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AVVIZ LEGALI

Dan id-dokument ghandu I-ghan li jghin lill-utenti biex jikkonformaw mal-obbligi taghhom
skont 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

tikkostitwix avviz legali. L-uzu tal-informazzjoni jibga’ taht ir-responsabbilta unika tal-utent. L-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici ma taccetta I-ebda responsabbilta fir-rigward tal-uzu li

jista’ jsir mill-informazzjoni li tinsab f'"dan id-dokument.
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Verzjoni 1.6

h Bidliet

L-ewwel edizzjoni

L-ewwel revizjoni

Mizjuda twissija fuq il-kwistjoni ta’ Rapprezentant Uniku

Emendati I-kapitoli ta’ "“Rapprezentant Uniku” u
“Attribuzzjoni ta’ numru ta’ registrazzjoni”

Mizjuda kjarifika dwar “Rapprezentant Uniku”

Mizjuda kjarifika dwar “Rapprezentant Uniku”

Kjarifika dwar informazzjoni li jehtieg li tkun sottomessa
ghall-aggornament ta’ dossiers ta’ sustanzi notifikati minn
gabel (NONS)

Rettifika li tkopri dan li gej:

- Emenda tal-Anness IV u tal-Anness V ta’ REACH permezz
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 987/2008 tat-
8 ta’ Ottubru 2008.

- Emenda tal-Anness Xl ta’ REACH permezz tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 134/2009.

- Emenda ta’ REACH permezz tar-Regolament CLP ((ir-

Regolament (KE) Nru 1272/2008 tas-
16 ta’ Dicembru 2008).
- Emenda tal-Anness Il ta’ REACH permezz tar-

Regolament tal-Kummissjoni Nru 453/2010 tal-
20 ta’ Mejju 2010.

- Ratifika ta’ REACH taht il-Ftehim ZEE.

- Kjarifika dwar il-processi ta’ notifika tar-registrazzjoni, I-
aggornament u I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar.

- Referenza ghall-Manwali dwar is-Sottomissjoni tad-Data,
il-Manwali ghall-Uzu tal-Industrija REACH-IT u I-Gwidi

' Data

Gunju 2007

Frar 2008

April 2008

Mejju 2008

Settembru 2008

Novembru 2008

Novembru 2009

Jannar 2011
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Verzjoni

Verzjoni 2.0

Verzjoni 3.0

h Bidliet

Prattici ppubblikati mill-ECHA.

- Korrezzjonijiet editorjali.

Revizjoni tad-dokument li tkopri dan li gej:
- Ristrutturar tal-kontenut tal-gwida:

- L-ewwel parti tiffoka fuq l-ispjegazzjoni tar-rekwiziti
regolatorji.

- It-tieni parti tipprovdi informazzjoni prattika ghar-
registranti.

- Mizjuda aktar Kkjarifiki u ezempji tar-rekwiziti ta’
registrazzjoni.

lI-bidliet huma elenkati fl-Appendici 3 tal-gwida.
Revizjoni tad-dokument li tindirizza I-kontenut u I-
istruttura. ll-bidliet ewlenin jinkludu dan li gej:

— It-tnehhija ta’ Parti Il u I-Appendici 3;

— Kjarifika tal-kamp ta’ applikazzjoni tar-registrazzjoni
fis-sezzjoni 2.2.1;

— Aggornament tat-test dwar sustanzi megjusin bhala
rregistrati (is-sezzjoni 2.2.4.1 u 2.2.4.2);

— Kjarifika tat-test u zieda ta’ ezempji godda dwar il-
kalkolu tat-tunnellagg fis-sezzjoni 2.2.3;

— Bidla fis-sekwenza tal-kapitoli 3 u 4;

— Aggornament ta’ informazzjoni dwar proceduri ta’
kondivizjoni ta’ data (il-kapitolu 3);

— Aggornament tal-informazzjoni dwar il-process ta’
investigazzjoni (is-sezzjoni 3.4);

— Aggornament tat-test dwar rekwiziti ta’ informazzjoni
standard fis-sezzjoni 4.1.1;

— Aggornament tat-test dwar sottomissjoni kongunta
ta’ data fis-sezzjoni 4.3;

— Kjarifika ta’ possibbiltajiet ta’ nonpartecipazzjoni (is-
sezzjoni 4.3.2);

— Spjegazzjoni tal-princ¢ipju “sustanza wahda —
registrazzjoni wahda” u tal-kuncett SIP (is-
sezzjoni 5.2.1);

\ Data

Mejju 2012

Novembru 2016
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Verzjoni

Verzjoni 4.0

h Bidliet

— Inkluzjoni ta’” kunsiderazzjonijiet specjali ghal
dossiers ta’ 1-10 tunnellati fis-sezzjoni 5.2.4;

— Aggornament tal-informazzjoni dwar CHESAR fis-
sezzjoni 5.3.2;

- Zieda ta’ sezzjoni gdida 6.1.3;
— Revizjoni tal-Appendici 1 u 2 fir-rigward ta’
informazzjoni skaduta, skorretta jew nieqgsa;

— Inkluzjoni ta’ referenzi ghal manwali tekni¢i aggornati
b’istruzzjonijiet prattici dwar kif tipprepara,
tissottometti u taggorna dossiers ta’ registrazzjoni.

Revizjoni tad-dokument li tindirizza I-kontenut u I-
istruttura. ll-bidliet ewlenin jinkludu dan li gej:

— Allinjament mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2019/1692) dwar |-applikazzjoni
ta’ certi dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni u tal-
kondivizjoni tad-data ta’ REACH wara l-iskadenza
tad-data finali ghar-registrazzjoni tas-sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali:

o Bidliet fid-dokument kollu relatati mal-
iskadenzi ghar-registrazzjoni tas-sustanzi
ta’ introduzzjoni gradwali;

o It-tnehhija ta’ referenzi ghal
preregistrazzjoni ta’ sustanzi;

o Kjarifika tal-kalkolu tat-tunnellagg wara t-
tmiem tad-dhul gradwali;

o It-tnehhija tas-sezzjonijiet skaduti bhal dik
dwar sustanzi mhux ta’ introduzzjoni
gradwali jew dik dwar |-iskadenzi ghar-
registrazzjoni ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni
gradwali;

o Kjarifika dwar meta jkun mehtieg li jigi
ddikjarat I-istatus ta’ introduzzjoni gradwali
ta’ sustanza (is-sezzjoni 2.3.2);

o Kjarifika dwar meta l-isem tal-1UPAC jista’
jigi ddikjarat bhala kunfidenzjali (is-
sezzjoni 4.4) wara t-tmiem tal-
introduzzjoni gradwali;

o Kjarifika ta’ meta jistghu jigu pprovduti
rekwiziti ta’ informazzjoni mnaqqgsa ghal
dossiers b'tunnellagg baxx (is-
sezzjoni 5.2.4);

— Allinjament mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2020/1435 dwar id-dmirijiet imposti fuq ir-
registranti biex jaggornaw ir-registrazzjonijiet
taghhom skont REACH (is-sezzjoni 7.2)

\ Data

Awwissu 2021
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Verzjoni h Bidliet ' Data

0 Spjegazzjoni u ezempji dwar l-iskedi ta’
zmien biex jigi aggornat dossier fuq I-
inizjattiva tar-registranti stess;

- Informazzjoni estiza dwar in-notifika ta’ waqgfien tal-
manifattura jew l-importazzjoni (is-sezzjoni 7.2);

— Sezzjoni gdida li tispjega meta registrazzjoni ma
tibgax valida (is-sezzjoni 8)

— Allinjament mal-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data:

0 Is-sezzjoni dwar il-kondivizjoni tad-data
tnaggset u minflok saru referenzi ghall-
Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data li ged
tigi aggornata b’'mod parallel ma’ din il-
gwida (is-sezzjoni 3);

o Giet mizjuda u aggornata informazzjoni
dwar is-sottomissjoni kongunta mill-Gwida
I-antika dwar il-kondivizjoni tad-data bhas-
sottomissjoni kongunta tad-data, I-obbligu
ta’ sottomissjoni kongunta u I-
kundizzjonijiet ghall-eskluzjonibarra mis-
sottomissjoni kongunta: (is-sezzjoni 4.3).

— Simplifikazzjoni tas-sezzjonijiet biex tkun tista’
tingara ahjar:

o It-tnehhija tal-Anness V fis-sezzjoni 2.2.3.4
u I-Anness VII fis-sezzjoni 4.1. ll-qarrej
jinghata I|-parir i jikkonsulta t-test
direttament fit-test REACH;

0 Spjegazzjoni tal-ezempji ghal sustanzi
importati mill-gdid fis-sezzjoni 2.2.3.6;

0 Is-sezzjoni tar-Rapport dwar is-Sikurezza
tas-Sustanzi Kimici hija aktar konciza (is-
sezzjoni 5.3)

0 Spjegazzjoni ulterjuri tal-istadju tal-kontroll
tal-kompletezza teknika, x'jirreferi ghall-
kontrolli awtomatizzati u manwali (is-
sezzjoni 11.3.1)

— L-adattament tat-test ghal lingwa li tinkludi I-generu;
— Mizjuda links mal-kontroreferenzi fid-dokument;
— Mizjuda definizzjonijiet fl-Appendici 1;

— Mizjuda rwoli u dmirijiet tar-rapprezentanti unici fl-
Appendici 2.
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Dahla

Dan id-dokument jiddeskrivi meta ghandu jigi rregistrat u aggornat id-dossier ta’ registrazzjoni
ta’ sustanza skont REACH. Huwa parti minn sensiela ta’ dokumenti ta’ gwida mmirati biex
jghinu lill-partijiet ikkoncernati kollha fil-preparazzjoni taghhom biex iwettqu I-obbligi taghhom
skont ir-Regolament REACH. Dawn id-dokumenti jkopru gwida dettaljata ghal firxa ta’ processi
essenzjali ta’ REACH kif ukoll ghal xi metodi xjentifici jew teknici specifici li I-industrija u |-
awtoritajiet jehtieg li juzaw skont REACH.

Din il-gwida ma tipprovdix parir specifiku dwar il-preparazzjoni tad-dossiers ta’ registrazzjoni
ghan-nanomaterjali. Minflok, il-garrej huwa rrakkomandat li jikkonsulta I-Appendi¢i ghan-
nanoforom applikabbli ghall-Gwida dwar ir-Registrazzjoni u I-1dentifikazzjoni tas-Sustanzi
disponibbli fuqg: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Id-dokumenti ta’ gwida kienu abbozzati u diskussi fi hdan il-Progetti ta’ Implimentazzjoni ta’
REACH (RIPs) immexxija mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li kienu jinvolvu lill-partijiet
ikkoncernati kollha: I-Istati Membri, I-industrija u organizzazzjonijiet mhux governattivi. L-
Adgenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) taggorna dawn id-dokumenti ta’ gwida wara I-
procedura ta’ Konsultazzjoni dwar il-gwida. Dawn id-dokumenti ta’ gwida jistghu jinkisbu
permezz tas-sit web ta’ ECHA®.

Dan id-dokument huwa relatat mar-Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 20062.

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

2 Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-
Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, verzjoni kkoreguta f'GU L 136, 29.5.2007, p.3). L-aktar verzjoni
recenti ta’ REACH (jigifieri test aggregat b’emendi u rettifiki successivi) hija accessibbli fuq: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Introduzzjoni Generali
1.1 L-ghan ta’ din il-gwida

L-ghan ta’ din il-gwida huwa li tassisti lill-industrija biex tistabbilixxi liema kompiti u obbligi
ghandhom jitwettqu biex tissodisfa r-rekwiziti ta’ registrazzjoni taghha skont REACH.

Dan id-dokument jiggwida lir-registranti potenzjali biex iwiegbu I-mistogsijiet li gejjin:

« Min ghandu obbligi ta’ registrazzjoni?

« Liema sustanzi jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ REACH?

« Liema sustanzi jehtieg li jigu rregistrati?

e X’inhu dossier ta’ registrazzjoni?

o Meta ghandu jigi sottomess dossier ta’ registrazzjoni lill-ECHA?

« X’'inhi sottomissjoni kongunta?

4

« Liema data ghandha tigi sottomessa b’'mod kongunt u f'liema cirkostanzi registrant jista
jissottometti d-data separatament?

« Meta u kif ghandu jigi aggornat id-dossier ta’ registrazzjoni?
« Xinhu I-hlas tar-registrazzjoni?
o Xinhuma d-dmirijiet tal-ECHA ladarba jigi sottomess id-dossier ta’ registrazzjoni?

Il-gwida hija bbazata fuq deskrizzjonijiet tal-obbligi ssupplimentati bi spjegazzjonijiet u pariri
prattici, li kull meta jkun possibbli huma spjegati permezz ta’ ezempji. Fit-test kollu, jigu offruti
spjegazzjonijiet tal-processi REACH, li jipprovdu referenzi ghal dokumenti ta’ gwida rilevanti,
manwali u ghodod utli ohra.

Kull meta fit-test ta’ din il-gwida jissemma “Anness” jew “Artikolu” dan ifisser Anness jew
Artikolu tar-Regolament REACH. Kull meta tissemma I-UE fit-test ta’ din il-gwida, I-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja huma koperti wkoll.

ll-gwida hija indirizzata lir-registranti potenzjali kollha b’gharfien espert jew minghajru fl-
ogsma tas-sustanzi kimici u tal-valutazzjoni tas-sustanzi kimici. Dan jispjega x'inhuma r-
rekwiziti ta’ registrazzjoni, min hu responsabbli ghalihom u kif u meta ghandhom jigu
ssodisfati. Figura 1 tiggwida lill-qarrej permezz ta’ din il-gwida biex tghinu jidentifika I-obbligi
ta’ registrazzjoni tieghu.

Struzzjonijiet prattici ghas-sottomissjoni ta’ registrazzjoni huma disponibbli fil-manwal tal-
ECHA Kif tipprepara dossiers ta’ registrazzjoni u PPORD accessibbli fuq:
http://echa.europa.eu/manuals. Il-manwal huwa disponibbli wkoll permezz tas-sistema ta’
ghajnuna mibnija fl-IUCLID.
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Figura 1: Stadji fil-process ta’ registrazzjoni u link ghall-istruttura ta’ dan id-
dokument

1.2 L-ghan tar-registrazzjoni

REACH huwa bbazat fuq il-princ¢ipju li huwa f'idejn il-manifatturi, I-importaturi u I-utenti
downstream li jizguraw li huma jimmanifatturaw, igieghdu fis-suq jew juzaw tali sustanzi li ma
jaffettwawx hazin is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent. Ir-responsabbilta ghall-gestjoni tar-
riskji tas-sustanzi taga’ ghalhekk fuq il-persuni fizi¢i jew guridici li jimmanifatturaw, jimportaw,
igieghdu fis-suq jew juzaw dawn is-sustanzi fil-kuntest tal-attivitajiet professjonali taghhom.

Id-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni jesigu li [-manifatturi u I-importaturi jigbru jew
jiggeneraw data dwar is-sustanzi li jimmanifatturaw jew jimportaw, li juzaw dik id-data biex
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jevalwaw ir-riskji marbuta ma’ dawn is-sustanzi u li jizviluppaw u jirrakkomandaw mizuri
xierga tal-gestjoni tar-riskju sabiex dawn ir-riskji jigu kkontrollati. Sabiex jigi zgurat li fil-fatt
jissodisfaw dawn I-obbligi, kif ukoll ghal ragunijiet ta’ trasparenza, il-manifatturi u I-importaturi
huma mehtiega jhejju dossier ta’ registrazzjoni fil-format IUCLID u jissottomettuh lill-ECHA
permezz tal-portal REACH-IT (ara s-sezzjonijiet 4.2.2 Format u sottomissjoni tad-dossier ta’
registrazzjoni u 5 Preparazzjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni).

Meta sustanza tkun mahsuba biex tigi jew tkun ged tigi mmanifatturata jew importata minn
aktar minn manifattur jew importatur wiehed, ghandha tigi kondiviza ¢erta data (jekk
joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data fuq http://echa.europa.eu/gquidance-
documents/guidance-on-reach u sottomessa b’'mod kongunt (ara s-sezzjoni Sottomissjoni
kongunta ta’ data) bil-ghan li tizdied I-effi¢jenza tas-sistema ta’ registrazzjoni, jigu ffrankati I-
ispejjez u jitnagqas l-ittestjar fug annimali vertebrati.

Sottomissjoni kongunta® tippermetti lir-redistranti tal-istess sustanza jissottomettu d-dossier
taghhom b’mod kongunt REACH-IT. Li jkunu parti mill-istess sottomissjoni kongunta f'/REACH-
IT mhux bilfors ifisser li r-registranti jikkondividu data dwar is-sustanza, izda biss li huma jqisu
li ged jimmanifatturaw jew jimportaw l-istess sustanza.

Filwaqt li jibga’ parti mis-sottomissjoni kongunta, registrant jista’ jaghzel li ma juzax ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni kollha jew uhud minnhom u jissottometti I-informazzjoni
separatament lill-ECHA f'¢erti kazijiet specifikati (ara s-sezzjoni 4.3.3 Kundizzjonijiet ghall-
eskluzjoni mid-data sottomessa b’'mod kongunt).

Sakemm ir-Regolament REACH ma jindikax mod iehor, |-obbligi ta’ registrazzjoni japplikaw
ghas-sustanzi mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar fis-sena
ghal kull manifattur jew importatur (ara s-sezzjoni 2.2 X’ghandek tirregistra?). Ir-
registrazzjoni ghandha titlesta b’su¢¢ess u ghandu jigi assenjat numru ta’ registrazzjoni lir-
registrant gabel ma sustanza tkun tista’ tigi mmanifatturata, importata jew imqgieghda fis-
suq.

Sustanzi rregistrati jistghu fil-principju ji¢cirkolaw liberament fis-suq intern4.

1.3 Sustanzi, tahlitiet u oggetti

REACH jistabbilixxi I-obbligi li japplikaw ghall-manifattura, I-importazzjoni, it-tqgeghid fis-suq u
I-uzu ta’ sustanzi wahedhom, f'tahlitiet jew f'oggetti. Qabel ma wiehed ikompli biex jispjega
liema sustanzi jehtiegu registrazzjoni, huwa importanti li nifhmu sewwa dawn it-termini u kif
inhuma trattati t-tahlitiet u lI-oggetti.

Sustanza tfisser element kimiku u I-komposti tieghu. It-terminu sustanza jinkludi kemm is-
sustanzi miksuba bi process ta’ manifattura (perezempju I-formaldeid jew il-metanol) kif ukoll
is-sustanzi fl-istat naturali taghhom (ez. ¢erti minerali, zjut essenzjali). It-terminu sustanza
jinkludi wkoll kwalunkwe addittiv mehtieg biex jippreserva l-istabbilta u I-impuritajiet taghha
meta dawn ikunu parti mill-process tal-manifattura taghha izda jeskludi kwalunkwe solvent li

3 Ghall-konsistenza mat-terminologija uzata f'/REACH-IT u f'dokumenti ohra tal-ECHA, il-kelma
“sottomissjoni kongunta” tintuza f'din il-Gwida biex tirrifletti I-kuncett i tkun parti mill-istess
registrazzjoni fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2016/9. Dan ghandu jkun
distint mis-sottomissjoni kongunta attwali ta’ data, jew referenzi ghad-data sottomessa b’'mod kongunt, li
jindirizzaw is-sitwazzjoni fejn registrant ewlieni jissottometti data b’'mod kongunt fiisem registranti ohrajn
li jaghtu I-kunsens taghhom, skont I-Artikolu 11(1) u 19(1) ta’ REACH.

4 Ghandu jigi nnutat li sustanza rregistrata skont REACH tista’ tkun soggetta ghal rekwiziti ohra ta’ REACH
u/jew obbligi regolatorji ohra, kemm fil-livell tal-UE kif ukoll f'dak nazzjonali.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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jista’ jigi sseparat minghajr ma tigi affettwata I-istabbilta tas-sustanza jew tinbidel il-
kompozizzjoni taghha. Wiehed jista’ jsib gwida ddettaljata dwar is-sustanzi u I-identita tas-
sustanzi fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi fREACH u CLP fuq:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Tahlita tirreferi ghal tahlita ta’ sustanzi, integrata fi proporzjonijiet imkejla, u li mhijiex ir-
rizultat ta’ reazzjoni kimika. It-tahlitiet ma ghandhomx jigu konfuzi ma’ sustanzi
multikostitwenti jew ma’ sustanzi UVCB, li jinkisbu bi process ta’ manifattura u li fil-principju
huma r-rizultat ta’ trasformazzjonijiet kimici. Ezempji tipici ta’ tahlitiet skont REACH jinkludu
zebgha, vernic¢ u linka. L-obbligi ta’ REACH japplikaw individwalment ghal kull wahda mis-
sustanzi li jinsabu fit-tahlita skont jekk is-sustanzi individwali jaqghux fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ REACH. lt-tahlitiet ma ghandhomx jigu konfuzi ma’ sustanzi wahedhom li
jikkonsistu f'aktar minn kostitwent wiehed, bhal sustanzi multikostitwenti u UVCBs.

Meta tkun f'tahlita, kull sustanza individwali jehtieq li tigi rregistrata jekk jintlahaq il-limitu ta’
tunnellata fis-sena (ghal informazzjoni addizzjonali dwar kif jigi kkalkulat it-tunnellagg ghar-
registrazzjoni ghal sustanzi fit-tahlitiet jekk joghgbok irreferi ghat-tagsimiet 2.2.6.1 Kalkolu
tal-volum totali u 2.2.6.4 Kalkolu tal-ammont ta’ sustanza f'tahlita jew f'oggetti). L-obbligu ta’
registrazzjoni japplika ghall-manifattur jew I-importatur ta’ kull sustanza individwali, jew f'kaz
li t-tahlita tigi importata bhala tali, ghall-importatur tat-tahlita. Il-formulatur, jigifieri l-entita
naturali jew legali li thallat is-sustanzi individwali biex tipproduci t-tahlita, ma jkollhux obbligi
ta’ registrazzjoni skont REACH sakemm ma jkunx fl-istess hin manifattur jew importatur tas-
sustanzi individwali li jinsabu fit-tahlita jew importatur tat-tahlita nnifisha.

Ir-Regolament REACH jirreferi ghal-ligi bhala “tahlitiet specjali”. Ghalhekk, liga ghandha tigi
ttrattata bl-istess mod bhal tahlitiet ohra skont REACH. Dan ifisser li ghalkemm il-liga mhijiex
soggetta ghar-registrazzjoni, I-elementi ta’ lligar (ez. il-metalli) ghandhom jigu rregistrati. L-
obbligu li jigu rredistrati |-elementi ta’ lligar japplika irrispettivament mill-process ta’
produzzjoni involut fil-manifattura tal-liga. Kostitwenti li ma jizdidux intenzjonalment mal-liga
ghandhom jitgiesu bhala impuritajiet (jigifieri huma parti minn wahda mis-sustanzi fit-tahlita)
u ghalhekk ma ghandhomx ghalfejn jigu rregistrati separatament.

Oggett huwa oggett li waqt il-produzzjoni jinghata forma, wic¢ jew disinn specjali li
jiddetermina I-funzjoni tieghu aktar milli taghmel il-kompozizzjoni kimika tieghu (ez. prodotti
mmanifatturati bhal tessuti, Cipep elettronic¢i, ghamara, kotba, gugarelli, taghmir tal-kcina).
Sustanza individwali f'oggett hija soggetta ghall-obbligi ta’ registrazzjoni f'’kaz li tkun prezenti
fl-oggett fi kwantitajiet ta’ aktar minn tunnellata fis-sena u s-sustanza tkun mahsuba biex tigi
rilaxxata f'kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew ragonevolment prevedibbli tal-oggett. L-obbligu
ta’ registrazzjoni mbaghad japplika ghall-produttur tal-oggett jew, fil-kaz li I-oggett jigi
importat, ghall-importatur, sakemm is-sustanza ma tkunx giet irregistrata ghal dak |-uzu.
Gwida ddettaljata dwar I-artikli u kif dawn jigu ttrattati skont REACH tista’ tinstab fil-Gwida
dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti disponibbli fuq: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach

L-obbligi ta’ registrazzjoni japplikaw ghas-sustanzi individwali nfushom,
indipendentement minn jekk humiex wahedhom, f’'tahlita jew f'oggett. Fi kliem
iehor, is-sustanzi biss ghandhom jigu rregistrati skont REACH, tahlitiet jew oggetti
ma ghandhomx jigu rregistrati.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Obbligi ta’ registrazzjoni
2.1 Min ghandu jirregistra?

li

Ghan: L-ghan ta’ dan il-kapitolu huwa li jispjega liema atturi ghandhom obbligi ta
registrazzjoni u responsabbiltajiet skont REACH.

Struttura: L-istruttura ta’ dan il-kapitolu hija kif gej:

A

A
RWOL I SKONT IR-REACH AR OBl Ie] 1A
Sezzioni 2.1.1 REGISTRAZZJONI
et Sezzjoni 2.1.2

Personalita guridika
Sezzjoni2.1.2.1
Konfini doganali Rapprezentant Uniku

4’

Responsabbilta fil-kaz tal- Ir-rwol tal-assocjazzjonijiet
manifattura SE— tal-industrija

Sezzjoni2.1.2.3 Sezzjoni2.1.2.6

2.1.1 Rwoli skont REACH
L-obbligu li tigi rregistrata sustanza japplika biss ghal ¢erti atturi stabbiliti flI-UE.

Entita legali wahda (ara s-sezzjoni 2.1.2.1 Personalita guridika) jista’ jkollha diversi rwoli skont
I-attivitajiet taghha, anke ghall-istess sustanza. Ghalhekk, huwa importanti hafna li I-

provvista ghal kull sustanza li jimmaniggjaw, ghaliex dan se jkun fattur deciziv fid-
determinazzjoni tal-obbligi ta’ registrazzjoni taghhom.

Ir-rwoli li gejjin jistghu jigu adottati fil-kuntest ta’ REACH:

Manifattur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE li timmanifattura
sustanza fl-UE (I-Artikolu 3(9)).

Manifattura: tfisser produzzjoni jew estrazzjoni ta’ sustanzi fl-istat naturali (I-Artikolu

3(8)).

Importatur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE li hija
responsabbli ghall-importazzjoni (I-Artikolu 3(11)).

Importazzjoni: tfisser |-introduzzjoni fizika fit-territorju doganali tal-UE(I-Artikolu 3(10)).

It-tgeghid fis-suq: tfisser li tipprovdi jew li taghmel disponibbli, kemm bi hlas jew minghajr
hlas, lil parti terzi. L-importazzjoni ghandha titgies bhala tqeghid fis-suq (I-Artikolu 3 (12)).

Rapprezentant Uniku: tfisser persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE u mahtura minn
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manifattur, formulatur® jew produttur ta’ oggett stabbilit barra I-UE biex tissodisfa I-obbligi
tal-importaturi (I-Artikolu 8).

Utent downstream: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE, minbarra I-
manifattur jew |-importatur, li tuza sustanza, wahedha jew f'tahlita, matul I-attivitajiet
industrijali jew professjonali taghha =(I-Artikolu 3(13)).

Uzu: tfisser kwalunkwe pprocessar, formulazzjoni, konsum, hzin, zamma, trattament, mili
f’kontenituri, trasferiment minn kontenitur ghall-iehor, tahlit, produzzjoni ta’ oggett jew
kwalunkwe uzu iehor (I-Artikolu 3(24)).

Produttur ta’ ogqgett: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li taghmel jew tibni
oggett fi hdan I-UE (I-Artikolu 3(4)).

Distributur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE, inkluz bejjiegh
bl-imnut, Ii tahzen u tgieghed fis-suqg biss sustanza, wahedha jew f'tahlita, ghal partijiet terzi
(I-Artikolu 3(14)).

Fornitur ta’ sustanza jew tahlita: tfisser kwalunkwe manifattur, importatur, utent
“"downstream” jew distributur li jgieghed fis-suq sustanza, wahedha jew f’tahlita, jew tahlita
(I-Artikolu 3(32)).

Punt importanti li wiehed ghandu jzomm f'mohhu huwa li t-termini uzati f'REACH biex
jiddeskrivu d-diversi rwoli ghandhom definizzjonijiet u tifsiriet specifi¢i hafna li mhux dejjem
jikkorrispondu ma’ kif jistghu jigu interpretati f'fora ohra.

Ezempju:

Kumpanija li tixtri sustanzi rregistrati minn gewwa I-UE u mbaghad tifformulahom
f'tahlitiet (ez. zebgha) titgies bhala utent downstream skont REACH. F’'termini komuni, din il-
kumpanija tista’ titgies bhala manifattur taz-zebgha. Madankollu, fil-kuntest ta’ REACH il-
kumpanija ma tkunx manifattur ta’ sustanza u ghalhekk ma jkollha |-ebda obbligu ta’
registrazzjoni ghal dawn is-sustanzi.

2.1.2 Atturi b’obbligi ta’ registrazzjoni
L-unici atturi b’obbligi ta’ registrazzjoni huma:
e ll-manifatturi u I-importaturi tal-UE ta’ sustanzi wahedhom jew f’'tahlitiet fi
kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar fis-sena.

e ll-produtturi u I-importaturi ta’ oggetti tal-UE f'kaz li [-oggett ikun fih sustanza fi
kwantitajiet ta’ aktar minn tunnellata wahda fis-sena u s-sustanza tkun mahsuba biex
tigi rilaxxata f’kundizzjonijiet normali jew ragonevolment prevedibbli tal-uzu tal-oggett.

L-obbligi ta’ registrazzjoni tal-importaturi jistghu jittiehdu minn rapprezentant uniku stabbilit
fl-UE u mahtur minn manifattur, formulatur jew produttur ta’ oggetti stabbilit barra mill-UE biex

5 Formulatur huwa produttur ta’ tahlitiet fil-kuntest tar-Regolament REACH.
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jissodisfa I-obbligi ta’ registrazzjoni tal-importaturi (ara s-sezzjoni 2.1.2.5 Rapprezentant uniku
ta’ “manifattur mhux tal-UE”).

Ezempji ta’ meta tkun mehtiega r-registrazzjoni:

Manifattur ta’ sustanza ghandu d-dmir li jirregistra kull sustanza li jimmanifattura fi
kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar fis-sena, sakemmm ma jkunux japplikaw
ezenzjonijiet, u jkollu jinkludi informazzjoni dwar I-uzu(i) tieghu stess u kwalunkwe uzu
identifikat tal-klijenti tieghu fir-registrazzjoni taghhom.

Importatur ta’ tahlita ghandu jirregistra dawk is-sustanzi li huma prezenti fit-tahlita li
jimporta fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar fis-sena sakemm ma jkunux
japplikaw ezenzjonijiet. Huma se jkollhom jinkludu informazzjoni fir-registrazzjoni taghhom
dwar I-uzu(i) identifikat(i) tas-sustanzi fit-tahlita. Ma hemm I-ebda obbligu ghall-
importaturi tat-tahlitiet biex jirregistraw it-tahlitiet bhala tali, tabilhaqq it-tahlitiet ma
jistghux jigu rregistrati.

Ezempji ta’ meta r-registrazzjoni ma tkunx mehtiega:

Kwalunkwe utent ta’ sustanzi mhux immanifatturati jew importati minnhom infushom,
huwa utent downstream u m’ghandu I-ebda obbligu li jirregistra dawn is-sustanzi.

Importatur ta’ sustanza, tahlita jew oggett, li jkun ged jimporta minn kumpanija mhux tal-
UE li tkun hatret rapprezentant uniku jitgies bhala utent downstream jekk il-kwantitajiet
tas-sustanza li jimporta jkunu koperti mir-registrazzjoni li ssir mir-rapprezentant uniku.
Ghalhekk, I-importatur m’ghandux ghalfejn jirregistra. Il-kumpanija mhux tal-UE jehtieg li
tinforma lill-importatur dwar il-hatra tar-rapprezentant uniku. Barra minn hekk, ir-
rapprezentant uniku ghandu jkollu informazzjoni aggornata dwar I-identita tal-importatur u
t-tunnellagg annwali tas-sustanza importata minn dak l-importatur.

Manifattur jew importatur ta’ sustanza li hija ezentata mir-registrazzjoni skont REACH ma
ghandu I-ebda obbligu li jirregistra dik is-sustanza.

2.1.

2.1 Personalita guridika

Persuna fizika jew guridika stabbilita fl-UE biss tista’ tkun registrant. REACH-IT u IUCLID kif
ukoll il-gwida attwali juzaw it-terminu “entita legali” biex jirreferu ghal tali persuna fizika jew
guridika li ghandha drittijiet u obbligi skont REACH.

Ghalkemm dak li jikkostitwixxi persuna fizika u guridika huwa definit mil-ligijiet nazzjonali ta’
kull Stat Membru tal-UE, il-principji li gejjin jistghu jkunu ta’ interess:

“Persuna fizika” huwa kuncett applikat f'hafna sistemi legali biex jirreferi ghal bnedmin
li huma kapaci u ghandhom id-dritt li jidhlu f'’kuntratti jew tranzazzjonijiet kummerc¢jali.
Dawn normalment ikunu persuni li jkunu lahqu I-eta ta’ maturita legali u jkunu fil-
pussess shih tad-drittijiet taghhom (li jfisser li dawn id-drittijiet ma jkunux ittiehdu
minnhom, perezempju minhabba kundanna kriminali).

Il-kuncett ta’ “persuna guridika” huwa kuncett simili, applikat f'hafna sistemi legali biex
jirreferi ghal kumpaniji li nghataw personalita guridika mis-sistema legali applikabbli
ghalihom (il-ligi tal-Istat Membru fejn huma stabbiliti) u ghalhekk huma kapaci jgorru
drittijiet u obbligi, indipendentement mill-persuni jew kumpaniji ohra warajhom (fil-kaz
ta’ “société anonyme” jew “kumpanija b’responsabbilta limitata”, 1-azzjonisti taghhom).
Fi kliem iehor, il-kumpanija normalment ikollha I-ezistenza taghha stess u |-assi taghha
ma jikkoin¢idux ma’ dawk tas-sidien taghha.

Persuna guridika wahda tista’ tahdem fuq siti differenti. Din tista’ tiftah ukoll I-hekk
imsejha “ferghat” li ma ghandhomx personalita guridika separata mill-uffic¢ju principali.
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F’kaz bhal dan, huwa I|-uffi¢¢ju principali li ghandu |-personalita guridika u li ghandu
jirrispetta d-dispozizzjonijiet ta” REACH jekk ikun stabbilit fl-UE.

Min-naha |-ohra, persuna guridika tista’ tiftah ukoll “kumpaniji sussidjarji” jew
“sussidjarji” fl-UE li fihom ikollha ishma jew tip iehor ta’ sjieda. Tali kumpaniji
sussidjarji tal-UE ghandhom personalita guridika differenti u ghalhekk jikkwalifikaw
bhala “persuna guridika stabbilita fil-Komunita” ghall-finijiet ta’ REACH. Dawn
ghandhom jitgiesu bhala manifatturi u importaturi differenti li kull wiehed minnhom
jista’ jkun obbligat jirregistra ghall-kwantitajiet rispettivi li jimmanifattura jew jimporta.
Hafna drabi |-operaturi ma juzawx it-termini “fergha” u “uffi¢¢ju” f'dan is-sens tekniku-
legali u ghalhekk ghandu jigi ac¢certat fid-dettall jekk l-entita li ged issir referenza
ghaliha ghandhiex personalita guridika jew le.

Fil-prin¢ipju, kull entita legali ghandha tissottometti r-registrazzjoni taghha stess ghal kull
sustanza individwali. Jekk grupp ta’ kumpaniji jkun maghmul minn diversi entitajiet legali (ez.
kumpanija principali u s-sussidjarji taghha), kull wahda minn dawk I-entitajiet guridi¢i ghandha
tissottometti r-registrazzjoni taghha stess. Min-naha I-ohra, jekk entita legali wahda jkollha
zewg impjanti ta’ produzzjoni jew aktar li mhumiex entitajiet legali separati, I-entita legali
ghandha tissottometti biss registrazzjoni wahda li tkopri s-siti differenti.

Ezempju:

II-kumpaniji internazzjonali xi drabi jkollhom diversi kumpaniji sussidjarji fl-UE li jagixxu
bhala importaturi, spiss mifruxa fuq diversi Stati Membri. Kull wahda minn dawn il-
kumpanniji sussidjarji, jekk ghandha personalita guridika, hija persuna guridika fis-sens ta’
REACH. Skont id-distribuzzjoni tax-xoghol fi hdan il-grupp, kull wahda minnhom tista’ tkun
“importatur” responsabbli ghall-importazzjoni. Huwa f'idejn il-grupp jew il-kumpaniji
individwali li jassenjaw il-kompiti u r-responsabbiltajiet lill-kumpaniji fil-grupp.

2.1.2.2 Limiti doganali ghall-manifattura u I-importazzjoni

REACH japplika ghaz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE), jigifieri ghas-27 Stat Membru tal-UE u |-
Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja. Dan ifisser li [-importazzjonijiet mill-Izlanda, mil-
Liechtenstein u min-Norvegja mhumiex ikkunsidrati bhala importazzjonijiet ghall-finijiet ta’
REACH.

Ghalhekk, importatur ta’ sustanza mill-Izlanda, mil-Liechtenstein jew min-Norvegja mhuwiex
mehtieg jirregistra s-sustanza skont REACH u huwa sempli¢ciment meqjus bhala distributur jew
utent downstream. Madankollu, jekk il-manifattur tas-sustanza jkun stabbilit fl-Izlanda, fil-
Liechtenstein jew fin-Norvegja, dawn ikunu soggetti ghall-istess obbligi ta’ registrazzjoni bhall-
manifatturi kollha tal-UE.

L-importaturi ta’ sustanza mill-I1zvizzera (pajjiz mhux tal-UE li ma jappartjenix ghaz-ZEE) se
jkollhom I-istess obbligi skont REACH bhal kwalunkwe importatur iehor.

Ezempji:
Formulatur li jixtri s-sustanzi tieghu fil-Germanja jew fl-Izlanda se jitgies bhala utent
downstream.

Formulatur li jixtri s-sustanzi tieghu fl-Izvizzera jew fil-Gappun u li jintrodu¢ihom fit-
territorju doganali tal-UE se jitgies bhala importatur.

2.1.2.3 Min hu responsabbli ghar-registrazzjoni fil-kaz tal-manifattura?

Fil-kaz tal-manifattura (ara d-definizzjoni fis-sezzjoni 2.1.1 Rwoli skont REACH), ir-
registrazzjoni ghandha ssir mill-entita legali li twettaq il-process tal-manifattura. ll-manifatturi
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stabbiliti fl-UE biss huma mehtiega jissottomettu registrazzjoni ghas-sustanza li
jimmanifatturaw. L-obbligu ta’ registrazzjoni japplika wkoll fil-kaz li s-sustanza ma tkunx
ikkummercjalizzata fl-UE izda tigi esportata barra mill-UE wara I-manifattura.

Min hu r-registrant fil-kaz ta’ manifattura b'tariffa?

Manifattur b'tariffa (jew subkuntrattur) normalment jinftiehem bhala kumpanija li
timmanifattura sustanza fil-facilitajiet teknici taghha skont I-istruzzjonijiet ta’ parti terza bhala
skambju ghal kumpens ekonomiku.

Is-sustanza generalment titgieghed fis-suq mill-parti terza. Hafna drabi dan I-arrangament
jintuza ghal stadju intermedju fil-process tal-produzzjoni li ghalih huwa mehtieg taghmir
sofistikat (distillazzjoni, ¢entrifugazzjoni, ecc.).

F'dan ir-rigward, I-entita legali li timmanifattura s-sustanza skont I-Artikolu 3(8) f'isem il-parti
terza ghandha titgies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ REACH u hija mehtiega tirregistra s-
sustanza li timmanifattura. Jekk I-entita legali li prattikament twettaq il-process tal-manifattura
tkun differenti mill-entita legali li tkun is-sid tal-facilita tal-produzzjoni, wahda minn dawn I-
entitajiet ghandha tirregistra s-sustanza.

Ghal aktar dettalji dwar I-obbligi tal-manifatturi b'tariffa skont REACH jekk joghgbok ikkonsulta
I-iskeda informattiva tal-ECHA Manifattur b’tariffa skont ir-Regolament REACH disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Min hu responsabbli ghar-registrazzjoni fil-kaz ta’ importazzjoni?

Fil-kaz ta’ importazzjoni (ara d-definizzjoni fis-sezzjoni 2.1.1 Rwoli skont REACH), ir-
registrazzjoni ghandha ssir mill-entita legali stabbilita fl-UE li hija responsabbli ghall-
importazzjoni. Ir-responsabbilta ghall-importazzjoni tiddependi minn hafna fatturi bhal min
jordna, min ihallas, min ged jittratta I-formalitajiet doganali, izda dan jista’ ma jkunx konkluziv
fih innifsu.

Perezempju, fil-kaz ta’ “agenzija tal-bejgh” stabbilita fl-UE u li tagixxi bhala intermedjarija,
jigifieri li tittrazmetti ordni minghand xerrej lil fornitur mhux tal-UE (u li tithallas ghal dak is-
servizz) izda li ma tiehu I-ebda responsabbilta fuq il-prodotti jew il-hlas ghall-oggetti u li ma
jkollhiex is-sjieda taghhom fi kwalunkwe stadju, I-agenzija tal-bejgh ma ghandhiex titgies
bhala I-importatur ghall-finijiet ta’ REACH. L-agenzija tal-bejgh mhijiex responsabbli ghall-
introduzzjoni fizika tal-prodotti.

Meta jigi interpretat it-terminu “importatur” skont ir-Regolament REACH, mhuwiex possibbli li
wiehed jirrikorri ghar-Regolament (UE) Nru 952/2013 li jistabbilixxi I-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni
(KDU). F'hafna kazijiet ikun ir-ricevitur ahhari tal-oggetti (id-destinatarju) li huwa I-entita
legali li hija responsabbli ghall-importazzjoni. Madankollu, dan mhuwiex dejjem il-kaz.

Kif muri fi Figura 2: Rwol u obbligi ta’ registrazzjoni ta’ atturi differenti f'kaz ta’ importazzjoni,
perezempiju, il-kumpanija A (stabbilita f'pajjiz tal-UE) tordna prodotti mill-kumpanija B
(stabbilita f'pajjiz iehor tal-UE) li tagixxi bhala distributur, il-kumpanija A probabbilment ma
tkunx taf minn fejn joriginaw l-oggetti. Il-kumpanija B tista’ taghzel |li tordna I-prodotti jew
minghand manifattur tal-UE jew minghand “manifattur mhux tal-UE". F'’kaz li I-kumpanija B
taghzel li tordna minghand “manifattur mhux tal-UE” (kumpanija C) l-oggetti jistghu jigu
kkonsenjati direttament mill-kumpanija C lill-kumpanija A biex tiffranka mill-ispejjez tat-
trasport. Minhabba dan, il-kumpanija A se tigi ddikjarata bhala d-destinatarju fuq id-dokumenti
uzati mill-awtoritajiet doganali u I-immaniggjar doganali se jsir fil-pajjiz tal-kumpanija A.
Madankollu, il-hlas ghall-prodotti jsir bejn il-kumpaniji A u B. F’dan I-ezempju |-kumpanija B
mhijiex “agenzija tal-bejgh” kif deskritt hawn fuq, peress li I-"agenzija tal-bejgh” ma taghzilx
il-manifattur minn fejn tordna lI-oggetti. Minhabba li d-decizjoni dwar jekk jigux ordnati oggetti
minn “manifattur tal-UE” jew “manifattur mhux tal-UE” hija tal-kumpanija B, din il-kumpanija
(u mhux il-kumpanija A) ghandha titgies bhala I-entita legali responsabbli ghall-introduzzjoni
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fizika tal-merkanzija fit-territorju doganali tal-UE, filwaqt li I-kumpanija A hija utent

downstream. L-obbligu ta’ registrazzjoni konsegwentement ikun tal-kumpanija B. Min-naha I-
ohra, il-kumpanija A jkollha taghti prova permezz ta’ dokumentazzjoni lill-awtoritajiet tal-

infurzar li hija utent downstream, perezempju billi turi li I-ordni saret lill-kumpanija B.

