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi (PPORD) huma kwalunkwe zvilupp
xjentifiku relatat mal-izvilupp ta' prodotti jew processi u/jew I-applikazzjonita' sustanza gdida
jew diga ezistenti, irrispettivament mit-tunnellagg. Jekk joghgbok innota li n-notifika PPORD
tezenta I-kwantitajiet li jagbzu t-tunnellata importati jew immanifatturati ghall-finijiet ta’
PPORD biss mill-obbligu ta’registrazzjoni.

Ricerka u zvilupp xjentifi¢ci (R&ZX) huma kwalunkwe esperiment xjentifiku, analizi jew
ricerka xjentifika mwettqa taht kundizzjonijiet ikkontrollati f'volum <1 tunnellata/sena/entita
legali (ez. kumpanija). Il-kamp ta’applikazzjoni tar-R&ZX japplika b’'mod aktar generali u
ghalhekk, dak li jista' jkun “PPORD ghal <1 tunnellata/sena” huwa wkoll R&ZX. Fi kwalunkwe
kaz ma hemm |-ebda obbligu li jigu rregistratil-kwantitajiet ta’ sustanza f'tunnellaggi taht 1
tunnellata/sena skont REACH, izda s-sustanzi uzatifir- R&ZX jistghu jkunu potenzjalment
ezentati wkoll mir-rekwiziti ta' awtorizzazzjoni jew restrizzjonili jistghu japplikaw ghal kazijiet
ohrajn. Ara t-tagsimiet 3.1.2 u 3.1.3 tal-Gwida shiha ghal aktar informazzjoni dwar dan; ir-
R&ZX mhumiex diskussi aktar f'”dan id-dokument wara t-tabella sommarja ta’ hawn
tanht.

3. Sommarju tal-obbligi

Tip ta’ obbligu Sustanza uzata fir-R&ZX Sustanza uzata fil-PPORD
Mhux mehtiega. Is-sustanzi kollha Mhux mehtiega - temporanjament
Registrazzjoni f'tunnellaggi <1 tunnellata/sena/entita ghal 5 snin, izda I-kumpanija trid

legali huma ezentati mir-registrazzjoni. | tipprezenta notifika PPORD lill-ECHA.

Mhux mehtiega. Mehtiega ghal sustanza elenkata fl-
Awtorizzazzjoni Anness XIV (sakemm mhux ezentata
fl-Anness XIV).

1 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach
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Tip ta’ obbligu

Sustanza uzata fir- R&ZX

Sustanza uzata fil-PPORD

Restrizzjoni

Klassifikazzjoni,

tikkettar u
imballagg (CLP)

Notifika lill-
Inventarju C&L

Informazzjoni
fil-katina ta’
provvista

Obbligi tal-
utent
downstream
(DU -
Downstream
user)

Konformita
mal-
kundizzjonjiet
imposti mill-
ECHA

Ma tapplikax.

Mehtiega, jekk sustanza jew tahlita
titgieghed fis-suq (jigifieri hija fornuta
jew importata).

Mhux mehtiega jekk ma titgieghedx
fis-suq.

Mehtiega, jekk is-sustanza jew it-
tahlita hija kklasifikata bhala perikoluza
u titgieghed fis-suq.

Tehtieg skeda ta’ dejta ta’
sikurezza (SDS - safety data sheet),
jekk sustanza jew tahlita hija
perikoluza skont ir-Regolament CLP,
persistenti, bijoakkumulattiva u
tossika; ta’ persistenza gholja u
bijoakkumulazzjoni gholja; jew hija
inkluza fil-lista skont I-Artikolu 59(1)
ta’ REACH ghal ragunijiet ohrajn ta'
gestjoni tar-riskji.

Jekk SDS mhix mehtiega, hija
mehtiega informazzjoni ohra ghal certi
sustanzi (ara s-subsezzjoni 3.1.6 tal-
Gwida shiha).

Japplikaw. L-obbligi normali japplikaw
ghal kull sustanza standard.

Mhux applikabbli.

Tapplika, sakemm mhux ezentata fl-
Anness XVII.