BARRA MILL-UE

Tipprovdi

UE

8 tunnellati

Kumpanija A

Rwol u Obbligi tar-
registrazzjoni

Kumpanija A
- Tordna 8 tunnellati mill-Kumpanija B
- Tir¢ievi 8 tunnellati mill-Kumpanija C
- Thallas lill-Kkumpanija B
- Hija utent downstream

Kumpanija B
- Tordna 8 tunnellati mill-Kumpanija C
- Thallas lill-Kumpanija C
* - Meqjusa bhala l-importatur
- Tehtieg tirregistra

| Tordna 8 tunnellati

Kumpanija B Kumpanija C

- Tircievi ordni ta’ 8 tunnellati mill-
Kumpanija B

| - Tipprovdi 8 tunnellati lill-Kumpanija
: A

I - Hija Manifattur mhux tal-UE
- Ma ghandha I-ebda responsabbhilta
skont ir-REACH

Tordna 8 tunnellati
Kumpanija C (—  — === === —

Figura 2: Rwol u obbligi ta’ registrazzjoni ta’ atturi differenti f'’kaz ta’ importazzjoni

II-“manifattur mhux tal-UE” jew il-fornitur li ged jesporta sustanza jew tahlita lejn I-UE ma
ghandu l-ebda responsabbilta skont REACH. ll-kumpanija tat-tbahhir li tkun ged tittrasporta s-
sustanza jew it-tahlita normalment langas ma jkollha obbligu ta’ registrazzjoni. Jistghu jsehhu
eccezzjonijiet skont arrangamenti kuntrattwali specifici, perezempju jekk il-kumpanija tat-
tbahhir tkun stabbilita fl-UE u tista’ tigi identifikata li tagixxi bhala l-importatur tas-sustanza
ghall-finijiet ta’ REACH.

Tipikament, il-ktajjen tal-provvista jistghu jinkludu kumpanija wahda jew aktar li jkollhom ir-
rwol ta’ distributur. Kumpanija li tqis li ghandha r-rwol ta’ distributur tista’ fil-fatt tikkwalifika
skont REACH bhala I-importatur tas-sustanza, kif deskritt ukoll fil-linji gwida ta’ hawn fuq. Jekk
ikun hemm kumpanija ohra fl-istess katina tal-provvista li tagixxi bhala importatur tas-
sustanza, id-distributur prin¢ipalment ikollu dmirijiet relatati mal-komunikazzjoni tal-
informazzjoni fil-katina tal-provvista. ld-dmirijiet tad-distributur huma spjegati fl-Appendici 1
tal-Gwida ghall-utenti downstream disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

F'kaz li jkun inhatar rapprezentant uniku, ir-rapprezentant uniku jkun responsabbli ghar-
registrazzjoni (ara s-sezzjoni li jmiss) u I-importaturi koperti minn din ir-registrazzjoni ma
jkollhomx ghalfejn jirregistraw.

7 \\

2.1.2.5 Rapprezentant uniku ta’ “manifattur mhux tal-UE”

Is-sustanzi importati fl-UE wahedhom, f'tahlitiet jew, taht certi kundizzjonijiet, f'oggetti jehtieg
li jigu rregistrati mill-importaturi tal-UE taghhom. Dan jimplika li kull importatur individwali
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jehtieg li jirregistra s-sustanza(i) li jimporta. Madankollu, skont REACH, persuna fizika jew
guridika stabbilita barra I-UE, li timmanifattura sustanza, tifformula tahlita jew
tipproduci oggett® tista’ tahtar rapprezentant uniku biex iwettaq ir-registrazzjoni tas-
sustanza li tigi importata (bhala tali, f'tahlita jew f'oggett) fl-UE (I-Artikolu 8(1)). B’dan il-mod,
I-importaturi tal-UE li jimportaw minn din I-entita mhux tal-UE u li t-tunnellagg taghhom huwa
kopert minn din ir-registrazzjoni ma jkollhomx ghalfejn iwettqu |-obbligi ta’ registrazzjoni
taghhom, peress li se jitgiesu bhala utenti downstream.

Rapprezentant uniku mhuwiex I-istess bhal rapprezentant ta’ parti terza (I-Artikolu 4).
Rapprezentant ta’ parti terza jista’ jinhatar minn manifattur, importatur jew, fejn rilevanti,
utent downstream biex jippermetti lil dan ir-registrant jew detentur potenzjali tad-data jibga’
anonimu fir-rigward ta’ partijiet ikkoncernati ohra fil-process tal-kondivizjoni tad-data.
Rapprezentant ta’ parti terza ma jistax jissottometti dossier ta’ registrazzjoni minflok il-
manifattur jew |-importatur. Ghal aktar informazzjoni dwar dan ara |-Gwida dwar il-
kondivizjoni tad-data fuq https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Min jista’ jahtar rapprezentant uniku?

Skont I-Artikolu 8(1), “manifattur mhux tal-UE”, bhala persuna fizika jew guridika li tkun ged
timmanifattura sustanza, tifformula tahlita jew tipproduci oggett li jigi importat fl-UE, jista’
jahtar rapprezentant uniku biex jissodisfa I-obbligi ta’ registrazzjoni tal-importaturi.
“Distributuri mhux tal-UE”’ mhumiex imsemmija fl-Artikolu 8(1) u ghalhekk ma jistghux jahtru
rapprezentant uniku.

REACH ma jaghmilx distinzjoni bejn importazzjonijiet diretti u indiretti fl-UE. REACH jispecifika
liema atturi mhux tal-UE jistghu jahtru OR, izda ma jindikax li dawn I-atturi mhux tal-UE
ghandhom ikunu I-fornituri diretti tal-importatur tal-UE. Ghalhekk, ma jimpurtax jekk
hemmx atturi ohra fil-katina tal-provvista barra mill-UE bejn lI-attur mhux tal-UE li
jahtar rapprezentant uniku u lI-importatur tal-UE, sakemm dawn ma jbiddlux I-identita
tas-sustanza. Madankollu, huwa essenzjali li jkun hemm identifikazzjoni ¢ara tas-sustanza u
tal-“manifattur mhux tal-UE” |i hatar ir-rapprezentant uniku u li jimporta r-rapprezentant uniku
kopert mir-registrazzjoni tieghu.

Min jista’ jkun rapprezentant uniku?

Rapprezentant uniku ghandu jkun entita fizika jew legali stabbilita ufficjalment fl-UE skont il-
legizlazzjoni nazzjonali u ghandu jkollu indirizz uffi¢jali tal-UE fejn ikun jista’ jigi kkuntattjat
mill-awtoritajiet tal-infurzar. Il-bi¢ca |-kbira tal-Istati Membri tal-UE jirrikjedu li I-indirizz
uffi¢jali tar-rapprezentant uniku jkun fl-Istat Membru tal-UE fejn huwa stabbilit. Rapprezentant
uniku ghandu jkollu sfond suffi¢jenti fl-immaniggjar prattiku tas-sustanzi u I-informazzjoni
relatata maghhom biex ikun jista’ jissodisfa I-obbligi tal-importaturi.

X'ghandu jaghmel "manifattur mhux tal-UE” meta jahtar rapprezentant uniku?

‘Manifattur mhux tal-UE’ jista’ jahtar biss rapprezentant uniku wiehed ghal kull sustanza. II-
“manifattur mhux tal-UE” jehtieg li jipprovdi lir-rapprezentant uniku informazzjoni aggornata
dwar I-importaturi tal-UE li ghandha tkun koperta mir-registrazzjoni u I-kwantitajiet importati
fl-UE. Din l-informazzjoni tista’ tigi pprovduta wkoll b’'mezzi ohra (ez. tista’ tigi nnotifikata
direttament lir-rapprezentant uniku mill-importaturi tal-UE) skont lI-arrangamenti li jkunu saru

6 Ghall-facilita ta’ referenza, I-entitajiet mhux tal-UE li huma elenkati fl-Artikolu 8(1) f'dan id-dokument se
ssir referenza ghalihom bhala "manifattur mhux tal-UE”, anke jekk jistghu jkunu formulatur ta’ tahlita jew
produttur ta’ oggett.

7 “Distributur mhux tal-UE” mhuwiex distributur ghall-finijiet ta’ REACH peress li mhuwiex persuna fizika
jew guridika stabbilita fI-UE (kif definit fl-Artikolu 3(14)). Naturalment, distributur ibbazat fl-UE ma jistax
jahtar rapprezentant uniku.
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bejn il-“manifattur mhux tal-UE” u r-rapprezentant uniku.

Ir-rapprezentant uniku jirregistra |-kwantitajiet importati skont lI-arrangamenti kuntrattwali
bejn il-“manifattur mhux tal-UE” u r-rapprezentant uniku.

lI-“manifattur mhux tal-UE” jehtieg li jinforma lill-importaturi kollha kkonéernati tal-UE fl-istess
katina tal-provvista li huma hatru rapprezentant uniku biex iwettaq ir-registrazzjoni u b’hekk I-
importaturi ma jkollhomx ghalfejn iwettqu I-obbligi ta’ registrazzjoni taghhom. Ir-registrazzjoni
tar-rapprezentant uniku ghandha tindika I-kwantita tas-sustanza importata li tkopri.

Jekk “manifattur mhux tal-UE” jiddeciedi li jibdel ir-rapprezentant uniku tieghu, ir-
rapprezentant uniku attwali ghandu jikkomunika dan lill-ECHA. Bidla ta’ rapprezentant uniku
tikkostitwixxi bidla fil-personalita guridika. Ghal informazzjoni aktar idettaljata ara I-gwida
prattika tal-ECHA Kif tirrapporta bidliet fl-identita skont REACH u CLP disponibbli fuqg:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Barra minn hekk, japplikaw I-istess obbligi kif deskritti fis-sezzjoni 7.2 Aggornament fuq I-
inizjattiva tar-registrant stess ta’ din il-gwida. Wara I-bidla b’suc¢cess tal-entita legali,
kwalunkwe aggornament tad-dossier tal-lUCLID huwa mistenni li jsir mis-suc¢cessur legali.

Biex jigi evitat tilwim, huwa rrakkomandat li jigu inkluzi klawzoli dwar |-eventwalita ta’ bidla
aktar tard tar-rapprezentant uniku fil-kuntratti bejn il-“manifattur mhux tal-UE” u r-
rapprezentant uniku.

Obbligi tar-rapprezentant uniku fir-rigward tar-registrazzjoni ta’ sustanzi

ll-paragrafi li gejjin jiddeskrivu r-rwol tar-rapprezentanti unici fir-rigward tal-obbligi ta’
registrazzjoni taghhom. Rapprezentant uniku huwa kompletament responsabbli ghat-twettiq
tal-obbligi kollha tal-importaturi.

Id-dossier ta’ registrazzjoni tar-rapprezentant uniku ghandu jkun fih I-uzi kollha tal-importaturi
(issa I-utenti downstream) koperti mir-registrazzjoni. Ir-rapprezentant uniku ghandu jzomm
lista aggornata ta’ klijenti tal-UE (importaturi) fl-istess katina tal-provvista tal-“manifattur
mhux tal-UE” u t-tunnellagg kopert ghal kull wiehed minn dawn il-klijenti, kif ukoll
informazzjoni dwar il-forniment tal-ahhar aggornament tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta.

Ir-rapprezentant uniku huwa legalment responsabbli ghar-registrazzjoni u ghandu jigi
kkuntattjat mill-importaturi ghal kwalunkwe informazzjoni relatata mar-registrazzjoni fl-UE. Ir-
rapprezentant uniku ghandu jikkuntattja lill-“manifattur mhux tal-UE” biex jikseb kemm jista’
jkun informazzjoni dwar is-sustanza biex ihejji r-registrazzjoni. Rapprezentant uniku ghandu
jkun jista’ jiddokumenta lil min ged jirrapprezenta, u huwa rrakkomandat li jehmez dokument
mill-“manifattur mhux tal-UE” li jahtru bhala rapprezentant uniku fid-dossier ta’ registrazzjoni
tieghu. Ghalkemm mhuwiex obbligatorju li din I-informazzjoni tigi inkluza fid-dossier ta’
registrazzjoni, jehtieg li tigi pprezentata lill-awtoritajiet tal-infurzar jekk jitolbuha.

Jekk diversi kumpaniji stabbiliti barra mill-UE jesportaw sustanzi lejn I-UE, kull kumpanija
tikkostitwixxi “manifattur mhux tal-UE” separat skont REACH, anke jekk ikunu parti mill-istess
grupp, u tista’ tahtar rapprezentant uniku. Jekk ir-rapprezentant uniku jagixxi f'isem diversi
“manifatturi mhux tal-UE”, ir-rapprezentant uniku ghandu jissottometti registrazzjoni separata
ghal kull wiehed minn dawn il-manifatturi billi juza kontijiet ta’ REACH-IT separati. Kont wiehed
ta’ REACH-IT jista’ jkopri biss registrazzjonijiet minn “manifattur mhux tal-UE” wiehed.
Registrazzjonijiet separati jizguraw ukoll il-preservazzjoni ta’ informazzjoni kummercjali
riservata (CBI) tal-“manifattur mhux tal-UE” u jista’ jigi zgurat trattament ugwali bhall-
manifatturi tal-UE (il-manifatturi tal-UE ghandhom jissottomettu dossiers ta’ registrazzjoni
separati ghal kull entita legali).

Kull registrazzjoni ghandha tkopri t-tunnellagg totali tas-sustanza inkluz fil-ftehimiet


https://echa.europa.eu/practical-guides
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kuntrattwali bejn ir-rapprezentant uniku u I-“manifattur mhux tal-UE” specifiku. Ir-rekwiziti ta’
informazzjoni ghad-dossier ta’ registrazzjoni ghandhom jigu ddeterminati skont dan it-
tunnellagg.

Rapprezentant uniku ma jistax jiddikjara li huwa wkoll manifattur jew importatur fl-istess
dossier ta’ registrazzjoni. Jekk rapprezentant uniku jimmanifattura jew jimporta wkoll
sustanza, huwa ghandu jissottometti registrazzjoni separata f'ismu stess minn kont ta’ REACH-
IT differenti.

Ir-rapprezentant uniku ghandu jiddikjara d-dags tal-kumpanija tal-kumpanija mhux tal-UE li
jirrapprezenta. Id-dags tal-kumpanija mhux tal-UE se jiddetermina I-hlas tar-registrazzjoni
pagabbli lill-ECHA.

Ir-rwoli ta’ rapprezentant uniku u importatur mhumiex interkambjabbli. Ghalhekk, mhuwiex
possibbli li dossier jigi aggornat sabiex jinbidel minn rwol ghall-iehor.

Ir-rwol ta’ rapprezentant uniku huwa sostanzjalment differenti minn dak ta’ importatur”.
Filwagt li r-registrazzjoni ta’ rapprezentant uniku tista’ tkopri bosta importaturi fl-UE, din
tkopri biss I-importazzjonijiet minn manifattur wiehed mhux tal-UE |i hatar ir-rapprezentant
uniku.

B’kuntrast, importatur ma jirrapprezentax entita legali ohra izda jagixxi fismu stess.

igeghedha fis-suqg, u r-registrazzjoni taghha tkopri I-kwantitajiet kollha tas-sustanza
importata fl-UE, irrispettivament mis-sors mhux tal-UE.

X’inhuma I-konsegwenzi ghall-importaturi tal-UE?

Meta importatur jircievi informazzjoni minn “manifattur mhux tal-UE” fil-katina tal-provvista
tieghu li jkun inhatar rapprezentant uniku biex ikopri I-obbligi ta’ registrazzjoni, dan I-
importatur jitgies bhala utent downstream ghat-tunnellagg kopert mir-registrazzjoni tar-
rapprezentant uniku. Jekk dan l-importatur jimporta wkoll is-sustanza minn fornituri ohra
mhux tal-UE, I-importatur xorta ghandu jirregistra t-tunnellagg importat minn dawn il-fornituri
mhux tal-UE sakemm dawn ma jkunux hatru rapprezentanti unici biex ikopru I-
importazzjonijiet rispettivi. L-importatur ghandu jkun jista’ jiddokumenta lill-awtoritajiet tal-
infurzar fuq talba, liema mill-importazzjonijiet tieghu huma koperti mir-registrazzjoni tar-
rapprezentant uniku u li huma koperti mir-registrazzjoni tieghu stess.

Il-hatra ta’ rapprezentant uniku mill-“manifattur mhux tal-UE"” tohloq il-htiega specifika ghall-
importaturi li jzommu dokumentazzjoni dwar kif jikkonformaw mad-dmirijiet taghhom skont
REACH. Fug talba huma se jkollhom bzonn juru lill-awtoritajiet tal-infurzar li I-kwantitajiet
kollha tas-sustanza li jimportaw ikunu gew irregistrati. Ghalhekk, ghall-finijiet tal-infurzar, I-
importaturi ghandhom izommu rekords dwar liema kwantitajiet importati tas-sustanza huma
koperti mir-registrazzjoni tar-rapprezentant uniku u liema kwantitajiet importati mhumiex. Fil-
kaz ta’ importazzjoni ta’ tahlitiet, I-importaturi se jkollhom bzonn ikunu jafu wkoll liema
kwantita tas-sustanza f'tahlita hija koperta minn registrazzjoni tar-rapprezentant uniku, peress
li inkella jkunu soggetti ghal rekwizit ta’ registrazzjoni huma stess. Din id-dokumentazzjoni se
jkollha tigi pprezentata lill-awtoritajiet tal-infurzar fuq talba.

L-importatur se jircievi konferma mill-“manifattur mhux tal-UE” mal-hatra tar-rapprezentant
uniku. L-importatur ghandu preferibbilment jikseb ukoll konferma bil-miktub mir-rapprezentant
uniku li t-tunnellagg u |-uzu importati tieghu huma tabilhaqq koperti mir-registrazzjoni

sottomessa mir-rapprezentant uniku. Dan jipprovdi lill-importatur punt ta’ kuntatt li huwa,
meta jitgies bhala utent downstream, jista’ jaghmel I-uzu tieghu maghruf, u jaghti wkoll lill-
importatur dokumentazzjoni ¢ara li I-importazzjonijiet huma tabilhaqq koperti mir-

registrazzjoni tar-rapprezentant uniku. Barra minn hekk, |-importatur jehtieg li jikseb bizzejjed
informazzjoni mill-“manifattur mhux tal-UE” u/jew mir-rapprezentant uniku sabiex ikun jista’
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jissodisfa I-obbligu tieghu li jikkompila |-iskeda ta’ data ta’ sigurta tieghu, fejn rilevanti.

L-importatur, megjus bhala utent downstream, jista’ jiddeciedi li jwettaq il-valutazzjoni tas-
sigurta kimika tieghu stess (ghal aktar informazzjoni ara |-Gwida dwar I-utenti downstream fuq

https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach). Dan jehtieg sforz

konsiderevoli, ghalhekk huwa rakkomandat li I-importatur jikkunsidra bir-reqqa I-ghazla li
jaghmel I-uzu taghhom maghruf lir-rapprezentant uniku.

uniku

Antar rapprezentant
B uniku

A 4

BARRA MILL-UE UE
Manifattur mhux .
ee—
tal-UE 1 n——3 tunnellati
\ 4
Manifattur mhux 5 tunnellati———p»} Importatur 1
tal-UE 2 !
A
_Af\tar rapprezentant A PN

Rapprezentant uniku

3 tunnellati

Manifattur mhux
tal-UE 3

A 4

5 tunnellati——)

Importatur 2

3 tunnellati

Distributur mhux

tal-UE —r—3 tunnellati—p»|

Importatur 3

<H

Rwol u Obbligi tar-
registrazzjoni

Importatur 1
- Jiregistra 3 tunnellati esportati mill-
manifattur mhux tal-UE 1
- Jitgies bhala utent downstream ghall-
5 tunnellati li jifdal prodotti mill-
manifattur mhux tal-UE 2 u rregistrati
mir-rapprezentant uniku

Rapprezentant uniku

- Jiregistra separatament it-
tunnellagg esportat mill-manifatturi
mhux tal-UE 2 u 3:

- 8 tunnellati fisem il-manifattur
mhux tal-UE 2

- 8 tunnellati fisem il-manifattur
mhux tal-UE 3

Importatur 2
- Ma ghandux ghalfejn jiregistra
- Meqjus bhala utent downstream
ghal:

- 3 tunnellati prodotti mill-manifattur
mhux tal-UE 2 u megistrati mir-
rapprezentant uniku

- 5 tunnellati prodotti mill-manifattur
mhux tal-UE 3 u registrati mir-
rapprezentant uniku

Importatur 3
- Ma ghandux ghalfejn jirregistra
- Meqjus bhala utent downstream
ghat-3 tunnellati prodotti mill-
manifattur mhux tal-UE 3 u rregistrati
mir-rapprezentant uniku

Figura 3: Ezempju ta’ rwoli u obbligi ta’ registrazzjoni ta’ atturi differenti meta
jinhatar rapprezentant uniku

Importazzjoni ta’ tahlitiet meta jinhatar rapprezentant uniku

Importatur ta’ tahlitiet huwa obbligat jirregistra s-sustanzi individwali fit-tahlitiet li jimporta u

jehtieg li jkun jaf I-identita kimika u I-konéentrazzjoni tas-sustanzi fit-tahlitiet. Jekk il-
“manifattur mhux tal-UE” tat-tahlita, jew tas-sustanzi individwali fit-tahlita, jahtar
rapprezentant uniku, ikun ir-rapprezentant uniku li jwettaq ir-registrazzjoni tas-sustanzi
individwali minflok I-importaturi.

lI-“manifattur mhux tal-UE” se jinforma lill-importaturi li nhatar rapprezentant uniku. Jekk il-

“manifattur mhux tal-UE” jahtar rapprezentanti unicéi separati ghas-sustanzi differenti fit-

tahlita, jew jahtar rapprezentanti unic¢i ghal xi whud mis-sustanzi fit-tahlita, din I-informazzjoni

jehtieg li tigi kkomunikata b’'mod ¢ar lill-importaturi, sabiex ikunu konxji ta’ liema obbligi
m’ghandhomx ghalfejn iwettqu u liema obbligi ghad iridu jissodisfaw fir-rigward tar-
registrazzjoni tas-sustanzi.
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Fi kwalunkwe kaz, I-importaturi tat-tahlitiet ghandhom ikunu jistghu jiddokumentaw liema
kwantitajiet tas-sustanzi importati fit-tahlitiet huma koperti mid-dossier ta’ registrazzjoni tar-
rapprezentanti unici u, fejn rilevanti, liema kwantitajiet huma koperti mid-dossier ta’
registrazzjoni tal-importaturi nfushom.

2.1.2.6 Ir-rwol tal-assoc¢jazzjonijiet tal-industrija u tipi ohra ta’ fornituri tas-servizzi

Ir-registrazzjoni attwali ta’ sustanza tista’ ssir biss mill-manifattur, I-importatur jew il-
produttur ta’ oggett, jew minn rapprezentant uniku. Din ma tistax issir minn xi parti terza
inkluzi assocjazzjonijiet tal-industrija sakemm ma jagixxux bhala r-rapprezentant uniku ghal
manifattur mhux tal-UE.

Madankollu, I-assoc¢jazzjonijiet tal-industrija jistghu jipprovdu assistenza siewja hafna lir-
registranti fil-preparazzjoni tad-dossiers ta’ registrazzjoni u jistghu jghinu fil-koordinazzjoni
tal-process. Barra minn hekk, jista’ jkollhom data siewja dwar is-sustanza, kif ukoll
informazzjoni dwar il-kategorizzazzjoni tas-sustanzi kimici u r-read-across li tista’ tintuza fil-
process tal-kondivizjoni tad-data. Jistghu jinhatru wkoll biex jirrapprezentaw registrant
f'diskussjonijiet ma’ registranti ohra rigward il-preparazzjoni tas-sottomissjoni kongunta ta’
data ta’ periklu u jagixxu bhala rapprezentant ta’ parti terza. Dawn jistghu jinkludu intraprizi
mhux tal-UE bhala membri, li, ghalkemm ma ghandhomx obbligi ta’ registrazzjoni diretti,
jistghu jipprovdu informazzjoni u assistenza permezz ta’ dawn l-assoc¢jazzjonijiet.

2.2 X'ghandek tirregistra?

Ghan: Dan il-kapitolu jipprovdi deskrizzjoni generali ta’ liema sustanzi huma soggetti
ghal rekwiziti ta’ registrazzjoni u spjegazzjoni dettaljata tac¢-cirkostanzi li tahthom
huma applikabbli d-diversi ezenzjonijiet mir-registrazzjoni. Minhabba i t-
tunnellagg ta’ manifattura jew importazzjoni ta’ kull sustanza huwa kritiku fid-
determinazzjoni ta’ jekk u kif tirregistra, dan il-kapitolu jiddeskrivi wkoll metodi
ghall-kalkolu tal-volum li ghandu jigi rregistrat.

Struttura: L-istruttura ta’ dan il-kapitolu hija kif gej:

A

4
HARSA GENERALI LEJN SUSTANZI MEQJUSA
IL-KAMP TA’ APPLIKAZZJONI e
A BHALA RREGISTRATI
TAR-REGISTRAZZJONI Sezzjoni 2.2.4
Sezzjoni 2.2.1 o

SUSTANZI EZENTATI REGISTRAZZJONI
MINN REACH B B TA’ SUSTANZI INTERMEDJI
Sezzjoni 2.2.2 Sezzjoni 2.2.5

SUSTANZI EZENTATI KALKOLU TAL-VOLUM LI
MIR-REGISTRAZZ JONI T GHANDU JIGI RREGISTRAT

Sezzjoni 2.2.3 Sezzjoni 2.2.6

2.2.1 Harsa generali lejn il-kamp ta’ applikazzjoni tar-registrazzjoni

Kull kumpanija li timmanifattura jew timporta sustanza fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew
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aktar kull sena ghandha tirregistraha sakemm din is-sustanza ma tkunx ezentata mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-registrazzjoni. Ir-rekwizit ta’ registrazzjoni japplika ghas-sustanzi kollha
irrispettivament minn jekk humiex perikoluzi jew le, u jinkludi sustanzi wahedhom, f'tahlitiet
jew sustanzi f'oggetti meta jkunu mahsuba biex jigu rilaxxati taht kundizzjonijiet ta’ uzu
normali jew ragonevolment prevedibbli tal-oggett.

Ghar-registrazzjonijiet kollha, ghandu jithejja dossier ta’ registrazzjoni u ghandu jigi sottomess
b’mod elettroniku lill-ECHA. L-informazzjoni li r-registrant ghandu jipprovdi fid-dossier ta’
registrazzjoni se tiddependi mill-volum, jigifieri t-tunnellagg tas-sustanza li r-registrant
jimmanifattura jew jimporta kull sena.

Id-definizzjoni ta’ sustanza skont REACH (ara t-s-sezzjoni 1.3 Sustanzi, tahlitiet u oggetti) hija
wiesgha hafna. Din tinkludi sustanzi li diga huma rregolati mill-grib minn legizlazzjoni ohra

bhal sustanzi radjuattivi, medicini, ikel jew ghalf, bijocidi jew pesti¢idi. Dawn is-sustanzi huma
kompletament jew parzjalment ezentati minn REACH jew mir-rekwiziti tar-registrazzjoni (ara
s-sezzjonijiet li gejjin hawn taht). Sustanzi ohra fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ bicciet specifici ta’
legizlazzjoni, ez. |-imballagg tal-ikel u I-kozmetic¢i, huma soggetti ghar-registrazzjoni, minkejja
li jista’ jkollhom rekwiziti ta’ valutazzjoni tar-riskju mnaqgqgsa skont REACH (ara s-sezzjoni 4.2.1
Struttura tad-dossier ta’ redgistrazzjoni) jew ma jkunux sogdgetti ghad-dispozizzjonijiet ta’
REACH dwar il-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista (ez. prodotti kozmetici, tahlitiet fl-
apparati medici).

Meta I-manifattur jew I-importatur ikollu I-hsieb li jirregistra aktar minn kompozizzjoni wahda
jew forma ta’ sustanza fl-istess dossier ta’ registrazzjoni, huwa jkun jehtieg li jizgura li I-
informazzjoni rilevanti tal-Anness VII-XI tgis il-kompozizzjonijiet jew il-forom kollha rregistrati,
u li dan jigi rrappurtat b'mod trasparenti fid-dossiers ta’ registrazzjoni korrispondenti
sottomessi lill-ECHA.

Ghal parir specifiku dwar il-preparazzjoni tad-dossiers ta’ registrazzjoni ghan-nanomaterijali,
jekk joghgbok ikkonsulta I-Appendici ghan-nanoforom applikabbli ghall-Gwida dwar ir-
Registrazzjoni u I-1dentifikazzjoni tas-Sustanzi disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Din il-gwida tiffoka fuq ir-rekwiziti ta’ registrazzjoni ghal sustanzi wahedhom u f'tahlitiet. Ghal
sustanzi f'oggetti, il-qarrej huwa rrakkomandat li jikkonsulta I-Gwida dwar ir-rekwiziti ghal
sustanzi f'oggetti disponibbli fuq http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach, fejn il-kundizzjonijiet u I-obbligi specifici li r-Regolament REACH jimponi fuq il-produtturi
jew l-importaturi ta’ oggetti huma spjegati fid-dettall.

2.2.2 Sustanzi ezentati mir-Regolament REACH

2.2.2.1 Sustanzi radjuattivi

Sustanzi radjuattivi huma sustanzi li fihom radjunuklide wiehed jew aktar li |-attivita jew il-
koncentrazzjoni taghhom ma tistax tigi injorata fir-rigward tal-protezzjoni mir-radjazzjoni. Fi
kliem iehor, huma sustanzi li jemettu grad konsiderevoli ta’ radjazzjoni li jkun hemm bzonn li
n-nies u l-ambjent jigu protetti minn din ir-radjazzjoni. Is-sustanzi radjuattivi huma koperti
minn legizlazzjoni specifika® u ghalhekk huma ezentati minn REACH.

Referenza legali: L-Artikolu 2 (1) (a)

8 |d-Direttiva tal-Kunsill 2013/59/Euratom tal-5 ta’ Dicembru 2013 |i tistabbilixxi standards baziéi ta’
sikurezza ghal protezzjoni kontra I-perikli li jirrizultaw minn esponiment ghal radjazzjoni jonizzanti, u li
thassar id-Direttivi 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom u
2003/122/Euratom (GU L 13, 17.1.2014, p. 1).
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2.2.2.2 Sustanzi taht supervizjoni doganali

Jekk is-sustanzi (wahedhom, f'tahlita jew f'oggett) ikunu fi hzin temporanju, f’zona libera jew
f'mahzen liberu bil-hsieb ta’ riesportazzjoni, jew fi tranzitu, u jibqghu taht supervizjoni
doganali minghajr ma jghaddu minn ebda trattament jew ipprocessar, ma jkunux soggetti
ghar-Regolament REACH.

L-importaturi ta’ sustanzi li jixtiequ jirrikorru ghall-ezenzjoni minn REACH huma ghalhekk
avzati biex jizguraw li dawn is-sustanzi jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

« is-sustanzi jitgieghdu f'zona libera jew f'mahzen liberu kif definit taht il-legizlazzjoni
doganali jew jitgieghdu taht procedura doganali rilevanti ohra (procedura ta’ tranzitu,
hzin temporanju),

e is-sustanzi jinzammu taht is-supervizjoni tal-awtoritajiet doganali, u

« is-sustanzi ma jghaddu minn ebda forma ta’ trattament jew ipproc¢essar matul is-soggorn
taghhom fl-UE. Zona libera jew mahzen liberu fit-territorju tal-UE huwa parti mill-UE.

F'kaz ta’ dubju, huwa rrakkomandat li jigu kkuntattjati I-awtoritajiet doganali, li jistghu
jipprovdu kjarifika aktar dettaljata dwar is-sistemi doganali possibbli stabbiliti bir-Regolament
(UE) Nru 952/2013 li jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni (KDU) li jistghu jigu applikati ghal
sustanzi li sempliciment jghaddu mill-UE.

Referenza legali: L-Artikolu 2(1)(b)

2.2.2.3 Sustanzi uzati fl-interess tad-difiza u koperti minn ezenzjonijiet nazzjonali

Ir-Regolament REACH jippermetti lill-Istati Membri individwali jezentaw f'kazijiet specifici certi
sustanzi (wahedhom, f'tahlita jew f'oggett) mill-applikazzjoni ta’ REACH, fl-interess tad-difiza.

Din I-ezenzjoni se tapplika biss ladarba Stat Membru jkun ha mizura formali, f’lkonformita mas-
sistema legali nazzjonali tieghu, biex jezenta f'kazijiet specifi¢i ¢erti sustanzi minn REACH.
Naturalment, I-ezenzjoni tapplika biss fit-territorju tal-1stat Membru li jkun stabbilixxa I-
ezenzjoni.

Jista’ jkun mistenni li I-Istati Membri li jiddeciedu dwar tali ezenzjoni jinfurmaw lill-fornituri
kkoncernati; madankollu, jekk ikun hemm dubju, il-manifatturi, I-importaturi u I-produtturi ta’
tahlitiet jew oggetti li jintuzaw mill-forzi militari jew l-awtoritajiet tal-1stati Membri f’kuntest ta’
difiza, jinghataw il-parir li jikkuntattjaw lil dawk il-forzi jew awtoritajiet biex jivverifikaw jekk
tkunx inghatat ezenzjoni li tista’ tkopri s-sustanza, it-tahlita jew I-oggett taghhom.

Sabiex jigu armonizzati aktar prattiki nazzjonali lejn ezenzjonijiet ta’ difiza tar-REACH, gie
adottat Kodici ta’ Kondotta volontarju fug Ezenzjonijiet ta’ Difiza ta’” REACH mill-Istati Membri
partecipanti fl-Agenzija Ewropea ghad-Difiza.

Aktar informazzjoni dwar ezenzjonijiet nazzjonali fl-interess ta’ difiza fi Stati Membri individwali
hija disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghad-Difiza
http://www.eda.europa.eu/reach.

Referenza legali: L-Artikolu 2(3)
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2.2.2.4 Skart

L-iskart huwa definit fid-Direttiva Qafas dwar I-1skart 2008/98/KE®bhala kwalunkwe sustanza
jew oggett li d-detentur jarmi jew behsiebu jew huwa mehtieg li jarmi. Dan jista’ jkun skart
mid-djar (ez. gazzetti jew hwejjeg, ikel, bottijiet, fliexken), minn negozji professjonali jew mill-
industrija (ez. tajers, fdal ta’ metall imdewweb, gwarnici tat-twieqgi mormija).

Ir-rekwiziti tar-Regolament REACH ghas-sustanzi, it-tahlitiet u I-oggetti ma japplikawx ghall-
iskart: l-operaturi tal-iskart mhumiex uzi downstream taht REACH. Dan ma jfissirx li s-sustanzi
fl-istadju tal-iskart taghhom huma totalment ezentati minn REACH. Meta tkun mehtiega
valutazzjoni tas-sigurta kimika (ara s-sezzjoni 4.2.1 Struttura tad-dossier ta’ registrazzjoni)
din ghandha tkopri ¢-ciklu tal-hajja kollu tas-sustanza fil-valutazzjoni tal-esponiment, inkluz I-
istadju tal-iskart. Informazzjoni addizzjonali dwar dan tinsab fil-Gwida fuq I-iskart u s-sustanzi
migbura disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Huwa importanti li jigi rrimarkat li ladarba skart ikun soggett ghall-gbir billi jilhaq I-hekk
imsejjah “tmiem tal-istatus ta’ skart” skont id-Direttiva 2008/98/KE u, f'dan il-process ta’ gbir,
tigi prodotta sustanza, tahlita jew oggett iehor, ir-rekwiziti ta’ REACH se japplikaw ghall-
materjal migbur bl-istess mod bhal kwalunkwe sustanza, tahlita jew oggett iehor
immanifatturat, prodott jew importat fl-UE. F'kazijiet specifici, fejn sustanza rkuprata fl-UE
tkun l-istess bhal sustanza li tkun diga giet irregistrata, tista’ tapplika ezenzjoni mill-obbligu ta’
registrazzjoni. Aktar informazzjoni dwar l-irkupru hija disponibbli fis-sezzjoni 2.2.3.5 Sustanza
rkuprata diga rregistrata.

Referenza legali: L-Artikolu 2(2)

2.2.2.5 Sustanzi intermedji mhux izolati

Is-sustanzi intermedji huma tip ta’ uzu ta’ sustanzi li ghalihom gew stabbiliti dispozizzjonijiet
specifici skont REACH ghal ragunijiet ta’ pratticita u minhabba n-natura specjali taghhom.

Sustanza intermedja hija definita bhala "sustanza li hija mmanifatturata ghal u kkonsmata fi
jew uzata ghall-ipprocessar kimiku biex tigi ttrasformata f’sustanza ohra" (I-Artikolu 3 (15)).

REACH jiddistingwi bejn sustanzi intermedji mhux izolati u sustanzi intermedji izolati. Is-
sustanzi intermedji mhux izolati mhumiex koperti minn REACH. Madankollu, REACH
japplika ghal sustanzi intermedji izolati, ghalkemm dawn jistghu jibbenefikaw minn rekwiziti ta’
registrazzjoni mnaqqsa taht kundizzjonijiet specifi¢i. Is-sustanzi intermedji izolati huma
diskussi aktar fis-sezzjoni 2.2.5 Obbligi relatati mar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji.

Sustanza intermedja mhux izolata hija definita bhala “intermedja li matul is-sintesi ma
titnehhiex intenzjonalment (hlief ghat-tehid ta’ kampjun) mill-apparat li fih issir is-sintesi. Dan
l-apparat jinkludi r-recipjent tar-reazzjoni, l-apparat ancillari tieghu, u kwalunkwe apparat li
minnu tghaddi/jghaddu s-sustanza/i matul process ta’ fluss kontinwu jew ta’ lottijiet kif ukoll
is-sistema tal-pajpijiet ghat-trasferiment minn recipjent ghal iehor bil-ghan ta’ I-istadju ta’
reazzjoni li jmiss, izda jeskludi tankijiet jew recipjenti ohra li fihom tinhazen/jinhaznu s-
sustanza/i wara I-manifattura (I-Artikolu 3 (15) (a))". Is-sustanzi intermedji li jaqghu taht id-
definizzjoni ta’ hawn fuq huma ghalhekk ezentati minn REACH.

ll-kwantitajiet tal-istess sustanza jistghu jintuzaw f'operazzjonijiet ohra jew taht kundizzjonijiet
ohra, li jimplika li dawk il-kwantitajiet ma jistghux jitgiesu bhala sustanzi intermedji mhux
izolati. Il-kwantitajiet tas-sustanza uzati biss taht il-kundizzjonijiet li jikkwalifikawha bhala
sustanza intermedja mhux izolata huma ezentati minn REACH. Ghall-kwantitajiet li jibqga’,

9 1d-Direttiva 2008/98/KE thassar u tissostitwixxi d-Direttiva 2006/12/KE li tissemma fl-Artikolu 2(2) tar-
Regolament REACH.
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ghandhom jigu ssodisfati r-rekwiziti rilevanti skont REACH.

Informazzjoni addizzjonali dwar is-sustanzi intermedji tista’ tinstab fil-Gwida dwar is-sustanzi
intermedji (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Referenzi legali: L-Artikolu 2(1)(c), I-Artikolu 3(15)(a)

2.2.2.6 Sustanzi ttrasportati

Ir-Regolament REACH jezenta mid-dispozizzjonijiet tieghu I-garr ta’ sustanzi perikoluzi u
sustanzi perikoluzi f'tahlitiet perikoluzi bil-ferrovija, bit-triq, bil-passaggi fuqg I-ilma interni, bil-
bahar jew bl-ajru. Madankollu, ghall-attivitajiet I-ohra kollha (manifattura, importazzjoni, uzu)
relatati mas-sustanzi kkoncernati ghajr it-trasport taghhom, japplikaw ir-rekwiziti ta’ REACH
(sakemm ma jkunux koperti minn ezenzjoni ohra).

ll-legizlazzjoni tal-UE dwar it-trasport (perezempju, id-Direttiva 2008/68/KE dwar it-trasport
intern ta’ oggetti perikoluzi, b’'emendi sussegwenti) diga tirregola I-kundizzjonijiet ta’ sikurezza
tat-trasport ta’ sustanzi perikoluzi b’diversi mezzi ta’ trasport u ghalhekk tali trasport huwa
ezentat mid-dispozizzjonijiet tar-Regolament REACH.

Referenza legali: L-Artikolu 2(1)(d)

2.2.3 Sustanzi ezentati mir-registrazzjoni

Sustanzi li jipprezentaw riskju minimu minhabba I-proprjetajiet intrinsi¢i taghhom (bhall-ilma,
in-nitrogenu, ecc.) u sustanzi li ghalihom ir-redistrazzjoni titgies mhux xierga jew mhux

mehtiega (bhal sustanzi li jinsabu fin-natura bhall-minerali, minerali metalli¢i u konc¢entrati ta’
minerali metalli¢i jekk ma jkunux immodifikati kimikament) huma ezentati mir-registrazzjoni.

ll-polimeri huma ezentati mir-rekwizit li jigu rregistrati filwaqgt li s-sustanzi monomeri jew
kwalunkwe sustanza ohra li jiffurmawhom ghandhom jigu rregistrati sakemm jigu ssodisfati
certi kundizzjonijiet.

REACH jezenta wkoll mir-registrazzjoni ¢erti sustanzi li huma rregolati b’'mod adegwat taht
legizlazzjonijiet ohra, bhal sustanzi uzati fl-ikel jew fl-ghalf jew fi prodotti medicinali, meta jigu
ssodisfati I-kriterji rilevanti.

Japplikaw ezenzjonijiet addizzjonali mir-registrazzjoni ghal sustanzi li diga huma rregistrati u
huma esportati u importati mill-gdid fl-UE jew irkuprati permezz ta’ process ta’ rkupru fl-UE.

Is-sustanzi ezentati mill-obbligu ta’ registrazzjoni xorta jistghu jkunu soggetti ghal
dispozizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jew ta’ restrizzjoni skont REACH. Il-kundizzjonijiet specifici
li tahthom japplikaw |-ezenzjonijiet mir-registrazzjoni skont REACH huma deskritti fid-dettall
hawn taht.

2.2.3.1 Ikel jew ghalf

Meta sustanza tintuza fl-ikel ghall-bnedmin jew fl-ghalf ghall-annimali f’konformita mar-
Regolament dwar is-Sigurta tal-1kel (KE) Nru 178/2002, is-sustanza ma ghandhiex ghalfejn
tigi rregistrata. Dan jinkludi I-uzu tas-sustanza:

« bhala addittiv tal-ikel fl-ghalf fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1333/2008;
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« bhala aromatizzanti fl-ghalf fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1334/2008 u tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 872/2012;

« bhala addittiv fl-ghalf fiil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;
« fin-nutrizzjoni tal-annimali fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) 767/2009.

Ir-Regolament dwar is-Sigurta tal-Ikel diga jirrikjedi li I-ikel ghall-bnedmin ma jistax jitgieghed
fis-suq sakemm ma jkunx sikur, jigifieri mhux ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem u tajjeb ghall-
konsum mill-bniedem. Bl-istess mod, skont ir-Regolament dwar is-Sigurta tal-lkel, I-ghalf ma
ghandux jitgieghed fis-suq jew jigi mitmugh lil annimali li jipproducu I-ikel sakemm ma jkunx
sikur, jigifieri ma jkollux effett negattiv fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali u ma
jaghmilx |-ikel derivat minn annimali li jipproducu I-ikel mhux sikur ghall-bnedmin. Barra minn
hekk, ghall-addittivi tal-ikel, I-aromatizzanti tal-ikel u I-materjali tas-sors taghhom, |-addittivi
tal-ghalf u n-nutrizzjoni tal-annimali, partijiet specifici tal-legizlazzjoni tal-UE diga joholqu
sistema ghall-awtorizzazzjoni ta’ sustanzi ghal dawk I|-uzi partikolari. Ghalhekk, ir-
registrazzjoni skont REACH titgies bhala regolamentazzjoni doppja.

Ghaldagstant, huwa fl-interess tal-manifatturi u lI-importaturi li jkunu konxji jekk is-sustanza li
huma jimmanifatturaw/jimportaw tintuzax fl-ikel jew fl-ghalf f’konformita mar-Regolament
dwar is-Sigurta tal-Ikel, kemm wahedhom kif ukoll mill-klijenti taghhom. F’dak il-kaz ma
jkollhomx ghalfejn jirregistraw ghall-kwantitajiet tas-sustanza li jintuzaw b’dan il-mod.

Sustanzi mmanifatturati fl-UE u esportati lejn pajjiz terz li jissodisfaw ir-rekwiziti tar-
Regolament dwar is-Sigurta tal-Ikel huma ezentati wkoll mir-registrazzjoni skont REACH sal-
punt li s-sustanzi jintuzaw fl-ikel jew fl-ghalf. L-importazzjonijiet ta’ sustanzi ghal dak I-uzu
minn pajjiz terz huma koperti wkoll mill-istess e¢¢ezzjoni u ma ghandhomx ghalfejn jigu
rregistrati skont REACH.

ll-kwantitajiet tal-istess sustanza uzata ghal uzi ohra ghajr ghall-ikel u I-ghalf mhumiex
ezentati mir-registrazzjoni. Il-kwantitajiet tas-sustanza uzati fl-ikel u fl-ghalf biss huma
ezentati mill-obbligu ta’ registrazzjoni skont REACH.

Ezempju:

Manifattur jimmanifattura 100 tunnellata ta’ ac¢idu sulfuriku fis-sena X. 50 tunnellata
jintuzaw fl-oggetti tal-ikel f’konformita mar-Regolament dwar is-Sigurta tal-Ikel,

50 tunnellata jintuzaw ghall-formulazzjoni ta’ tahlita mhux tal-ikel. 11-50 tunnellata uzati
ghall-formulazzjoni tat-tahlita mhux tal-ikel se jkunu soggetti ghad-dispozizzjonijiet tar-
registrazzjoni tar-Regolament REACH filwaqt li I-50 tunnellata uzati fl-ghalf huma ezentati.

Referenza legali: L-Artikolu 2(5)(b)

2.2.3.2 Prodotti medicinali
Meta sustanza tintuza fi prodott medicinali fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’:
o jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 dwar proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni

u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li
jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini;

« jew id-Direttiva 2001/82/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medicinali
veterinarji;

« jew id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Komunita ghall-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem;
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is-sustanza ma ghandhiex ghalfejn tigi rregistrata skont ir-Regolament REACH ghal dak I-uzu.
L-istess ezenzjoni tapplika kemm jekk is-sustanza tkun immanifatturata fl-UE kif ukoll jekk
tintuza fl-UE jew tigi esportata lejn pajjiz terz. L-importazzjonijiet ta’ sustanzi ghal dak I-uzu
minn pajjiz terz huma koperti wkoll mill-istess ezenzjoni u ma ghandhomx ghalfejn jigu
rregistrati skont REACH.

Ghaldagstant, huwa fl-interess tal-manifatturi u I-importaturi li jkunu konxji jekk is-sustanza li
huma jimmanifatturaw/jimportaw tintuzax f'uzi relatati mal-farmacewtika, f’konformita mal-
legizlazzjonijiet indikati hawn fug, kemm wahedhom kif ukoll mill-klijenti taghhom. F'dak il-kaz
ma jkollhomx ghalfejn jirregistraw skont REACH sal-punt li s-sustanza tintuza fi prodotti
medicinali bhal dawn.

L-ezenzjoni ma tiddistingwix bejn ingredjenti attivi jew mhux attivi peress li tapplika ghal
kwalunkwe sustanza uzata fi prodotti medicinali. Ghaldagstant, I-ec¢¢ipjenti uzati fi prodotti
medicinali wkoll huma ezentati mir-registrazzjoni.

Il-kwantitajiet tal-istess sustanza uzata ghal uzi ohra ghajr il-farmacewti¢i mhumiex ezentati.
Il-kwantitajiet tas-sustanza uzata fi prodotti medicinali biss huma ezentati mill-obbligu ta’
registrazzjoni.

Ezempju:

Manifattur jimmanifattura 100 tunnellata ta’ acidu saliciliku fis-sena X. 50 tunnellata
jintuzaw fi prodotti medicinali fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE dwar il-
kodici tal-Kkomunita li ghandu x'jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem,

50 tunnellata jintuzaw ghall-formulazzjoni ta’ tahlita mhux medicinali. II-50 tunnellata uzati
ghall-formulazzjoni tat-tahlita mhux medicinali se jkunu soggetti ghad-dispozizzjonijiet tar-
registrazzjoni, filwaqt li I-50 tunnellata uzati fil-prodotti medic¢inali huma ezentati mir-
registrazzjoni.

Referenza legali: L-Artikolu 2(5)(a)

2.2.3.3 Sustanzi inkluzi fl-Anness IV tar-Regolament REACH

L-Anness IV jelenka ghadd ta’ sustanzi li ghalihom huwa mifhum li hemm bizzejjed
informazzjoni disponibbli biex dawn jitgiesu bhala li jikkawzaw riskju minimu ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent. Dawn is-sustanzi huma tipikament ta’ origini naturali u I-lista ta’
sustanzi ezentati tinkludi, perezempju, I-ilma u n-nitrogenu. Is-sustanzi inkluzi fl-Anness IV
huma ezentati mid-dispozizzjonijiet dwar ir-registrazzjoni.

Il-lista hija fil-bi¢¢a |-kbira bbazata fuq I-ezenzjonijiet mir-Regolament (KEE) Nru 793/93 dwar
il-valutazzjoni tar-riskju ta’ sustanzi ezistenti, ghalkemm zdiedu aktar sustanzi. L-ezenzjoni
mir-registrazzjoni tapplika ghas-sustanza bhala tali, mhux ghal uzu partikolari.

Referenza legali: L-Artikolu 2(7)(a)

2.2.3.4 Sustanzi koperti mill-Anness V tar-Regolament REACH

L-Anness V jelenka tlettax-il kategorija wiesgha ta’ sustanzi li ghalihom ir-registrazzjoni titgies
mhux xierga jew mhux mehtiega. L-ezenzjoni mir-registrazzjoni tapplika ghas-sustanzi bhala
tali, jekk jissodisfaw il-kundizzjonijiet ghall-ezenzjoni li huma moghtija fil-kategorija partikolari
tal-Anness V.

Il-qarrej jinghata I-parir li jikkonsulta I-Anness V direttament fit-test ta’ REACH disponibbli fuq
https://echa.europa.eu/regulations/reach/leqislation u fil-Gwida ghall-Anness V
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) jekk ikun jehtieg
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informazzjoni aktar dettaljata dwar kwalunkwe kategorija ta’ sustanzi. ll-gwida tipprovdi
spjegazzjonijiet u informazzjoni ta’ sfond ghall-applikazzjoni tal-ezenzjonijiet differenti u
ticcara meta tista’ tigi applikata ezenzjoni u meta le.

Referenza legali: L-Artikolu 2(7)(b)

2.2.3.5 Sustanza rkuprata diga rregistrata

Ir-Regolament REACH jezenta mir-registrazzjoni s-sustanzi rkuprati fl-UE, sakemm jigu
ssodisfati ghadd ta’ kundizzjonijiet. Ir-riciklagg huwa forma ta’ rkupru u ghalhekk huwa kopert
minn din I-ezenzjoni.

“Irkupru” bhalissa huwa definit fid-dritt tal-Unjoni bhala kwalunkwe wahda mill-operazzjonijiet
ta’ rkupru previsti fl-Anness Il tad-Direttiva Qafas dwar I-Iskart 2008/98/KE. Din il-lista mhux
ezawrjenti tkopri I-operazzjonijiet li gejjin:

R1 Uzu principali bhala fjuwil jew mezz iehor biex tigi ggenerata I-energija
R2 Reklamazzjoni/rigenerazzjoni tas-solventi
R3 Riciklagg/reklamazzjoni ta’ sustanzi organici li mhumiex uzati bhala solventi (inkluzi I-

ikkompostjar u processi ohra ta’ trasformazzjoni bijologika)

R4 Riciklagg/reklamazzjoni tal-metalli u tal-komposti tal-metalli

R5 Ri¢iklagg/reklamazzjoni ta’ materjali inorganici ohra
R6 Rigenerazzjoni tal-acidi jew ta’ bazijiet

R7 Irkupru tal-komponenti uzati biex jittaffa t-tniggis
R8 Urkupru ta’ komponenti mill-katalisti

R9 Raffinar mill-gdid taz-zejt jew uzu iehor mill-gdid taz-zejt
R10 Trattament tal-art li jirrizulta f'benefi¢¢ju ghall-biedja jew f'titjib ekologiku

R11 Uzu ta’ skart miksub minn kwalunkwe wahda mill-operazzjonijiet innumerati minn R1 sa
R10

R12 Skambiju tal-iskart sabiex jintbaghat ghal xi wahda mill-operazzjonijiet innumerati minn
R1 sa R11

R13  Hzin tal-iskart sakemm issir xi wahda mill-operazzjonijiet innumerati minn R1 sa R12
(eskluz il-hzin temporanju, il-gbir pendenti, fuq is-sit fejn jigi prodott I-iskart).

Ghal aktar informazzjoni dwar il-kriterji ghad-definizzjoni ta’ meta Il-iskart ma jibgax jitgies
bhala skart, irreferi ghall-qafas legizlattiv tad-Direttiva Qafas dwar I-Iskart u I-kriterji zviluppati
fil-livell nazzjonali u tal-UE. Sustanza rkuprata taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
REACH biss jekk tissodisfa I-kriterji tat-tmiem tal-iskart u bhala tali ma tibgax skart.

Ir-Regolament REACH jistabbilixxi I-kundizzjonijiet li gejjin li ghandhom jigu rrispettati biex
wiehed jibbenefika mill-ezenzjoni mir-registrazzjoni:

(1) L-istess sustanza ghandha tkun giet irregistrata. Dan ifisser li jekk, ghal xi raguni, Il-istess
sustanza ma tkunx giet irregistrata fl-istadju tal-manifattura jew tal-importazzjoni, is-
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sustanza rkuprata ghandha tigi rregistrata.

L-entita legali li twettaq I-irkupru ghandha tivverifika jekk tapplikax ezenzjoni mir-
registrazzjoni ghas-sustanza rkuprata. Jekk dan ikun il-kaz, wiehed jista’ naturalment
jitlob dik I-ezenzjoni.

(2) Is-sustanza ghandha tkun I-istess (sustanza ugwali ghandha tigi vvalutata skont il-kriterji
definiti fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi fREACH u CLP
disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach). Jekk is-
sustanza tigi modifikata fl-irkupru u s-sustanza modifikata ma tkunx giet irregistrata, I-
ezenzjoni mir-registrazzjoni ghas-sustanza rkuprata ma tapplikax.

(3) L-entita legali li ghamlet I-irkupru ghandu jkollha disponibbli:

« l-informazzjoni li tinsab fi skeda ta’ data ta’ sigurta (ara s-sezzjoni 6.1 Ipprovdi skeda ta’
data ta’ sigurta (SDS) lill-klijenti); jew

o jekk is-sustanza tigi fornuta lill-pubbliku generali, bizzejjed informazzjoni li tippermetti
lill-utenti jiehdu I-mizuri ta’ protezzjoni mehtiega; jew

o jekk ma tkunx mehtiega skeda ta’ data ta’ sigurta, l-informazzjoni dwar kwalunkwe
awtorizzazzjoni jew restrizzjoni fuq is-sustanza u informazzjoni rilevanti ohra mehtiega
biex jigu identifikati u applikati mizuri ta’ gestjoni tar-riskju, kif applikabbli (ara s-sezzjoni
6.2 Ipprovdi informazzjoni ohra lill-klijenti).

Il-forma li fiha din I-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-kumpanija li twettaq I-
irkupru mhijiex specifikata fREACH. Madankollu, huwa importanti li jigi rrimarkat li |-operaturi
ta’ rkupru, kemm jekk jiddependu minn din I-ezenzjoni mir-registrazzjoni kif ukoll jekk le,
ghandhom jikkonformaw mad-dmirijiet taghhom fir-rigward tal-ghoti ta’ informazzjoni dwar is-
sustanza ‘Il isfel fil-katina tal-provvista, kif specifikat fis-sezzjonijiet 6.1 Ipprovdi skeda ta’ data
ta’ sigurta (SDS) lill-klijenti u 6.2 Ipprovdi informazzjoni ohra lill-klijenti.

Din l-ezenzjoni ma tirrikjedix li s-sustanza tkun giet irregistrata minn attur tal-katina tal-
provvista li jwassal ghall-generazzjoni tal-iskart. Huwa bizzejjed li s-sustanza tkun giet
irregistrata minn kwalunkwe registrant.

Informazzjoni aktar dettaljata tista’ tinstab fil-Gwida fuq l-iskart u s-sustanzi migbura
disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.ll-gwida
tispjega fid-dettall il-kundizzjonijiet li tahthom is-sustanzi rkuprati jistghu jigu ezentati mir-
registrazzjoni u tipprovdi pariri dwar kif ghandhom jigu ssodisfati |-kriterji differenti. 1l-gwida
tipprezenta wkoll il-process ta’ rkupru ta’ materjali specifici bhall-karta, il-hgieg u |-metalli
b’rabta mar-rekwiziti tar-Regolament REACH. ll-garrej huwa rrakkomandat hafna li
jiffamiljarizza ruhu mal-gwida jekk ikollu I-hsieb li jirregistra jew jitlob ezenzjoni mir-
registrazzjoni ghal sustanza rkuprata.

Referenza legali: L-Artikolu 2 (7) (d)

2.2.3.6 Sustanza importata mill-gdid

F'kazijiet fejn sustanza tigi mmanifatturata jew importata ghall-ewwel darba fl-UE, imbaghad
esportata — perezempju, biex tigi fformulata f'tahlita — u mbaghad terga’ tiddahhal fl-UE —
perezempju, biex tigi kkummercjalizzata jew ghal aktar ipprocessar — dan jista’ jwassal ghal
obbligu ta’ registrazzjoni doppja jekk isehh fl-istess katina tal-provvista: I-ewwel fl-istadju tal-
manifattura originali, mill-manifattur originali, u t-tieni darba fl-istadju tal-importazzjoni lura fl-
UE, minn riimportatur 'l isfel fl-istess katina tal-provvista (li jista’ jkun il-manifattur originali
jew le). Ghalhekk, is-sustanzi li gew irregistrati, esportati u mbaghad importati mill-gdid huma
ezentati mir-registrazzjoni taht certi kundizzjonijiet.

Sabiex wiehed jibbenefika minn din I-ezenzjoni, ghandhom jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li
gejjin:


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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(1) Is-sustanza ghandha tkun giet irregistrata gabel ma tigi esportata mill-UE. Dan ifisser li
jekk, ghal xi raguni, is-sustanza ma tkunx giet irregistrata fl-istadju tal-manifattura jew tal-
importazzjoni, is-sustanza ghandha tigi rregistrata mal-importazzjoni mill-gdid.

(2) Is-sustanza diga rregistrata u esportata ghandha tkun I-istess, bhas-sustanza li ged tigi
importata mill-gdid, wahedha jew f'tahlita (sustanza ugwali ghandha tigi vvalutata skont il-
kriterji ddefiniti fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi fREACH u
CLP disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Perezempju, jekk is-sustanza esportata nnifisha giet immodifikata barra mill-UE u ghalhekk
mhijiex l-istess sustanza bhal dik li issa ged tigi importata mill-gdid, is-sustanza importata
mill-gdid ghandha tigi rregistrata.

Ghal darb’ohra, ir-raguni hija ¢ara: jekk is-sustanza ma tkunx l-istess, tkun ghadha ma
gietx irregistrata (I-informazzjoni tar-registrazzjoni tkun differenti), u ghalhekk ma jkunx
hemm duplikazzjoni tar-registrazzjonijiet.

(3) Is-sustanza mhux biss ghandha tkun l-istess, izda ghandha tipprocedi mill-istess katina tal-
provvista li fiha s-sustanza tkun giet irregistrata.

(4) Ir-riimportatur ghandu j kun inghata informazzjoni dwar is-sustanza esportata, u dik I-
informazzjoni ghandha tkun konformi mar-rekwiziti stabbiliti skont REACH ghall-ghoti ta’
informazzjoni ’l isfel fil-katina tal-provvista. L-informazzjoni mehtiega hija deskritta fid-
dettall fis-sezzjonijiet 6.1 Ipprovdi skeda ta’ data ta’ sigurta (SDS) lill-klijenti u 6.2 Ipprovdi
informazzjoni ohra lill-klijenti.

Ghalkemm inghatat biss attenzjoni fil-kundizzjoni 4, komunikazzjoni xierga u f'waqtha fil-
katina tal-provvista dwar il-kundizzjonijiet kollha hija mehtiega biex I-importatur ikun jista’
jibbenefika minn din I-ezenzjoni ta’ registrazzjoni.

I1z-zewg ezempji ta’ hawn taht juru l-applikazzjoni ta’ din I-ezenzjoni.

Ezempju 1:

Zew( sustanzi huma mmanifatturati u importati fl-UE, u rregistrati kif xieraq. Dawn is-
sustanzi mbaghad jigu fformulati f'tahlita fl-UE u jigu esportati. Barra mill-UE, it-tahlita tigi
inkorporata f'tahlita ohra b’zewg komponenti ohra. Meta din it-tahlita tigi importata fl-UE,
huma biss dawk is-sustanzi fit-tahlita li ghadhom ma gewx irregistrati li huma soggetti
ghall-obbligu ta’ registrazzjoni.

Ezempju 2:

Il-punt tat-tlug huwa l-istess: zewg sustanzi huma mmanifatturati fl-UE, u rregistrati kif
xieraq. Dawn is-sustanzi mbaghad jigu fformulati f'tahlita fl-UE u jigu esportati. Barra mill-
UE, din it-tahlita hija fformulata b’volumi tal-istess zewg sustanzi li jinkisbu minn kumpaniji
mhux tal-UE. Din iz-zieda fil-volum tat-tahlita mbaghad tigi importata lejn I-UE. F'dan il-
kaz, huwa biss it-tunnellagg tas-sustanzi importati mill-gdid li gew irregistrati gabel li
jibbenefika mill-ezenzjoni mir-registrazzjoni. 1z-zieda fit-tunnellagg tas-sustanzi importati
fit-tahlita, oghla minn dak irregistrat gabel, ghandha tigi rregistrata.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ezempju (1)

BARRA MILL-UE

TAHALITA
\74

Formulatur Mhux
tal-UE D

TAHALITA
VXYZ

UE

Fruntiera tal-

UE

| Manifattur A Importatur B

I@m@ @m@
N Y

Formulatur C

TAHALITA
XY

Importatur E

| TAALITA
VXYZ

Obbligi ta’ registrazzjoni:

Manifattur A
- Jirregistra s-sustanza X
Importatur B

- Jimregistra s-sustanza Y

Importatur E

- Jirregistra biss is-
sustanzi VZ peress |i
f'dan l-ezempju s-
sustanzi X u Y jinsabu fl-
istess katina tal-provvista
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Ezempju (2)

.
©
BARRA MILL-UE o UE Obbligi ta’ registrazzjoni:
S
T2 Manifattur A
SUSTANZA X SUSTANZA Y | - Jirregistra 60 tunnellata
40t 50t Manifattur A ta’ sustanza X u
\ / N 70 tunnellata ta’ sustanza
| / \ Y

TAALITA XY
Sustanza X = 40t
Sustanza Y =50t

SUSTANZA X SUSTANZA'Y
: 60t 70t
| Importatur C

- Jimporta Tahlita XY [i
tikkonsisti 7100 tunnellata
ta’ sustanza X u

120 tunnellata ta’
sustanza Y

TARLITA XY
Sustanza X = 60t
SustanzaY = 70t

Formulatur Mhux
tal-UE B

- Jirregistra 40 tunnellata
ta’ sustanza X u

50 tunnellata ta’ sustanza
Y.

TARLITA XY
Sustanza X = 100t
SustanzaY = 120t

Importatur C

- 60 tunnellata ta’
sustanza X u
70 tunnellata ta’ sustanza
TAHRLITA XY Y huma volumi importati
Sustanza X =100t mill-gdid tas-sustanzi li
I SustanzaY = 120t diga gew irregistrati minn
Manifattur Au
jibbenefikaw f'dan il-kaz
mill-ezenzjoni mir-
registrazzjoni.

Referenza legali: L-Artikolu 2(7)(c)

2.2.3.7 Polimerui

Polimeru tfisser sustanza li tikkonsisti f'molekuli kkaratterizzati mis-sekwenza ta’ tip wiehed
jew aktar ta’ unitajiet ta’ monomeri. Dawn il-molekuli ghandhom jigu mqgassma fuq firxa ta’
pizijiet molekulari fejn id-differenzi fil-piz molekulari taghhom huma primarjament attribwibbli
ghal differenzi fin-numru tal-unitajiet monomeri. Polimeru jinkludi dan li gej:

a) maggoranza semplic¢i tal-piz ta’ molekuli i fihom mill-inqas tliet unitajiet ta’ monomeri li
huma marbutin b’mod kovalenti ma’ mill-ingas unita ta’ monomer ohra jew reagent
iehor;

b) ingas minn maggoranza ta’ piz semplici ta’ molekuli tal-istess piz molekulari.

Fil-kuntest ta’ din id-definizzjoni unita ta’ monomer tfisser il-forma reagita ta’ sustanza
monomerika f'polimeru (Artikolu 3(5)).

Minhabba n-numru partikolarment estensiv ta’ sustanzi polimeri differenti fis-suq, u peress li I-
molekuli tal-polimeri generalment jitgiesu bhala li jirrapprezentaw thassib baxx fir-rigward tal-
piz molekulari gholi taghhom, dan il-grupp ta’ sustanzi huwa ezentat mir-registrazzjoni. II-
manifatturi u I-importaturi tal-polimeri ghandhom madankollu jirregistraw is-sustanzi
monomeri jew sustanzi ohra uzati ghall-manifattura tal-polimeri jekk jigu ssodisfati I-
kundizzjonijiet kollha li gejjin:

a) is-sustanzi monomeri jew sustanzi ohra ma jkunux diga gew irregistrati mill-fornitur
taghhom jew minn attur iehor ‘il fuq fil-katina tal-provvista taghhom;
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b) il-polimeru jikkonsisti f'2 % piz skont il-piz jew aktar minn dawn is-sustanzi monomeri
jew sustanzi ohra fil-forma ta’ unitajiet ta’ monomeri u sustanzi marbuta kimikament;

c) il-kwantita totali ta’ tali sustanzi monomeri jew sustanzi ohra tifforma tunnellata wahda
jew aktar fis-sena (ghal aktar informazzjoni dwar kif tigi kkalkulata |-kwantita totali
f'dan il-kuntest il-qarrej ghandu jikkonsulta I-Gwida ghall-monomeri u I-polimeri
disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach).

Ghalhekk, il-manifattur jew I-importatur ta’ polimeru mhux se jkollu bzonn jirregistra s-
sustanza monomerika, jew kwalunkwe sustanza ohra marbuta kimikament mal-polimeru jekk
dawn ikunu diga gew irregistrati mill-fornitur jew attur iehor ‘il fuq fil-katina tal-provvista
taghhom. Ghall-bi¢¢a I-kbira tal-manifatturi tal-polimeri, is-sitwazzjoni generalment tkun li |-
monomeri taghhom u sustanzi ohra jigu rregistrati mill-fornituri ta’ dawn is-sustanzi.
Madankollu, ghal importatur ta’ polimeru li jikkonsisti f'monomeri jew sustanzi ohra li
jissodisfaw il-kundizzjonijiet (b) u (c¢) imsemmija hawn fuq, il-monomeri jew sustanzi ohra
ghandu jigu rregistrati hlief jekk:

o ikun inhatar rapprezentant uniku mill-“manifattur mhux tal-UE” biex jissodisfa I-obbligi
tal-importatur. F'dan il-kaz specifiku, huwa d-dmir tar-rapprezentant uniku li jipprocedi
bir-registrazzjoni tal-monomeri;

e is-sustanzi monomerici jew kwalunkwe sustanza ohra uzata ghall-manifattura tal-
polimeru jkunu diga gew irregistrati’l fuq fil-katina tal-provvista, ez. jekk ikunu gew
immanifatturati fl-UE u esportati lil “manifattur mhux tal-UE”;

o is-sustanzi monomerici jew kwalunkwe sustanza ohra uzata ghall-manifattura tal-
polimeru huma ezentati mir-registrazzjoni skont I-Anness IV jew V;

o il-polimeru importat huwa naturali (jigifieri huwa r-rizultat ta’ process ta’
polimerizzazzjoni li sar fin-natura tieghu, indipendentement mill-process ta’ estrazzjoni
li bih gie estratt). F'dan il-kaz is-sustanzi monomerici jew kwalunkwe sustanza ohra fil-
forma ta’ unitajiet monomeriéi u sustanzi marbuta kimikament f’‘polimeru naturali
jistghu, ghal ragunijiet prattici, jigu ttrattati bhala “sustanzi intermedji mhux izolati” u
ma ghandhomx ghalfejn jigu rregistrati.

Aktar informazzjoni dettaljata tista’ tinstab fil-Gwida ghall-monomeri u I-polimeri. ll-gwida
tiddeskrivi d-dispozizzjonijiet ghall-monomeri u I-polimeri skont REACH u tipprovdi kjarifika
dwar kif ghandhom jigu ttrattati kazijiet specifici bhal polimeri li jsehhu b’mod naturali u
polimeri riciklati. Il-garrej jinghata |-parir li jikkonsulta d-dokument jekk ikun jehtieg aktar
informazzjoni dwar dawn is-suggetti.

Referenzi legali: L-Artikolu 2(9), I-Artikolu 6(3)

2.2.3.8 Sustanzi uzati f'ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi (PPORD)

Wiehed mill-objettivi ewlenin ta’ REACH huwa li jsahhah |-innovazzjoni. Biex jintlahaq dan I-
objettiv, REACH jippermetti li sustanzi mmanifatturati jew importati b’aktar minn tunnellata fis-
sena jigu ezentati mir-registrazzjoni taht certi kundizzjonijiet, jigifieri meta jintuzaw f’ricerka u
zvilupp orjentati lejn prodotti u processi (PPORD).

Ir-ricerka u Il-izvilupp orjentati lejn prodotti u processi huma definiti bhala kwalunkwe zvilupp
xjentifiku relatat mal-izvilupp tal-prodott jew l-izvilupp ulterjuri ta’ sustanza, wahedha,
f'tahlitiet jew f'oggetti li matulhom jintuzaw provi pilota tal-impjanti jew tal-produzzjoni biex
jigi zviluppat il-process ta’ produzzjoni u/jew biex jigu ttestjati I-oqsma ta’ applikazzjoni tas-
sustanza (I-Artikolu 3(22)).

Sustanzi mmanifatturati jew importati wahedhom jew f'tahlitiet, kif ukoll sustanzi inkorporati


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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f'oggetti jew importati f'oggetti'® ghall-iskop ta’ PPORD fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew
aktar fis-sena jistghu jigu ezentati mill-obbligu ta’ registrazzjoni ghal perjodu ta’ hames snin.
Biex tibbenefika mill-ezenzjoni, kumpanija jehtieg li tissottometti notifika PPORD lill-ECHA
skont I-Artikolu 9(2). In-notifikatur ghandu jhallas tariffa lill-ECHA meta jissottometti d-dossier
ta’ notifika minbarra li jipprovdi ¢erta informazzjoni dwar is-sustanzi u I-uzu tal-PPORD.

L-ezenzjoni tapplika biss ghall-kwantita ta’ sustanza mmanifatturata jew importata biss ghall-
fini ta’ PPORD minn manifattur, importatur jew produttur ta’ oggetti, huma stess jew
f'kooperazzjoni ma’ klijenti elenkati msemmija fl-Artikolu 9(4). In-notifikatur ghandu jidentifika
dawn il-klijenti fid-dossier ta’ notifika taghhom inkluzi I-ismijiet u I-indirizzi taghhom.

Fuq talba, I-ECHA tista’ testendi I-perjodu ta’ ezenzjoni sa hames snin ohra (jew ghaxar snin
fil-kaz ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju jew sustanzi li ma
jitgeghdux fis-suq). In-notifikatur jehtieg li jipprezenta programm ta’ ricerka u zvilupp dettaljat
bizzejjed li jippermetti li jintwera li tali estensjoni hija ggustifikata.

L-ECHA se twettaq kontroll tal-kompletezza tan-notifika PPORD. lIl-kontroll tal-kompletezza
tivverifika jekk gewx sottomessi |-elementi ta’ informazzjoni kollha mehtiega u jekk wasalx il-
hlas tat-tariffa.

Kif spjegat fid-dettall fl-Artikolu 9(4), I-ECHA tista’ tiddeciedi li timponi kundizzjonijiet biex
tizgura li s-sustanza tigi ttrattata biss mill-persunal tal-klijenti elenkati f’kundizzjonijiet
ikkontrollati b‘mod ragonevoli u ma tkunx disponibbli ghall-pubbliku generali u li I-kwantitajiet
li jifdal jingabru mill-gdid ghar-rimi wara I-perjodu ta’ ezenzjoni. Ghal dan il-ghan, I-ECHA tista’
titlob lil manifattur jew importatur ta’ sustanza, li jkun issottometta notifika PPORD, biex
jipprovdi informazzjoni addizzjonali mehtiega biex jigu stabbiliti I-kundizzjonijiet f’konformita
mal-Artikolu 9(4). Manifattur jew importatur ghandu jikkonforma ma’ kwalunkwe kundizzjoni
imposta mill-ECHA skont I-Artikolu 9(4).

Referenzi legali: L-Artikolu 3(22), I-Artikolu 9

Ir-Regolament REACH fih kuncett iehor relatat mar-ricerka u |-izvilupp: ricerka u zvilupp
xjentifiku. Dan jikkonc¢erna kwalunkwe sperimentazzjoni xjentifika, analizi jew ricerka kimika
mwettqga taht kundizzjonijiet ikkontrollati f'volum ta’ ingas minn tunnellata fis-sena. Peress li
jikkonc¢erna sustanzi uzati f'volum ta’ ingas minn tunnellata fis-sena, mhuwiex rilevanti ghall-
obbligu ta’ registrazzjoni.

Referenza legali: L-Artikolu 3(23)

Ghal kwalunkwe kwistjoni dettaljata jew specifika dwar ir-ricerka u l-izvilupp ara |-Gwida dwar
ir-Ricerka u I-1zvilupp Xjentifiku (SR&D) u r-Ricerka u I-1zvilupp Orjentati lejn Prodotti u
Processi (PPORD) disponibbli fuq: http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-
reach.

2.2.4 Sustanzi meqjusa bhala rregistrati

Sustanzi mmanifatturati jew importati ghal ¢erti uzi huma meqjusa bhala rregistrati, u
ghalhekk I-ebda registrazzjoni mhi se tkun mehtiega ghal dawn is-sustanzi ghal dawn I-uzi.
Dan japplika ghal:

« sustanzi fi prodotti bijoc¢idali kif deskritt hawn taht; u

10 | -Artikolu 7(1) jispecifika I-kundizzjonijiet meta tkun mehtiega r-registrazzjoni ghal sustanzi li jinsabu
f'oggetti.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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« sustanzi fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kif deskritt hawn taht.

Bl-istess mod, notifika skont id-Direttiva 67/548/KEE** (I-hekk imsejha Notifika ta’ Sustanzi
Godda — NONS) li tkun saret gabel id-dhul fis-sehh ta’ REACH titgies bhala registrazzjoni.

2.2.4.1 Sustanzi ghall-uzu fi prodotti bijoc¢idali

Skont I-Artikolu 3(1)(c) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 (BPR) “sustanza attiva”
tfisser sustanza jew mikroorganizmu li ghandu azzjoni fuq jew kontra organizmi li jaghmiu
I-hsara.

Prodott bijocidali jista’ jkun kompost minn sustanza attiva wahda biss, b’koformulanti jew
minghajrhom, jew jista’ jkun tahlita li fiha diversi sustanzi attivi.

Is-sustanzi attivi mmanifatturati jew importati ghall-uzu fi prodotti bijoc¢idali jitgiesu bhala
rregistrati ghall-uzi fil-prodotti bijocidali fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

(1) Is-sustanza attiva tkun giet approvata f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012
(BPR), jew

(2) Is-sustanza attiva ged tigi vvalutata fil-programm ta’ riezami tas-sustanzi attivi
ezistenti stabbilit skont I-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE u li tkompla skont I-

Artikolu 89 tal-BPR.

ll-lista ta’ sustanzi attivi approvati hija disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA fuq:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Biex jiccekkja liema sustanzi attivi jinsabu fil-programm ta’ riezami, il-garrej jista’ jikkonsulta
I-Anness 11, parti | tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014. Aktar
informazzjoni dwar il-programm ta’ riezami hija disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Ezenzjoni minn registrazzjoni ta’ REACH tapplika wkoll fil-kazijiet li gejjin:

— Is-sustanza attiva tkun immanifatturata/importata ghall-uzu fi prodott bijocidali li jkollu
awtorizzazzjoni simplifikata (I-Artikolu 27 tal-BPR);

— Is-sustanza attiva tkun immanifatturata/importata ghall-uzu fi prodott bijocidali li jkollu
awtorizzazzjoni provizorja (I-Artikolu 55(2) tal-BPR);

— Is-sustanza attiva tigi mmanifatturata/importata ghall-uzu esklussivament fi prodott
bijocidali li jkun is-suggett ta’ esperimenti jew testijiet ghall-finijiet ta’ ricerka u zvilupp
xjentifi¢i jew orjentati lejn prodotti u processi (I-Artikolu 56 tal-BPR).

Is-sustanzi attivi biss jistghu jitgiesu bhala rregistrati: sustanzi ohra uzati ghall-
produzzjoni tal-prodott bijo¢idali huma soggetti ghal registrazzjoni.

Jekk is-sustanza tintuza fi prodotti mhux bijocidali, din ikollha tigi rregistrata anke jekk
tissodisfa d-definizzjoni ta’ sustanza attiva skont I-Artikolu 3(1)(c) tal-BPR u taga’ fis-
sitwazzjoni (1) jew (2) imsemmija hawn fuq gabel ma tkun tista’ tigi mmanifatturata jew

11 |d-Direttiva 67/548/KEE thassret bir-Regolament CLP fl-1 ta’ Gunju 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
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importata fl-UE ghal uzi ohra ghajr |-uzi bijocidali.

Jekk manifattur jew importatur jimmanifattura jew jimporta s-sustanza ghal uzi bijocidali u
mhux bijoc¢idali, huwa jkollu jissottometti registrazzjoni ghall-kwantitajiet tas-sustanza uzata fi
prodotti mhux bijocidali.

Ladarba tigi adottata decizjoni li sustanza attiva ma tigix approvata, il-manifattura u I-
importazzjoni tas-sustanza jkunu soggetti ghall-istess rekwiziti ta’ registrazzjoni bhal
kwalunkwe sustanza ohra fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ REACH.

Ezempju:

Manifattur immanifattura 100 tunnellata ta’ komposti tal-ammonju kwaternarju fis-sena X.
50 tunnellata jintuzaw bhala sustanzi attivi fil-bijocidi (ez. preservattivi tal-injam) u s-
sustanza attiva hija inkluza f'wiehed mill-atti msemmija taht (2) hawn fugq, il-50 tunnellata I-
ohra jintuzaw bhala agenti tensjoattivi fil-prodotti tat-tindif. Dan I-uzu tal-ahhar huwa fi
prodotti mhux bijocidali u ghandu jigi rregistrat; I-uzu tal-ewwel huwa fi prodotti bijoc¢idali u
jitgies bhala rregistrat.

Referenzi legali: L-Artikoli 15(2) u 16 ta’ REACH, I-Artikolu 57 tal-BPR

2.2.4.2 Sustanzi ghall-uzu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

Fil-kuntest ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, sustanza attiva!? hija sustanza, inkluzi
mikroorganizmi'® li ghandhom azzjoni generali jew specifika kontra organizmi li jaghmlu |-
hsara jew fuqg pjanti, partijiet ta’ pjanti jew prodotti tal-pjanti.

ll-koformulanti fil-kuntest tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti huma sustanzi jew
tahlitiet li jintuzaw fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvant izda la huma sustanzi
attivi u langas agenti protettivi jew sinergisti.

L-agenti protettivi huma sustanzi jew tahlitiet li jizdiedu ma’ prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti biex jeliminaw jew inagqsu I-effetti fitotossici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
fuq certi pjanti.

Is-sinergisti huma sustanzi jew tahlitiet i jistghu jaghtu attivita mtejba lis-sustanza/i
attiva/i fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jkun
maghmul minn sustanzi attivi, agenti protettivi jew sinergisti b’koformulanti jew
minghajrhom.

Is-sustanzi attivi immanifatturati jew importati ghall-uzu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar it-tgeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, jitgiesu bhala rregistrati skont REACH (ghal dak I-uzu) jekk is-sustanza

12 |r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 hassar id-Direttiva 91/414/KEE b’effett mill-14 ta’ Gunju 2011
filwaqt li jipprevedi mizuri tranzizzjonali biex tigi zgurata t-tranzizzjoni bla xkiel ghar-regim legizlattiv il-
gdid. Ghalhekk, ir-referenzi fir-Regolament REACH ghad-Direttiva 91/414/KEE u I-legizlazzjoni adottata
tahtha ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u I-legizlazzjoni
ta’ implimentazzjoni tieghu. Ghal din ir-raguni, il-Gwida tirreferi ghad-definizzjonijiet u r-rekwiziti legali
applikabbli previsti fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Jekk joghgbok irreferi ghall-Artikolu 2(3) (a),
(b), (c) u (d) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fejn jinghataw id-definizzjonijiet ta’ agenti protettivi,
sinergisti, koformulanti u agguvanti.

13 II-mikroorganizmi mhumiex inkluzi fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-definizzjoni ta’ sustanza skont REACH
u ghalhekk jagghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament REACH.
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attiva:

(1) tkun approvata u inkluza fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 540/2011 (lista ta’ sustanzi attivi approvati), jew

(2) meta l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva titgies ammissibbli
f’konformita mal-Artikolu 9 tar-Regolament (KE) Nru 1107/20009.

ll-kwantitajiet tal-istess sustanza attiva uzata ghal uzi ohra ghajr fi prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti ma jitgisux bhala rregistrati anke jekk ikunu approvati.

Sustanzi ohra uzati fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (koformulanti, agenti protettivi u
sinergisti) mhumiex koperti minn din I-ezenzjoni u ghalhekk jehtieg li jigu rregistrati fi
kwalunkwe kaz.

L-agguvanti mhumiex sustanzi uzati fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, izda jistghu
jitgieghdu fis-suq biex jithalltu mill-utent ma’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghalhekk,
dawn ma jistghux jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 15 (1) u huma soggetti ghar-
registrazzjoni.

Ezempju:

Manifattur immanifattura 100 tunnellata ta’ sulfat tar-ram fis-sena X. 50 tunnellata jintuzaw
bhala sustanzi attivi fil-pesticidi u s-sustanza attiva tigi approvata, il-50 tunnellata I-ohra
jintuzaw ghal skopijiet ohra. Dan I-uzu tal-ahhar huwa fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
u ghandu jigi rregistrat; |-uzu precedenti huwa fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u
jitgies bhala rregistrat.

II-Kummissjoni zzomm lista elettronika tas-sustanzi attivi approvati (u mhux approvati) li hija
disponibbli fug: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Referenzi legali: L-Artikolu 15(1), I-Artikolu 16

2.2.4.3 Sustanzi nnotifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE

Id-Direttiva 67/548/KEE introduciet rekwizit ta’ notifika ghal dawk li jissejhu sustanzi godda, li
kienu sustanzi li ma jidhrux fuqg I-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimi¢i Kummercjali
Ezistenti (EINECS). Il-lista tal-EINECS tinkludi, fil-principju, is-sustanzi kollha fis-suq
Komunitarju fit-18 ta’ Settembru 1981.

In-notifiki maghmula f’konformita mad-Direttiva 67/548/KEE fihom hafna mill-informazzjoni
tad-dossier tekniku li r-Regolament REACH ghandu |-ghan li jigbor mir-registranti permezz tar-
rekwizit tar-registrazzjoni. Din hija r-raguni ghaliex dawn in-notifiki jitqiesu bhala
registrazzjonijiet skont REACH. Is-sustanzi nnotifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE
generalment jissejhu NONS (Notifika ta’ Sustanzi Godda) fil-kuntest ta’ REACH.

L-ECHA assenjat numri ta’ registrazzjoni lin-notifiki kollha u tgassamhom b’mod elettroniku fuq
talba tas-sid tan-notifika permezz ta’ REACH-IT. Huwa importanti li r-registrazzjoni tigi
assenjata ghall-medda ta’ tunnellagg imsemmija fin-notifika tas-sustanza. Hekk kif il-volum
attwali jvarja minn din il-medda ta’ tunnellagg inizjali, ir-registrant ikollu jaggorna d-dossier ta
registrazzjoni tieghu kif deskritt fis-sezzjoni 7.4 Aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni
ghal sustanzi meqjusa bhala rregistrati skont REACH.

ll-process ta’ talba ghan-numru ta’ registrazzjoni tan-notifika jsir billi jintalab in-numru ta’
registrazzjoni f'REACH-IT. F’dan il-punt, I-utent jigi mitlub jindika r-rwol li kellu taht NONS:
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e Jekk kien manifattur domestiku u/jew importatur, se jkun manifattur u/jew importatur
skont REACH;

e Jekk kien rapprezentant uniku taht NONS, se jkun rapprezentant uniku skont REACH.

In-notifiki li koprew diversi rwoli (ez. manifatturi/importaturi u rapprezentanti unic¢i) ghandhom
jintalbu separatament. Barra minn hekk, seta’ kien hemm diversi rapprezentanti unici koperti
mill-istess notifika tan-NONS. F’'dan il-kaz, il-kumpaniji ghandhom jitolbu numri ta’
registrazzjoni separati ghal kull rapprezentant uniku tan-notifika. Dan ghandu jsir minn
kontijiet separati ta’ REACH-IT.

L-entitajiet legali jinghataw il-parir li jivverifikaw jekk issottomettux notifika ghas-sustanza
taghhom lil awtorita kompetenti ta’ Stat Membru f'’konformita mal-legizlazzjoni nazzjonali li
timplimenta d-Direttiva 67/548/KEE. Jekk dan ikun il-kaz, huma jkollhom numru ta’ notifika
uffi¢jali fil-fajl li jkun gie allokat mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru. Is-sustanza f'dak il-
kaz se tidher ukoll fuq il-Lista Ewropea tas-Sustanzi Kimici Nnotifikati (ELINCS).

In-notifika skont id-Direttiva 67/548/KEE kienet mehtiega biss jekk sustanza tqgieghdet fis-suq
tal-UE jew giet importata fl-UE. Jekk sustanza kienet immanifatturata fl-UE, izda ma tqeghditx
fis-suq, ma ssirx notifika. Dawn is-sustanzi ghandhom jigu rregistrati skont REACH.

Il-manifatturi jew I-importaturi tal-polimeri li gew innotifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE
huma rrakkomandati li jagraw il-Gwida ghall-monomeri u I-polimeri
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach) fejn il-passi specifici biex
jintalab numru ta’ registrazzjoni ghal polimeru nnotifikat huma spjegati fid-dettall.

Notifika skont id-Direttiva 67/548/KEE hija nominali u n-notifikant biss
jibbenefika milli jigi kkunsidrat bhala rregistrat. Kwalunkwe parti ohra li
timmanifattura jew timporta s-sustanza li ma tkunx innotifikatha, ghandha
tirregistraha, sakemm ma jkunx hemm ezenzjoni ohra li tapplika ghaliha.