Mehtiega ghal sustanzi uzati fil-
PPORD, irrispettivament minn jekk
dawn is-sustanzi humiex disponibbli
ghal kwalunkwe klijent elenkat jew le.
Ghal tahlita li fiha sustanza PPORD, il-
klassifikazzjoni (u t-tikkettar u I-
imballagg skont is-CLP) hija mehtiega
biss jekk it-tahlita titgieghed fis-suq
(jigiferi tintbaghat lil kwalunkwe
klijent(i) elenkat(i)).

Mehtiega, jekk is-sustanza jew it-
tahlita hija kklassifikata bhala
perikoluza u titgieghed fis-suq.

Tehtieg skeda ta’ dejta ta’
sikurezza (SDS) (li trid tintbaghat lill-
klijenti elenkati), jekk sustanza jew
tahlita hija perikoluza skont ir-
Regolament CLP, persistenti,
bijoakkumulattiva u tossika; persistenti
hafna u bijoakkumulattiva hafna; jew
hija inkluza fil-lista skont I-Artikolu
59(1) ghal ragunijiet ohrajn ta'
gestjoni tar-riskji.

Jekk SDS mhijiex mehtiega, hija
mehtiega informazzjoni ohra ghal certi
sustanzi (ara s-subsezzjoni 3.2.6 tal-
Gwida shiha).

(a) Jekk DU huwa klijent elenkat
f'notifika PPORD tal-fornitur, id-DU
ghandu juza s-sustanza ghall-PPORD
biss u ghandu jimplimenta I-
kundizzjonijiet ikkomunikati mill-
fornitur.

(b) Jekk DU juza s-sustanza
rregistrata ghall-PPORD tieghu
stess, japplikaw I-obbligi normali tas-
soltu ghal kull sustanza.

Mehtiega, jew kwalunkwe kundizzjoni
imposta mill-ECHA.




Gwida fil-Qosor — R&ZX u PPORD
Verzjoni 1.1 Ottubru 2017 6

4. Dossier tan-notifika PPORD, I-aggornament u ¢-¢essjoni
tieghu

Sabiex wiehed ikun ezentat mill-obbligu li jirregistra sustanza uzata fil-PPORD, trid issir notifika
PPORD. Sabiex jaghmel dan, in-notifikaturirid johloq dossier tan-notifika bl- uzu tas-softwer
tal-IUCLID? u jipprezentaha elettronikament lill-ECHA permezz tal-portal ta’ REACH-IT3. In-
notifikaturirid ihallas it-tariffa rilevanti wara li jkun ir¢ieva I-fattura. In-notifikatur jista’jibda I-
manifattura jew I-importazzjoni (tas-sustanza jew tahlita) jew il- produzzjoni (ta’ oggett) biss
mal-konferma tat-tlestija mill-ECHA jew gimaghtejn min-notifika, sakemm ma jircivix
indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-ECHA. Ghal istruzzjonijiet teknic¢i dwar kif tohloq settta’data
tas-sustanza u dossier, jekk joghgbok ikkonsulta I-manwal tal- ECHA “Kif tipprepara
registrazzjoni u dossiers tal- PPORD” disponibbli fuq http://echa.europa.eu/manuals.

4.1 Aggornament tan-notifika PPORD minhabba informazzjoni gdida

L-informazzjoni notifikata dwar PPORD tista’ tinbidel maz-zmien. Madankollu, in-notifikatur
jehtieg jissottometti notifika PPORD gdida li ghaliha jkollu jhallas tariffa gdida kull darba li
wiehed mill-elementi fin-notifika tal-PPORD tieghu jinbidel. Minflok, dan jista’ jaghzel, jekk
jixtieq, li jaggorna n-notifika.

4.2 Cessjoni tal-PPORD

Meta n-notifikaturiwaggaf |- attivita PPORD, hu ghandu jinforma lill-ECHA (billi juza I-
funzjonalita specifika ta’ REACH-IT). Meta |- attivita titwaqggaf (jew I-ezenzjoni tkun skadiet),
in-notifikatur ghandu jigbor il-kwantitajiet li jkun fadal tas-sustanza ghar-rimi (jekk ma
ghandux |-intenzjoni li jkompli jimmanifatturaha jew jimportaha) jew jirregistra s-sustanza
(jekk ghandu I-intenzjonili jkompli jimmanifatturaha jew jimportaha).