Referenza legali: L-Artikolu 24

2.2.5 Obbligi relatati mar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji

REACH jistabbilixxi obbligi specifici ghas-sustanzi intermedji kif spjegat qabel fis-sezzjoni
2.2.2.5 Sustanzi intermedji mhux izolati. Filwaqt li s-sustanzi intermedji mhux izolati mhumiex
koperti minn REACH, is-sustanzi intermedji izolati jista’ jkollhom rekwiziti mnaqqgsa, skont il-
kundizzjonijiet tal-manifattura u I-uzu (jigifieri jekk japplikaw kundizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett).

It-tipi ta’ sustanzi intermedji izolati li gejjin huma definiti skont REACH:

« Sustanza intermedja izolata fuq il-post
« Sustanzi intermedji izolati ttrasportati

Sustanza intermedja izolata fuq il-post hija sustanza intermedja li ma tissodisfax il-kriterji
ta’ sustanza intermedja mhux izolata u fejn il-manifattura tas-sustanza intermedja u s-sintezi
ta’ sustanza(i) ohra minn dik is-sustanza intermedja ssehh fl-istess sit, operata minn entita
legali wahda jew aktar (I-Artikolu 3(15)(b)).

Sustanza intermedja izolata ttrasportata hija sustanza intermedja li ma tissodisfax il-
kriterji ta’ sustanza intermedja mhux izolata u ttrasportata bejn jew ipprovduta lil siti ohra (I-
Artikolu 3(15)(c)).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Manifattur jew importatur ta’ sustanza intermedja izolata fi kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar
fis-sena huwa mehtieg jirregistra s-sustanza tieghu skont REACH. Meta jaghmel dan ghandu
jikkonferma li s-sustanza tintuza bhala sustanza intermedja izolata skont il-kriterji stabbiliti fl-
Artikolu 3(15) ta’ REACH. Registrant ta’ sustanza intermedja izolata jista’ jibbenefika minn
rekwiziti ta’ registrazzjoni mnaqgsa sakemm il-manifattura u I-uzu tas-sustanza jsiru
f’kundizzjonijiet ikkontrollati b‘mod strett. Rekwiziti ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji
u kundizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett huma inkluzi fl-Artikolu 17 ta’ REACH ghal sustanzi
intermedji izolati fuq il-post u fl-Artikolu 18 ghal sustanzi intermedji izolati ttrasportati. Ir-
rekwiziti ghar-registrazzjoni jvarjaw skont jekk is-sustanza intermedja izolata hijiex sustanza
intermedja fuq il-post jew ittrasportata.

F'kaz li r-registrant ma jkunx jista’ jikkonferma li I-kundizzjonijiet strettament ikkontrollati
huma ssodisfati, fid-dossier ta’ registrazzjoni tieghu ghandu jinkludi I-informazzjoni standard
specifikata fl-Artikolu 10 ta’ REACH.

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 18 ta’ REACH japplikaw ghall-manifatturi u I-importaturi tal-UE
indipendentement mill-post tal-utent. Ghalhekk, huwa possibbli li sustanza tigi rregistrata
bhala sustanza intermedja izolata ttrasportata jekk I-utenti jkunu barra mill-UE.

Registrant potenzjali li jixtieq jirregistra s-sustanza bhala registrazzjoni intermedja skont I-
Artikolu 18 ghandu jkun jista’ jikkonferma ghall-uzi kollha: (i) uzu intermedju u (ii)
kundizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett. Huma I-awtoritajiet nazzjonali li ghandhom
jiddeterminaw il-kundizzjonijiet li tahthom jigi ssodisfat dan |-obbligu tar-registrant.

Kull tip u tunnellagg ta’ sustanza intermedja ghandu jigi rrappurtat fid-dossier ta’
registrazzjoni, u t-tariffi rilevanti se jigu applikati skont I-Artikolu fit-test legali li tahtu huma
rregistrati.

Ghal ragunijiet ta’ simplifikazzjoni, is-sustanzi intermedji izolati se jissejhu sempliciment
sustanzi intermedji fil-kuntest ta’ dan id-dokument.

Jekk ikun jehtieg informazzjoni aktar dettaljata, il-qarrej jinghata I-parir li jikkonsulta il-Gwida
dwar is-sustanzi intermedji disponibbli fuqg: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Din il-gwida hija mfassla biex tappogga r-registranti potenzjali
ta’ sustanzi intermedji fil-valutazzjoni ta’ jekk I-uzu tas-sustanzi taghhom jissodisfax id-
definizzjoni ta’ sustanza intermedja u I-kundizzjonijiet tal-manifattura u I-uzu jissodisfawx ir-
rekwiziti biex jitgiesu bhala kundizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett. Hija inkluza wkoll
deskrizzjoni dettaljata tar-rekwiziti tar-registrazzjoni.

Hija possibbli z-zieda ta’ registrazzjoni shiha ma’ registrazzjoni intermedja ezistenti. Taht I-
istess numru ta’ registrazzjoni, ir-registrant jista’ jkollu tliet registrazzjonijiet separati
(sustanza intermedja izolata shiha u fuq il-post, sustanza intermedja izolata ttrasportata). Tigi
imposta tariffa separata ghal kull wahda minn dawn ir-registrazzjonijiet.

Referenza legali: L-Artikolu 3(15), I-Artikolu 17, I-Artikolu 18

2.2.6 Kalkolu tal-volum li ghandu jigi rregistrat

Is-sezzjonijiet li gejjin jiddeskrivu kif ghandu jigi kkalkulat il-volum (tunnellati ghal kull sena
kalendarja) li ghandu jintuza sabiex jigi deciz jekk ghandhiex tigi sottomessa registrazzjoni
ghal sustanza u x‘inhuma r-rekwiziti ta’ informazzjoni li ghandhom jigu ssodisfati. F'dan id-
dokument, tunnellati fis-sena dejjem jirreferu ghal sena kalendarja sakemm ma jkunx
specifikat mod iehor.

Skont REACH, gabel ma sustanza tigi mmanifatturata jew importata fi kwantitajiet ta’
tunnellata fis-sena (jew prezenti f'oggett fi kwantitajiet ta’ aktar minn tunnellata fis-sena taht
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kundizzjonijiet specifici) din ghandha tigi rregistrata, sakemm ma tkunx tapplika ezenzjoni.
Ghalhekk, ir-rekwizit ta’ registrazzjoni jigi skattat mill-volum tas-sustanza mmanifatturata jew
importata (jew prezenti f'oggett, jekk applikabbli).

Il-volum tas-sustanza jiddetermina wkoll I-informazzjoni li ghandha tigi sottomessa fid-dossier
ta’ registrazzjoni. REACH jiddefinixxi erba’ meded ta’ tunnellagg (1 sa < 10 tunnellati, 10 sa

< 100 tunnellata, 100 sa < 1000 tunnellata, 1000 tunnellata jew aktar fis-sena) u r-rekwiziti
ta’ informazzjoni standard ghal kull wiehed minnhom. Jekk il-volum tas-sustanza jilhaq il-limitu
aktar baxx ta’ medda ta’ tunnellagg, japplikaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard ghal dik
il-medda ta’ tunnellagg. L-informazzjoni standard li ghandha tigi sottomessa skont il-medda ta’
tunnellagg hija diskussa fid-dettall fis-sezzjoni 4.1 Rekwiziti ta’ informazzjoni.

2.2.6.1 Kalkolu tal-volum totali

F'registrazzjoni, ir-registrant ghandu jirrapporta f'tunnellati I-volum |i jimmanifattura jew
jimporta kull sena. Jehtieg li jikkalkula I-volum totali tas-sustanza li hija mahsuba biex tigi
mmanifatturata u importata u li mhijiex ezentata mir-registrazzjoni jew meqjusa bhala
rregistrata. Din hija I-kwantita stmata f'tunnellati li hija mistennija li tigi mmanifatturata jew
importata fis-sena kalendarja tar-registrazzjoni (mill-1 ta’ Jannar sal-31 ta’ Dicembru). Jekk il-
manifattura tibda biss aktar tard f'sena kalendarja partikolari, id-dossiers ta’ registrazzjoni
jistghu jkopru t-tunnellati mistennija ghas-sena kalendarja shiha li jmiss minflok ix-xhur li
jifdal tal-ewwel sena kalendarja, biex tigi evitata I-htiega ta’ aggornament malajr hafna tad-
dossier ta’ registrazzjoni ghat-tieni sena.

Kif iddikjarat hawn fuq, dan il-volum totali se jiddetermina r-rekwiziti ta’ informazzjoni. Ghal
registrazzjonijiet ikkombinati ta’ sustanzi uzati bhala sustanzi intermedji taht kundizzjonijiet
ikkontrollati b'mod strett u ghal uzi ohra, bhal fl-ezempju mis-sezzjoni 2.2.6.3 Kalkolu tal-
volum ghas-sustanzi intermedji, il-volum li ghandu jintuza bhala sustanza intermedja ma jigix
ikkunsidrat ghad-determinazzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni tar-registrazzjoni shiha.

Jekk registrant jimmanifattura jew jimporta I|-istess sustanza f’siti differenti li jappartjenu
ghall-istess entita legali, il-volum tas-sustanza li ghandu jigi rregistrat huwa I-volum totali tas-
sustanza mmanifatturata jew importata fis-siti differenti. Dan ghaliex is-siti mhumiex entitajiet
legali separati.

Jekk sustanza tigi importata f'diversi tahlitiet, il-volum tas-sustanza f’kull tahlita ghandu jigi
aggregat (ikkalkulat kif definit fis-sezzjoni 2.2.6.4 Kalkolu tal-ammont ta’ sustanza f'tahlita jew
f'oggetti).

Barra minn hekk, jekk sustanza tigi importata f'diversi oggetti li hija mahsuba li tigi rilaxxata
minnhom, ir-registrant ghandu jigbor flimkien il-kwantitajiet kollha tas-sustanza prezenti
f'dawk I-oggetti. Ghal dan il-ghan, jehtieg li jghodd biss dawk I-oggetti li s-sustanza hija
mahsuba li tigi rilaxxata minnhom. Kull meta sustanza tkun mahsuba biex tigi rilaxxata minn
oggett, ghandu jinghadd il-volum totali prezenti f'dak |-oggett u mhux biss il-volum mahsub
biex jigi rilaxxat. Jekk is-sustanza tkun diga giet irregistrata ghal dak I-uzu minn kwalunkwe
registrant fl-UE, I-importatur tal-oggetti m‘ghandux ghalfejn jimxi mal-obbligu ta’
registrazzjoni.

Ezempju:

Kull sena, il-kumpanija X timporta tliet oggetti A, B, u C b’ 60 tunnellata tas-sustanza
prezenti f'’kull wiehed izda:

- fl-oggett A, is-sustanza mhijiex mahsuba biex tigi rilaxxata

- fl-oggett B, is-sustanza hija mahsuba biex tigi rilaxxata u 40 minn 60 tunnellata huma
rilaxxati taht kundizzjonijiet normali
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- fl-oggett C, is-sustanza hija mahsuba biex tigi rilaxxata u 10 minn 60 tunnellata huma
rilaxxati taht kundizzjonijiet normali

Il-kumpanija X se tkun tehtieg li tirregistra I-volum totali tas-sustanza fl-oggetti B u C: 120
tunnellata. ll-medda ta’ tunnellagg tar-registrazzjoni mbaghad tkun ta’ 100-1000 tunnellata
fis-sena, sakemm is-sustanza ma tkunx giet irregistrata gabel ghal dak I-uzu minn
kwalunkwe registrant.

Jekk ir-registrant potenzjali jimmanifattura jew jimporta sustanza u fl-istess hin jipproduci
oggett li s-sustanza hija mahsuba li tigi rilaxxata minnu, huwa mehtieg jirregistra |-volum tas-
sustanza li jimmanifattura jew jimporta. Ma ghandux ghalfejn jissottometti registrazzjoni
separata ghall-volum tas-sustanza fl-oggett, skont I-Artikolu 7(6) ta’ REACH. Madankollu, ir-
registrazzjoni tas-sustanza mmanifatturata jew importata jehtieg li jkun fiha deskrizzjoni tal-
inkorporazzjoni tas-sustanza fl-oggett bhala uzu identifikat u dan |-uzu jehtieg li jigi vvalutat
fil-valutazzjoni tas-sigurta kimika (ara s-sezzjoni 5.3 Rapport dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi
Kimici).

Informazzjoni addizzjonali dwar ir-rekwiziti ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi fl-oggetti hija
disponibbli fil-Gwida dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti fuq:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.6.2 Kalkolu tal-volum f'’kaz ta’ ezenzjonijiet

Registrant potenzjali jehtieg li jikkalkula I-volum totali tas-sustanza li jimmanifattura jew
jimporta u, abbazi ta’ dan, jiddetermina jekk ghandhiex tigi pprezentata registrazzjoni u
f'liema medda ta’ tunnellagg. Madankollu, jekk japplikaw certi ezenzjonijiet mir-
registrazzjoni (bhal fl-ikel jew fi prodotti medicinali jew ghal finijiet ta’ PPORD bhal fl-ezempji
ta’ hawn taht) ir-registrant potenzjali ma ghandux ghalfejn jinkludi dawk il-kwantitajiet fil-
kalkolu biex jiddetermina I-volum li ghandu jirregistra.

Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghar-registrazzjoni huma ddeterminati mill-volum tas-sustanza li
hija soggetta ghar-registrazzjoni.

Ghal dettalji dwar I-ezenzjonijiet differenti, jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjonijiet precedenti
ta’ din il-gwida.

Ezempju 1: Uzu fi prodotti medicinali

Jekk kumpanija timmanifattura sustanza biex tintuza fi prodott medicinali, ma jkollhiex
ghalfejn tirregistra s-sustanza ghal dak |-uzu. Madankollu, il-kumpanija jew il-klijenti
taghha fl-istess hin jistghu jaghmlu uzi ohra mill-istess sustanza. Biex jigi ddeterminat I-
obbligu ta’ registrazzjoni skont REACH, ghandhom jigu ddeterminati |-kwantitajiet ghall-uzi
I-ohra.

Ez., il-kumpanija A timmanifattura 120 tunnellata ta’ idrossidu tal-manjezju fis-sena X.

70 tunnellata jintuzaw fi prodotti medicinali u 50 tunnellata jintuzaw ghall-formulazzjoni ta’
tahlita. II-50 tunnellata uzati ghall-formulazzjoni tat-tahlita se jkunu soggetti ghad-
dispozizzjonijiet tar-Regolament REACH, filwaqgt li s-70 tunnellata uzati fi prodotti medicinali
huma ezentati mir-registrazzjoni skont ir-Regolament REACH. Is-sustanza ghandha tigi
rregistrata skont ir-rekwiziti ta’ informazzjoni tal-medda ta’ tunnellagg ta’ 10-

100 tunnellata fis-sena.

Ezempju 2: Uzu ghal finijiet ta’ PPORD

Jekk kumpanija timmanifattura 11-il tunnellata fis-sena ta’ sustanza, li minnhom
2 tunnellati huma ghall-PPORD, I-obbligu ta’ registrazzjoni huwa definit mid-9 tunnellati fis-
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sena li mhumiex ghall-PPORD. ll-kumpanija se jkollha wkoll tissottometti dossier ta’ notifika
PPORD ghaz-2 tunnellati uzati ghall-finijiet ta’ PPPORD. Is-sustanza ghandha tigi rregistrata
skont ir-rekwiziti ta’ informazzjoni tal-medda ta’ tunnellagg ta’ 1-10 tunnellati fis-sena.

2.2.6.3 Kalkolu tal-volum ghas-sustanzi intermedji

Minbarra I-ezenzjonijiet mir-registrazzjoni, ir-registrant potenzjali ghandu jikkunsidra jekk is-
sustanza li behsiebu jirregistra tintuzax bhala sustanza intermedja u jekk hijiex
immanifatturata u uzata f'’kundizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett (ara s-sezzjoni precedenti
2.2.5 Obbligi relatati mar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji). Jekk dan ikun il-kaz, huwa
jista’ jibbenefika mir-rekwiziti ta’ informazzjoni limitati definiti ghas-sustanzi intermedji u ma
ghandhomx ghalfejn jikkonformaw mas-sett shih ta’ informazzjoni mehtiega ghal registrazzjoni
standard. Jekk il-manifattura jew I-uzu intermedju ma jsehhux taht kundizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett, ir-registrant potenzjali jkollu jissottometti dossier ta’ registrazzjoni standard u
jikkonforma mar-rekwiziti ta’ informazzjoni stabbiliti ghall-medda ta’ tunnellagg li fiha jkun
behsiebu jirregistra s-sustanza intermedja.

Meta dossier ikun fih kemm I-uzu ta’ sustanza bhala sustanza intermedja taht kundizzjonijiet
ikkontrollati b'mod strett kif ukoll bhala sustanza intermedja fejn ma jigux issodisfati
kundizzjonijiet ikkontrollati b’‘mod strett, u/jew bhala mhux sustanza mhux intermedja, ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni jiddependu mill-volum tas-sustanza mhux intermedja u mill-uzu
intermedju li mhux ged isehh taht kundizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett.

Ezempju: Volum li ghandu jigi kkunsidrat ghad-dossier ta’ registrazzjoni fil-kaz ta’
sustanzi intermedji

Kumpanija timmanifattura 2,300 tunnellata fis-sena ta’ sustanza A, li minnhom

1,700 tunnellata jintuzaw bhala sustanza intermedja f'kundizzjonijiet ikkontrollati b’'mod
strett u s-600 tunnellata I-ohra jintuzaw ghal skopijiet ohra mhux ezentati mir-
registrazzjoni. Din il-kumpanija se tissottometti dossier ta’ registrazzjoni wiehed biss ghas-
sustanza A, li jkopri I-1,700 tunnellata uzati bhala sustanza intermedja u s-600 tunnellata
ghall-finijiet I-ohra. Madankollu, ir-rekwiziti ta’ informazzjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni
se jigu ddeterminati mis-600 tunnellata, peress li ghall-uzu intermedju taht kundizzjonijiet
ikkontrollati b’'mod strett huwa mehtieg biss sett limitat ta’ informazzjoni. Dan ifisser li r-
rekwiziti ta’ informazzjoni definiti 'REACH ghall-medda ta’ tunnellagg ta’ 100-

1000 tunnellata fis-sena se jintuzaw bhala bazi ghal dan id-dossier. ll-fatt li s-sustanza
tintuza wkoll bhala sustanza intermedja taht kundizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett
ghandu jigi indikat fid-dossier u I-volum ta’ 1,700 tunnellata uzati bhala sustanza
intermedja se jkun jehtieg li jigi ddokumentat fih ukoll.

2.2.6.4 Kalkolu tal-ammont ta’ sustanza f'tahlita jew f'oggetti

Jistghu jsehhu sitwazzjonijiet specifici ghal sustanzi prezenti f'tahlitiet jew f'oggetti:

Ammont ta’ sustanza f'tahlita

Sabiex ikun jista’ jigi kkalkulat I-ammont ta’ sustanza f'tahlita, il-volum totali tat-tahlita jigi
mmultiplikat bil-frazzjoni tas-sustanza kostitwenti. Dan il-valur jista’, perezempju, jinkiseb
mill-iskeda ta’ data ta’ sigurta tat-tahlita. Meta tkun disponibbli biss firxa ta’
koncentrazzjonijiet ta’ sustanza f'tahlita, jigi kkalkulat il-volum massimu tas-sustanza bl-uzu
tal-oghla kontenut possibbli ta’ dik is-sustanza fit-tahlita. Minghajr informazzjoni aktar preciza
dwar il-kompozizzjoni, dan jista’ jkun I-uniku mod biex jigi zgurat li r-rekwiziti ta’ registrazzjoni
ged jigu rrispettati.

Ammont ta’ sustanza f'oggett
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Fil-kaz ta’ oggetti li fihom sustanza li hija mahsuba biex tigi rilaxxata taht kundizzjonijiet ta’
uzu normali jew ragonevolment prevedibbli, imbaghad:

o Jekk il-kontenut tal-piz skont il-piz ta’ dik is-sustanza jkun maghruf, dan il-valur jigi
mmultiplikat bil-massa totali tal-oggett prodott jew importat; jew

« Jekk il-piz tas-sustanza ghal kull unita ta’ oggett ikun maghruf, dan il-valur jigi
mmultiplikat bin-numru totali ta’ oggetti importati.

Gwida aktar dettaljata tinsab fil-Gwida dwar ir-rekwiziti ghas-sustanzi fl-oggetti disponibbli
fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/qguidance-on-reach.

2.3 Meta tirregistra?

Ir-Regolament REACH holoq regim ta’ tranzizzjoni specjali ghal sustanzi li, taht certi
kundizzjonijiet, kienu diga ged jigu mmanifatturati jew imqgieghda fis-suq qabel id-dhul fis-sehh
tar-Regolament REACH fl-1 ta’ Gunju 2007 u ma gewx innotifikati skont id-

Direttiva 67/548/KEE. Ghal dawn is-sustanzi, jekk il-manifatturi u I-importaturi ghamiu
registrazzjoni minn qgabel, jistghu jissottomettu d-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom fl-
iskadenzi previsti mir-Regolament REACH. Sustanzi bhal dawn kienu definiti bhala sustanzi
ta’ introduzzjoni gradwali minhabba li kienu ged jigu soggetti ghas-sistema ta’
registrazzjoni f'fazijiet differenti matul iz-zmien, aktar milli immedjatament f'dagqa.

Madankollu, wara t-tielet skadenza ghar-registrazzjoni ta’ Mejju 2018, is-sustanzi kollha
ghandhom jigu rregistrati gabel ma jigu mmanifatturati jew importati fl-UE fi kwantitajiet ta’
tunnellata jew aktar fis-sena, sakemm ma jkunux ezentati mir-registrazzjoni jew jitgiesu bhala
rregistrati.

Ir-registrazzjoni ta’ kwalunkwe sustanza l-ewwel tehtieg is-sottomissjoni ta’ dossier ta’
inkjesta biex jigi ddeterminat jekk tkunx diga giet sottomessa registrazzjoni jew inkjesta ohra
ghall-istess sustanza sabiex ikunu jistghu japplikaw il-mekkanizmi ta’ kondivizjoni tad-data.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-processi ta’ inkjesta u ta’ kondivizjoni tad-data, jekk joghgbok
ikkonsulta I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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3. llI-kondivizjoni tad-data

L-ghan tal-kondivizjoni tad-data huwa li tizdied |-effi¢jenza tas-sistema ta’ registrazzjoni kif
ukoll li jitnaqgsu l-ispejjez u jitnaqqas l-ittestjar fuq I-annimali vertebrati. Sabiex jigi evitat I-
ittestjar fuq l-annimali, I-ittestjar fuq annimali vertebrati ghandu jsir biss meta ma jkunx
hemm ghazla ohra u d-duplikazzjoni ta’ testijiet ohra ghandha tkun limitata (I-Artikolu 25).

Id-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-data stabbiliti f'REACH ghandhom I-ghan li
jiffacilitaw il-kondivizjoni tad-data bejn ir-redistranti, gabel u wara r-registrazzjoni ta’
sustanza.

Sabiex ir-registranti jitgieghdu f'kuntatt, I-ewwel pass ghall-kondivizjoni tad-data huwa s-
sottomissjoni ta’ inkjesta lill-ECHA (I-Artikolu 26).

F'dan il-kuntest, japplikaw il-principji li gejjin:

« ld-data ghandha tigi kondiviza ghall-istess sustanza fil-kaz ta’ informazzjoni li
tinvolvi testijiet fug annimali vertebrati. Qabel ma jsir I-ittestjar fuq annimali
vertebrati, registrant potenzjali ghandu jitlob id-data disponibbli permezz tal-process
ta’ inkjesta mir-registrant precedenti.

« L-informazzjoni li ma tinvolvix testijiet fuq annimali vertebrati ghandha tigi
kondiviza jekk tigi mitluba minn registrant potenzjali tal-istess sustanza. Ir-
registrant potenzjali jista’ jitlob I-istudju li jehtieg mir-registrant precedenti.

Ir-registranti precedenti u r-registranti potenzjali ghandhom jaghmlu kull sforz biex jilhqu
ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data u jizguraw li I-ispejjez tal-kondivizjoni tal-informazzjoni
jigu ddeterminati b’'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju.

F'kaz li n-negozjati jfallu, ir-redgistrant potenzjali jista’ jissottometti, bhala I-ahhar rimedju,
tilwima dwar il-kondivizjoni tad-data lill-ECHA (I-Artikolu 27). F'kaz bhal dan, I-ECHA tivvaluta
I-isforzi tal-partijiet biex jilhqu ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data u I-ispejjez taghhom u tista’
taghti lir-registrant potenzjali permess biex jirreferi ghas-suggett tad-data ghan-negozjati.

Il-proc¢eduri ta’ inkjesta u ta’ kondivizjoni tad-data huma deskritti fid-dettall fil-Gwida dwar il-
kondivizjoni tad-data disponibbli ftad-data uqg http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. L-istorja tal-process ta’ kondivizjoni tad-data hija deskritta
wkoll f'dik il-Gwida.
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4. Il-process ta’ registrazzjoni

Ghan: L-ghan ta’ dan il-kapitolu huwa li jipprezenta I-informazzjoni li r-registrant
ghandu jissottometti bhala parti mir-registrazzjoni tieghu. Jiddeskrivi wkoll kif
ghandha tigi sottomessa d-data b’'mod kongunt.

Qabel ma jirregistra sustanza, registrant potenzjali ghandu jistagsi lill-ECHA jekk tkunx diga
giet sottomessa registrazzjoni valida ghall-istess sustanza. Dan biex jigi zgurat li tigi kondiviza
data mill-partijiet rilevanti.

ll-proceduri ta’ inkjesta u ta’ kondivizjoni tad-data huma deskritti fid-dettall fil-Gwida dwar il-
kondivizjoni tad-data disponibbli fuq http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach. L-istorja tal-process ta’ kondivizjoni tad-data hija deskritta wkoll f'dik il-Gwida.

Struttura: L-istruttura ta’ dan il-kapitolu hija kif gej:

< THE REGISTRATION PROCESS >

\ 4
INFORMATION REQUIREMENTS>

Section 4.1

) 4

REGISTRATION DOSSIER
Section 4.2

A\ 4
JOINT SUBMISSION OF DATA >

Section 4.3

A\ 4

ﬁONFIDENTIALITY AND ELECTRONIC
‘ PUBLIC ACCESS TO REGISTRATION

INFORMATION
\\ Section 4.4

v

ACCESS TO DOCUMENTS >

Section 4.5

Struzzjonijiet prattici ghall-preparazzjoni ta’ dossier ta’ registrazzjoni huma disponibbili fil-
manwal tal-ECHA Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD accessibbli fuq:
http://echa.europa.eu/manuals. ll-manwal huwa disponibbli wkoll permezz tas-sistema ta’
ghajnuna mibnija fl-IUCLID.
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4.1 Rekwiziti ta’ informazzjoni

Qabel ma jirregistraw, il-manifatturi u lI-importaturi jehtieg li jiksbu informazzjoni dwar is-
sustanza li jimmanifatturaw jew jimportaw sabiex (i) jivvalutaw ir-riskji li jirrizultaw mill-
manifattura u l-uzu tas-sustanza taghhom u (ii) jizguraw li r-riskji potenzjali jigu kkontrollati.

L-informazzjoni migbura u I-valutazzjoni mwettga ghandhom jigu ddokumentati fid-dossier ta’
registrazzjoni u ghandhom jigu sottomessi lill-ECHA ghar-registrazzjoni tas-sustanza. Skont I-
Anness VI, ir-registranti ghandhom jissottomettu informazzjoni dwar is-sustanza fil-
kompozizzjonijiet kollha kif tigi mmanifatturata, importata jew imqgieghda fis-suq.

Ghal parir specifiku dwar il-preparazzjoni tad-dossiers ta’ registrazzjoni ghan-nanomaterjali,
jekk joghgbok ikkonsulta I-Appendi¢i ghan-nanoforom applikabbli ghall-Gwida dwar ir-
Registrazzjoni u I-1dentifikazzjoni tas-Sustanza disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

4.1.1 L-issodisfar tar-rekwiziti ta’ informazzjoni

ll-manifatturi u I-importaturi ghandhom jigbru I-informazzjoni ezistenti kollha disponibbli
dwar il-proprjetajiet tas-sustanza ghall-finijiet ta’ registrazzjoni, irrispettivament mit-
tunnellagg immanifatturat jew importat. Din |I-informazzjoni ghandha tigi vvalutata skont ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni standard stabbiliti mir-Regolament REACH.

L-informazzjoni li ghandha tingabar tista’ tinkludi:

« data sperimentali (in vivo u in vitro); filwaqt li jitgies, fejn rilevanti, I-Artikolu 12(1)(b)
ghas-sustanzi rregistrati fil-medda ta’ tunnellagg ta’ bejn 1-10 tpa;

o data “alternattiva” mhux sperimentali: ez. minn mudelli (Q)SARs (Relazzjonijiet
(Kwantitattivi) bejn I-Istruttura u I-Attivita), li jirrizultaw mir-raggruppament ta’ sustanzi
u l-approcc ta’ read-across relatat;

« informazzjoni dwar il-manifattura, I-uzi, il-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju u I-esponimenti li
jirrizultaw.

Skont I-Artikolu 13, it-testijiet mehtiega biex tigi ggenerata informazzjoni dwar il-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanzi ghandhom jitwettqu f'lkonformita mal-metodi ta’ ttestjar stabbiliti fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 u l-emendi tieghu, jew f’konformita ma’
metodi ta’ ttestjar internazzjonali ohra rikonoxxuti mill-Kummissjoni jew mill-ECHA. Bhala
tfakkira, ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghandhom jigu indirizzati ghas-sustanza kif irregistrata
(ez. il-kompozizzjonijiet kollha).

Barra minn hekk, it-testijiet u I-analizi ekotossikologici u tossikologi¢i ghandhom jitwettqu
f’konformita mal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju (GLP) u mad-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva 2010/63/UE dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici.

Ghal kull medda ta’ tunnellagg, REACH jiddefinixxi |I-informazzjoni minima li r-registrant
ghandu jipprovdi dwar il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanza tieghu. Fl-aktar livell baxx ta’
tunnellagg (1-10 tunnellati fis-sena), ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard huma definiti fl-
Anness VII (filwaqt li jitqgies, fejn rilevanti, I-Artikolu 12(1)(b)). Meta jintlahaq livell gdid ta’
medda ta’ tunnellagg, ghandhom jigu ssodisfati rekwiziti addizzjonali li huma deskritti fl-
Anness sussegwenti, inkluzi proposti ghall-ittestjar ghall-istudji elenkati fl-Annessi IX u X.

Harsa generali lejn ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard definiti fREACH (I-Anness VII
sa X) hija disponibbli fuq https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-
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requirements.* Ir-rekwiziti precizi ta’ informazzjoni jiddependu mill-proprjetajiet
intrinsici kif ukoll mit-tunnellagg, I-uzu u l-esponiment ta’ kull sustanza. Tista’
tiddependi wkoll mill-informazzjoni dwar is-sustanza u l-analogi relatati, li diga hija
disponibbli.

Meta d-data disponibbli ma tkunx adegwata biex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ REACH, jista’
jkun hemm bzonn li jsir ittestjar addizzjonali. It-testijiet mehtiega skont I-Annessi VII u VIII
biss jistghu jitwettqu minghajr il-gbil tal-ECHA.

Skont I-Artikolu 13, it-testijiet mehtiega biex tigi ggenerata informazzjoni dwar il-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanzi ghandhom jitwettqu f'lkonformita mal-metodi ta’ ttestjar stabbiliti fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 u l-emendi tieghu, jew f'’konformita ma’
metodi ta’ ttestjar internazzjonali ohra rikonoxxuti mill-Kkummissjoni jew mill-ECHA. Barra
minn hekk, it-testijiet u I-analizi ekotossikologici u tossikologi¢i ghandhom jitwettqu
f’konformita mal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju (GLP) u mad-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva 2010/63/UE dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici.

REACH jipprevedi li r-rekwiziti standard jistghu jigu adattati (jew rinunzjati) jekk ir-registrant
ikun jista’ jiggustifika dan b’'mod xieraq skont il-kriterji stabbiliti fl-Annessi VII sa X, il-kolonna
2 jew I-Anness XI.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-process ghall-gbir tal-informazzjoni u I-generazzjoni tad-data
jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u /-valutazzjoni tas-
sigurta kimika disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

ll-kapitoli li gejjin tal-gwida jistghu jkunu partikolarment utli ghall-garrej:
« Parti B: Valutazzjoni tal-Perikli
« Kapitolu R.2: Qafas ghall-generazzjoni ta’ informazzjoni dwar proprjetajiet intrinsici
. Kapitolu R.3: Gbir ta’ informazzjoni
« Kapitolu R.4: Evalwazzjoni tal-informazzjoni disponibbli
« Kapitolu R.5: Adattament tar-rekwiziti ta’ informazzjoni
« Kapitolu R.6: QSARs u raggruppament ta’ sustanzi kimici
« Kapitolu R.7: Gwida specifika ghall-punt tat-tmiem

Informazzjoni prattika addizzjonali dwar metodi alternattivi ghall-generazzjoni ta’
informazzjoni tista’ tinstab ukoll fil-gwidi pratti¢i taghna (http://echa.europa.eu/practical-
guides):

e« Kif tuza alternattivi ghall-ittestjar fuqg Il-annimali biex tissodisfa r-rekwiziti ta’
informazzjoni tieghek ghar-registrazzjoni ta’ REACH

« Kif tirrapporta (Q)SARs

« Gwida prattika ghall-manigers tal-SMEs u ghall-koordinaturi ta’ REACH - Kif tissodisfa r-
rekwiziti ta’ informazzjoni tieghek ftunnellaggi ta’ 1-10 u 10-100 tunnellata kull sena

Importanti:

Ghal informazzjoni mehtiega biex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ informazzjoni elenkati fl-

14 Ir-rekwiziti kollha ta’ informazzjoni jinsabu direttament fit-test legali ta’ REACH, disponibbli fuq
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Gwida dwar ir-registrazzjoni 53
Verzjoni 4.0 - Awwissu 2021

Annessi IX u X li mhijiex disponibbli jew adegwata, ir-registrant I-ewwel ghandu jizviluppa
u jissottometti proposta ghall-ittestjar lill-ECHA u jistenna li I-ECHA tiddeciedi dwar jekk
il-proposta hijiex adegwata.

Qabel ma jipproponi test gdid li jinvolvi annimali vertebrati, ir-registrant ghandu jikkunsidra s-
sorsi ta’ data rilevanti u disponibbli kollha kif ukoll il-metodi ta’ ttestjar disponibbli (ghajr
testijiet in vivo) biex jigi evitat ittestjar bla bzonn fuq l-annimali skont I-Artikolu 25.

Perezempju, ir-registrant jista’ juza varjeta ta’ metodi alternattivi bhal testijiet in vitro jew in
chemico, (Q)SARs (Relazzjonijiet (Kwantitattivi) bejn I-Istruttura u I-Attivita), approcc ta’
raggruppament/read-across, jew jiddependi fuq approc¢ ibbazat fuq il-piz tal-evidenza. I-
metodi li gew ivvalidati ricentement, in silico, in chemico u in vitro, appoggati minn dokumenti
rilevanti (ez. OECD TG, protokolli DB-ALM), urew kapacita ta’ tbassir sinifikanti ghal xi punti
tat-tmiem tossikologici. Abbazi ta’ dawn I-approcci validati godda introdotti fin-netwok
legizlattiv internazzjonali, huwa possibbli li tigi ggenerata data bl-uzu ta’ approcci tossikologici
rilevanti ghall-bniedem. Madankollu, ir-registrant ghandu jkun kapaci jiggustifika I-uzu ta’ tali
metodi u b’hekk jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness XI.

Barra minn hekk, I-Artikolu 25 jiddikjara li I-ittestjar fuqg I-annimali ghandu jsir biss bhala
I-ahhar ghazla. Ghalhekk, minflok ma jiggenera data wahdu, kull registrant ikkonc¢ernat mir-
rekwizit ta’ informazzjoni rispettiv ghandu jagbel mar-registranti |-ohra tal-istess sustanza jekk
ikun hemm data disponibbli li tista’ tintuza biex tirrifletti |-proprjetajiet intrinsici tas-sustanza
taghhom minghajr il-htiega li tigi ggenerata informazzjoni gdida. Jekk dan ma jkunx il-kaz, ir-
registranti ghandhom jagblu dwar il-proposta ta’ ttestjar li se tigi sottomessa fid-dossier ta’
registrazzjoni mir-registrant ewlieni fisimhom (ara s-sezzjoni 4.3 Sottomissjoni kongunta ta’
data).

Ir-registranti ghandhom jiggustifikaw b’'mod car il-htiega tal-ittestjar f'annimali vertebrati fid-
dossier ta’ registrazzjoni sottomess mir-registrant ewlieni, inkluza analizi dokumentata tal-
metodi alternattivi li jkunu kkunsidraw.

Kwalunkwe proposta ta’ ttestjar ghandha fil-principju tigi sottomessa mir-registrant ewlieni
f'’kaz ta’ bzonn. Alternattivament, registrant membru jista’ jissottometti |-proposta ta’ ttestjar
tieghu biss jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet rilevanti ta’ nonpartecipazzjoni, ara s-sezzjoni
4.3.3 Kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni mid-data sottomessa b’mod kongunt.

4.1.2 Uzu ta’ informazzjoni minn valutazzjonijiet ohra

Skont REACH, “L-informazzjoni disponibbli minn valutazzjonijiet imwettga taht programmi
internazzjonali u nazzjonali ohra ghandha tigi inkluza. Fejn disponibbli u xieraq, il-valutazzjoni
mwettqa taht il-legislazzjoni Komunitarja (ez. valutazzjonijiet ta’ riskju mwettga taht ir-
Regolament (KEE) 793/93) ghandha tittiehed in konsiderazzjoni fl-izvilupp tar-rapport ta’
sigurta kimika u tigi rilfessa fih. Id-devjazzjonijiet minn tali valutazzjonijiet ghandhom jigu
gustifikati” (I-Anness 1, Sezzjoni 0.5).

Ir-registranti ghandhom igisu I-valutazzjonijiet ezistenti fl-issodisfar tar-rekwiziti ta’
informazzjoni moghtija fl-Annessi V11l sa X biss jekk (i) din I-informazzjoni tkun rilevanti u
tippermettilhom jissodisfaw ir-rekwizit ta’ informazzjoni rilevanti u (ii) ikunu fil-pussess
legittimu jew ikollhom permess li jirreferu ghar-rapporti ta’ studju shah |li ghandhom ukoll
jingabru fil-qosor fid-dossier ta’ registrazzjoni kongunta. Ghalhekk, ir-registranti ghandhom
igisu u juzaw dawn il-valutazzjonijiet diga disponibbli biex jippreparaw id-dossier ta’
registrazzjoni taghhom, b’'mod partikolari |-valutazzjonijiet imwettga skont programmi ohra
tal-UE, bhall-Programm ta’ Valutazzjoni tar-Riskju tas-Sustanzi Ezistenti, il-valutazzjonijiet tas-
sustanzi attivi skont ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali jew ir-Regolament dwar il-
Prodotti ghall-Protezzjoni tal-Pjanti, meta tali sustanzi jkunu koperti minn REACH.
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Il-programm tal-OECD dwar is-Sustanzi Kimic¢i HPV*® |i ghandu hafna similaritajiet ma’ REACH
jista’ jkun sors importanti iehor ta’ informazzjoni li ghandu jitgies meta jithejja dossier ta’
registrazzjoni fejn is-sustanza giet ivvalutata skont il-Programm tal-OECD dwar is-Sustanzi
Kimici HPV. Sabiex titnaqqas id-duplikazzjoni (mhux mehtiega) tal-ittestjar u jigu ffrankati r-
rizorsi tal-gvern u tal-industrija, I-OECD zviluppat is-sistema ta’ Accettazzjoni Reciproka tad-
Data (MAD). ll-pajjizi tal-OECD kif ukoll aderenti shah u provvizorji mal-MAD ghandhom
jaccettaw id-data taghhom sakemm id-data tkun giet iggenerata skont il-kundizzjonijiet tal-
MAD bl-uzu tal-metodi u I-principji tal-OECD. Aktar informazzjoni dwar is-sistema MAD hija
disponibbli fuq: http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

4.2 Dossier ta’ registrazzjoni

4.2.1 Struttura tad-dossier ta’ registrazzjoni
Id-dossier ta’ registrazzjoni huwa s-sett ta’ informazzjoni sottomessa elettronikament minn
registrant ghal sustanza partikolari. Jikkonsisti f’zewg komponenti principali:
« dossier tekniku, dejjem mehtieg ghas-sustanzi kollha soggetti ghall-obbligi ta’
registrazzjoni;

« rapport dwar is-sikurezza tas-sustanzi kimici, mehtieg jekk ir-registrant
jimmanifattura jew jimporta sustanza fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew aktar fis-sena.

Id-dossier tekniku jinkludi sett ta’ informazzjoni dwar:

(i) l-identita tal-manifattur/l-importatur;

(ii) l-identita tas-sustanza;

(iii) informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzu tas-sustanza;

(iv) il-klassifikazzjoni u |-ittikkettar tas-sustanza;

(v) gwida dwar I-uzu sigur taghha;

(vi) sommarji tal-istudju tal-informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanza;

(vii) sommarji robusti tal-istudju tal-informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsic¢i tas-
sustanza, jekk mehtieg;

(viii) indikazzjoni dwar jekk I-informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzu, il-klassifikazzjoni u
I-ittikkettar, is-sommarji tal-istudji (robusti) u/jew, jekk rilevanti, ir-rapport dwar is-
sikurezza tas-sustanzi kimic¢i gewx riezaminati minn valutatur;

(ix) proposti ghall-ittestjar ulterjuri, jekk rilevanti;

(x) ghal sustanzi rregistrati fi kwantitajiet ta’ bejn 1 u 10 tunnellati, informazzjoni dwar I-
esponiment;

(xi) talba dwar liema informazzjoni ghandha tigi kkunsidrata kunfidenzjali, inkluza
gustifikazzjoni.
Ir-rapport dwar is-sikurezza tas-sustanzi kimici (CSR) huwa d-dokumentazzjoni tal-
valutazzjoni tas-sigurta kimika (CSA) tar-registrant (ara s-sezzjoni 5.3 Rapport dwar is-
Sikurezza tas-Sustanzi Kimici). Ir-rekwizit li tithejja CSA u li tigi ddokumentata fis-CSR huwa
skattat mit-tunnellagg annwali mmanifatturat jew importat mir-registrant (il-limitu jkun ta’
10 tunnellati fis-sena). Japplikaw I-ezenzjonijiet li gejjin:

15 Volum ta’ Produzzjoni Gholja tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomici
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. ma hemmx ghalfejn isir CSR ghal sustanza prezenti f'tahlita jekk il-konc¢entrazzjoni
tas-sustanza fit-tahlita tkun ingas mill-valuri I-aktar baxxi definiti fl-Artikolu 14(2);

« ghal uzi f'materjali li jigu f'kuntatt mal-ikel u kozmetici, is-CSR ma ghandux ghalfejn
jindirizza aspetti tas-sahha tal-bniedem minhabba li dawn huma indirizzati taht
legizlazzjoni ohra.

L-obbligi li japplikaw ghar-registranti rigward l-informazzjoni li ghandha tigi sottomessa fid-
dossier ta’ registrazzjoni huma spjegati f'aktar dettall fis-sezzjoni 5 Preparazzjoni tad-dossier
ta’ registrazzjoni.

Referenzi legali: L-Artikolu 10, I-Artikolu 14, I-Anness I, I-Annessi VI sa X

4.2.2 Format u sottomissjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni

Il-format tad-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jkun IUCLID (Bazi tad-data Internazzjonali
Uniformi tal-Informazzjoni Kimika). Jistghu jintuzaw ghodod ohra tal-IT biex jithejja d-dossier
jekk jipproducu I-istess format ezatt.

IUCLID hija applikazzjoni ta’ software biex tagbad, tahzen, izzomm u tiskambja data dwar il-
proprjetajiet u I-uzi ta’ sustanzi kimici. Ghalkemm id-disinn u I-bini tal-IUCLID gew skattati
bid-dhul fis-sehh ta’ REACH, I-ghodda tas-software tista’ tintuza ghal hafna skopijiet. Il-formati
tal-hzin tad-data gew zviluppati f’kooperazzjoni mal-OECD u gew accettati minn hafna
awtoritajiet regolatorji nazzjonali u internazzjonali. Ghalhekk, id-data tal-IUCLID tista’ tintuza
fi programmi differenti ta’ valutazzjoni kimika, bhall-Programm tal-OECD dwar is-Sustanzi
Kimici HPV, il-Programm dwar |-Isfida tal-HPV tal-Istati Uniti, il-Programm dwar I-Isfida tal-
Gappun kif ukoll fid-Direttiva tal-UE dwar il-Bijocidi.

Is-software IUCLID jista’ jitnizzel minghajr hlas mill-partijiet kollha, jekk jintuza ghal skopijiet
mhux kummercjali, mis-sit web tal-1UCLID fuq: https://iuclid6.echa.europa.eu/. IUCLID huwa
disponibbli jew bhala parti minn installazzjoni lokali jew bl-uzu tas-servizzi tal-Cloud tal-ECHA.
Aktar informazzjoni dwar is-servizzi tal-Cloud tal-ECHA hija disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services. L-IUCLID jigi
aggornat darbtejn fis-sena ghad-distribuzzjonijiet kollha tal-applikazzjoni. Il-verzjoni ta’
Ottubru tal-1UCLID jista’ jkun fiha bidliet fil-format li jhallu impatt fuq is-sottomissjoni tad-
dossiers. Jekk joghgbok ara s-sit web tal-IUCLID biex issib xi nbidel fl-ahhar verzjonijiet tal-
IUCLID.

Kull manifattur, importatur jew rapprezentant uniku huwa individwalment obbligat li
jissottometti dossier ta’ registrazzjoni ghal kull wahda mis-sustanzi tieghu lill-ECHA sabiex
jirregistrahom. Id-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jigi sottomess b’'mod elettroniku permezz
tal-portal REACH-IT accessibbli fuq: https://reach-it.echa.europa.eu. Struzzjonijiet prattici
ghall-preparazzjoni ta’ dossier ta’ registrazzjoni huma disponibbli fil-manwal tal-ECHA Kif thejji
r-registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD accessibbli fuq: http://echa.europa.eu/manuals. Il-
manwal huwa disponibbli wkoll permezz tas-sistema tal-ghajnuna mibnija fl-IUCLID.

Referenza legali: L-Artikolu 111

4.3 Sottomissjoni kongunta ta’ data

TAR\Y

II-principju ta’ “sustanza wahda, registrazzjoni wahda”

Jekk ir-registranti jagblu li jimmanifatturaw jew jimportaw I-istess sustanza, huma ghandhom
jirregistraw din is-sustanza flimkien fl-istess sottomissjoni kongunta.

ll-partijiet kollha b’obbligi ta’ registrazzjoni relatati mal-istess sustanza jehtieg li jikkooperaw


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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(jiddiskutu u jagblu) dwar I-istrategija ta’ registrazzjoni taghhom. Dan jinkludi diskussjoni dwar
id-data nnifisha (ez. informazzjoni dwar il-proprjetajiet perikoluzi tas-sustanza fil-forma ta’
studji u proposti ghall-ittestjar, il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar taghha, il-possibbiltajiet ghal
approcc ta’ read-across jew ta’ raggruppament, ec¢¢.) u I-kondivizjoni tal-ispejjez taghha, izda
tkopri wkoll 1-obbligu li tigi sottomessa b’'mod kongunt I-informazzjoni li hija mehtiega skont I-
Artikoli 11(1) u 19(1) ta’ REACH.

Is-sottomissjoni tad-data b’'mod kongunt ghandha I-ghan li timminimizza I-ispejjez ghar-
registranti u li tevita d-duplikazzjoni tat-testijiet billi ssir kooperazzjoni fil-preparazzjoni tad-
dossier u li jkun hemm sett wiehed ta’ informazzjoni ghas-sustanza sottomessa b’'mod kongunt
lill-ECHA. Barra minn hekk, ir-registranti li jissottomettu d-data b’mod kongunt jistghu
jibbenefikaw minn hlas tar-registrazzjoni mnaqqas.

Kompozizzjoni ta’ konfini

Fil-kuntest tas-sottomissjoni kongunta tad-data, I-IUCLID tirreferi ghall-kompozizzjoni tal-
konfini ta’ sustanza, biex tispecifika I-kopertura tad-data sottomessa b’'mod kongunt fid-dossier
ta’ registrazzjoni. Il-kompozizzjoni(jiet) tal-konfini hija/huma rrappurtata/i fid-dossier imressaq
mir-registrant ewlieni. Ghalhekk, tinholog rabta mhux ambigwa bejn il-kompozizzjoni(jiet)
identifikata(i) ghas-sustanza fid-dossier ta’ registrazzjoni u d-data korrispondenti sottomessa
b’'mod kongunt.

Kull redistrant, inkluz ukoll ir-redgistrant ewlieni, ghandu jirrapporta I-kompozizzjoni tas-
sustanza li jimmanifattura jew jimporta fid-dossier ta’ registrazzjoni tieghu stess. Billi
jirrapportaw il-kompozizzjoni(jiet) tal-konfini u jizguraw li I-kompozizzjonijiet taghhom stess
ikunu fi hdan il-kompozizzjoni(jiet) tal-konfini, ir-registranti jikkonfermaw li d-data sottomessa
b’'mod kongunt tkopri s-sustanza taghhom stess (sakemm membru ma jiddecidix li ma
jippartecipax ghal parti mid-data tieghu).

L-ghadd ta’ kompozizzjonijiet tal-konfini pprovduti f'"dossier wiehed se jiddependi mill-
varjabbilta tal-kompozizzjonijiet irregistrati mill-membri differenti tas-sottomissjoni kongunta u
d-destin u I-profili ta’ periklu ta’ dawn il-kompozizzjonijiet. Il-kompozizzjoni tal-konfini hija
partikolarment importanti ghall-UVCBs u s-sustanzi multikostitwenti, fejn I-identifikaturi spiss
ma jikkaratterizzawx is-sustanza f'dettall suffi¢jenti u tezisti varjazzjoni bejn il-
kompozizzjonijiet tal-membri tas-sottomissjoni kongunta.

Ir-registranti huma mehtiega jissottomettu I-informazzjoni li gejja b’'mod kongunt:

— il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza;

— sommarji (robusti) ta’ studju u proposti ghall-ittestjar;

— indikazzjoni dwar liema informazzjoni sottomessa dwar is-sommarji tal-istudji tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar u s-sommarji robusti tal-istudji gew riveduti minn
assessur maghzul mir-registrant u li ghandu esperjenza xierga (ara s-sezzjoni 5.2.6
Riezami minn assessur).

Taht kundizzjonijiet specifici (elenkati fl-Artikolu 11(3) u 19 (2)) li jehtieg li jigu ggustifikati fid-
dossier, sottomissjoni separata tad-data msemmija hawn fuq hija permessa mill-membri ta’
sottomissjoni kongunta (ara s-sezzjoni 4.3.3 Kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni mid-data
sottomessa b’'mod kongunt fejn huma deskritti I-possibbiltajiet ta’ nonpartecipazzjoni).

Ir-registranti jistghu jiddeciedu li jissottomettu b’'mod kongunt jew separat:

— gwida dwar I-uzu sikur tas-sustanza;
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— rapport dwar is-sikurezza tas-sustanzi kimiéi (CSR) meta jkun mehtied?*;

— indikazzjoni dwar liema informazzjoni sottomessa ghas-CSR giet riezaminata minn
assessur.

Ir-registranti ghandhom jissottomettu separatament fid-dossier taghhom stess:

I-identita taghhom;

I-identita tas-sustanza;
— informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzi;

— informazzjoni dwar I-esponiment ghal sustanzi fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda sa 10
tunnellati;

— indikazzjoni dwar liema informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzu giet riezaminata minn
assessur.

Dettalji dwar liema informazzjoni ghandha tigi sottomessa b’'mod kongunt bhala parti mid-
dossier ewlieni, u li ghandha tigi sottomessa f'kull dossier tal-membri, huma disponibbli
fTabella 1: Rekwiziti ta’ informazzjoni ghal data sottomessa b’mod kongunt fi hdan
sottomissjoni kongunta ta’ din il-gwida.

Irrispettivament minn jekk ir-registranti tal-istess sustanza jissottomettux xi informazzjoni
b’mod kongunt jew separat b’nonpartecipazzjoni, ir-registranti kollha tal-istess sustanza
ghandhom jissottomettu d-dossier ta’ registrazzjoni taghhom fl-istess sottomissjoni kongunta.

Huwa importanti li jigi enfasizzat li f'’kaz li rapprezentant uniku jkun inhatar minn “manifattur
mhux tal-UE” biex iwettaq ir-registrazzjoni tas-sustanza, ir-rapprezentant uniku ghandu jkun
parti minn sottomissjoni kongunta flimkien ma’ manifatturi, importaturi u rapprezentanti unici
ghall-istess sustanza. Ir-rapprezentanti uni¢i ghandhom jinghagdu mas-sottomissjoni kongunta
ghal kull *manifattur mhux tal-UE"” |i jirrapprezentaw separatament u sussegwentement
jissottomettu dossier ta’ registrazzjoni ghal kull *manifattur mhux tal-UE” li jirrapprezentaw.

Minhabba t-tnaqqis fir-rekwiziti ta’ informazzjoni applikabbli ghas-sustanzi intermedji (uzati
f’kundizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett), ir-registranti tas-sustanzi intermedji jistghu jaghzlu
ghal ragunijiet prattici li jew ikunu parti mis-sottomissjoni kongunta “shiha” flimkien mar-
registranti b’uzi ta’ sustanzi mhux intermedji jew li jiffurmaw sottomissjoni kongunta parallela
wahda ghar-registranti b’uzu intermedju biss. Madankollu, huwa rrakkomandat li din il-
possibbilta tigi ezercitata biss meta ma jkunx possibbli li jigu akkomodati uzi ta’ sustanzi
intermedji fis-sottomissjoni kongunta “shiha”. F'kaz li tinholog sottomissjoni kongunta separata
ghal uzu ta’ sustanza intermedja biss, huwa rrakkomandat li I-informazzjoni kollha ezistenti u
disponibbli tingabar flimkien (spec¢jalment I-informazzjoni mehtiega ghall-klassifikazzjoni tas-
sustanza).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/09 dwar is-sottomissjoni kongunta u I-
kondivizjoni ta’ intermediate usjistabbilixxi r-regoli biex tigi zgurata implimentazzjoni effi¢jenti
tal-obbligi tal-kondivizjoni tad-data u tas-sottomissjoni kongunta. Ghal aktar informazzjoni,
jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data fuq
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

16 Jekk jigi pprovdut CSR inkluza valutazzjoni tal-esponiment mir-registrant ewlieni f'isem il-membri, kull
registrant membru xorta ghandu jipprovdi |-parti A tas-CSR (ara s-sezzjoni ).
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Referenza legali: L-Artikolu 11

4.3.1 Mekkanizmi ta’ sottomissjoni kongunta

Meta registrant potenzjali jipprepara biex jirregistra sustanza, dan jibda billi jissottometti
inkjesta lill-ECHA (ikkonsulta I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data fuq
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Jekk I-inkjesta tirrizulta
f'sejba li gabel tkun giet sottomessa registrazzjoni wahda (jew diversi) ghall-istess sustanza,
ir-registrant potenzjali jista’ jkollu bzonn jagsam id-data mar-registranti precedenti u jkollu
jissottometti d-dossier ta’ registrazzjoni taghhom bhala parti mis-sottomissjoni kongunta
ezistenti.

Meta l-istess sustanza tkun giet irregistrata gqabel minn kumpanija wahda ohra biss li ma tkunx
holgot sottomissjoni kongunta f'/REACH-IT, ir-registrant potenzjali jkollu jikkuntattja lil dan ir-
registrant precedenti. Imbaghad ghandhom jagblu dwar min se jkun ir-registrant ewlieni. Fil-
bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet, jista’ jkun |-aktar sensibbli jekk ir-registrant prec¢edenti jiehu f’idejh ir-
rwol tar-registrant ewlieni, peress li jkun diga ssottometta dossier. Madankollu, ir-registrant
precedenti u r-registrant potenzjali huma liberi wkoll li jagblu li r-registrant potenzjali jkun ir-
registrant ewlieni u johloq is-sottomissjoni kongunta. F'dak il-kaz, ir-registrant potenzjali
ghandu johloq is-sottomissjoni kongunta u jissottometti d-dossier ewlieni bir-rekwiziti ta’
informazzjoni ghad-data sottomessa b’'mod kongunt. Ir-registrant precedenti
sussegwentement ikollu bzonn jinghagad mas-sottomissjoni kongunta u jissottometti
aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni tieghu.

L-obbligu li wiehed ikun parti mill-istess sottomissjoni kongunta japplika wkoll ghal notifiki
precedenti skont id-Direttiva 67/548/KEE. Minhabba li dan I-obbligu ma kienx jezisti gabel
REACH u biex jigu ffacilitati n-notifiki precedenti fis-sistema ta’ registrazzjoni, dawn jitgiesu
bhala registrazzjonijiet skont REACH li huma barra sottomissjoni kongunta. Ghalhekk,
registrazzjonijiet bhal dawn mhumiex marbuta ma’ xi sottomissjoni kongunta. Jekk registrant
potenzjali jkun ghandu jirregistra I-istess sustanza, ghandha tinholog sottomissjoni kongunta
fREACH-IT. F'dan il-kaz, ir-registrant potenzjali jkollu wkoll jikkuntattja lir-registrant
precedenti u jkollu bzonn jiftiechem mieghu dwar min se jkun ir-registrant ewlieni.

Meta registrant ewlieni jiegaf jimmanifattura jew jimporta s-sustanza malli jir¢ievi abbozz ta’
decizjoni dwar l-evalwazzjoni, ir-redistrant ewlieni ma jistax ikompli jagixxi bhala registrant
ewlieni peress li r-registrazzjoni tieghu ma tibgax valida (I-Artikolu 50(3)). Ghandu jintghazel
registrant ewlieni gdid u r-rwol ewlieni ghandu jigi ttrasferit lilu.

Fil-kaz l-iehor ta’ waqgfien tal-manifattura jew |l-importazzjoni tas-sustanza mir-registrant
ewlieni, f’konformita mal-Artikolu 50(2), ir-registrant ewlieni ezistenti jista’ jkompli jwettaq id-
dmirijiet tieghu, peress li r-registrazzjoni tieghu ghas-sustanza ghadha valida (ghalkemm it-
tunnellagg huwa stabbilit ghal zero). Madankollu, it-trasferiment tar-rwol ta’ registrant ewlieni
xorta jista’ jkun preferibbli biex jiffacilita I-komunikazzjoni (kemm attwali kif ukoll futura) mal-
ECHA u ma’ membri ohra tas-sottomissjoni kongunta billi jigi zgurat li r-registrant ewlieni I-
gdid ikompli jimmanifattura/jimporta s-sustanza.

Ir-registranti ilhom soggetti ghall-obbligu ta’ sottomissjoni kongunta mid-dhul fis-sehh ta’
REACH, jigifieri I-1 ta’ Gunju 2007. Ghalhekk, ir-registranti kollha tal-istess sustanza gew
mitluba jissottomettu I-informazzjoni ghas-sustanza b’mod kongunt. Id-dhul fis-sehh tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/9 dwar is-sottomissjoni kongunta u |-
kondivizjoni ta’ data, ta lill-ECHA I-ghodod prattici biex tizgura li s-sottomissjonijiet kollha
ta’ informazzjoni dwar |l-istess sustanza jkunu parti minn sottomissjoni kongunta.

Meta r-registranti tal-istess sustanza jkunu ssottomettew id-dossiers taghhom b’mod
parallel gabel il-bidu fis-sehh tar-regolament ta’ implimentazzjoni, jigifieri mhux bhala parti
minn sottomissjoni kongunta wahda, dawn ir-registrazzjonijiet mhumiex konformi mal-
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Artikoli 11 jew 19. Dawn ir-registranti se jkollhom jagblu li joholqu sottomissjoni kongunta
u kollha kemm huma se jkollhom jinghagdu ma’ din is-sottomissjoni kongunta. Ladarba
tinholoq din is-sottomissjoni kongunta, ir-registranti li mhumiex parti minn din is-
sottomissjoni kongunta mhux se jkunu jistghu jaggornaw id-dossier taghhom gabel ma
jinghagdu mas-sottomissjoni kongunta.

Jekk ir-registrant ma jkunx jista’ jagbel dwar il-kundizzjonijiet ghall-a¢c¢ess ghal
sottomissjoni konguntal” minkejja li jkun sar kull sforz, huwa jista’ jinforma lill-ECHA li
behsiebu jissottometti dossier ta’ nonpartecipazzjoni shiha skont I-Artikoli 11(3) jew 19(2)
ta’ REACH. L-ECHA se tipprovdilu token, kombinazzjoni ta’ karattri alfanumerici biex
jintuzaw fREACH-IT, biex jinghagad mas-sottomissjoni kongunta li tippermetti biss lir-
registrant jissottometti dossier ta’ nonpartecipazzjoni shiha. Billi taghmel dan I-ECHA
tizgura li r-registranti jibqghu parti mis-sottomissjoni kongunta, inkluz fejn tigi sottomessa
nonpartecipazzjoni f’konformita mal-Artikolu 11(3)(c) ta’ REACH.

4.3.2 Sottomissjoni tad-data b’'mod kongunt

L-Artikolu 11(1) jiddefinixxi r-registrant ewlieni bhala r-redistrant li jagixxi bil-kunsens tar-
registranti I-ohra assenjanti li I-ewwel jissottomettu d-data kongunta fid-dossier ewlieni.
Madankollu, REACH ma jispecifikax ir-regoli dwar kif ghandu jintghazel ir-registrant ewlieni. Ir-
registrant ewlieni jista’, perezempju, ikun ir-registrant li jkollu |-aktar data dwar is-sustanza
diga disponibbli jew dak li ghandu l-aktar rekwiziti ta’ informazzjoni x’jissodisfa. Madankollu,
dan mhuwiex obbligatorju u r-registranti li jissottomettu d-data flimkien ghandhom il-
possibbilta li jahtru registrant ewlieni b'tunnellagg aktar baxx.

Madankollu, registrant ewlieni li jirregistra lilu nnifsu f'medda ta’ tunnellagg aktar baxxa minn
dik koperta mid-data sottomessa b’mod kongunt, xorta ghandu jissottometti dossier komplut
ghall-oghla tunnellagg f'isem ir-registranti I-ohra. Ir-registrant ewlieni, kif ukoll kwalunkwe
registrant iehor, se jhallsu I-mizata li tikkorrispondi biss ghall-medda ta’ tunnellagg irregistrata
taghhom stess.

Fil-prattika dan jimplika li se jkun hemm zewg tipi differenti ta’ dossiers ta’ registrazzjoni fi
hdan sottomissjoni kongunta, jigifieri:

1. id-“dossier ewlieni”, li fih I-informazzjoni tar-registrant ewlieni u s-sett tad-data
mehtieg f'/REACH ghall-oghla medda ta’ tunnellagg koperta mid-data sottomessa b’'mod
kongunt, u

2. id-“dossier tal-membri”, id-dossier li kull wiehed mir-registranti tas-sottomissjoni
kongunta ghandu jissottometti individwalment.

Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal kull tip ta’ dossier ta’ registrazzjoni jidhru hawn Tabella 1
taht.

Tabella 1: Rekwiziti ta’ informazzjoni ghal data sottomessa b’'mod kongunt fi hdan
sottomissjoni kongunta

Rekwiziti ta” informazzjoni Dossier ewlieni Dossier tal-

membri

17 Jekk in-nuggas ta’ gbil huwa wkoll dwar l-access ghad-data, jekk joghgbok ara I-kundizzjonijiet ghas-
sottomissjoni ta’ tilwima dwar il-kondivizjoni tad-data fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data disponibbli
fuq http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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(a) Dossier tekniku

(i) lidentita tal-manifattur jew I-
importatur

(ii) I-identita tas-sustanza

(iii) il-manifattura u I-uzi tas-
sustanza u, jekk rilevanti, il-
kategoriji tal-uzu u tal-
esponiment

(iv) klassifikazzjoni u ttikkettar>

(v) gwida dwar I-uzu sikur

(vi) sommarji ta’ studju ta’
informazzjoni derivata mill-
applikazzjoni tal-Annessi VII sa
XI*

(vii) sommarji robusti tal-istudji
tal-informazzjoni derivata mill-
applikazzjoni tal-Annessi VII sa XI
jekk mehtieg skont I-Anness 1I*

(viii) indikazzjoni dwar ir-riezami minn
assessur tal-informazzjoni sottomessa taht
(iii), (iv), (vi), (vii) u (b)

(iX) proposti ghall-ittestjar*

(X) informazzjoni dwar I-
esponiment ghas-sustanzi fi
kwantitajiet ta’ 1 sa 10 tunnellati

(xi) talba dwar liema
informazzjoni fl-Artikolu 119(2)
m’ghandhiex tkun disponibbli fuq
I-Internet

(b) Rapport dwar is-sikurezza
tas-sustanzi kimici**

Informazzjoni

sottomessa
b’'mod kongunt

bi gbil

bi gbil

Informazzjoni
sottomessa
individwalment

bi gbil

bi gbil

Informazzjoni
sottomessa
individwalment

bi gbil

bi gbil

* Soggett ghal nonpartecipazzjoni (ara s-sezzjoni 4.3.3 Kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni mid-data

sottomessa b'mod kongunt)
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** Jekk jigi pprovdut CSR inkluza valutazzjoni tal-esponiment mir-registrant ewlieni f'isem il-
membri, kull registrant membru xorta ghandu jipprovdi I-parti A tas-CSR (ara s-sezzjoni 5.3
tar-Rapport dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi Kimici).

Ladarba r-registrant ewlieni jkun inhatar mir-registranti I-ohra, ir-registrant ewlieni johloq
sottomissjoni kongunta f'REACH-IT u jissottometti d-dossier ewlieni. Huwa biss ladarba d-
dossier ewlieni bid-data sottomessa b’'mod kongunt jigi a¢cettat ghall-ipprocessar, (jigifieri
jkun ghadda mill-istadju ta’ verifika tar-regoli tan-negozju, ara s-sezzjoni 11.1 Verifikazzjoni
inizjali) li r-registranti I-ohra jkunu jistghu jissottomettu d-dossiers rispettivi taghhom. II-
pagna ta’ sottomissjoni kongunta f'REACH-IT se tindika lil dawn ir-registranti |-ohra meta
jistghu jibdew jissottomettu d-dossiers rispettivi taghhom.

Referenzi legali: L-Artikolu 11, I-Artikolu 19

4.3.3 Kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni mid-data sottomessa b’'mod kongunt

L-ghan generali tal-obbligu ta’ sottomissjoni kongunta huwa s-sottomissjoni ta’ sett wiehed ta’
informazzjoni ghal kull sustanza, idealment li jkopri wkoll I-uzu intermedju. Madankollu,
registrant jista’ jissottometti parti mid-data tad-dossier ta’ registrazzjoni separatament
(nonpartecipazzjoni) f'kazijiet fejn tapplika mill-ingas wahda mir-ragunijiet li gejjin (elenkati fl-
Artikolu 11(3) jew ghal sustanzi f'sustanzi intermedji rispettivament fl-Artikolu 19(2)):

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

(b) is-sottomissjoni tal-informazzjoni b’mod kongunt twassal ghal zvelar ta’ informazzjoni li
jqgis bhala kummercjalment sensittiva u li aktarx tikkawzalu hsara kummercjali
sostanzjali; jew

(c) huwa ma jaqbilx mar-registrant ewlieni dwar I-ghazla tal-informazzjoni sottomessa fir-
registrazzjoni ewlenija.

Innota li registrant ewlieni jista’ wkoll jaghzel li jibga’ barra jekk jaga’ taht wahda mis-
sitwazzjonijiet deskritti hawn fuq.

Jekk ir-registrant jiddeciedi li ma jippartecipax, fid-dossier ta’ registrazzjoni tal-IUCLID tieghu
ghandu jipprezenta spjegazzjoni ghaliex Il-ispejjez ikunu sproporzjonati, ghaliex I-izvelar tal-
informazzjoni x'aktarx iwassal ghal hsara kummercjali sostanzjali jew ghan-natura tan-nuqgas
ta’ gbil, skont il-kaz. Din I-informazzjoni ghandha tigi pprovduta fis-sezzjoni 14 tal-IUCLID taht
il-punt tat-tmiem “Informazzjoni fakultattiva ghar-registrazzjoni ta’ REACH”, u ghandha tigi
vverifikata fl-istadju tal-kontroll tal-kompletezza teknika (ara s-sezzjoni 11.3.1 Kontroll tal-
kompletezza teknika (TCC)).

In-nonpartecipazzjoni tista’ tkun parzjali u tirreferi biss ghal studju specifiku. Ir-registrant jista’
jiddeciedi wkoll li ma jaccettax I-informazzjoni kollha specifikata fl-Artikolu 10(a) (iv), (vi), (vii)
u (ix) ta’ REACH. Fi kwalunkwe kaz, meta ma jippartecipax, ir-registrant dejjem ghandu
jikkonforma mar-ragunijiet elenkati fl-Artikolu 11(3) jew ghal sustanzi rregistrati bhala
sustanzi intermedji rispettivament fl-Artikolu 19(2). Ghal struzzjonijiet teknic¢i dwar kif
ghandha tigi sottomessa I-informazzjoni separatament u dwar kif tigi sostanzjata I-
ispjegazzjoni, jekk joghgbok irreferi ghall-manwal tal-ECHA Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-
dossiers PPORD accessibbli fuq: http://echa.europa.eu/manuals.

Fix-xenarji kollha, li tkun parti mill-istess sottomissjoni kongunta huwa obbligu. Anke jekk
ir-registrant jiddeciedi li ma jippartecipax ghal parti mid-data jew id-data kollha sottomessa
b’mod kongunt, dan jehtieg li jkun parti mill-istess sottomissjoni kongunta. F'kazijiet bhal
dawn ir-registrant ikun jista’ jissottometti d-dossier tieghu biss wara li d-“dossier ewlieni”
jkun gie accettat ghall-ipprocessar.
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lI-fatt li registrant potenzjali behsiebu jissottometti separatament I-informazzjoni kollha jew
parti minnha li ghandha tigi sottomessa b’'mod kongunt, ma jezentax lilu u r-registranti
ezistenti milli jaghmlu kull sforz biex jilhqu ftehim dwar |-a¢cess ghas-sottomissjoni
kongunta. Jekk ir-registrant potenzjali jkun behsiebu jissottometti dossier ta’
nonpartecipazzjoni shiha skont I-Artikoli 11(3) jew 19(2) ta’ REACH, izda ma jkunx jista’
jilhaq ftehim mar-registrant precedenti dwar il-kundizzjonijiet ghall-ac¢ess ghas-
sottomissjoni kongunta, jista’ jikkuntattja lill-ECHA li tipprovdilu token biex jinghagad mas-
sottomissjoni kongunta li tippermetti biss lir-registrant jissottometti dossier ta’
nonpartecipazzjoni shiha.

Ir-registranti li jiddeciedu li ma jippartecipawx ghal xi informazzjoni jew ghall-informazzjoni
kollha, xorta jistghu jkunu mehtiega jikkontribwixxu ghas-sehem taghhom tal-ispejjez
relatati mas-sottomissjoni kongunta u, jekk rilevanti, spejjez amministrattivi relatati ohra.

4.3.3.1 Spejjez sproporzjonati

Ir-Regolament REACH ma jiddefinixxix xi jfissru spejjez sproporzjonati. Ghalhekk, ir-registranti
li jiddependu minn din ir-raguni li jaghzlu li ma jippartecipawx ghandhom jipprovdu bizzejjed
spjegazzjonijiet fid-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom.

Din is-sitwazzjoni tista’ ssehh, perezempju, meta registrant potenzjali diga jkollu fil-pussess
tieghu data biex jissodisfa rekwizit ta’ informazzjoni, izda wara negozjati mar-registranti |-ohra
ma setax jagbel dwar il-kondivizjoni ta’ din id-data.

Meta wiehed jaghzel li ma jippartec¢ipax minhabba spejjez sproporzjonati, I-ispjegazzjoni
pprovduta fid-dossier ta’ registrazzjoni ghandha tinkludi I-ispiza tas-sottomissjoni kongunta
tad-data (miksuba mir-registrant ewlieni) u I-ispiza tal-holgien ta’ dossier ta’ membru li ma
jippartecipax kif ukoll gustifikazzjoni ghad-differenza bejn iz-zewg ammonti li jkunu
sproporzjonati u spjegazzjoni tal-mizuri mehuda biex jintlahaq gbil dwar I-ispiza tal-
sottomissjoni kongunta tal-informazzjoni rilevanti.

4.3.3.2 Protezzjoni ta’ Informazzjoni kummercjali riservata (CBI)

Il-protezzjoni ta’ CBI hija indirizzata fit-tieni kriterju ta’ nonpartecipazzjoni. Il-kaz ghandu jkun
ibbazat fuq it-telf kummercjali li jkun sostnut kieku tali CBI kellu jigi zvelat billi d-data tigi
sottomessa b’'mod kongunt.

L-ezempji jistghu jinkludu informazzjoni li tippermetti li jigu dedotti dettalji tal-metodi ta’
manifattura (bhal karatteristic¢i tekniéi, inkluzi livelli ta’ impurita, tal-prodott uzat fl-ittestjar),
jew pjanijiet ta’ kummer¢jalizzazzjoni (data tat-test li ovvjament tindika uzu ghal applikazzjoni
partikolari, forsi gdida).

Meta wiehed jaghzel li ma jippartec¢ipax minhabba informazzjoni kummerc¢jali riservata, |-
ispjegazzjoni pprovduta fid-dossier ta’ registrazzjoni ghandha tinkludi dettalji tal-informazzjoni
li hija kummerc¢jalment sensittiva, ir-rotta ta’ zvelar u spjegazzjoni dwar il-hsara kummercjali
sostanzjali li x"aktarx tigi kkawzata.

4.3.3.3 Nuqqas ta’ gbil dwar I-ghazla ta’ informazzjoni li ghandha tigi inkluza fid-
dossier ewlieni

In-nuqgas ta’ gbil dwar I-ghazla tal-informazzjoni x’aktarx li jaga’ f'wahda mill-kategoriji li
gejjin (huma possibbli ragunijiet ohra):
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e Registrant jista’ jqis li d-data sottomessa b’'mod kongunt mhijiex xierga ghall-
kompozizzjoni specifika tas-sustanza tieghu. F'kaz bhal dan huwa jkollu jipprovdi
spjegazzjoni kwalitattiva tal-opinjoni tieghu.

e Registrant jista’ jemmen |li d-data proposta li tigi sottomessa b’'mod kongunt hija ta’
standard ta’ kwalita mhux sodisfacenti. Il-fehma tar-registrant tista’ tigi influwenzata
wkoll mis-sjieda tieghu tad-data rilevanti u/jew mill-finijiet differenti li ghalihom tintuza
s-sustanza tieghu.

e Bl-istess mod, registrant jista’ ma jagbilx mal-ghadd ta’ studji sottomessi ghall-istess
punt tat-tmiem tad-data, specjalment fin-nuqqas ta’ gustifikazzjoni xjentifika xierga jew
jekk dawn l-istudji ma jkunux mehtiega biex jissodisfaw il-punt tat-tmiem.

Meta wiehed jaghzel li ma jippartecipax minhabba nuqgas ta’ gbil dwar I-ghazla tal-
informazzjoni, l-ispjegazzjoni moghtija fid-dossier ta’ registrazzjoni ghandha tinkludi |-
azzjonijiet li r-registrant ikun ha biex jinkludi d-data addizzjonali tieghu fid-dossier ewlieni u
gustifikazzjoni ghaliex ma kienx possibbli li tigi inkluza d-data addizzjonali fid-dossier ewlieni.

Jekk jaghzel li ma jaccettax I-informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar sottomessa
b‘mod kongunt, ir-registrant ghandu jipprovdi wkoll referenza ghad-data li fugha hija bbazata
I-klassifikazzjoni tieghu.

Konsegwenzi tan-nonpartecipazzjoni

Konsegwenza immedjata tan-nonpartecipazzjoni ser tkun il-hidma amministrattiva ulterjuri
li ssir fil-gustifikazzjoni tan-nonpartecipazzjoni.

Barra minn hekk, il-hlas tar-registrazzjoni, stabbilit bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 340/2008 tas-16 ta’ April 2008, kif emendat?'®, iqis jekk ir-redistrazzjoni gietx
sottomessa b’referenza ghall-informazzjoni sottomessa b’'mod kongunt jew bhala
nonpartecipazzjoni. Registrant li jissottometti d-dossier tieghu b’nonpartecipazzjoni ma
jibbenefikax minn tariffa tar-registrazzjoni mnaqqgsa.

Barra minn hekk, I-ECHA tista’ tipprijoritizza I-kontroll tal-konformita tar-registrazzjonijiet
ta’ nonpartecipazzjoni f’konformita mal-Artikolu 41(5)(a) ta’ REACH.

Referenzi legali: L-Artikolu 11(3), I-Artikolu 19(2)

4.4 Kunfidenzjalita u acc¢ess pubbliku elettroniku ghall-informazzjoni
dwar ir-registrazzjoni

Ir-Regolament REACH jistabbilixxi regoli specifici dwar il-kunfidenzjalita u lI-a¢¢ess pubbliku
elettroniku ghal ¢erti tipi ta’ informazzjoni mizmuma mill-ECHA. L-informazzjoni sottomessa
skont ir-Regolament REACH ghandha jew tigi zvelata fuq talba (I-Artikolu 118) jew titgieghed
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, minghajr hlas fuq is-sit web tal-ECHA (I-Artikolu 119).

Skont dawn I-Artikoli, I-informazzjoni sottomessa fid-dossier ta’ registrazzjoni hija ppubblikata
kif gej:
e L-informazzjoni li hija elenkata fl-Artikolu 119(1) se tkun disponibbli ghall-pubbliku,
minghajr hlas fuq is-sit web tal-ECHA:

18 | -ahhar verzjoni konsolidata tar-Regolament dwar it-Tariffi hija a¢¢essibbli fuq
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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o l-isem fin-Nomenklatura IUPAC ghas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal

kwalunkwe wahda mill-klassijiet ta’ periklu stabbiliti fl-Artikolu 58 (1) tar-
Regolament CLP®, minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2(f) u (g);

jekk applikabbli, I-isem tas-sustanza kif moghti fl-EINECS;

il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza;

data fizikokimika dwar is-sustanza u dwar il-passaggi, u d-destin ambjentali;
ir-rizultat ta’ kull studju tossikologiku u ekotossikologiku;

kwalunkwe livell derivat ta’ bla effett (DNEL) jew koncentrazzjoni bla effett
previst (PNEC) stabbiliti fkonformita mal-Anness I;

il-gwida dwar |-uzu sikur ipprovduta f’konformita mas-sezzjoni 4 u 5 tal-Anness
VI;

il-metodi analitici jekk mitluba f’konformita mal-Annessi IX jew X li jaghmluha
possibbli li tinstab sustanza perikoluza meta tintrema fl-ambjent kif ukoll biex
Jigi determinat |-esponiment dirett tal-bnedmin.

e L-informazzjoni li hija elenkata fl-Artikolu 119(2) se titgieghed ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku sakemm ir-registrant ma jitlobhiex bhala kunfidenzjali u jissottometti
gustifikazzjoni, accettata bhala valida mill-ECHA, dwar ghaliex l-izvelar ta’ tali
informazzjoni huwa potenzjalment ta’ hsara ghall-interessi kummercjali tieghu jew
dawk ta’ kwalunkwe parti ohra kkonc¢ernata (I-Artikolu 10(a)(xi)). L-informazzjoni
inkwistjoni hija:

a)

b)

©)

d)

f

Jekk essenzjali ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar, il-grad ta’ purita tas-
sustanza u l-identita tal-impuritajiet u/jew l-addittivi li jkunu maghrufa li huma
perikoluzi;

il-medda ta’ tunnellagg totali (jigifieri 1-10 tunnellati, 10-100 tunnellata, 100-
1000 tunnellata jew aktar minn 1000 tunnellata) li fi hdanha giet irregistrata
sustanza partikolari;

is-sommarji tal-istudju jew is-sommarji robusti tal-istudji tal-informazzjoni
dwar id-data fizikokimika dwar is-sustanza, dwar il-moghdijiet u d-destin
ambjentali kif ukoll dwar l-istudji tossikologici u ekotossikologici, izda mhux
fejn din id-data giet iggenerata permezz ta’ studji fuq l-annimali vertebrati;

Certa informazzjoni li tinsab fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta kif definit fl-
Artikolu 119(2);

I-isem/ismijiet kummercjali tas-sustanza;

l-isem fin-Nomenklatura IUPAC jista’ jigi ddikjarat kunfidenzjali ghal sustanza li
tissodisfa I-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet ta’ periklu stabbiliti fl-
Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, izda ghal perjodu ta’ sitt
snin biss u jekk is-sustanza ma tkunx wahda mis-sustanzi definiti fl-

Artikolu 3(20) ta’ REACH, ez. sustanzi elenkati fl-Inventarju Ewropew tas-
Sustanzi Kimici Kummercjali Ezistenti ("EINECS”),;?°

19 klassijiet ta’
kategoriji 1 u 2

periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi Au B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14

, 2.15 tipi A sa F; klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq il-funzjoni sesswali

u I-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti minbarra effetti narkotici, 3.9 u 3.10; klassi ta’ periklu 4.1; klassi

ta’ periklu 5.1;
20 Ghal din ir-raguni, meta jitlob il-kunfidenzjalita fug l-isem IUPAC ta’ sustanza mhux ta’

introduzzjoni gradwali, ir-registrant ghandu jissettja I-kaxxa “Status ta’ introduzzjoni gradwali”
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g) l-isem fin-Nomenklatura IUPAC jista’ wkoll jigi ddikjarat kunfidenzjali ghal
sustanza li tissodisfa |-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet ta’ periklu
stabbiliti fl-Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jekk is-
sustanza tintuza biss bhala wahda jew aktar minn dawn li gejjin?*:

(i) bhala sustanza intermedja;
(ii) ghall-uzu tar-ricerka u I-izvilupp xjentifiku;
(iii) ghal ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi.
e Barra minn hekk, I-Artikolu 118(2) jelenka I-informazzjoni li I-izvelar taghha
normalment jitgies li jdghajjef I-interessi kummercjali tal-persuna kkoncernata, u

ghalhekk ma jkunx disponibbli ghall-pubbliku, sakemm ma tkunx essenzjali azzjoni
urgenti ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sigurta jew I-ambjent:

o id-dettalji tal-kompozizzjoni shiha ta’ tahlita;

o minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7(6) u I-Artikolu 64(2) I-uzu, il-funzjoni jew
l-applikazzjoni precizi ta’ sustanza jew tahlita, inkluza informazzjoni dwar I-uzu
preciz taghha bhala sustanza intermedja;

o it-tunnellagg preciz tas-sustanza jew it-tahlita mmanifatturata jew imqgieghda
fis-suq;

0 ir-rabtiet bejn manifattur jew importatur u d-distributuri jew I-utenti
downstream taghhom.

Struzzjonijiet prattici ghat-talba ta’ kunfidenzjalita f'registrazzjoni huma disponibbli fil-manwal
tal-ECHA Disseminazzjoni u kunfidenzjalita skont ir-Regolament REACH accessibbli fuq:
http://echa.europa.eu/manuals. Il-manwal huwa disponibbli wkoll permezz tas-sistema ta’
ghajnuna mibnija fl-1UCLID.

Referenzi legali: L-Artikolu 118, I-Artikolu 119

4.5 Access ghad-dokumenti

L-acc¢ess ghad-dokumenti mizmuma mill-ECHA jista’ jinghata abbazi ta’ valutazzjoni kaz b’'kaz
kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti, (ir-
“Regolament ATD”). Ir-Regolament ATD jipprevedi ec¢¢ezzjonijiet li tahthom l-izvelar tad-
dokumenti mitluba, irrispettivament mill-mezz taghhom, jista’ jigi mi¢hud parzjalment jew fl-
intier tieghu, perezempju minhabba li I-izvelar taghhom idghajjef il-protezzjoni tal-interessi
kummercjali ta’ persuna fizika jew guridika, u fin-nuqgas ta’ interess pubbliku prevalenti fl-
izvelar. Fejn ma jkunx c¢ar jekk dokument jistax jigi zvelat jew le, ir-Regolament ATD jirrikjedi
li I-ECHA tikkonsulta lill-awtur tad-dokument bil-hsieb li tivvaluta jekk ghandux jigi zvelat jew
le, ez. dossiers ta’ registrazzjoni u Rapporti dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi Kimici jitgiesu bhala
dokumenti.

fl-intestatura tad-dossier IUCLID bhala “non-phase-in” (mhux ta’ introduzzjoni gradwali) biex it-
talba tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni.

21 pdawn il-kazijiet, l-istatus ta’ “introduzzjoni gradwali” ma ghandux ghalfejn jigi indikat fid-dossier tal-
IUCLID.
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5. Preparazzjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni

Ghan: L-ghan ta’ dan il-kapitolu huwa li jiddeskrivi kif ghandu jithejja dossier ta’
registrazzjoni. Dan joffri harsa generali lejn |-informazzjoni li r-registrant ghandu
jissottometti bhala parti mid-dossier ta’ registrazzjoni tieghu u jispjega kif din I-
informazzjoni ghandha tigi rrappurtata. Dan ma jipprovdix struzzjonijiet prattici
specifici dwar kif ghandu jigi sottomess b’success dossier ta’ registrazzjoni lill-
ECHA. Ghal dan, ikkonsulta I-manwal tal-ECHA Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-
dossiers PPORD fuq: http://echa.europa.eu/manuals. ll-manwal huwa disponibbli
wkoll permezz tas-sistema tal-ghajnuna mibnija fl-IUCLID.

Struttura: L-istruttura ta’ dan il-kapitolu hija kif gej:

PREPARAZZJONI TAD-
DOSSIER TA’ REGISTRAZZJONI

A
PREPARAZZJONI RAPPORT DWAR
INTROD.UZ.Z‘]ONI TAD-DOSSIER TEKNIKU IS-SIGURTA KIMIKA
Sezzjoni 5.1

Sezzlonl 5.2 SEZZjonI 5.3

Passi tal- Valutazzjoni

dwar is-Sigurta Kimika
Sezzjoni 5.3.1

Ghodda Chesar

Sezzjoni 5.3.2

Informazzjoni generali
Sezzjoni 5.2.1

v

Klassifikazzjoni u tikkettar
Sezzjoni 5.2.2

v

Manifattura, uzu u esponiment
Sezzjoni 5.2.3

v

Rekwiziti tal-informazzjoni
Sezzjoni 5.2.4

v

Gwida dwar |-uzu sikur
Sezzjoni 5.2.5

v

Riezami minn assessur
Sezzjoni 5.2.6

v

Informazzjoni kunfidenzjali
Sezzjoni 5.2.7

(D (NN (DA (DD
\/\J\JU\J\/\/
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5.1 Introduzzjoni

L-Artikolu 10(a) flimkien mal-Annessi VI sa X ta’ REACH jiddefinixxu I-informazzjoni li ghandha
tigi ddokumentata fid-dossier tekniku. L-Anness XI jistabbilixxi r-regoli ghall-adattament tal-
informazzjoni mehtiega fl-Annessi VII sa X. L-Annessi kollha ghandhom jitgiesu flimkien.