5. Estensjoni tal-ezenzjoni mill-obbligu ta' registrazzjoni

II-perjodu tal-ezenzjoni jintemm wara hames snin. Madankollu, in-notifikatur tal-PPORD jista’
jitlob estensjoni tal- perjodu tal-ezenzjoni ta’hames snin b’massimu iehor ta’hames snin (jew
ghaxar snin fil-kaz ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju jew sustanzi i
ma jitgeghdux fis-suq). It-talba ghall-estensjoni tehtieg tkun indikata bhala aggornament tan-
notifika IUCLID u tigi pprezentata lill-ECHA permezz ta’ REACH-IT. Dokument li jiddeskrivi |-
programm ta'ricerka u zvilupp li jiggustifika I-estensjoni ghandu jkun mehmuz ma' din it-
talba.

Mal-prezentazzjonitat-talba, in-notifikatur jircievifattura ghat-tariffa tal-estensjoni. L-ECHA
ghandha tistenna |- pagament gabel ma tkun tista’tivvaluta jekk I-estensjoni hijiex
iggustifikata ghall-perjodu mitlub. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li I-pagament tat-tariffa jsir
malajr kemm jista’ jkun, izda mhux aktartard minn 30 gurnata wara |-prezentazzjoni tat-
talba.

Innota li minhabba li I-perjodu tal-estensjoni jibda wara I-ahhar gurnata tal-ewwel perjodu tal-
ezenzjonita'hames snin, in-notifikatur huwa rrakkomandat li jipprezenta t-talba ghal
estensjonital-inqgas erba’ xhur gabel biex jippermetti bizzejjed zmien ghall-ipprocessar tat-
talba.

2 Bazi ta’ data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi: https://iuclid6.echa.europa.eu/

3 Il-portal ta’ REACH-IT huwa acééessibbli fuq https://reach-it.echa.europa.eu
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6. Talba ghal informazzjoni u kundizzjonijiet li jistghu jkunu
imposti mill-ECHA
Jekk |-informazzjoni pprovduta fin-notifika PPORD ma tippermettix lill-ECHA sabiex tikkonkludi

li r-rekwizitilegali tal-Artikolu 9(4) huma ssodisfati, |-ECHA tista’titlob informazzjoni
addizzjonali.

Wara li din I-informazzjoni tigi evalwata, I-ECHA tista’ tiddeciedi li timponi kundizzjonijiet fuq I-
attivita tal-PPORD biex tizgura li s-sustanza:

e tigi mmaniggjata biss mill-persunal tal-klijenti elenkati f’kundizzjonijiet ikkontrollati
b’mod ragonevoli ghall- protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent

e ma tkunx disponibbli ghall-pubbliku generali u

e tingabar mill-gdid ghar-rimi wara li jkun skada I-perjodu tal-ezenzjoni.

L-ECHA u I-MSCAs ikkonc¢ernati ghandhomdejjem izommu kunfidenzjali kwalunkwe
informazzjoni pprezentata mill-manifattur jew I-importatur ta’ sustanza ghall-PPORD.
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7. Fejn tista’ ssib gwida ulterjuri u informazzjoni rilevanti
ohra
Huwa rrakomandat li tikkonsulta I-Gwida dwar obbligi li jappartjenu ghal Ricerka u Zvilupp
Xjentifici (R&ZX) u Ricerka u Zvilupp Orjentatilejn Prodotti u Processi (PPORD) shiha biex
tissodisfa r-rekwiziti u I-obbligi possibbli tieghek.

Informazzjoni addizzjonali hija disponibbli billi tikkonsulta d-dokumentili §ejjin (permezz tal-
hyperlinks ta’hawn taht):

o Gwida dwar obbligi i jappartjenu ghal Ricerka u Zvilupp Xjentifici (R&ZX) u Ricerka u
Zvilupp Orjentatilejn Prodotti u Processi (PPORD)+

e Il-Manwal tal-ECHA "“Kif tipprepara registrazzjoni u dossiers tal-PPORD” 5

4http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach

http://echa.europa.eu/manuals
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