Bl-istess mod, I-Artikolu 10(b), I-Artikolu 14 I-Anness | jistabbilixxu r-rekwiziti generali ghas-
CSA u s-CSR applikabbli ghal sustanzi soggetti ghal registrazzjoni fi kwantitajiet ta’ ghaxar
tunnellati jew aktar fis-sena.

L-informazzjoni kollha tad-dossier ta’ registrazzjoni ghandha tigi rrappurtata fil-format IUCLID.
Ir-relazzjoni bejn I-informazzjoni li ghandha tigi sottomessa ghar-registrazzjoni (skont REACH)
u s-sezzjonijiet tal-IUCLID fejn ghandha tigi rrappurtata, hija spjegata fid-dettall hawn
Tabella 2 taht.

Tabella 2: Ir-relazzjoni bejn ir-rekwiziti ta’ informazzjoni fl-Artikolu 10 s-sezzjonijiet
korrispondenti f’fajl lTUCLID

Rekwiziti ta’ informazzjoni L-Artikolu 10 IUCLID

(a) Dossier tekniku L-Artikolu 10(a)

(i) I-identita tal-manifattur jew I-importatur | L-Anness VI Entita legali & Sezzjoni 1
sezzjoni 1

(ii) I-identita tas-sustanza L-Anness VI Sezzjoni 1
sezzjoni 2

(iii) il-manifattura u I-uzi tas-sustanza u, L-Anness VI Sezzjoni 3

jekk rilevanti, il-kategoriji tal-uzu u tal- sezzjoni 3

esponiment

(iv) klassifikazzjoni u ttikkettar L-Anness VI Sezzjoni 2
sezzjoni 4
(v) gwida dwar I-uzu sikur L-Anness VI Sezzjoni 11
sezzjoni 5
(vi) sommarji ta’ studju ta’ informazzjoni L-Anness VII sa XI Sezzjonijiet 4,5, 6 u 7
derivata mill-applikazzjoni tal-Annessi VII
sa XI
(vii) sommarji robusti tal-istudji tal- L-Anness I, I- Sezzjonijiet 4,5, 6 u 7
informazzjoni derivata mill-applikazzjoni Anness VII sa XI

tal-Annessi VII sa XI jekk mehtieg skont I-
Anness |
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(viii) indikazzjoni dwar ir-riezami minn assessur tal- Intestatura tad-dossier??
informazzjoni sottomessa taht (iii), (iv), (vi), (vii) u (b)

(ix) proposti ghall-ittestjar L-Anness IX u X Sezzjonijiet 4, 5, 6, 7

(x) informazzjoni dwar I-esponiment ghas- L-Anness VI Sezzjoni 3
sustanzi fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda | sezzjoni 6
sa 10 tunnellati

(xi) talba dwar liema informazzjoni fl- Is-subsezzjonijiet rilevanti
Artikolu 119(2) m’ghandhiex tkun kollha
disponibbli fuq I-Internet

(b) Rapport dwar is-sikurezza tas- L-Artikolu 10(b) Dokument mehmuz fis-
sustanzi kimici (CSR) L-Artikolu 14, I- sezzjoni 13
Anness 1

Il-holqgien tad-dossier ta’ registrazzjoni jikkonsisti mill-kompiti li gejjin:

o Preparazzjoni tad-dossier tekniku
o It-twettiq tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (fejn rilevanti), u

o Ir-registrazzjoni tar-rizultati tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika (meta titwettaq) fir-
rapport dwar is-sikurezza tas-sustanzi kimici

Dawn il-kompiti huma deskritti fid-dettall fil-paragrafi li gejjin.

Id-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jigi sottomess lill-ECHA permezz ta’ REACH-IT, kif muri fil-
Figura 4.

22 |-intestatura tad-dossier tikkonsisti f'informazzjoni li se tintuza ghal skopijiet amministrattivi u timtela
mill-applikant meta jipprepara d-dossier tieghu mis-sett tad-data tas-sustanza.
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Dossier header |

|dentity of re gistrant |

Technical
dossier

— [t

IUCLID

Lo
dossier
Substance information . ECHA

Submission via
REACHA4T

CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file }

CHESAR

Exposure scenarios
— — — | (to be annexedto the
safety data sheet)

CHESAR

Figura 4: Struttura u format tad-dossier ta’ registrazzjoni

CHESAR

IUCLID

Technical dossier
Dossier header
Identity of registrant

Substance information

CHESAR

IUCLID

Dossier tekniku
Intestatura tad-dossier
Identita tar-registrant

Informazzjoni dwar is-sustanza

CSR (stand alone documents attached to CSR (dokumenti awtonomi mehmuza mal-

the IUCLID file)

CHESAR

IUCLID dossier
Submission via REACH-IT

ECHA

fajl IUCLID)

CHESAR

Dossier IUCLID

Sottomissjoni permezz ta’ REACH-IT

ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Xenarji ta’ esponiment (li ghandhom jigu

safety data sheet)

5.2 Preparazzjoni tad-doss

annessi mal-iskeda ta’ data ta’ sigurta)

ier tekniku

L-informazzjoni kollha rilevanti u disponibbli dwar is-sustanza, mill-identifikazzjoni u I-

proprjetajiet intrinsic¢i taghha ghall-klassifikazzjoni u I-evalwazzjoni tal-perikli, I-esponiment u
r-riskji taghha, ghandha tigi rrappurtata fid-dossier tekniku. Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
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jiddependu mill-medda ta’ tunnellagg mahsuba li ghandha tigi mmanifatturata jew importata fi
zmien sena kalendarja (ara s-sezzjoni 2.2.6 Kalkolu tal-volum li ghandu jigi rregistrat).

Id-dossier tekniku se jinkludi wkoll id-data amministrattiva mehtiega ghall-identifikazzjoni tar-
registrazzjoni u ghall-ipprocessar ulterjuri taghha mill-ECHA (l-identita tar-registrant, il-medda
tat-tunnellagg, ecc.).

Is-sezzjonijiet li gejjin ta’ din il-gwida jiddeskrivu I-kontenut u I-livell ta’ dettall mehtieg fid-
dossier ta’ registrazzjoni.

Qabel il-preparazzjoni ta’ dossier ta’ registrazzjoni, ir-registranti jinghataw il-parir i
jikkonsultaw il-manwal tal-ECHA “Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD" accessibbli
fuq: http://echa.europa.eu/manuals. ll-manwal huwa disponibbli wkoll permezz tas-sistema
tal-ghajnuna mibnija fl-IUCLID.

5.2.1 Informazzjoni generali dwar ir-registrant u dwar is-sustanza rregistrata

Id-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jinkludi informazzjoni generali ghall-identifikazzjoni tar-
registrant u s-sustanza. Din |-informazzjoni tinkludi:

« l-identita tar-registrant (kif specifikat fis-sezzjoni 1 tal-Anness VI ta’ REACH), jigifieri
I-isem, I-indirizz, in-numru tat-telefon u Il-indirizz tal-posta elettronika tar-registrant, id-
dettalji tal-persuna ta’ kuntatt, u kif xieraq, informazzjoni dwar il-post tal-produzzjoni
tar-registrant u s-siti tal-uzu tieghu stess.

« ir-rwol tar-registrant (manifattur, importatur jew rapprezentant uniku). Jekk ir-
registrant ikun rapprezentant uniku li jagixxi fisem “manifattur mhux tal-UE”, huwa
rrakkomandat li jehmez dokument mill-“manifattur mhux tal-UE” li jahtru bhala
rapprezentant uniku.

. informazzjoni mehtiega ghal finijiet ta’ trac¢abbilta, bhan-numru tal-inkjesta
qabel ir-registrazzjoni.

« l-identifikazzjoni tas-sustanza (kif specifikat fis-sezzjoni 2 tal-Anness VI ta’ REACH).
Dan jinkludi l-isem tas-sustanza, I-identifikaturi kimic¢i taghha (in-numru KE, I-isem CAS
u n-numru CAS, ecc.), il-formula molekulari u strutturali u I-kompozizzjoni taghha (il-
grad ta’ purita, kostitwenti, data analitika, ecc.).

A\

ll-principju ta’ “sustanza wahda, registrazzjoni wahda” jirrikjedi li r-registranti tal-istess
sustanza jirregistrawha b’'mod kongunt fl-istess sottomissjoni kongunta. Id-data
sottomessa b’'mod kongunt ghandha tkun rapprezentattiva tal-kompozizzjonijiet kollha
tas-sustanza koperta fid-dossier ta’ registrazzjoni kongunta. L-hekk imsejha
kompozizzjoni tal-konfini ta’ sustanza pprovduta fid-dossier ewlieni tiddeskrivi I-kamp
ta’ applikazzjoni tal-kompozizzjonijiet koperti mid-data sottomessa b’'mod kongunt.
Diversi kompozizzjonijiet tal-konfini jistghu jigu rrapportati jekk settijiet differenti ta’
informazzjoni dwar il-periklu jkunu rapprezentattivi ghal kompozizzjonijiet differenti tal-
istess sustanza.

Hija r-responsabbilta ta’ kull registrant li jidentifika s-sustanza tieghu. Informazzjoni
dwar il-principji tal-identifikazzjoni ta’ sustanzi tista’ tinstab fil-Gwida ghall-
identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi taht REACH u CLP
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach).

Fil-kaz ta’ importazzjoni ta’ tahlita, jista’ jkun difficli li tinkiseb informazzjoni dwar il-
kompozizzjoni tat-tahlita minn fornitur mhux tal-UE. Madankollu, anke skont il-
legizlazzjoni ezistenti |-ohra tal-UE (ez. ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ tahlitiet),
I-importaturi jehtieg li jkunu jafu liema sustanzi huma prezenti fit-tahlitiet li ged jigu
importati biex ikunu certi li ged jikkonformaw mal-obbligi applikabbli ghas-sustanzi. Se
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jkun fidejn dawn ir-registranti li jiggarantixxu bizzejjed komunikazzjoni permezz tal-
katina tal-provvista taghhom biex jizguraw il-konformita taghhom mal-obbligi ta’
REACH taghhom. F’kaz li I-izvelar tal-kompozizzjoni tat-tahlita lill-importaturi jista’
jkollu konsegwenzi, il-“manifattur mhux tal-UE” tas-sustanza ghandu I-possibbilta li
jahtar rapprezentant uniku, kif spjegat fis-sezzjoni 2.1.2.5 Rapprezentant uniku ta’
“manifattur mhux tal-UE”.

5.2.2 Klassifikazzjoni u ttikkettar

Id-dossiers ta’ registrazzjoni ghandhom jinkludu informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar tas-sustanza skont il-kriterji stabbiliti bir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Ir-
registrant ghandu jiddetermina I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza tieghu fir-rigward

disponibbli fug https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

Fi hdan sottomissjoni kongunta, id-dossier ewlieni jista’ jkun fih diversi klassifikazzjonijiet f'kaz
li kompozizzjonijiet differenti tas-sustanza rregistrata (li jkollhom perc¢entwali differenti ta’
kostitwenti, impuritajiet u/jew li jvarjaw fil-forma taghhom) ikollhom profili ta’ periklu
differenti. F'kaz bhal dan, ir-rekords tal-klassifikazzjoni fl-IUCLID ghandhom ikunu marbuta
mal-kompozizzjonijiet rilevanti. Jekk registrant membru ma jaqgbilx u jixtieq jipproponi
klassifikazzjoni ohra, ikollu jaghzel li ma juzax dan ir-rekwizit ta’ informazzjoni fid-dossier
tieghu stess (ara s-sezzjoni 4.3.3 Kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni mid-data sottomessa b’mod
kongunt).

Ir-ragunament ghad-decizjoni ghal klassifikazzjoni (kif ukoll ir-ragunament ghal nuqgqgas ta’
klassifikazzjoni meta dan ikun il-kaz) ghandhom jigu ddokumentati b’‘mod ¢ar. Raguni ghan-
nuqgqas ta’ klassifikazzjoni tista’ tkun minhabba:

— nuggas ta’ data,
— data inkonkluziva, jew

— data li hija konkluziva izda mhux suffi¢jenti ghall-klassifikazzjoni.

Il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar proposti fid-dossiers ta’ registrazzjoni huma rrappurtati fl-
Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar (Inventarju C&L) stabbilit u mizmum mill-ECHA,
disponibbli fug https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.L -
inventarju C&L fih il-klassifikazzjoni tas-sustanzi kollha soggetti ghar-registrazzjoni kif ukoll
tas-sustanzi kollha fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament CLP li jissodisfaw il-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala perikoluzi u jitgieghdu fis-sug.

Huwa rrakkomandat li r-registranti, gabel jikklassifikaw is-sustanza taghhom, jikkonsultaw I-
Anness VI tar-Regolament CLP (li fih il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati kollha tas-
sustanzi perikoluzi) kif ukoll I-Inventarju C&L biex jivverifikaw jekk is-sustanza taghhom tkunx
diga giet ikklassifikata. Jekk is-sustanza tkun inkluza fl-Anness VI tar-Regolament CLP (u
ghalhekk armonizzata fil-livell tal-UE ghal klassijiet ta’ periklu specifici), ir-registrant ghandu
jsegwi din il-klassifikazzjoni armonizzata. Jekk ikun hemm ragunijiet ghall-klassifikazzjoni tas-
sustanza ghal perikli addizzjonali minn dawk diga koperti fl-Anness VI, ir-registrant ghandu
jirrapportahom flimkien mal-punti tat-tmiem armonizzati fid-dossier ta’ registrazzjoni tieghu.
Jekk is-sustanza tkun diga elenkata fl-Inventarju C&L izda mhux fl-Anness VI tar-Regolament
CLP, ir-registranti ghandhom jaghmlu kull sforz biex jagblu dwar il-klassifikazzjoni taghhom
ma’ registranti ohra, registranti potenzjali li jkunu gew mistogsija u notifikanti ohra tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar tal-istess sustanza.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati, il-qarrej huwa
rrakkomandat li jikkonsulta I-Mistogsijiet u t-twegibiet dwar |I-Anness VI tas-CLP
http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
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/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Jista’ jkun utli wkoll li jara s-sezzjoni
Klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati fuq:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Jekk is-sustanza tkun fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament CLP, ma tkunx giet irregistrata
skont REACH (ez. is-sustanza tkun immanifatturata/importata fi kwantitajiet inqas minn
tunnellata/sena), tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza u titgieghed fis-suq
wahedha jew tkun tinsab f'tahlita perikoluza oghla mil-limiti ta’ koncentrazzjoni specifikati, il-
manifattur/importatur ghandu jinnotifika lill-ECHA bl-informazzjoni relatata mal-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar taghha. Dan ghandu jsir fi zmien xahar wara t-tgeghid tas-sustanza fis-suq (I-
Artikolu 40(3) tar-Regolament CLP).

Ghal struzzjonijiet teknic¢i dwar notifiki ta’ C&L jekk joghgbok ikkonsulta I-manwal tal-ECHA Kif
thejji notifika ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar disponibbli fuq: http://echa.europa.eu/manuals.
Huwa rrakkomandat ukoll li wiehed jara s-sezzjoni Notifika ghall-Inventarju C&L accessibbli
fuq: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Informazzjoni addizzjonali hija pprovduta fil-Gwida Introduttorja dwar ir-Regolament CLP u |-
Gwida dwar l-applikazzjoni tal-kriterji CLP disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-clp.

5.2.3 Manifattura, uzu u esponiment

5.2.3.1 Informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzi tas-sustanza (sezzjoni 3 tal-Anness VI
ta’ REACH)

L-informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzi tas-sustanza ghandha tigi pprovduta bhala parti
minn dossier ta’ registrazzjoni. Din I-informazzjoni ghandha rwol importanti f'hafna processi
differenti ta’ REACH inkluza I-generazzjoni tas-CSR meta jkun mehtieg wiehed, it-tixrid ta’
informazzjoni (mhux kunfidenzjali) dwar fejn jintuzaw is-sustanzi, kif ukoll I-input ghall-
prijoritizzazzjoni/deprijoritizzazzjoni ta’ sustanzi ghal processi regolatorji ulterjuri.

Sustanzi li ma jintuzawx b’'mod mifrux (ez. |-ebda uzu mill-konsumaturi tas-sustanza bhala
tali, f'tahlitiet jew f'oggetti, |-ebda uzu mifrux minn haddiema professjonali u I-ebda uzu
industrijali b’potenzjal ta’ esponiment) ma jistghu jigu deprijoritizzati mill-azzjonijiet regolatorji
ta’ REACH/CLP. Sabiex jigi rifless in-nugqas tat-tipi ta’ uzi ta’ hawn fuq, id-deskrizzjoni tal-uzu
ghandha:

o ma tinkludix entrati fis-sezzjonijiet 3.5.4 sa 3.5.6 tal-lUCLID (peress li m’hemmx
uzi professjonali, tal-konsumatur jew tal-hajja operattiva rregistrati),

o tindika li I-uzi f'siti industrijali huma limitati ghal ftit siti biss
(perezempju < 5),

o tiddikjara li I-uzi f'siti industrijali jsehhu f'kundizzjonijiet maghluga (ikkontrollati
b’'mod rigoruz) li jwasslu ghal esponiment insinifikanti ghall-bnedmin u ghal rilaxx
insinifikanti fl.ambjent fug id-diversi rotot. Dawn il-kundizzjonijiet jehtieg li jigu
deskritti fil-valutazzjoni tal-esponiment (ghas-sustanzi ta’ > 10 tunnellati fis-sena)
jew fl-informazzjoni dwar I-esponiment skont I-Anness VI (6) (sustanzi ta’ < 10
tunnellati fis-sena).

Ir-registranti jistghu jkunu konxji li uzu wiehed jew aktar tas-sustanzi taghhom ghandhom
jitgiesu li huma mifruxa hafna (u b’hekk jikkwalifikaw biex ikunu ta’ thassib prijoritarju ghall-
awtoritajiet). Madankollu, fil-kuntest tax-xejra generali tal-uzu tas-sustanza, il-firxa ta’ uzi bhal
dawn tista’ tkun zghira, li tkun informazzjoni ewlenija ghall-awtoritajiet fl-iffissar tal-
prijoritajiet. Ghalhekk, ir-registranti jinghataw il-parir li jipprovdu informazzjoni specifika dwar
it-tunnellagg ghal uzi bhal dawn.


http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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Kull registrant ghandu dejjem jirrapporta I-uzi tieghu stess. Dan ma jistax jirreferi ghad-
dossier sottomess b’'mod kongunt mir-registrant ewlieni, anke jekk ir-rapport dwar is-sikurezza
tas-sustanzi kimici (CSR) ikun gie sottomess b’'mod kongunt. Jekk is-CSR jigi pprovdut b’'mod
kongunt mir-registrant ewlieni, ir-registrant ewlieni ghandu jirrapporta, minbarra |-uzi tieghu
stess, I-uzi kollha li huma koperti mis-CSR kongunta. Sabiex tigi pprovduta I-informazzjoni
dwar I-uzu, il-mapep tal-uzu zviluppati skont il-pjan direzzjonali tas-CSR/ES jistghu jkunu ta’
ghajnuna (https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). ll-mapep tal-uzu jinkludu d-
deskrizzjoni tal-uzu u l-attivitajiet ta’ kontribut tieghu kif ukoll ir-referenzi ghall-inputs
korrispondenti ghall-valutazzjoni tal-esponiment tal-haddiema, tal-ambjent jew tal-
konsumaturi.

Ghal gwida aktar dettaljata dwar id-deskrizzjoni tal-uzu, inkluz parir dwar kif tikseb u
tirrapporta I-informazzjoni jekk joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika, Kapitolu R12: Deskrizzjoni tal-uZu disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.2.3.2 Informazzjoni dwar I-esponiment ghas-sustanzi ta’ > 10 tunnellati

Jekk, skont I-Artikolu 14(4), ir-registrant ikun mehtieg iwettaq valutazzjoni tal-esponiment kif
definit fis-sezzjoni 5 tal-Anness | ta’ REACH, I-uzi identifikati kollha tar-registrant ghandhom
jigu vvalutati (ara s-sezzjoni 5.377 Rapport dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi Kimici). Dan jista’
jigi rrappurtat jew f'rapport kongunt jew individwali dwar is-sikurezza tas-sustanzi kimici
(CSR). Ill-valutazzjoni tal-esponiment tinkludi deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet tal-uzu u stima
tal-esponiment li jirrizulta minn dawn il-kundizzjonijiet. Ir-rizultat tal-valutazzjoni tal-
esponiment jitgabbel mal-karatteristici tal-periklu tas-sustanza biex jintwera I-kontroll tar-
riskju (karatterizzazzjoni tar-riskju skont is-sezzjoni 6 tal-Anness | ta’ REACH).

Ir-registranti |i jixtiequ juru li sustanza hija ta’ prijorita baxxa ghall-processi regolatorji ta’
REACH/CLP jistghu jiddeskrivu fil-valutazzjoni tal-esponiment taghhom il-kundizzjoni li tizgura
I-assenza/l-insinifikanza tal-esponiment ghall-bnedmin u r-rilaxx fl-ambjent fuq id-diversi
rotot, ez. kif is-sustanza tintuza f'kundizzjonijiet maghluga (ikkontrollati b’'mod rigoruz). Tali
informazzjoni tista’ tkun rilevanti wkoll biex tiggustifika li ¢erta informazzjoni jew test ma
jkunux mehtiega (rinunzja bbazata fuq I-esponiment). L-Annessi VIII sa X ta’ REACH
jistabbilixxu fil-kolonna 2 ir-regoli specifi¢i ghall-adattament tar-rekwiziti ta’ informazzjoni
standard u I-Anness XI jistabbilixxi regoli generali ghall-adattament ta’ dawk ir-rekwiziti (ara
wkoll is-sezzjoni 4.1.1 L-issodisfar tar-rekwiziti ta’ informazzjoni).

5.2.3.3 Informazzjoni dwar I-esponiment ghas-sustanzi ta’ < 10 tunnellati (sezzjoni 6
tal-Anness VI)

Ghal sustanzi mmanifatturati jew importati bejn tunnellat wahda u ghaxar tunnellati fis-sena,
ir-registrant ghandu jipprovdi informazzjoni dwar I-esponiment kif specifikat fis-sezzjoni 6 tal-
Anness VI ta’ REACH.

L-informazzjoni rigward il-punt 6.1.1 — l-uzu industrijali u 6.1.2 (b) — I-uzu li jirrizulta
fiinkluzjoni fi jew fuq matrici, se jigi ssodisfat meta jigi deskritt |-uzu skont il-Gwida dwar ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika, il-Kapitolu R12: Deskrizzjoni tal-
uzu (sezzjoni 3.5 korrispondenti tal-IUCLID — Deskrizzjoni tac¢-c¢iklu tal-hajja).

lI-firxa tal-informazzjoni mistennija dwar I-esponiment tiddependi minn dak li r-registrant
behsiebu juri. Ir-registranti li jsostnu li I-Artikolu 12(1)(b) ma japplikax ghal sustanza
minhabba nuqqas ta’ uzi dispersivi jew diffuzi (dikjarazzjoni li ghandha ssir fis-sezzjoni 14 tal-
IUCLID) ghandhom jipprovdu I-informazzjoni li gejja fid-dossier tekniku:

e nuqqgas ta’ uzi mill-konsumatur, uzi mifruxa mill-haddiema professjonali u I-hajja
operattiva. Ir-registranti jindikaw tali assenza billi ma jinkludux I-uzi msemmija hawn fuq
fid-dossier tekniku taghhom (sezzjonijiet 3.5.4 sa 3.5.6 tal-IUCLID vojta) u jaghtu pariri
dwar dawn |-uzi fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta taghhom (jekk tkun mehtiega skeda ta’ data


https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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ta’ sigurta) u fis-sezzjoni 3.6 tal-1UCLID;

e deskrizzjoni tal-kundizzjoni li tizgura |-assenza/l-insinifikanza tal-esponiment ghall-bnedmin
u r-rilaxx fl-ambjent fuq ir-rotot varji, ez. kif is-sustanza tintuza f’kundizzjonijiet maghluga
(kontenuti b’'mod rigoruz).

L-istess informazzjoni tkun rilevanti wkoll jekk ir-registranti jkollhom Il-intenzjoni li juru li s-
sustanza hija ta’ prijorita baxxa ghall-processi regolatorji REACH/CLP.

5.2.4 Rekwiziti ta’ informazzjoni dwar proprjetajiet intrinsici (I-Annessi V11
sa X)

L-informazzjoni kollha rilevanti disponibbli dwar il-proprjetajiet fizikokimici, tossikologici u
ekotossikologici tas-sustanza kif specifikat fl-Annessi VII sa X (u I-adattamenti taghha skont |-
Anness XI) ghandha tigi pprovduta fid-dossier tekniku (ara s-sezzjoni 4.1 Rekwiziti ta’
informazzjoni ghad-dettalji).

Konsiderazzjonijiet specjali ghal dossiers ta’ tunnellata wahda sa ghaxar tunnellati
(I-Anness VII)

Certi sustanzi jibbenefikaw minn rekwiziti ta’ informazzjoni mnaggsa meta jigu rregistrati fl-
iktar medda ta’ tunnellagg baxxa, kif i¢¢arat fl-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni 2019/169223. Dawn huma sustanzi definiti fl-Artikolu 3(20) ta’ REACH bhala
sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, jigifieri sustanzi elenkati fl-Inventarju Ewropew tas-
Sustanzi Kimic¢i Kummercjali Ezistenti ("EINECS”)?4, I-hekk imsejjah “mhux aktar polimeru”
(NLP)2® u sustanzi li gew immanifatturati mill-ingas darba fi kwalunkwe wiehed mill-Istati
Membri attwali tal-UE, minghajr ma tqieghdu fis-suq tal-UE mill-manifattur jew I-importatur
wara |-31 ta’ Mejju 199226,

Meta sustanza bhal din ma tissodisfax il-kriterji tal-Anness I11:

e Ir-registrant jista’ jirregistra s-sustanza b’rekwiziti ta’ informazzjoni mnaqqgsa (jigifieri I-

23 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1692 tad-9 ta’ Ottubru 2019 dwar I-
applikazzjoni ta’ ¢erti dispozizzjonijiet dwar ir-registrazzjoni u I-kondivizjoni ta’ data tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill wara l-iskadenza tar-registrazzjoni finali ghal sustanzi
ta’ introduzzjoni gradwali

24 1l-lista EINECS tinkludi, fil-principju, is-sustanzi kollha fis-suq Komunitarju fit-18 ta’ Settembru 1981. II-
lista shiha u ezawrjenti hija parti mill-Inventarju tal-KE accessibbli fuq is-sit web tal-ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. ll-lista giet “iffrizata” u ma jistghux jizdiedu
aktar sustanzi maghha jew jitnehhew minnha.

25 Dawn huma sustanzi li tgieghdu fis-suq fi kwalunkwe wiehed mill-Istati Membri attwali tal-UE qabel I-1
ta’ Gunju 2007 mill-manifattur jew mill-importatur u li tgiesu li gew innotifikati f’konformita mal-ewwel
incCiz tal-Artikolu 8 (1) tad-Direttiva 67/548/KEE fil-verzjoni li tirrizulta mill-emenda effettwata mid-
Direttiva 79/831/KEE (u ghalhekk ma kellhomx ghalfejn jigu nnotifikati skont dik id-Direttiva), izda li ma
jissodisfawx id-definizzjoni ta’ REACH ta’ polimeru. Barra minn hekk, f'dan il-kaz, il-manifattur jew I-
importatur ghandu jkollu evidenza dokumentarja li huwa gieghed is-sustanza fis-suq, li din kienet NLP u li
s-sustanza tgieghdet fis-sug minn kwalunkwe manifattur jew importatur bejn it-18 ta’ Settembru 1981 u
I-31 ta’ Ottubru 1993 inkluzi. Tali evidenza dokumentarja tista’ tkun, perezempju, skedi tal-ordnijiet, listi
tal-istokk, tikketti, skedi ta’ data ta’ sigurta, jew kwalunkwe dokument iehor li bla dubju jista’ jigi traccat
lura ghal data bejn it-18 ta’ Settembru 1981 u [-31 ta’ Ottubru 1993 inkluzi. Lista mhux ezawrjenti ta’
NLPs, li sservi biss ghal skopijiet ta’ informazzjoni, hija ac¢essibbli fuq http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/ec-inventory.

26 |l-manifattur jew l-importatur ghandu jkollu evidenza dokumentarja ta’ dan. Tali evidenza dokumentarja
tista’ tkun, perezempju, skedi tal-ordnijiet, listi tal-istokk, jew kwalunkwe dokument iehor li bla dubju jista’
jigi traccat lura ghal data wara [-31 ta’ Mejju 1992. Jekk is-sustanza kienet titgieghed fis-suq mill-
manifattur jew |-importatur, normalment din tigi nnotifikata skont id-Direttiva 67/548/KEE u f'dak il-kaz,
titgies bhala rregistrata.
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informazzjoni dwar il-proprjetajiet fizikokimici specifikati fis-sezzjoni 7 tal-Anness VIl ta’
REACH biss) fl-aktar medda ta’ tunnellagg baxxa (1-10 tunnellati fis-sena), kif i¢carat
mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni dwar it-tmiem tal-introduzzjoni gradwali?’ (I-
Artikolu 12(1)(b)); jew

e Ir-registrant jista’ jirregistra s-sustanza b‘rekwiziti ta’ informazzjoni standard fl-aktar
medda ta’ tunnellagg baxxa (1-10 tunnellati fis-sena) u jitlob ezenzjoni mit-tariffa (I-
Artikoli 12(1)(b) u 74, il-premessa 34).

In-nuggas ta’ ssodisfar tal-kriterji tal-Anness 111 ifisser li:

¢ ma hemm ebda indikazzjoni li s-sustanza ghandha proprjetajiet karcinogenici,
mutagenici jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni (CMR, kategorija 1A jew 1B), proprjetajiet
persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i (PBT) jew proprjetajiet persistenti hafna,
bijoakkumulattivi hafna (vPvB), u

e ma hemm ebda indikazzjoni li sustanza b’uzi dispersivi jew diffuzi tkun ikklassifikata
bhala perikoluza ghas-sahha tal-bniedem jew bhala perikolu ambjentali skont ir-
Regolament CLP.

Ghal aktar informazzjoni, ara |-inventarju tal-Anness 111 disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Qabel ma r-registranti jkunu jistghu jiddikjaraw fid-dossier tekniku taghhom (sezzjoni 14 tal-
IUCLID) li I-kriterji tal-Anness 11l mhumiex issodisfati, huma ghandhom jirriezaminaw u
sussegwentement jivverifikaw |I-informazzjoni kollha disponibbli, inkluz:

e data mir-registrazzjonijiet ta’ REACH sottomessi (ara s-sit web tat-tixrid tal-ECHA:
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) jew notifiki C&L (ara I-Inventarju C&L
tal-ECHA: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) jew
kwalunkwe bazi tad-data rilevanti ohra, ez. |-eChemPortal tal-OECD
(http://www.echemportal.org);

e data regolatorja (ez. I-Anness VI tas-CLP);
e data sperimentali, ez. fis-Sett ta’ Ghodod QSAR (http://www.qgsartoolbox.org/);

e L-inventarju tal-ECHA ta’ sustanzi li x’aktarx jissodisfaw il-kriterji tal-Anness 111
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

e alternattivi ghal data ta’ test (ez. QSAR, read-across, in vitro).

e informazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni interna u informazzjoni pprovduta minn klijenti jew
organizzazzjonijiet tas-settur downstream ghall-karatterizzazzjoni tal-uzi tas-sustanza (ara
s-sezzjoni 5.2.3 Manifattura, uzu u esponiment).

Informazzjoni dwar kif ghandha timtela s-sezzjoni 14 fl-IUCLID, rigward il-kriterji tal-Anness
111 hija dettaljata fil-manwal tal-ECHA Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD
accessibbli fuq: http://echa.europa.eu/manuals. ll-manwal huwa disponibbli wkoll permezz
tas-sistema tal-ghajnuna mibnija fl-IUCLID.

Informazzjoni addizzjonali dwar informazzjoni aktar specifika dwar il-livell ta’ dettall li ghandu
jigi rrapportat ghal kull punt tat-tmiem individwali, tista’ tinstab ukoll fil-gwidi prattic¢i taghna
perezempju Gwida prattika ghall-manigers tal-SMEs u |-koordinaturi ta’ REACH — Kif tissodisfa

27 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1692 tad-9 ta’ Ottubru 2019 dwar I-
applikazzjoni ta’ ¢erti dispozizzjonijiet dwar ir-registrazzjoni u I-kondivizjoni ta’ data tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill wara I-iskadenza tar-registrazzjoni finali ghal sustanzi
ta’ introduzzjoni gradwali


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.echemportal.org/
http://www.qsartoolbox.org/
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r-rekwiziti ta’ informazzjoni tieghek f‘tunnellata wahda sa ghaxar tunnellati u f'10 sa
100 tunnellata fis-sena accessibbli fuq: http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Gwida dwar I-uzu sikur

Ir-registrant ghandu jirrapporta I-informazzjoni li gejja (kif mehtieg skont is-sezzjoni 5 tal-
Anness VI ta’ REACH):

e ll-mizuri tal-ewwel ghajnuna

e ll-mizuri ghat-tifi tan-nar

e ll-mizuri ghar-rilaxx a¢c¢identali
e ll-manipulazzjoni u I-hzin

e L-informazzjoni dwar it-trasport

Meta CSR ma jkunx mehtieg, tkun mehtiega wkoll I-informazzjoni li gejja:
o Kontrolli tal-esponiment u mizuri ta’ protezzjoni personali
o L-istabbilta u r-reattivita
e Informazzjoni dwar ir-rimi

L-informazzjoni ghandha tigi rrappurtata fid-dossier ta’ registrazzjoni u ghandha tkun
konsistenti ma’ dik fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta (SDS), fejn hija mehtiega SDS (ara s-sezzjoni
6.1 Ipprovdi skeda ta’ data ta’ sigurta (SDS) lill-klijenti).

Meta timtela din is-sezzjoni tad-dossier tekniku, ir-registrant jinghata I-parir li jsegwi I-prattiki
attwali interni jew il-Gwida dwar il-kompilazzjoni tal-iskedi tad-data dwar is-sikurezza
accessibbli fuq: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Riezami minn assessur

Ir-registrant huwa mehtieg li jindika fid-dossier tekniku jekk xi informazzjoni minn dawn li
gejjin gietx riezaminata minn assessur. L-assessur jista’ jkun persuna li tirrapprezenta
manifattur jew importatur, formulatur, organizzazzjoni specifika ghas-settur, jew kumpanija
wahda. Assessur jintghazel bhala ghazla volontarja, abbazi tal-esperjenza u I-gharfien espert
xierga tieghu fi:

o Informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzu;
o ll-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza;

e Sommarji ta’ studju (robusti) dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni definiti fl-Annessi VII sa
X;

o Rapport dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi Kimici.

Tali gharfien espert jippermetti lill-valutatur jinterpreta d-data rrapportata relatata mas-
sustanza.

5.2.7 Informazzjoni kunfidenzjali

Il-mudell ta’ IUCLID jippermetti lir-registranti jistabbilixxu senjalazzjonijiet ta’ talbiet ghal
kunfidenzjalita fuq I-informazzjoni koperta mill-Artikolu 119(2) ta’ REACH. ll-lista ta’
informazzjoni li tista’ tigi ddikjarata bhala kunfidenzjali hija inkluza fis-sezzjoni 4.4
Kunfidenzjalita u access pubbliku elettroniku ghall-informazzjoni dwar ir-registrazzjoni.

Biex I-informazzjoni tinzamm kunfidenzjali, ghandha tigi sottomessa talba ta’ kunfidenzjalita
lill-ECHA u ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni fil-kaxxa korrispondenti tal-lUCLID. Huwa
rrakkomandat hafna li jintuza I-mudell tal-gustifikazzjoni (diga inkluz fil-qasam tal-


http://echa.europa.eu/practical-guides
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gustifikazzjoni) biex jigi zgurat li jkun fih I-elementi kollha mehtiega.
It-talbiet ghal kunfidenzjalita huma soggetti ghal tariffa.
Ghal struzzjoni teknika dwar kif issir talba ghal kunfidenzjalita, ikkonsulta I-manwal tal-ECHA,

Disseminazzjoni u kunfidenzjalita skont ir-Regolament REACH ac¢essibbli fuq:
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Rapport dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi Kimici

Ghal sustanzi mmanifatturati jew importati 10 tunnellati jew aktar fis-sena, ir-registrant
ghandu jissottometti bhala parti mid-dossier ta’ registrazzjoni tieghu rapport dwar is-sikurezza
tas-sustanzi kimici (CSR).

Is-CSR huwa dokument awtonomu li ghandu jigi mehmuz fis-sezzjoni 13 tal-1UCLID mad-
dossier ta’ registrazzjoni u fih parzjalment informazzjoni li suppost diga kellha tigi inkluza fid-
dossier tekniku.

Sommarju tal-format tas-CSR (kif definit fl-Anness I ta’ REACH) huwa pprezentat hawn
Tabella 3 taht.

Tabella 3: Sommarju gasir tal-format tas-CSR

PARTI A

1. Sommarju ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskju
2. Dikjarazzjoni li I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju huma implimentati
3. Dikjarazzjoni li I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju jigu kkomunikati

PARTI B

Identita tas-sustanza u |-proprjetajiet fizi¢i u kimici
Manifattura u uzi

Klassifikazzjoni u ttikkettar

Proprjetajiet tad-destin ambjentali

Valutazzjoni tal-perikli ghas-sahha tal-bniedem
Valutazzjoni tal-perikli ambjentali

Valutazzjoni tal-PBT u I-vPVvB

© © N o o A~ wNRE

Valutazzjoni tal-esponiment?®

=
o

Karatterizzazzjoni tar-riskji

Is-CSR ghandu jiddokumenta I-valutazzjoni tas-sigurta kimika (CSA) imwettga mir-registrant.
L-ghan tas-CSA huwa li jizgura li r-riskji li jirrizultaw mill-manifattura u I-uzu ta’ sustanza

28 Jista’ jkun aktar facli ghall-utent li jirrapporta I-karatterizzazzjoni tar-riskju ghal kull xenarju ta’
esponiment flimkien max-xenarju ta’ esponiment fis-sezzjoni 9 tas-CSR. Is-sezzjoni 10 tista’ mbaghad
tintuza biex tigi rrapportata I|-karatterizzazzjoni tar-riskju kkombinata minn xenarji ta’ esponiment
differenti. 1s-CSR iggenerat minn CHESAR jiehu dan l-approcc.


https://echa.europa.eu/manuals
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(wahedha, f'tahlita jew f'oggett) ikunu taht kontroll. Is-CSA ta’ manifattur ghandu jindirizza |-
manifattura u I-uzi kollha identifikati tas-sustanza filwaqt li importatur ikollu jindirizza biss I-uzi
identifikati. L-istadji kollha tac¢-ciklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-manifattura(jekk
applikabbli) u I-uzi identifikati ghandhom jigu kkunsidrati fis-CSA, inkluz, fejn rilevanti, I-
istadju tal-iskart u I-hajja operattiva tal-oggetti.
Is-CSA ghandu jinkludi |-passi li gejjin:

e Valutazzjoni tal-perikli:

— Valutazzjoni tal-perikli ghas-sahha tal-bniedem

Valutazzjoni tal-perikli fizikokimici

Valutazzjoni tal-perikli ambjentali

Valutazzjoni tal-PBT/vPvB
Jekk is-sustanza tissodisfa I-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew kategoriji ta’
periklu stabbiliti fl-Artikolu 14 (4) jew tigi vvalutata bhala PBT jew vPvB il-valutazzjoni tas-
sigurta kimika jkollha tinkludi I-passi addizzjonali li gejjin:
e Valutazzjoni tal-esponiment:
- Generazzjoni ta’ xenarju(i) ta’ esponiment
— Stima tal-esponiment
o Karatterizzazzjoni tar-riskji
Biex jiffamiljarizzaw ruhhom mal-kuncetti tas-CSA, dawk il-qarrejja minghajr gharfien
precedenti dwar il-valutazzjoni tar-riskju jistghu jsibuha utli li I-ewwel jirreferu ghall-Kapitolu 6
tal-Gwida Prattika ghall-manigers tal-SMEs u I-koordinaturi ta’ REACH — Kif tissodisfa r-

rekwiziti ta’ informazzjoni tieghek f'tunnellata wahda sa ghaxar tunnellati u f'10 sa
100 tunnellata fis-sena accessibbli fuq: https://echa.europa.eu/practical-guides.

Ghal aktar informazzjoni, il-garrej ghandu jikkonsulta I-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’
informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sikurezza kimika ac¢¢essibbli fuq:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1 Passi tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika

5.3.1.1 Valutazzjoni tal-perikli

ll-valutazzjoni tibda bil-valutazzjoni tal-perikli ghas-sahha tal-bniedem, il-perikli fizikokimici u
ambjentali. Barra minn hekk, ir-registrant ghandu jivvaluta wkoll jekk is-sustanza hijiex
persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) jew persistenti hafna u bijoakkumulattiva hafna
(vPvB).

Il-kunsiderazzjonijiet dwar kif tigi kkaratterizzata sustanza u I-periklu taghha huma pprovduti
fil-Kapitolu D2 tal-Parti D tal-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ nformazzjoni u I-valutazzjoni tas-
sigurta kimika (Qafas ghall-valutazzjoni tal-esponiment) acc¢essibbli fuq
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

ll-valutazzjoni tal-perikli ghandha titwettaq abbazi tal-informazzjoni kollha disponibbli u
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rilevanti li ghandha tigi rrappurtata fid-dossier tekniku. Ir-registrant ghandu jirreferi b’'mod
partikolari ghall-istudji ewlenin identifikati fid-dossier tekniku ghall-punti tat-tmiem rilevanti.
Minbarra dawn I-istudji ewlenin, I-informazzjoni disponibbli fi studji ohra tista” wkoll tintuza
mir-registrant bhala informazzjoni ta’ sostenn jew bhala parti minn approc¢¢ ibbazat fuq il-piz
tal-evidenza.

5.3.1.1.1 Valutazzjoni tal-perikli ghas-sahha tal-bniedem

L-ghan tal-valutazzjoni tal-perikli ghas-sahha tal-bniedem hu li jigu determinati I-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza u li jigi definit il-livell massimu tal-esponiment i I-
bnedmin ghandhom jigu esposti ghalih. Dan il-livell ta” esponiment huwa maghruf bhala I-
livell(i) derivat(i) ta’ bla effett (DNEL). Id-DNEL jitgies bhala livell ta’ esponiment li tahtu ma
jsehhx effett avvers.

Gwida dwar kif jinkiseb DNEL hija disponibbli fil-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u I-
valutazzjoni tas-sikurezza kimika, il-Kapitolu R.8: Karatterizzazzjoni tar-rispons ghad-doza
[koncentrazzjoni] ghas-sahha tal-bniedem accessibbli fuq: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

II-garrej huwa wkoll irrakkomandat li jikkonsulta I-Gwida Prattika 14 Kif tipprepara sommarji
tossikologici fl-IUCLID u kif tikseb DNELs disponibbli fuq: http://echa.europa.eu/practical-
guides. FI-IUCLID hemm disponibbli “kalkulatur tad-DNEL”. Aktar informazzjoni tista’ tinstab
fil-manwal tal-ECHA Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD accessibbli fuq:
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Valutazzjoni tal-perikli fizikokimici

L-ghan tal-valutazzjoni tal-perikli fizikokimici huwa li tiddetermina I-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar tas-sustanza u li tivvaluta, bhala minimu, |-effetti potenzjali fuq is-sahha tal-
bniedem ghall-isplussivita, il-ffammabbilta u I-potenzjal ossidanti.

Gwida dwar kif jigu vvalutati I-karatteristici fizikokimici hija disponibbli fis-sottokapitolu R.7.1

dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Valutazzjoni tal-perikli ambjentali

L-ghan tal-valutazzjoni tal-perikli ambjentali huwa li tigi kklassifikata u ttikkettata s-sustanza u
li tigi ddeterminata koncentrazzjoni ta’ bla effett prevista (PNEC) li tahtha mhumiex mistennija
li jsehhu effetti ambjentali negattivi fil-kompartimenti ambjentali.

Gwida dwar kif tikseb PNEC hija disponibbli fil-Kapitolu R.10: Karatterizzazzjoni tar-rispons
ghad-doza [koncentrazzjoni] ghall-ambjent fi hdan il-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
u l-valutazzjoni tas-sigurta kimika disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach. FI-IUCLID hemm disponibbli “kalkulatur PNEC”.

5.3.1.1.4 Valutazzjoni tal-PBT/vPVvB

L-ghan tal-valutazzjoni tal-PBT/vPvB huwa li tiddetermina jekk is-sustanza tissodisfax il-kriterji
moghtija fl-Anness X111 u jekk iva, li tikkaratterizza I-emissjonijiet potenzjali tas-sustanza.

Gwida dwar kif ghandha titwettaq valutazzjoni tal-PBT/vPvB hija disponibbli fil-Kapitolu R.11:
Valutazzjoni tal-PBT/vPvB tal-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u I-valutazzjoni tas-
sigurta kimika disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-
reach.
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5.3.1.2 Valutazzjoni tal-esponiment inkluza |-karatterizzazzjoni tar-riskju

Meta r-rizultat tal-valutazzjonijiet tal-periklu jindika li s-sustanza tissodisfa I-kriterji ghal
kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew kategoriji ta’ periklu stabbiliti fl-Artikolu 14(4) jew tkun
ivvalutata bhala PBT jew vPvB skont il-kriterji fl-Anness XIlII, ir-registrant jehtieg li jwettaq
valutazzjoni tal-esponiment. ll-valutazzjoni tal-esponiment ghandha tindirizza I-perikli
kollha identifikati fl-istadji precedenti.

Ghal harsa generali dwar kif jista’ jigi determinat il-kamp ta’ applikazzjoni tal-valutazzjoni tal-
esponiment, jekk joghgbok irreferi ghall-Kapitolu D.2.3 tal-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’
informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika, disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Il-valutazzjoni tal-esponiment tikkonsisti fid-determinazzjoni kwantitattiva jew kwalitattiva tad-
doza/koncentrazzjonijiet tas-sustanza li I-bnedmin u I-ambjent huma esposti ghaliha jew
jistghu jigu esposti ghaliha f'’kundizzjonijiet ta’ uzu preskritti deskritti f'’xenarju ta’ esponiment.
Il-valutazzjoni ghandha tikkunsidra l-istadji kollha tac-¢iklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta
mill-manifattura u I-uzi identifikati.

Il-valutazzjoni tal-esponiment tinkludi zewg stadji:

e Generazzjoni ta’ xenarju(i) ta’ esponiment

e Stima tal-esponiment
Xenarju ta’ esponiment (ES) huwa sett ta’ kundizzjonijiet li jiddeskrivi kif sustanza tigi
mmanifatturata jew uzata matul i¢-ciklu tal-hajja taghha u kif il-manifattur jew I-importatur
jew I-utent downstream jikkontrolla jew jirrakkomanda I-kontroll tal-esponiment tal-bnedmin u
tal-ambjent. Ghandha tinkludi I-mizuri xierqa tal-gestjoni tar-riskju u I-kundizzjonijiet
operattivi li, meta jigu implimentati kif suppost, jizguraw li r-riskji mill-uzi tas-sustanza jigu
kkontrollati.

Ghal aktar gwida dwar kif twettaq valutazzjoni tal-esponiment jekk joghgbok ikkonsulta I-
Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika, il-Parti D u I-
Kapitoli li gejjin:

— R.14: Valutazzjoni tal-esponiment okkupazzjonali

— R.15: Valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi

— R.16: Valutazzjoni tal-esponiment ambjentali

— R.18: Bini ta’ xenarju ta’ esponiment u stima tar-rilaxx ambjentali ghall-istadju tal-hajja
tal-iskart.

Id-dokumenti ta’ gwida kollha elenkati hawn fug huma disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

ll-karatterizzazzjoni tar-riskju hija I-ahhar pass fil-valutazzjoni tas-sigurta kimika fejn
ghandu jigi determinat jekk ir-riskji li jirrizultaw mill-manifattura/importazzjoni u l-uzi tas-
sustanza humiex ikkontrollati. Ir-registrant ghandu jgabbel il-livelli ta’ bla effett (DNELS) u I-
koncentrazzjonijiet ta’ bla effett previsti (PNECs) mal-konc¢entrazzjonijiet ikkalkulati ta’
esponiment ghall-bniedem u ghall-ambjent, rispettivament. Fejn ma jkunx hemm DNEL jew
PNEC disponibbli ghal periklu tossikologiku jew ekotossikologiku identifikat, hija mehtiega
karatterizzazzjoni tar-riskju kwalitattiva jew semikwantitattiva.

ll-karatterizzazzjoni tar-riskju tikkonsisti wkoll fil-valutazzjoni tal-probabbilta u s-severita ta’
avveniment li jsehh minhabba I-karatteristici fizikokimici tas-sustanza u stima/deskrizzjoni
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kwalitattiva jew kwantitattiva dwar I-inc¢ertezzi relatati mal-valutazzjoni tar-riskju.

Il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha titwettaq ghal kull xenarju ta’ esponiment kemm ghas-
sahha tal-bniedem kif ukoll ghall-ambjent.

5.3.2 L-ghodda Chesar

Chesar tfisser Chemical safety assessment and reporting tool (Ghodda ta’ rappurtar u
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika). L-ghodda giet zviluppata mill-ECHA biex tghin lir-
registranti jwettqu CSA u jiggeneraw CSR u ESs ghall-komunikazzjoni (li ghandhom jigu
annessi mal-iskeda ta’ data ta’ sigurta) b’'mod effi¢jenti. Din tipprovdi fluss tax-xoghol
strutturat ghat-twettiq ta’ valutazzjoni standard tas-sikurezza ghall-uzi differenti ta’ sustanza.

Chesar tappogga |-uzu mill-gdid ta’ elementi ta’ valutazzjoni fis-sustanzi kollha. L-ghodda tghin
ukoll biex tigi strutturata I-informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni tal-esponiment u I-
karatterizzazzjoni tar-riskju li se tiffacilita [-holgien ta’ CSR trasparenti. Bl-uzu ta’ Chesar, ir-
registranti jistghu b’'mod aktar facli jzommu s-CSR taghhom u I-konsistenza mad-dossier ta’
registrazzjoni taghhom peress li I-uzi vvalutati f'Chesar jistghu jigu esportati lejn I-IUCLID
flimkien ma’ estratt tal-valutazzjoni relatata taghhom. L-ghodda tista’ titnizzel minghajr hlas
minn https://chesar.echa.europa.eu/.

Biex juza Chesar, registrant jehtieg li jkollu bizzejjed informazzjoni disponibbli dwar il-
proprjetajiet tas-sustanza, |-uzi tas-sustanza, it-tunnellaggi relatati u I-kundizzjonijiet li
tahthom isiru I-uzi. Abbazi ta’ dawn I-inputs, I-ghodda tikkalkula I-istimi tal-esponiment li
jitgabblu mal-livelli ta’ bla effett imbassra. L-istimi tal-esponiment tal-haddiema pprovduti
minn Chesar jigu kkalkulati permezz tal-ghodda “haddiem tal-ECETOC TRA” disponibbli fuq
http://www.ecetoc.org/tra. L-istimi tal-esponiment ambjentali pprovduti minn Chesar huma
bbazati fuq il-mudell tad-destin tal-EUSES 2.1 (is-software tal-EUSES huwa disponibbli fuq
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances).
Chesar tappogga wkoll il-valutazzjonijiet ibbazati fuq ghodod ohra ta’ stima tal-esponiment jew
data mkejla.

Chesar tippermetti I-uzu mill-gdid ta’ valutazzjonijiet shah jew partijiet minnhom li diga jkunu
saru mir-registrant jew ikunu gew ippreparati minn assocjazzjonijiet tal-industrija permezz tal-
funzjonalita taghha tal-kondivizjoni tad-data. B’'mod partikolari, il-mapep tal-uzu zviluppati
minn assocjazzjonijiet tal-utenti downstream jistghu jigu importati fil-forma ta’ sigra tac-ciklu
tal-hajja, b’inputs ta’ valutazzjoni tal-esponiment jew minghajrhom. Il-mapep tal-uzu
zviluppati skont is-setturi jistghu jitnizzlu fil-format ta’ Chesar minn
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library. Dawn il-funzjonalitajiet
tal-kondivizjoni tad-data jappoggaw processi effi¢jenti tas-CSA u armonizzazzjoni bejn I-
industriji tad-deskrizzjoni tal-uzi u tal-kundizzjonijiet sikuri tal-uzu. Fl-ahhar nett, il-frazijiet
standard, b’mod partikolari I-katalgu tal-frazijiet standard tal-ESCom?2°, jistghu jigu importati
fil-librerija ta’ Chesar ghall-uzu fI-ES ghall-komunikazzjoni.

Ir-registranti jinghataw il-parir li jikkonsultaw il-manwali tal-utenti ta’ Chesar jekk ikunu
jehtiegu informazzjoni aktar dettaljata dwar I-uzu tal-ghodda. Dawn jinsabu fuq:
http://chesar.echa.europa.eu/.

29 |l-katalgu tal-frazijiet standard ESCom ikopri I-frazijiet standard ghall-kontenut tax-xenarju ta’
esponiment. Dan ged jinzamm u jigi zviluppat aktar taht it-tmexxija ta’ Cefic. Iktar informazzjoni tinsab
fuq: https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.



https://chesar.echa.europa.eu/
http://www.ecetoc.org/tra
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
http://chesar.echa.europa.eu/
https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/
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6. Dmir ta’ komunikazzjoni fil-katina tal-provvista

Biex jipprepara d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu, huwa importanti li r-registrant jikkomunika
mal-utenti downstream tieghu. B'mod partikolari r-registrant se jkollu bzonn informazzjoni
dwar I-uzi tieghu, il-kundizzjonijiet operattivi tal-uzu u I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju li diga
dahhlu fis-sehh. Dan jinkludi I-uzi tal-klijenti diretti u I-uzi tal-klijenti tal-klijenti li gew
identifikati aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista.

6.1 Ipprovdi skeda ta’ data ta’ sigurta (SDS) lill-klijenti

Skont I-Artikolu 31(1) ta’ REACH meta jforni sustanza jew tahlita, il-fornitur ghandu jipprovdi
SDS ifformattjata fkonformita mal-Anness Il ta’ REACH lill-utenti downstream u lid-distributuri
kollha li jfornu, kull meta sustanza jew tahlita:

. tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza f'konformita mar-
Regolament CLP; jew

« tkun persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (PBT) jew persistenti hafna u
bijoakkumulattiva hafna (vPvB) f’konformita mal-Anness Xlll ta’ REACH; jew

« tkun inkluza fil-lista ta’ sustanzi kandidati3° ghal ragunijiet ohra minbarra dawk ta’
hawn fuq (ez. minhabba I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali).

Barra minn hekk, I-Artikolu 31(3) jispecifika |-kundizzjonijiet li tahthom ghandha tigi pprovduta
SDS fuq talba ghal tahlita li ma tissodisfax il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza
f’konformita mar-Regolament CLP, izda li fiha:

e > 1 9% (skont il-piz) ghal tahlitiet mhux gassuzi (jew = 0.2 % skont il-volum ghal
tahlita gassuza) ta’ sustanza li tohloq perikli ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent; jew

e ghal tahlitiet mhux gassuzi, = 0.1 % (skont il-piz) ta’ mill-inqas sustanza wahda li hija
karc¢inogenika tal-kategorija 2 jew tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1A, 1B u 2,
sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1, sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1, jew li
ghandha effetti fuq jew permezz tat-treddigh jew hija persistenti, bijoakkumulattiva u
tossika (PBT) jew sustanza vPvB f'’konformita mal-Anness XIII jew li giet inkluza fil-lista
ta’ kandidati ta’ sustanzi li jistghu jigu soggetti ghal awtorizzazzjoni; jew

e sustanza li ghaliha hemm limiti fug il-post tax-xoghol tal-Komunita.

Ghalhekk huwa rrakkomandat hafna li kull fornitur jimla SDS ghal dawk it-tahlitiet, sabiex tkun
disponibbli. 1l-fornitur jehtieg li jqis li I-obbligu li tigi pprovduta SDS (fuq talba) huwa stabbilit
ukoll fir-Regolament CLP, b'rabta ma’ ¢erti klassijiet u kategoriji ta’ periklu.

Meta tigi fornuta sustanza wahedha, |I-SDS ghandha tithejja ghas-sustanza nnifisha. Meta tigi
fornuta sustanza f'tahlita, I-SDS ghandha tithejja ghat-tahlita.

L-SDS ma ghandhiex ghalfejn tigi fornuta meta tinghata bizzejjed informazzjoni (ez. bl-
ittikkettar jew b’fuljetti ta’ taghrif tal-prodott) dwar sustanzi jew tahlitiet li huma perikoluzi
f’konformita mar-Regolament CLP, li jigu offruti jew mibjugha lill-pubbliku generali biex I-utenti
jkunu jistghu jiehdu I-mizuri mehtiega fir-rigward tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-
sikurezza u l-ambjent, sakemm dan ma jkunx mitlub minn utent downstream jew distributur.

30 |s-sustanzi jistghu jigu identifikati bhala Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna (SVHC) skont I-Artikolu 59
tar-Regolament REACH abbazi ta’ proposta mhejjija minn Stat Membru jew proposta mhejjija mill-ECHA
fug talba tal-Kummissjoni. L-ECHA tinkludi dawn is-sustanzi fl-hekk imsejha “Lista ta’ Kandidati” ta’
sustanzi ghall-inkluzjoni possibbli fil-lista ta’ awtorizzazzjoni (I-Anness XIV tar-Regolament REACH) wara
gbil unanimu tal-Kumitat tal-Istati Membri tal-ECHA, jew decizjoni tal-Kummissjoni jekk ma jintlahagx
gbil unanimu. ll-lista hija disponibbli fuq: https://echa.europa.eu/candidate-list-e.



https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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Ghal aktar informazzjoni dwar ir-rekwiziti ghall-iskedi tad-data dwar is-sikurezza jekk
joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar il-kompilazzjoni tal-iskedi tad-data dwar is-sikurezza
disponibbli fuq: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Meta tkun twettget valutazzjoni tal-esponiment, I-ESs finali zviluppati ghall-uzi identifikati
bhala parti mis-CSA ghandhom jigu kkomunikati lill-klijenti tar-registrant bhala anness ghall-
SDS, peress li din tipprovdi struzzjonijiet dwar mizuri ta’ gestjoni tar-riskju li ghandhom ikunu
fis-sehh sabiex jigi zgurat il-kontroll tar-riskji. Dan japplika wkoll, jekk ir-registrant li jkun
wettaq is-CSA jforni s-sustanza f'tahlita.

Ir-registrant ghandu jizgura li I-informazzjoni fis-CSR u fil-parti ewlenija tal-iskeda ta’ data ta’
sigurta tkun konsistenti mal-anness tax-xenarji ta’ esponiment.

Hija r-responsabbilta tal-fornitur li jzomm |-SDS aggornata.

Aktar informazzjoni hija disponibbli fil-Gwida dwar il-kompilazzjoni tal-iskedi tad-data dwar is-
sikurezza.

Referenza legali: L-Artikolu 31, I-Anness |11

6.2 Ipprovdi informazzjoni ohra lill-klijenti

Meta jforni sustanza jew tahlita li ghaliha mhijiex mehtiega SDS (ara s-sezzjoni hawn fuq), il-
fornitur xorta ghandu jipprovdi lill-utenti downstream u lid-distributuri kollha li jforni I-
informazzjoni li gejja:
« jekk is-sustanza tkun soggetta ghall-awtorizzazzjoni3! u d-dettalji ta’ kwalunkwe
awtorizzazzjoni moghtija jew michuda f'din il-katina tal-provvista;
« id-dettalji ta’ kwalunkwe restrizzjoni3? imposta;
« kwalunkwe informazzjoni disponibbli u rilevanti dwar is-sustanza li hija mehtiega biex
tippermetti I-gestjoni xierga tar-riskju;
« in-numru ta’ registrazzjoni jekk ikun disponibbli ghal kwalunkwe sustanza li ghaliha tigi
kkomunikata informazzjoni kif deskritt hawn fuq.

Din I-informazzjoni ghandha tigi kkomunikata sa mhux aktar tard mill-ewwel kunsinna tas-
sustanza wahedha jew f'tahlita.

Referenza legali: L-Artikolu 32

6.3 Inkludi uzi identifikati fid-dossier

Skont I-Artikolu 37(2), utent downstream jista’ jkollu I-hsieb li jgharraf lill-fornitur dwar I-uzu
tieghu. Il-fornitur jista’ jkun distributur, utent downstream izda wkoll registrant, jigifieri
manifattur/importatur li rregistra s-sustanza. F'’kaz bhal dan, ir-registrant ihejji CSR gdid jew
jaggorna s-CSR ezistenti biex jinkludi xenarji ta’ esponiment rilevanti li jkopru I-uzu

31 Ghal aktar informazzjoni dwar il-process ta’ awtorizzazzjoni, jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar il-
preparazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach)

32 Ghal aktar informazzjoni dwar il-process ta’ restrizzjoni jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida ghall-
preparazzjoni ta’ dossier tal-Anness XV ghal restrizzjoni (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). Huwa rrakkomandat ukoll li wiehed jara s-sezzjoni “Restrizzjoni” tas-sit
web tal-ECHA fuq: https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction
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kkomunikat, filwaqgt li jgis I-iskedi ta’ zmien specifikati indikati fl-Artikolu 37(3).

Skont I-Artikolu 37(3), ir-registrant ghandu jikkonforma mill-ingas xahar gabel il-provvista li
jmiss, jew fi zmien xahar mit-talba, skont liema minnhom jigi I-ahhar.

Ghal aktar dettalji dwar il-komunikazzjoni bejn ir-registrant u I-utent downstream jekk
joghgbok irreferi ghall-Gwida ghall-utenti downstream disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Referenza legali: L-Artikolu 37


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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7. Meta u kif taggorna registrazzjoni

Ghan: L-ghan ta’ dan il-kapitolu huwa li jispjega meta u kif taggorna registrazzjoni. Dan
jispjega r-ragunijiet kollha ghaliex ir-registrant ghandu jaggorna r-registrazzjoni fuq
inizjattiva tieghu stess u meta l-awtoritajiet jistghu jitolbu lir-registrant jaggorna d-
dossier ta’ registrazzjoni. Jiddeskrivi wkoll x‘inhuma d-dmirijiet ta’ aggornament
ghas-sustanzi meqjusa bhala rregistrati.

Jekk ikollu bzonn jaggorna I-informazzjoni tar-registrazzjoni tieghu, il-garrej jinghata I-parir li
jikkonsulta I-manwal tal-ECHA Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD accessibbli fuq:
http://echa.europa.eu/manuals. Il-manwal huwa accessibbli wkoll mill-IUCLID innifisha.

Ir-registranti ghandhom jikkunsidraw id-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom bhala
“dokumenti hajjin” u jaggornawhom kull meta tkun disponibbli informazzjoni gdida jew
tigi identifikata I-htiega li tittejjeb il-kwalita tad-data. Ghandha tinghata attenzjoni
specjali lill-ogsma tad-dossier ta’ registrazzjoni li gejjin: identita tas-sustanza,
klassifikazzjoni u ttikettar, uzu, informazzjoni dwar l-esponiment u gustifikazzjonijiet
ghall-adattamenti relatati mar-rekwiziti ta’ informazzjoni u ghall-uzu ta’ metodi
alternattivi.

Kwalita ahjar tal-informazzjoni dwar is-sustanzi tghin lill-ECHA u lill-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri jaghzlu u jipprijoritizzaw is-sustanzi I-aktar perikoluzi ghall-
attenzjoni regolatorja. Minn dan jistghu jibbenefikaw ir-registranti wkoll peress li
b’informazzjoni ahjar u aktar trasparenti s-sustanzi taghhom jistghu ma jinghatawx ingas
prijorita minn azzjonijiet regolatorji.

L-ECHA tista’ twettaq kampanji ta’ skrinjar tal-1T dwar id-dossiers biex tenfasizza |-aspetti
tar-registrazzjonijiet li jistghu jittejbu. L-ECHA tista’ tikkomunika r-rizultat ta’ dawn |-
attivitajiet ta’ skrinjar lir-registranti. Ir-rispons ghal tali kampanji jista’ jkun aggornamenti
spontanji tad-dossier ta’ registrazzjoni mir-registranti biex jindirizzaw it-thassib
enfasizzat, kif ukoll kwalita ahjar tad-data f'sottomissjonijiet futuri.



http://echa.europa.eu/manuals
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Struttura: L-istruttura ta’ dan il-kapitolu hija kif gej:

META U KIF TAGGORNA
REGISTRAZZJONI

4

/IR LI L-INFORMAZZJON
TINZAMM AGGORNATA

K Sezzjoni 7.1

<

v
AGGORNAMENT =
AGGORNAMENT FUQ AGGORNAMENT GHAL
BHALA KONSEGWENZA
INIZJATTIVA TAR-REGISTRANT SUSTANZI MEQJUSA BHALA
oTESs TA' DECIZJONIJIET |
TAL-AWTORITAJIET RREGISTRATI
Sezzjoni 7.2 Sezzjoni 7.3 Sezzjoni 7.4

7.1 Dmir li I-informazzjoni tinzamm aggornata

L-informazzjoni sottomessa lill-ECHA ghandha tinzamm aggornata. Hija r-responsabbilta tar-
registrant li jaggorna I-informazzjoni tar-registrazzjoni tieghu meta jkun mehtieg. Jekk I-
informazzjoni li ghandha tigi aggornata tkun parti mill-informazzjoni sottomessa b’mod
kongunt, normalment ikun ir-registrant ewlieni li jkollu jaggorna r-registrazzjoni f'isem il-
membri tas-sottomissjoni kongunta. Bhal fil-kaz ta’ sottomissjoni kongunta, li d-dossier
jinzamm aggornat hija responsabbilta kongunta, I-ispejjez tal-aggornament tad-dossier
ghandhom jingasmu wkoll bejn il-koregistranti.

Sabiex jaggorna I-informazzjoni tar-registrazzjoni tieghu, ir-registrant se jkollu jaggorna d-
dossier tal-IUCLID tieghu u jissottomettih lill-ECHA permezz ta’ REACH-IT. Meta l-aggornament
ikun relatat esklussivament ma’ data amministrattiva, bhall-identita tar-registrant, I-
informazzjoni aggornata tigi rrapportata direttament fREACH-IT. F'dan il-kaz ma huwa
mehtieg |-ebda aggornament tad-dossier tal-1UCLID.

Hemm zewg tipi ta’ sitwazzjonijiet fejn registrant jehtieg li jaggorna l-informazzjoni dwar ir-
registrazzjoni tieghu:

1. Aggornament fuq l-inizjattiva tar-registrant stess

Ir-registranti huma mehtiega jirrapportaw lill-ECHA minghajr dewmien zejjed
kwalunkwe informazzjoni disponibbli rilevanti gdida (ez. medda ta’ tunnellagg gdida, uzi
godda, ecc.) dwar ir-registrazzjoni taghhom. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2020/143532 jispecifika l-iskadenzi massimi li fihom ghandu jigi
rrispettat dan I-obbligu, skont is-sitwazzjoni inkwistjoni, skont I-Artikolu 22(1) tar-
Regolament REACH.

33 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1435 tad-9 ta’ Ottubru 2020 dwar id-
dazji imposti fuq ir-registranti biex jaggornaw ir-registrazzjonijiet taghhom skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-
Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
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2. Aggornament bhala konsegwenza ta’” deéizjoni mehuda mill-ECHA jew mill-Kummissjoni

Ir-registrant ghandu jaggorna r-registrazzjoni tieghu bhala konsegwenza ta’ decizjoni
tal-ECHA jew tal-Kummissjoni skont il-proé¢edura ta’ evalwazzjoni®* izda wkoll, fejn
rilevanti, b’segwitu ghal kwalunkwe decizjoni mehuda f'’konformita mal-processi ta’
awtorizzazzjoni u ta’ restrizzjoni. Dawn I-aggornamenti ghandhom jitwettqu sal-
iskadenza specifikata mill-ECHA/il-Kummissjoni fid-decizjoni.

Ghal sustanzi meqgjusa bhala rregistrati minhabba li tkun giet sottomessa notifika skont id-
Direttiva 67/548/KEE, ir-registranti jehtieg li jissottomettu aggornamenti tad-dossier taghhom
meta ssehh xi wahda mis-sitwazzjonijiet imsemmija hawn fug. Sakemm il-kwantita
mmanifatturata/importata tas-sustanza nnotifikata mir-registrant ma tilhagx il-limitu ta’
tunnellagg li jmiss jew ir-registrant isir ir-registrant ewlieni ta’ sottomissjoni kongunta, meta
registranti ohra jistghu jiddependu mid-data sottomessa b’'mod kongunt, I-aggornament ma
ghandux ghalfejn jissodisfa r-rekwiziti kollha ta’ informazzjoni skont REACH, li jikkorrispondu
ghall-medda ta’ tunnellagg rispettiva.

Is-sezzjonijiet li jmiss jispjegaw f’aktar dettall is-sitwazzjonijiet differenti li registrant jista’
jiltaga’ maghhom minhabba li jista’ jkun mehtieg aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni
tieghu.

F’¢erti kazijiet, aggornament se jkun soggett ghall-hlas ta’ tariffa f’lkonformita mar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 340/2008, kif emendat (ara s-sezzjoni 10.2 Tariffa ghall-
aggornament ta’ dossier ta’ registrazzjoni).

Referenzi legali: L-Artikolu 16(2), I-Artikolu 20(2), I-Artikolu 20(6), I-Artikolu 22, I-
Artikolu 135, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1435

7.2 Aggornament fuq l-inizjattiva tar-registrant stess

Registrant huwa responsabbli fuq inizjattiva tieghu stess biex jaggorna I-informazzjoni tar-
registrazzjoni tieghu minghajr dewmien zejjed. L-iskadenzi biex jitwettqu lI-aggornamenti
mistennija tad-dossier gew i¢carati fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni

(UE) 2020/1435 (minn hawn ’il quddiem ir-regolament ta’ implimentazzjoni dwar |-
aggornamenti tad-dossiers) u dawn huma migbura fil-qosor fil-Tabella 4. Ir-registrant jista’
jkompli jimmanifattura/jimporta s-sustanza sakemm l-iskadenzi ghall-bidliet previsti fir-
registrazzjoni taghha jigu ssodisfati. L-iskadenzi ghandhom joperaw bhala limiti massimi,
jigifieri, I-aggornamenti ghandhom isiru (jew permezz ta’ sottomissjoni ta’ dossier ta’
registrazzjoni aggornat, jew billi tigi mmodifikata d-data rilevanti fis-sistemi tal-I1T tal-ECHA, kif
xieraq) mill-aktar fis possibbli, u mhux aktar tard mill-iskadenza stabbilita.

34 Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok ikkonsulta I-pagni web tal-Evalwazzjoni tal-ECHA accessibbli
direttament permezz tal-links li gejjin: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation u
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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Tabella 4: Aggornamenti skont I-Artikolu 22(1) u skadenzi massimi rilevanti

Aggorna r-ragunijiet

Kwalunkwe bidla fl-istatus tar-registrant, bhal
manifattur, importatur jew produttur ta’ oggetti, jew fl-
identita taghhom, bhal isimhom jew I-indirizz taghhom

Kwalunkwe bidla fil-kompozizzjoni tas-sustanza

Bidliet fil-kwantitajiet annwali jew totali mmanifatturati
jew importati mir-registrant jew fil-kwantitajiet ta’
sustanzi prezenti f'oggetti prodotti jew importati mir-
registrant, jekk dawn jirrizultaw f'zieda fil-medda ta’
tunnellagg jew wagfien tal-manifattura jew I-
importazzjoni

Uzi godda identifikati u uzi godda li ssir
rakkomandazzjoni kontrihom li ghalihom hija
mmanifatturata jew importata s-sustanza

Gharfien gdid tar-riskji tas-sustanza ghas-sahha tal-
bniedem u jew ghall-ambjent li r-redistrant jista’ jkun
ragonevolment mistenni li jkun jaf bih li jwassal ghal
bidliet fI-SDS jew fis-CSR

Kwalunkwe bidla fil-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-
sustanza

Kwalunkwe aggornament jew emenda tas-CSR jew tal-
Gwida dwar I-uzu sikur

Ir-registrant jidentifika I-htiega li jitwettaq test elenkat
fl-Anness IX jew I-Anness X, li f’dan il-kaz ghandha tigi
zviluppata proposta ta’ ttestjar

Kwalunkwe bidla fl-a¢¢ess moghti ghall-informazzjoni
fir-registrazzjoni

Artikolu ta’
REACH

L-
Artikolu 22(1)(a)

L-
Artikolu 22(1)(b)

L-
Artikolu 22(1)(c)

L-
Artikolu 22(1)(d)

L-
Artikolu 22(1)(e)

L-
Artikolu 22(1)(f)

L-Artikolu
22(1)(9)

|__
Artikolu 22(1)(h)

L-
Artikolu 22(1)(i)

Skadenza ghas-
sottomissjoni tad-
dossier aggornat *

3 xhur

3 xhur

3 xhur/6 xhur (fil-kaz
ta’ proposti ta’ ttestjar)

3 xhur

6 xhur

Sad-data minn meta
tapplika I-
klassifikazzjoni
armonizzata/6 xhur
ghall-
awtoklassifikazzjoni

12-il xahar

6 xhur/12-il xahar

3 xhur

* Ghal informazzjoni dettaljata dwar minn meta tinghadd Il-iskadenza u ghal kjarifika dwar
kazijiet bi skadenzi multipli, ara s-sezzjonijiet specifi¢i hawn taht

Jekk ir-registrant ikollu bosta ragunijiet biex jaggorna r-registrazzjonijiet tieghu li jaqgghu taht
ix-xenarji deskritti fi Tabella 4, tapplika I-itwal mill-iskadenzi ghall-aggornament. L-iskadenza
ghandha tinghadd mid-data meta tkun giet identifikata |-ewwel htiega li tigi aggornata r-
registrazzjoni. Aktar informazzjoni dwar aggornamenti kombinati tista’ tinstab hawn taht fis-

sezzjonijiet “j” u “k”.

Kif indikat fl-Artikolu 22(1), ir-registrant huwa responsabbli mill-aggornament tar-
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registrazzjoni tieghu meta jkun hemm:

a) Kwalunkwe bidla fl-istatus tieghu, bhal perezempju li jkun manifattur,
importatur jew produttur ta’ oggetti, jew fl-identita tieghu, bhal ismu jew I-
indirizz tieghus°

Ir-registrant ghandu jinforma lill-ECHA bi kwalunkwe bidla fir-rwol tieghu fir-rigward tas-
sustanza rregistrata (ez. manifattur isir importatur) permezz ta’ aggornament tad-dossier ta’
registrazzjoni.

Ir-rwoli ta’ rapprezentant uniku u dak tal-importatur jew tal-manifattur mhumiex
interkambjabbli. Ghalhekk, mhuwiex possibbli li dossier jigi aggornat sabiex jinbidel minn
rwol ghal iehor.

Ir-rwol ta’ rapprezentant uniku huwa sostanzjalment differenti minn dak ta’ importatur kif
spjegat fis-sezzjoni 2.1.2.5 Rapprezentant uniku ta’ “manifattur mhux tal-UE”.

Ghall-istess ragunijiet, ir-rwol fil-katina tal-provvista “rapprezentant uniku”, ma jistax jigi
kkombinat mar-rwoli ta’ “manifattur” jew “importatur”.

Ir-registrant ghandu jinforma wkoll lill-ECHA bi kwalunkwe bidla fl-identita u fid-dettalji ta’
kuntatt tieghu. Hafna minn dawn il-bidliet jistghu jsiru f'REACH-IT minghajr ma jigi sottomess
aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni. L-ezempji huma pprovduti f'Tabella 5 hawn taht.

Jirrizultaw aktar dmirijiet f'’kazijiet fejn bidla fl-identita tinvolvi bidla fil-personalita legali tar-
registrant. Dan jista’ jkun il-kaz meta ssehh fuzjoni, akkwizizzjoni jew gsim jew fil-kaz li
kumpanija tbigh I-assi taghha relatati ma’ registrazzjoni (ez. bejgh ta’ sit ta’ manifattura,
facilitajiet ta’ importazzjoni). Dan japplika wkoll ghall-hatra ta’ rapprezentant uniku gdid minn
“manifattur mhux tal-UE” bhala sostitut ghal wiehed precedenti.

Registrazzjoni ma tistax titgies bhala komodita, jigifieri mhijiex assi li tista’ tkun soggetta ghal
bejgh wahdu. Din tista’ tigi ttrasferita lil kumpanija ohra biss bhala rizultat tat-trasferiment tal-
attivita soggetta ghall-obbligu tar-registrazzjoni (ez. jekk kumpanija tkun ged tbigh l-impjant
tal-manifattura taghha, ir-registrazzjonijiet li gew sottomessi ghal dawk is-sustanzi prodotti
f'din il-fabbrika jistghu jkunu parti mill-ftehim tal-bejgh. Madankollu, dan ikun ifisser li r-
registrant originali mhux se jibga’ jkollu d-dritt li jimmanifattura dawn is-sustanzi, sakemm ma
jirregistrahomx mill-gdid).

Registrazzjoni wahda ma tistax tigi kondiviza minn zew(g entitajiet legali differenti. Ghalhekk,
jekk attivita soggetta ghar-registrazzjoni tinbiegh lil diversi entitajiet, wahda biss minn dawn I-
entitajiet ikollha I-attivita taghha koperta mir-registrazzjoni ezistenti. L-ohrajn ghandhom
jissottomettu registrazzjoni gdida lill-ECHA gabel ma jibdew il-manifattura/l-importazzjoni tas-
sustanza.

Fil-kaz ta’ fuzjoni jew akkwizizzjoni fejn l-entitajiet legali individwali jkunu rregistraw l-istess
sustanza gabel, ghandha tinghata attenzjoni ghat-tunnellagg totali tas-sustanza
mmanifatturata/importata wara I-fuzjoni jew l-akkwizizzjoni. Jekk it-tunnellagg totali jilhaq
medda ta’ tunnellagg oghla, id-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jigi aggornat kif xieraq. Barra
minn hekk, jekk registrazzjoni tigi ttrasferita minn entita legali ghal ohra li diga ghandha
registrazzjoni ghall-istess sustanza, l-istatus tar-registrazzjoni li tkun ghadha kif giet
ittrasferita jigi mmarkat bhala “annullat” fREACH-IT peress li entita legali wahda ma jistax
ikollha zewq registrazzjonijiet ghall-istess sustanza. Jekk ir-registrazzjoni ttrasferita jkollha
medda ta’ tunnellagg oghla, mir-registrazzjonijiet li jibqghu attivi wara I-bidla tal-entita legali,

35 L-Artikolu 1 tar-regolament ta’ implimentazzjoni dwar l-aggornamenti tad-dossiers
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din il-medda ta’ tunnellagg oghla tizdied mal-“istorja tal-pagamenti” tar-registrazzjoni attiva.
Ghalhekk, jekk tkun mehtiega medda ta’ tunnellagg oghla, ir-registrazzjoni tista’ tigi aggornata
ghal dik il-medda ta’ tunnellagg, minghajr ma jkun hemm ghalfejn isir hlas ta’ tariffi
addizzjonali.

Informazzjoni dettaljata dwar kif tirrapporta bidliet fl-identita tal-entitajiet legali u aktar
xenarji tista’ tinstab fil-Gwida Prattika Kif tirrapporta bidliet fl-identita tal-entitajiet legali
disponibbli fuqg: http://echa.europa.eu/practical-guides.

Fil-kazijiet kollha deskritti hawn fuq, ir-registranti ghandhom massimu ta’ 3 xhur biex
jipprovdu lill-ECHA bl-aggornament, li jibdew jghoddu mill-jum meta I-bidla specifika tidhol fis-
sehh.

Tabella 5: Ezempji ta’ ragunijiet ta’ aggornament li jaqghu taht I-Artikolu 22(1)(a)

Ezempji ta’ ragunijiet ta’ aggornament li jaqghu Huwa mehtieg aggornament

taht I-Artikolu 22(1) (a) tad-dossier tal-1UCLID?

Bidla fl-isem tal-kumpanija Le, il-bidliet ghandhom jigu
rrapportati fil-kont tan-negozju
tal-ECHA

Bidla fl-indirizz tal-kumpanija Le, I-bidliet ghandhom jigu
rrapportati fil-kont tan-negozju
tal-ECHA

Bidla fid-dags tal-kumpanija Le, I-bidliet ghandhom jigu

rrapportati REACH-IT

Bidla fl-entita legali (gsim/fuzjoni/bidla tar- Le, I-bidliet ghandhom jigu
rapprezentant uniku) rrapportati FREACH-IT. Wara I-
bidla b’success tal-entita legali,
huwa mistenni aggornament tad-
dossier tal-lUCLID mis-sucécessur
legali. L-aggornamenti
sussegwenti kollha ghal din ir-
registrazzjoni ghandhom jigu mis-
successur legali.

Bidla fir-rwol tar-registrant fil-katina tal-provvista lva
(importatur, manifattur)

Il-kontijiet tan-negozju tal-ECHA huma assocjati ma’ entita legali u jistghu jintuzaw biex jigu
accessati I-ghodod tal-IT tal-ECHA u s-sit web tal-ECHA.

REACH-IT hija s-sistema c¢entrali tal-IT li tappogga I-Industrija, I-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri u I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici biex ikunu jistghu jissottomettu,
jipprocessaw u jiggestixxu data u dossiers b’mod sigur.
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b) Kwalunkwe bidla fil-kompozizzjoni tas-sustanza 3¢

Jekk il-kompozizzjoni tas-sustanza tinbidel, ez. minhabba bidla fil-process, ir-registrant ghandu
jirrapporta I-bidla lill-ECHA billi jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu. Huwa importanti li
jigi evalwat jekk il-bidla fil-kompozizzjoni tas-sustanza tistax tinfluwenza I-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanza rregistrata, peress li dan jista’ jiskatta aktar dazji ta’ aggornament.

Ir-registrazzjoni ghandha tigi aggornata u sottomessa lill-ECHA sa mhux aktar tard minn
3 xhur mid-data meta tibda I-manifattura jew |I-importazzjoni bil-bidla fil-kompozizzjoni tas-
sustanza.

Ghal aktar gwida dwar meta bidla, perezempju, il-grad ta’ purita tiskatta aggornament ara |-
Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi fREACH u CLP, disponibbli fuq:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Ezempju:

Minhabba bidliet legizlattivi jew minhabba titjib fl-effi¢jenza tal-ispejjez jew tal-processi,
jista’ jkun hemm bidla fil-process tal-manifattura, li tista’ twassal ghal profil differenti tal-
kompozizzjoni tas-sustanza.

c) Bidliet fil-kwantitajiet annwali jew totali mmanifatturati jew importati mir-
registrant jew fil-kwantitajiet ta’ sustanzi prezenti f'oggetti prodotti jew
importati mir-registrant, jekk dawn jirrizultaw f'bidla fil-medda tat-tunnellagg,
inkluz il-waqgfien tal-manifattura jew I-importazzjoni3’

Wara li r-registrant ikun issottometta d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu, dejjem ghandu
jikkalkula t-tunnellagg abbazi tal-volum annwali mmanifatturat jew importat, jigifieri t-
tunnellati mmanifatturati jew importati f'sena kalendarja (ara s-sezzjoni 2.2.6 Kalkolu tal-
volum li ghandu jigi rregistrat).

Jehtieg li jigi sottomess aggornament ghall-bidla fil-medda tat-tunnellagg fil-kaz ta’:
- Bidla fil-medda tat-tunnellagg tar-registrant stess;
- Bidla fil-medda tat-tunnellagg koperta mid-data sottomessa b’mod kongunt.

36 |-Artikolu 2 tar-regolament ta’ implimentazzjoni dwar I-aggornamenti tad-dossiers
37 L-Artikolu 3 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni dwar I-aggornamenti tad-dossiers
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( Tibdil fil-medda ta’ )
tunnellagg
* - Kundizzjonijiet

Ikkontrollati b'mod Strett
b4

ll-medda

Il-medda ta’ registrazzjoni ghal ta’ tunnellagg il-gdida Id-data kollha
tunnellagg Iva sustanza intermedja Le hija koperta mill-Anness Le mehtiega hija Le
zdiedet? hija tahtis-SCC*? Vil jew VIl tar- disponibbli?

REACH?

Ir-registrant ghandu 3 xhur
biex jibda negozjati ma’

d-data kollha 2vil I-
- laboratorju tat-testijiet biex viupp 'ta ,
| mehtiega hija Le— 77, _ ) | proposti ta
va disponibbli? jiggenera d-data niegsa i va ttestiar
Le tghodd mill-ilhuq tal-medda )

oghla ta’ tunnellagg.

l

Generazzjoni
tad-data

Iva

Ir-registrant ghandu 3 xhur biex
jaggorna r-registrazzjoni mid-data
li fiha jilhaq il-medda ta’
tunnellagg oghla

Ir-registrant ghandu 3 xhur biex
jaggorna r-registrazzjoni mid-data
li fiha jilhaq il-medda ta’
tunnellagg oghla

Ir-registrant ghandu 6 xhur biex
jaggorna r-registrazzjoni biex
jinkludi |-proposti ta’ ttestjar ghad-
data niegsa, mid-data li fiha jilhaq
il-medda ta’ tunnellagg oghla

Ir-registrant ghandu 3 xhur biex
jaggorna r-registrazzjoni mid-data li
jkun ircieva r-rizultati finali tat-test
mehtiega ghall-aggornament

Ir-registrant ghandu 3 xhur
biex jaggorna r-registrazzjoni,
mid-data li fiha jilhaq il-medda
ta’ tunnellagg oghla

Ir-registrazzjoni
jehtieg i tigi

aggornata minghajr
dewmien zejjed

Figura 5 - Skadenzi ghall-aggornament tad-dossier f'’kaz ta’ bidla fil-medda tat-
tunnellagg

Zieda fil-medda tat-tunnellagg

Hekk kif il-volum ta’ sustanza rregistrata jilhag medda ta’ tunnellagg oghla, jinbidlu r-rekwiziti
ta’ informazzjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni.

Qabel ma jissottometti aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni tieghu u malli jilhaq il-limitu
ta’ tunnellagg li jmiss, ir-registrant ghandu jinforma minnufih lill-ECHA dwar il-htiega tieghu ta’
informazzjoni addizzjonali biex jikkonforma mar-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal-livell il-gdid ta’
tunnellagg (I-Artikolu 12(2)), billi jissottometti inkjesta lill-ECHA (ara I-Gwida dwar il-
kondivizjoni tad-data fuq http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). L-
iskeda ta’ zmien ghas-sottomissjoni tal-inkjesta hija indipendenti mill-iskadenza definita ghall-
aggornament tal-medda tat-tunnellagg. L-iskadenzi rilevanti ghaz-zieda fil-medda tat-
tunnellagg ghandhom jinghaddu mill-jum meta tintlahaq il-medda tat-tunnellagg oghla.

Meta z-zieda fil-volum immanifatturat/importat tkun maghrufa fi stadju avvanzat jew
ippjanat, ir-registrant jista’ jkun jixtieq jibda I-preparazzjonijiet bil-verifika tar-rekwiziti ta’
informazzjoni ghall-medda tat-tunnellagg oghla. Dan se jippermettilhom aktar zmien biex
jaraw jekk hux se jkun hemm bzonn li jigu kkummissjonati testijiet godda jew jekk I-
informazzjoni kollha hijiex diga disponibbli mar-registrant jew ma’ koregistrant iehor.

Meta ma jkun hemm bzonn li tigi §generata |-ebda data gdida, ir-registrant ghandu 3 xhur biex
jissottometti dossier aggornat. Din I-iskadenza ghandha tinghadd mid-data meta tkun intlahget
il-medda tat-tunnellagg oghla.
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Meta jkun mehtieqg li tigi ggenerata data gdida biex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ informazzjoni
tal-medda tat-tunnellagg oghla, ghar-rekwiziti ta’ informazzjoni li jikkon¢ernaw |-Annessi VII u
VIII ta’ REACH, ir-registrant ghandu 3 xhur mid-data meta tintlahaq il-medda tat-tunnellagg
oghla biex jinbdew negozjati mal-laboratorji tal-ittestjar.

Ghar-rekwiziti ta’ informazzjoni li jagghu taht I-Annessi IX u X ta’ REACH, ir-registrant ghandu
jaggorna r-registrazzjoni tieghu bil-proposti ta’ ttestjar rilevanti ghall-generazzjoni I-gdida tad-
data. Ir-registrant ghandu 6 xhur biex jissottometti dan I-aggornament mid-data meta
identifika I-htiega |i jwettag wiehed jew aktar mit-testijiet elenkati f'dawk I-Annessi=®.

Irrispettivament minn jekk hemmx bzonn li tigi ggenerata data gdida jew le, ir-registrant
ghandu 3 xhur biex jissottometti d-dossier aggornat tieghu, li jibdew jghoddu mid-data meta
tkun disponibbli d-data kollha mehtiega ghall-medda I-gdida tat-tunnellagg.

Ir-registrant jista’ jkompli jimmanifattura/jimporta s-sustanza fl-oghla tunnellagg filwaqt li
jistenna d-decizjoni tal-aggornament tar-registrazzjoni tieghu, sakemm dan jissodisfa I-
iskadenzi indikati hawn fuq.

Tnaggis fil-medda tat-tunnellagg

F’'kaz li t-tunnellagg immanifatturat jew importat jonqgos, ir-registrant ghandu jissottometti
dossier aggornat minghajr dewmien zejjed. Mhi specifikata I-ebda skadenza ghal tali
aggornament fir-regolament ta’ implimentazzjoni dwar lI-aggornamenti tad-dossiers, minhabba
li I-bidla fit-tunnellagg tista’ tkun ta’ natura temporanja (il-Premessa 6 tar-regolament ta’
implimentazzjoni dwar I-aggornamenti tad-dossiers).

Jekk I-ECHA tivverifika I-konformita tad-dossier taghha, it-talbiet fid-decizjonijiet ta’
evalwazzjoni tad-dossier tal-ECHA se jkunu bbazati fuq id-data sottomessa, il-medda tat-
tunnellagg u I-informazzjoni dwar I-uzu indikata fid-dossier ta’ registrazzjoni fil-hin li jinhareg
l-abbozz ta’ decizjoni. Ghalhekk, ghall-fini tat-tehid tad-decizjonijiet (I-Artikoli 50 u 51 ta’
REACH), wara li r-registrant ikun ir¢ieva l-abbozz ta’ decizjoni tieghu, ma jitgies I-ebda
aggornament tad-dossier, jekk ghandux jinghata taghrif dwar it-tnaqqgis tal-medda tat-
tunnellagg irregistrata (hlief ghall-wagfien tal-manifattura skont I-Artikolu 50(3)) jew dwar it-
tnehhija tal-uzi tas-sustanza.

Wagdfien tal-manifattura jew l-importazzjoni

Wagfien tal-manifattura jew l-importazzjoni jirreferi ghas-sitwazzjoni fejn ir-registrant ma
jimmanifatturax jew jimporta s-sustanza, wahedha, f'tahlitiet jew f'oggetti, fi kwantitajiet ta’
tunnellata jew aktar fis-sena.

Ir-registrant ghandu jikkomunika |I-wagfien tal-manifattura jew tal-importazzjoni permezz ta’
REACH-IT billi juza I-funzjonalita ta’ “Waqfien tal-manifattura jew l-importazzjoni” disponibbli
fil-"Pagna tan-numru ta’ referenza” tas-sustanza.

Il-wagfien tal-manifattura ghandu jigi kkomunikat minghajr dewmien zejjed. Madankollu, |-
Artikolu 3(2) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2020/1435, tad-9 ta’ Ottubru 2020, dwar
id-dazji imposti fuq ir-registranti sabiex jaggornaw ir-registrazzjonijiet taghhom skont ir-
Regolament REACH, jistabbilixxi limitu massimu ta’ tliet xhur mid-data tal-waqfien effettiv tal-

38 Rekwizit gdid ta’ informazzjoni li jirrizulta minn titjib fit-tunnellagg jista’ jiggenera diskussjoni dwar ir-
raggruppament tas-sustanza inkwistjoni ma’ sustanzi ohra. F'kaz bhal dan, |-Artikolu 8(2) tar-Regolament
ta’ Implimentazzjoni dwar I-aggornamenti jippermetti s-sottomissjoni tal-proposta ghall-ittestjar tal-
kategorija fi zmien 12-il xahar minflok 6 xhur.
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manifattura jew |l-importazzjoni sabiex jikkomunikaw lill-ECHA I-waqgfien tal-manifattura jew |-
importazzjoni.

Il-konsegwenzi legali tal-wagfien tal-manifattura jvarjaw skont jekk I-ECHA tigix innotifikata
bil-wagfien filwaqt li I-ECHA tipprocessa decizjoni ta’ evalwazzjoni jew barra minn dak il-
perijodu.

Jekk il-waqgfien tal-manifattura jew I-importazzjoni jigi nnotifikat lill-ECHA wara li abbozz ta’
decizjoni ta’ evalwazzjoni jkun gie nnotifikat lir-registrant u gabel ma tigi adottata d-
decizjoni, ir-registrazzjoni ma tibgax valida (I-Artikolu 50(3)) u I-istatus taghha jigi mmarkat
bhala “invalidu” f'REACH-IT.

Jekk ir-registrant jinforma lill-ECHA dwar il-wagfien tal-manifattura jew l-importazzjoni barra
mill-hin li fih tkun ged tigi pprocessata decizjoni ta’ evalwazzjoni tal-ECHA (I-Artikolu 50(2)),
ir-registrazzjoni tigi dizattivata u l-istatus taghha jigi mmarkat bhala “inattiv” f'REACH-IT.

Fi kwalunkwe kaz, wara wadgfien tal-manifattura, ma tista’ tintalab I-ebda informazzjoni
ulterjuri fil-kuntest ta’ process ta’ evalwazzjoni li jkun ghaddej fir-rigward ta’ dik is-sustanza,
bl-e¢cezzjoni tas-sitwazzjonijiet deskritti fl-Artikolu 50(4) sakemm ir-registrazzjoni ma tigix
attivata mill-gdid jew ma tigix sottomessa wahda gdida.

ll-volumi rregistrati ma ghadhomx jghoddu ghat-tunnellagg aggregat muri fil-pagni ta’ tixrid.
L-istatus tar-registrazzjoni jintwera ghall-memobri tas-sottomissjoni kongunta fREACH-IT u
ghall-pubbliku generali fil-pagna tat-tixrid. L-Awtoritajiet Nazzjonali tal-Infurzar (NEAs) u I-
MSCAs jistghu jaraw ukoll I-istatus tar-registrazzjoni permezz tal-Portal Interact.

ll-bidu mill-gdid tal-manifattura jew |I-importazzjoni tas-sustanza jew il-produzzjoni jew I-
importazzjoni tal-oggett ghandu jigi nnotifikat lill-ECHA permezz ta’ REACH-IT.

Registrazzjonijiet “inattivi” jistghu jigu riattivati billi tikklikkja fuq “Manifattura jew
importazzjoni mill-gdid” fil-"Pagna tan-numru ta’ referenza”. Ladarba r-registrazzjoni tkun giet
attivata mill-gdid, I-aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni jista’ jigi sottomess lill-ECHA.
Dan ghandu jsir gabel ma terga’ tinbeda I-manifattura jew I-importazzjoni attwali.

Ir-registrazzjonijiet immarkati bhala “Invalidi” f'REACH-IT, la jistghu jigu riattivati u langas
aggornati. F'dan il-kaz, biex ikun jista’ jerga’ jibda |I-manifattura jew jimporta, ir-registrant
jehtieg li jissottometti inkjesta u sussegwentement jissottometti dossier ta’ registrazzjoni gdid.
Barra minn hekk, ghandha tithallas tariffa gdida tar-registrazzjoni.

Fi kwalunkwe kaz, ir-registrant ghandu jzomm I-informazzjoni rilevanti dwar is-sustanza ghal
10 snin wara l-ahhar manifattura jew importazzjoni u jaghmilha disponibbli fuqg talba (I-
Artikolu 36(1)). ll-perjodu ta’ mill-ingas 10 snin ma jibdiex jekk ir-registrant, li waqqaf il-
manifattura jew I-importazzjoni, ghadu jissupplixxi jew juza s-sustanza.

Aktar informazzjoni dwar il-wagfien tal-manifattura, inkluzi I-konsegwenzi fir-rigward tal-
process ta’ evalwazzjoni tal-ECHA, hija disponibbli fl-iskeda informattiva ll-wagfien u I-bidu
mill-gdid tal-manifattura jew tal-importazzjoni skont ir-Regolament REACH disponibbli fuq
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Barra minn hekk, informazzjoni dettaljata dwar il-konsegwenzi li jinvolvi I-wagfien tal-
manifattura ghall-processi ta’ evalwazzjoni tal-ECHA (Evalwazzjoni tad-Dossiers u tas-
Sustanzi) tista’ tinstab fil-gwidi prattic¢i Kif tagixxi fl-evalwazzjoni tas-sustanza u Kif tagixxi fl-
evalwazzjoni tad-dossier disponibbli fug https://echa.europa.eu/practical-guides.
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d) Uzi godda identifikati u uzi godda mhux irrakkomandati li ghalihom hija
mmanifatturata jew importata s-sustanza3®

Meta utent downstream jinforma lir-registrant dwar uzu gdid tas-sustanza li mhijiex
identifikata fid-dossier ta’ registrazzjoni, jistghu jsehhu zewg sitwazzjonijiet:

i. Jekk ir-registrant ikun irregistra f'medda ta’ tunnellagg ta’ 10 tunnellati jew aktar fis-
sena u ghalhekk ikun mehtieg ihejji rapport dwar is-sikurezza tas-sustanzi kimici
(CSR), huwa ghandu jivvaluta s-sigurta kimika ghal dan I-uzu, u jinkludi dak I-uzu fis-
CSR tieghu jekk ir-rizultati tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika (CSA) jindikaw li r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem u I-ambjent minn dak I-uzu huma kkontrollati. Ghal dettalji
dwar I-iskadenzi ghall-aggornamenti li jinvolvu ragunijiet multipli ta’ aggornament,
jekk joghgbok ara s-sezzjoni k), hawn taht.

Ir-registrant, fejn rilevanti, jipprovdi lill-utent downstream bi skeda ta’ data ta’
sigurta (SDS) riveduta, inkluz I-uzu I-gdid kif ukoll ix-xenarji ta’ esponiment li
jiddeskrivu I-kundizzjonijiet operattivi li ghalihom is-sustanza tista’ tintuza b’'mod
sikur. Jekk fuq il-bazi tas-CSA r-registrant ma jkunx jista’ jinkludi I-uzu I-gdid
identifikat bhala r-riskju ghall-bniedem jew ghall-ambjent ma jistax jigi kkontrollat
b’'mod adegwat, huwa ghandu jinforma minghajr dewmien lill-ECHA billi jissottometti
aggornament tar-registrazzjoni u lill-utent(i) downstream bil-miktub bir-raguni ghal
din id-decizjoni. Ir-registrant ma ghandux jipprovdi lill-utent(i) downstream bis-
sustanza minghajr ma jaggorna |I-SDS billi jindika I-uzu(i) rakkomandat(i) kontrih.

ii. Jekk ir-registrant irregistra f'medda ta’ tunnellagg ta’ ingas minn 10 tunnellati fis-
sena, ma ghandu l-ebda obbligu li jwettaq CSA. Madankollu, jista’ jiddeciedi li jinkludi
I-uzu(i) I-gdid (godda) flI-SDS.

Fiz-zewg sitwazzjonijiet, ir-registrant ghandu jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu stess
biex igis I-uzu I-gdid identifikat jew I-uzu I-gdid li mhuwiex rakkomandat. F'’kaz ta’ uzu gdid
appoggat, mhux biss is-CSR u I-SDS jehtieg li jigu aggornati, izda wkoll informazzjoni dwar I-
uzi skont [-Anness VI ta’ REACH.

Ir-registrant jista’ jiddeciedi li ma jivvalutax uzu gdid (ez. minhabba li jqis il-valutazzjoni tal-
uzu bhala mhux teknikament possibbli jew ghalja b'mod sproporzjonali) u f'dak il-kaz ghandu
jiegaf iforni s-sustanza ghal dak I-uzu minghajr ma jaggorna |-SDS billi jinkludi I-uzu fl-uzi
mhux rakkomandati. ll-valutazzjoni tar-registrant ta’ dak li huwa teknikament possibbli jew
ghali b'mod sproporzjonat ghandha tqis ukoll jekk I-informazzjoni pprovduta mill-utent
downstream hijiex bizzejjed biex jithejja xenarju ta’ esponiment. F'dak ir-rigward f'xi kazijiet
jista’ jkun mehtieg djalogu aktar intens bejn ir-registrant u I-utent downstream ikkonéernat.

Ir-registrant jista’ wkoll ikollu jgis I-uzu gdid tieghu stess jew jiddeciedi li jidentifika uzu gdid li
I-utent(i) downstream tieghu huma jew jistghu jkunu interessati fih.

Wara I-kazijiet imsemmija hawn fuq, ir-registrazzjoni ghandha tigi aggornata u sottomessa lill-
ECHA sa mhux aktar tard minn 3 xhur minn:
e fil-kaz ta’ uzu gdid identifikat, id-data meta r-registrant jircievi I-informazzjoni kollha
mehtiega biex iwettaq il-valutazzjoni tar-riskju ghal dan I-uzu gdid;

o fil-kaz ta’ uzu gdid mhux irrakkomandat, id-data meta I-informazzjoni dwar ir-riskji
assocjati ma’ dak I-uzu tkun disponibbli ghar-registrant.

39 L-Artikolu 4 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni dwar I-aggornamenti tad-dossiers
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Ezempju:

L-utent “downstream” jinforma lill-manifattur b’'uzu gdid ghas-sustanza. Wara dan, ir-
registrant tas-sustanza ser jinkludi dan I-uzu fl-SDS u s-CSR (jekk mehtieg) u ser
jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni bl-uzu [-gdid.

e) Gharfien gdid tar-riskji tas-sustanza ghas-sahha tal-bniedem u/jew l-ambjent li
r-registrant jista’ jkun ragonevolment mistenni li jkun jaf bih li jwassal ghal
bidliet fI-SDS jew fis-CSR4°

Jekk ir-registrant isir konxju ta’ informazzjoni li tista’ twassal ghal riskji ohra jew riskji
differenti ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent ikkawzati mis-sustanza li jimmanifattura
jew jimporta, bhal data ta’ monitoragg fl-ambjent jew studji epidemjologici, jehtieg li jqis dik
id-data u jevalwa |-adegwatezza tal-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju stabbiliti jew rakkomandati tul
il-katina tal-provvista.

Informazzjoni gdida li twassal ghal revizjoni tas-CSA jew I-SDS tista’ tkun ukoll riezami
internazzjonali bhar-riezami tal-Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-Sustanzi Kimici
(IPCS) jew dossier tal-OECD, jew kwalunkwe tip ta’ pubblikazzjoni li tittratta r-rilaxx u I-
esponiment jew il-periklu tas-sustanza. Anke jekk ir-registrazzjoni inizjali tkun tlestiet b’'mod
preciz, ir-registrant ikollu bzonn jaggorna s-CSA/CSR u I-SDS hekk kif issir disponibbli
informazzjoni gdida jew addizzjonali dwar ir-riskji tas-sustanza li jkollha impatt fuq ir-rizultati
tas-CSA.

Ir-registrazzjoni ghandha tigi aggornata u sottomessa lill-ECHA sa mhux aktar tard minn
6 xhur mid-data meta r-registrant isir jaf jew jista’ jkun ragonevolment mistenni li jkun sar jaf
bl-gharfien il-gdid inkwistjoni.

Ezempju:

Detergent specifiku jintuza fl-impjanti tal-manifattura. Hemm informazzjoni gdida dwar il-
proprjetajiet sensitizzanti ta’ sustanza, li tintuza fid-detergent. Ir-riskju ghalhekk jizdied,
li jista’ jkun jehtieg li jigi rrappurtat fis-CSR u/jew fl-SDS. Dan jista’ jwassal ukoll ghat-
tnehhija tas-sustanza mill-prodott u ghat-tnehhija tal-uzu mis-sustanza. Ir-registrant tas-
sustanza jehtieg li jaggorna r-registrazzjoni tieghu bl-informazzjoni I-gdida dwar il-
proprjetajiet sensitizzanti taghha fi zmien 6 xhur mid-data meta sar jaf biha.

) Kwalunkwe bidla fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza“*

F'kazijiet fejn ikunu gew adottati klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati skont I-Artikolu 37
tar-Regolament CLP, id-dossier ta’ registrazzjoni jehtieg li jigi aggornat skont dan. Barra minn
hekk, kull registrant ghandu wkoll I-obbligu li jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu fid-
dawl ta’ kwalunkwe data gdida ohra rilevanti ghall-klassifikazzjoni.

Ir-registrazzjoni ghandha tigi aggornata u sottomessa lill-ECHA:

o fil-kaz ta’ zieda, modifika jew thassir tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati, sa
mhux aktar tard mid-data minn meta dik il-bidla ghandha tapplika;

40 L-Artikolu 5 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni dwar I-aggornamenti tad-dossiers
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o fil-kaz ta’ awtoklassifikazzjoni gdida jew modifikata sa mhux aktar tard minn 6 xhur mid-
data meta tkun ittiehdet id-decizjoni biex tinbidel il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-
sustanza.

Ezempju:

Wiehed mill-impuritajiet tas-sustanza kiseb klassifikazzjoni armonizzata. L-impurita hija
prezenti ‘'l fug mil-limitu ta’ klassifikazzjoni u ghalhekk is-sustanza tehtieg ukoll li tigi
awtoklassifikata. L-awtoklassifikazzjoni jehtieg li tigi sottomessa fi zmien 6 xhur mid-data
meta r-rekwizit ta’ klassifikazzjoni armonizzata jidhol fis-sehh ghall-impurita tas-
sustanza.

Jehtieg li jigi sottomess aggornament ghall-bidla tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
irrispettivament minn jekk I-informazzjoni tigix sottomessa b’mod kongunt (fid-dossier ewlieni)
jew fid-dossier tar-registrant stess bhala nonpartecipazzjoni. Huwa mehtieg aggornament wara
bidla fil-klassifikazzjoni awtonoma jew armonizzata.

g) Kwalunkwe aggornament jew emenda tas-CSR jew tal-Gwida dwar I-uzu sikur4?

Minbarra r-ragunijiet imsemmija fil-punti prec¢edenti, jista’ jkun hemm il-htiega li jigi aggornat
is-CSA/is-CSR minhabba perezempju:

. L-innovazzjoni fil-katina tal-provvista;
. Prodotti u applikazzjonijiet godda;
. Taghmir u processi godda (kundizzjonijiet tal-uzu) fil-livell tal-utent downstream.

Barra minn hekk, aggornament tas-CSA/CSR jista’ jigi skattat minn zieda fil-volumi tal-
produzzjoni jew tal-importazzjoni.

Ir-registrazzjoni ghandha tigi aggornata u sottomessa lill-ECHA sa mhux aktar tard minn 12-il
xahar mid-data meta giet identifikata |-htiega li jigi aggornat jew emendat is-CSR jew il-gwida
dwar I-uzu sikur.

h) Ir-registrant jidentifika I-htiega li jitwettaq test elenkat fl-Anness IX jew I-
Anness X u f'dak il-kaz ghandha tigi zviluppata proposta ta’ ttestjar+

Meta r-registrant jidentifika I-htiega li jitwettaq test elenkat fl-Anness IX jew X, anke jekk
ikunu f'medda ta’ tunnellagg aktar baxx, ghandu jissottometti proposta ta’ ttestjar permezz ta’
aggornament tad-dossier tieghu sabiex jikkontrolla r-riskji li jirrizultaw mill-manifattura u I-
uzu(i) tas-sustanza. Dokumentazzjoni li turi li I-metodi kollha li ma jinvolvux I-annimali gew
ikkunsidrati u gustifikazzjoni biex isir studju fuq l-annimali ghandha tigi inkluza fl-
aggornament.

Ir-registrazzjoni ghandha tigi aggornata biex tinkludi I-proposta tal-ittestjar u ghandha tigi
sottomessa lill-ECHA sa mhux aktar tard minn 6 xhur mid-data li fiha r-registrant jidentifika |-
htiega li jwettaq wiehed jew aktar mit-testijiet elenkati fl-Anness IX jew X ta’ REACH.

Fil-kaz ta’ proposta ta’ ttestjar zviluppata bhala parti minn strategija ta’ ttestjar li tindirizza
grupp ta’ sustanzi, id-dossier ghandu jigi aggornat u sottomess lill-ECHA sa mhux aktar tard
minn 12-il xahar mid-data meta r-registrant jew ir-registranti jidentifikaw il-htiega li jwettqu
wiehed jew aktar mit-testijiet elenkati fl-Anness IX jew X ta’ REACH.
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Il-proposti ghall-ittestjar jistghu jigu zviluppati wkoll bhala parti minn strategija ta’ ttestjar li
tindirizza gruppi ta’ sustanzi, u fejn il-konformita mar-rekwiziti tkun tiddependi mill-ittestjar
imwettaq fuq sustanzi analogi.

Perezempju, registrant isir jaf b’perikli godda assocjati ma’ grupp ta’ sustanzi simili u sabiex
jigu indirizzati |-perikli, huwa mehtieg aktar ittestjar. Ir-registrant(i) jista'/jistghu
jaghzel/jaghzlu xi sustanza/i mill-grupp u juri/juru li huma l-aktar rapprezentattivi tal-grupp
fir-rigward tal-proprjetajiet specifici. Jehtieg li jizviluppaw u jipproponu strategija ta’ ttestjar,
inkluza ipotezi xjentifika robusta u informazzjoni ta’ appogg. Konsegwentement, huma
mistennija jissottomettu proposti ta’ ttestjar ghas-sustanzi kollha fejn jigi identifikat lakun
fid-data u jispecifikaw liema sustanza(i) fil-grupp ghandha tigi ttestjata. Jekk [-ECHA
taccetta l-istrategija tal-ittestjar u I-approcc tal-kategorija propost, tista’ tohrog decizjonijiet
li jaccettaw il-proposta/i tal-ittestjar dwar is-sustanza/i analoga/i. It-test(ijiet) jista’/jistghu
jitwettaq(u) fug is-sustanza(i) miftiehma(i) mill-ECHA. Ir-registranti ghandhom jaggornaw
id-dossiers ta’ registrazzjoni tas-sustanzi kollha tal-grupp u japplikaw approcc¢ ta’ read-
across/kategorija, fejn applikabbli, billi jiddependu fuq ir-rizultati tas-sustanzi ttestjati fil-

grupp.

Ezempju:

L-ittestjar tal-mutagenicita in vivo huwa kkawzat minn rizultat pozittiv f'test in vitro,
indipendenti mill-medda tat-tunnellagg tad-dossier ta’ registrazzjoni. Qabel ma jwettaq it-
test in vivo, ir-registrant ghandu jissottometti proposta ta’ ttestjar.

i) Kwalunkwe bidla fl-a¢¢ess moghti ghall-informazzjoni fir-registrazzjoni*4

Certa informazzjoni fid-dossier ta’ registrazzjoni tista’ tigi ddikjarata bhala kunfidenzjali.
Kwalunkwe bidla fl-istqarrijiet ta’ kunfidenzjalita maghmula jew mill-membru ewlieni jew minn
membru tas-sottomissjoni kongunta tkun tehtieg aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni
taghhom u sottomissjoni gdida lill-ECHA. F'kazijiet specifi¢i, kemm ir-registrant(i)
ewlieni/ewlenin kif ukoll ir-registrant(i) membru(i) jehtieg li jinkludu talba ghall-kunfidenzjalita
fid-dossiers ta’ registrazzjoni rispettivi taghhom. Aktar informazzjoni dwar liema informazzjoni
tista’ tigi ddikjarata bhala kunfidenzjali u kif ghandhom jigu inkluzi dawk it-talbiet fid-dossier
ta’ registrazzjoni tista’ tinstab fil-manwal Disseminazzjoni u kunfidenzjalita skont ir-
Regolament REACH, disponibbli fuq https://echa.europa.eu/manuals.

Huwa mehtieg aggornament tar-registrazzjoni ghal:
- L-introduzzjoni ta’ talba/talbiet ghall-kunfidenzjalita dwar informazzjoni gdida fid-
dossier jew informazzjoni li ma gietx ippubblikata gabel mill-ECHA;
- Tnehhija tat-talba/talbiet ghall-kunfidenzjalita.

Ir-registrazzjoni ghandha tigi aggornata u sottomessa lill-ECHA sa mhux aktar tard minn
3 xhur mid-data meta tkun sehhet il-bidla.
D Kazijiet meta I-aggornament ikun jehtieg aktar ittestjar+®

L-iskadenzi specifikati fis-sezzjonijiet a), b), d), e) u f) hawn fug ma japplikawx f'’kaz li jkun
mehtieg li tigi ggenerata informazzjoni gdida ghall-aggornamenti li tkopri:

- Bidliet fl-istatus tar-registrant;
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- Bidliet fil-kompozizzjoni tas-sustanza;

- Uzi godda identifikati jew uzi godda mhux rakkomandati;

- Gharfien gdid tar-riskji tas-sustanza ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent;
- Bidliet fil-klassifikazzjoni u I-ittikkettar.

F’'kazijiet bhal dawn, ir-registrant jehtieg li:

- Jidentifika I-htiega ghad-data I-gdida sal-iskadenza specifikata ghall-aggornament tar-

registrazzjoni;

- Jibda n-negozjati kuntrattwali mal-laboratorji tal-ittestjar rilevanti fi zmien 3 xhur mid-

data meta tkun giet identifikata I-htiega ghad-data I-gdida;

- Jaggorna r-registrazzjoni fi zmien 3 xhur mid-data meta jkunu waslu r-rizultati tat-test

kollha mehtiega.

Ezempju:

Registrant identifika li hija mehtiega bidla fil-kompozizzjoni tas-sustanza. Fil-principju
ghandu 3 xhur biex jaggorna d-dossier tieghu. Madankollu, matul il-preparazzjoni tad-
dossier aggornat, ikkonkluda li huwa mehtieg aktar ittestjar. F'kaz ta’ bidla fil-
kompozizzjoni, il-htiega ta’ aktar ittestjar ghandha tigi identifikata fi zmien |-iskadenza
originali ta’ 3 xhur. Fi zmien 3 xhur mid-data li fiha giet identifikata I-htiega I-gdida, ir-
registrant ghandu jibda negozjati ma’ laboratorju rilevanti biex jordna t-test(ijiet) il-
gdid/godda. Ladarba jkunu waslu r-rizultati tat-test kollha mehtiega, ir-registrant ikollu

3 xhur ohra biex jaggorna d-dossier tieghu biex jinkludi kemm il-kompozizzjoni |-gdida kif
ukoll ir-rizultati tad-data ggenerata recentement.

k) Aggornamenti kkombinati ohra“®

Ghal kwalunkwe aggornament (kif deskritt fil-punti a) sa f) u i) hawn fug) meta r-registrant,
bhala rizultat ta’ dak l-aggornament, jehtieg li jimmodifika s-CSR jew il-Gwida dwar I-Uzu

Sikur, tapplika skadenza kkombinata ta’ 12-il xahar ghas-sottomissjoni taz-zewg aggornamenti

fid-dossier il-gdid lill-ECHA. L-iskadenza ghandha tinghadd mid-data meta jkunu waslu r-
rapporti finali tat-testijiet mehtiega ghall-aggornament.

Jekk ir-registrant ikollu bosta ragunijiet biex jaggorna r-registrazzjonijiet tieghu li jaqgghu taht
ix-xenarji deskritti fi Tabella 4: Aggornamenti skont |-Artikolu 22(1) u skadenzi massimi
rilevanti, tapplika I-itwal wahda mill-iskadenzi ghall-aggornament. L-iskadenza ghandha
tinghadd mid-data meta tkun giet identifikata I-ewwel htiega li tigi aggornata r-registrazzjoni.

Ezempju 1:

Is-sustanza ghandha kompozizzjoni gdida wara bidla fil-process tal-manifattura. Ir-
registrant ghandu jaggorna r-registrazzjoni tieghu fi zmien 3 xhur. Barra minn hekk, jaf ikun
jixtieq izomm din I-informazzjoni gdida bhala kunfidenzjali mill-kompetituri tieghu u
jiddeciedi li jressaq ukoll talba ghall-kunfidenzjalita dwar I-impurita identifikata recentement.
L-iskadenza ghas-sottomissjoni ta’ dan I-aggornament ikkombinat hija b’kollox ta” 3 xhur, li
jibdew jghoddu mid-data meta giet identifikata ghall-ewwel darba I-htiega li jigi aggornat id-
dossier.

Ezempju 2:

Membru ta’ sottomissjoni kongunta li s’issa kellu registrazzjoni ghal 1-10 tunnellata fis-sena
lahaq il-limitu ta’ tunnellagg li jmiss u issa jehtieg registrazzjoni ghal 10-100 tunnellata fis-

sena. Is-sottomissjoni kongunta diga tkopri din il-medda ta’ tunnellagg, ghalhekk ma hemm
I-ebda htiega ta’ xi generazzjoni tad-data u r-registrant membru langas ma ghandu ghalfejn
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jistenna lill-membru ewlieni biex id-dossier tieghu jigi aggornat. Dan ifisser li ghandu 3 xhur
biex jissottometti I-aggornament. Madankollu, peress li issa huma aktar minn 10 tunnellati
fis-sena, huma mehtiega wkoll jipprovdu CSR, li f'dan |I-ezempju mhijiex sottomessa b’mod
kongunt mir-registrant ewlieni. Ir-registrant membru jehtieg li jhejji s-CSR tieghu stess, li
ghaliha ghandu 12-il xahar. Ghalhekk, ir-registrant ghandu total ta’ 12-il xahar biex ihejji u
jissottometti aggornament li jkun fih kemm I-aggornament ghall-medda ta’ tunnellagg oghla
kif ukoll is-CSR.

Ezempju 3:

Registrant identifika I-htiega li tigi aggornata I-kompozizzjoni tar-registrazzjoni tieghu. Dan
I-aggornament jehtieg li jigi sottomess fi zmien 3 xhur. Madankollu, il-bidla fil-kompozizzjoni
wasslet ukoll ghal bidla fil-klassifikazzjoni u I-ittikkettar. Ghalhekk, ir-registrant ghandu total
ta’ 6 xhur biex jaggorna d-dossier, li jibdew jghoddu mid-data minn meta tkun giet
identifikata I-bidla fil-kompozizzjoni.

D Aggornamenti fi hdan sottomissjoni kongunta“’

Jekk abbazi tas-sezzjonijiet a) sa k) ta’ hawn fuq, registrant membru jehtieg li jaggorna r-
registrazzjoni tieghu, id-dossier ewlieni jista’ jkollu bzonn jigi aggornat gabel ma I-membru
jkun jista’ jogghod fuq dik I-informazzjoni.

Wara l-a¢cettazzjoni mill-ECHA tal-informazzjoni sottomessa b’'mod kongunt, ir-registrant
membru ghandu jaggorna d-dossier tieghu stess, skont I-iskadenzi li gejjin:

- 3 xhur fil-kaz ta”:
o Bidliet fl-istatus tar-registrant;
Bidliet fil-kompozizzjoni tas-sustanza;
Bidliet fil-medda tat-tunnellagg;
Uzi godda identifikati jew uzi godda mhux rakkomandati;
Gharfien gdid tar-riskji tas-sustanza ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-
ambjent;
o Bidliet fil-klassifikazzjoni u I-ittikkettar;
o Bidliet fl-a¢cess moghti ghall-informazzjoni.
- 9 xhur fil-kaz:
o kwalunkwe wiehed mill-aggornamenti msemmija hawn fuq jiskatta I-htiega li
jigu aggornati wkoll is-CSR u/jew il-Gwida dwar I-Uzu Sikur;
o ta’ aggornament tar-Rapport dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi Kimici jew il-Gwida
dwar I-Uzu Sikur;

O 00O

Dawn l-iskadenzi ghandhom jinghaddu mid-data meta I-ECHA tinforma lir-registrant ewlieni u
lill-membri I-ohra bis-sottomissjoni kongunta |li d-dossier ta’ registrazzjoni aggornat mir-
registrant ewlieni huwa komplut.

Ghal kazijiet fejn I-aggornament tar-registrant membru ma jiddependix fuq li r-registrant
ewlieni jaggorna d-dossier tieghu I-ewwel, japplikaw I-iskadenzi regolari, specifikati ghal
Tabella 4 kull wahda mir-ragunijiet ta’ aggornament.
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Figure 6 - Skadenzi ghall-aggornament tad-dossiers tal-membri

Ezempju:

Registrant membru bhalissa huwa rregistrat f'medda ta’ tunnellagg ta’ 1-10 tunnellati fis-sena
(rekwiziti tad-data tal-Anness VII). Minhabba zieda fid-domanda tas-sustanza, jixtieq
jaggorna r-registrazzjoni tieghu ghal-limitu ta’ tunnellagg li jmiss, 10—-100 tpa (rekwiziti tad-
data tal-Anness VIII). Bhalissa s-sottomissjoni kongunta tkopri biss registrazzjonijiet sa 1—
10 tpa, ghalhekk, gabel ma r-registrant membru jkun jista’ jissottometti I-aggornament
tieghu, ir-registrant ewlieni jehtieg li jaggorna d-data sottomessa b’'mod kongunt, sabiex ikopri
r-rekwiziti tad-data tal-medda ta’ tunnellagg oghla. Jekk id-data ma tkunx disponibbli,
japplikaw I-iskadenzi specifikati ghall-aggornament tal-medda tat-tunnellagg ghar-registrant
ewlieni. Ladarba I-kopertura tad-data tas-sottomissjoni kongunta tizdied ghal-livell il-gdid, ir-
registrant membru ghandu 3 xhur biex jissottometti d-dossier aggornat tieghu.
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m) Aggornamenti bhala konsegwenza ta’ aggornament tal-Annessi ta’ REACH“8

F'kaz ta’ aggornament tal-Annessi ta’ REACH li jbiddel ir-rekwiziti tad-data tar-registrazzjoni,
ir-registrant ghandu jissottometti aggornament sa mhux aktar tard mid-data minn meta
ghandha tapplika dik I-emenda. Jekk dan ir-rekwizit ta’ aggornament jiskatta htigijiet
addizzjonali ghal aggornament ghal kwalunkwe xenarju elenkat fih Tabella 4, l-iskadenza
applikabbli hija dik prevista fl-emenda ta’ REACH, sakemm ma jkunx specifikat mod iehor fiha.

7.3 Aggornament bhala konsegwenza ta’ decizjoni tal-ECHA jew tal-
Kummissjoni

Ir-registrant jista’ jkollu jaggorna r-registrazzjoni tieghu bhala konsegwenza ta’ decizjoni tal-
ECHA jew tal-Kummissjoni skont il-pro¢edura ta’ evalwazzjoni jew jista’ jkollu jqis id-
decizjonijiet mehuda skont il-processi ta’ awtorizzazzjoni jew restrizzjoni. L-aggornament
ghandu jigi sottomess sal-iskadenza specifikata mill-ECHA/il-Kummissjoni fid-decizjoni
taghhom.

a) Procedura ta’ evalwazzjoni

Hemm zewgq tipi ta’ proceduri ta’ evalwazzjoni: |-evalwazzjoni tad-dossier u I-evalwazzjoni tas-
sustanza. L-ewwel wahda hija terga’ tingasam f'ezami ta’ kwalunkwe proposta ta’ ttestjar u
kontroll tal-konformita tad-dossier ta’ registrazzjoni. Id-decizjonijiet differenti mehuda skont il-
process ta’ evalwazzjoni li jista’ jkollhom impatt fuq I-obbligi ta’ aggornament tar-registranti
huma spjegati fil-qosor hawn taht.

EZzami tal-proposti ta’ ttestjar

ll-proposti kollha ghat-testijiet specifikati fl-Annessi IX u X sottomessi bhala parti mir-
registrazzjonijiet se jigu ezaminati mill-ECHA skont I-iskedi ta’ zmien indikati fl-Artikolu 43. L-
ezami ta’ proposta ta’ ttestjar jista’ jaghti lok ghall-htiega li r-registrant jaggorna d-dossier ta’
registrazzjoni tieghu meta tittiehed decizjoni mill-ECHA jew mill-Kummissjoni li titlob test
wiehed jew diversi testijiet.

It-testijiet kollha mwettga abbazi ta’ decizjoni tal-ECHA jew tal-Kummissjoni dwar proposta ta’
ttestjar ghandhom jigu sottomessi fil-forma ta’ sommarju tal-istudju, jew sommarju robust tal-
istudju (jekk mehtieg mill-Anness I), f'dossier ta’ registrazzjoni aggornat sal-iskadenza
stabbilita fid-decizjoni. Barra minn hekk, skont |-ezitu tat-test il-gdid imwettaq, ir-registrant
jista’ jkollu jaggorna I-profil ta’ periklu tas-sustanza u/jew tas-CSR inkluzi |-ESs.

Id-decizjoni dwar il-proposta tal-ittestjar hija indirizzata lir-registranti kollha kkoncernati.

Kontroll tal-konformita

L-ECHA tista’ tezamina kwalunkwe dossier ta’ registrazzjoni biex tivverifika jekk ir-registrant
ikunx issodisfa I-obbligi tieghu u jekk id-dossier ta’ registrazzjoni jikkonformax mad-
dispozizzjonijiet ta’ REACH.

Bhala r-rizultat tal-kontroll tal-konformita, I-ECHA jew il-Kummissjoni jistghu jitolbu lir-
registrant jissottometti, fi zmien skadenza partikolari, kwalunkwe informazzjoni mehtiega biex
ir-registrazzjoni ssir konformi mar-rekwiziti ta’ informazzjoni rilevanti. Bi twegiba, ir-registrant
ghandu jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu, inkluz is-CSR, bl-informazzjoni
addizzjonali mitluba sal-iskadenza stabbilita fid-decizjoni.
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L-indirizzi tal-kontorll tal-konformita kienu jikkoncernaw ir-registranti li ghalihom hija rilevanti
I-informazzjoni ulterjuri mitluba.

Evalwazzjoni tas-sustanza

L-evalwazzjoni tas-sustanza ghandha I-ghan li ti¢cara t-thassib li sustanza tista’ tikkostitwixxi
riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Din tipprovdi mekkanizmu ghall-awtoritajiet
biex jesigu li I-industrija tikseb u tissottometti informazzjoni addizzjonali f'kaz ta’ suspett ta’
riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Meta I-Awtorita Kompetenti tal-Istat
Membru tgis li hija mehtiega informazzjoni addizzjonali biex ti¢¢ara s-suspett, din ghandha
thejji abbozz ta’ decizjoni fejn tiddikjara r-ragunijiet ghal din it-talba.

Meta tittiehed decizjoni mill-ECHA jew mill-Kummissjoni fil-process ta’ evalwazzjoni tas-
sustanza, ir-registrant ghandu jipprovdi I-informazzjoni mitluba u jissottometti aggornament
tad-dossier ta’ registrazzjoni taghhom lill-ECHA sad-data ta’ skadenza stabbilita.

L-evalwazzjoni tas-sustanza tindirizza r-registranti kollha ta’ sustanza. Dan ifisser li I-
aggornament ta’ kwalunkwe dossier ta’ registrazzjoni jista’ jkun mehtieg skont il-kamp ta’
applikazzjoni tal-informazzjoni mitlub fid-decizjoni.

L-iskadenza(i) indikata(i) fid-decizjonijiet tal-ECHA huma kkunsidrati bhala suffi¢jenti ghar-
registranti biex iwettqu |-istudji mitluba. L-iskadenza(i) tinkludi/jinkludu wkoll iz-zmien

(90 jum) ghal registranti multipli biex jilhqu ftehim dwar min se jwettaq l-istudji mitluba. Jekk
ir-registranti ma jkunux lesti bl-informazzjoni mitluba mill-awtoritajiet sal-iskadenza moghtija,
ikun ghad irid jigi aggornat id-dossier ta’ registrazzjoni sal-iskadenza moghtija, anke jekk I-
informazzjoni mitluba ma tkunx kompletament disponibbli jew bl-ebda mod disponibbli. FI-
aggornament, ir-registrant ghandu jiddokumenta r-ragunijiet ghad-dewmien u d-data
anticipata tal-aggornament li jmiss biex jaghti r-rizultati mitluba. L-aggornament ghandu
jinkludi wkoll kwalunkwe gustifikazzjoni u dokumentazzjoni minn, perezempju, il-facilita tal-
ittestjar li tmexxi I-istudju mitlub. Dan imbaghad jista’ jigi kkunsidrat mill-awtoritajiet gabel
ma titnieda kwalunkwe azzjoni ta’ infurzar.

Aktar informazzjoni dwar il-proceduri ta’ evalwazzjoni hija disponibbli fuq il-pagni web tal-
Evalwazzjoni tal-ECHA accessibbli fuq https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation u
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.

b) L-awtorizzazzjoni u r-restrizzjonijiet

Jekk l-uzu ta’ sustanza jkun awtorizzat permezz ta’ decizjoni tal-Kummissjoni, il-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu riflessi fid-dossier ta’ registrazzjoni. Konsegwentement,
id-dossier ta’ registrazzjoni jkollu jigi aggornat jekk ma jqgisx dawn il-kundizzjonijiet diga.

Ghal sustanza soggetta ghal restrizzjoni, id-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jirrifletti I-uzi
rilevanti li huma ezentati mir-restrizzjoni jew il-kundizzjonijiet rilevanti ghall-uzu li huma
inkluzi fir-restrizzjoni.

7.4 Aggornament tad-dossier ta’ registrazzjoni ghal sustanzi meqjusa
bhala rregistrati skont REACH

a) Sustanzi nnotifikati f’konformita mad-Direttiva 67/548/KEE

Ghandha ssir distinzjoni bejn aggornamenti tad-dossiers ta’ notifika li jsiru minhabba bidla fit-
tunnellagg, aggornamenti biex isiru parti minn sottomissjoni kongunta u aggornamenti ta’
dossiers ta’ notifika ghal ragunijiet ohra.


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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Zieda fil-medda ta’ tunnellagg

Skont ir-Regolament REACH, is-sustanzi nnotifikati skont id-Direttiva 67/548/KEE (NONS)
jitgiesu bhala rregistrati mill-manifattur jew I-importatur li jkun issottometta n-notifika“*®.
Madankollu, id-dossier ta’ registrazzjoni ta’ REACH ghal dawk is-sustanzi li jitgiesu bhala
rregistrati jenhtieg li jigi aggornat minghajr dewmien zejjed meta I-kwantita mmanifatturata
jew importata tas-sustanza tilhaq il-limitu ta’ tunnellagg li jmiss, jigifieri 10, 100 jew

1000 tunnellata fis-sena. Barra minn hekk, huwa mehtieg aggornament ghas-sustanzi
notifikati nnotifikati fil-medda ta’ tunnellagg taht tunnellata wahda skont id-

Direttiva 67/548/KEE, meta jilhqu I-limitu ta’ tunnellata wahda skont REACH.

Meta jsir aggornament tat-tunnellagg, ir-registranti tas-sustanzi notifikati se jkollhom
jikkonformaw ukoll mar-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet I-ohra kollha ta’ REACH. L-aggornament
ghandu jkun fih I-informazzjoni mehtiega minn REACH li tikkorrispondi ghal-limitu oghla ta’
tunnellagg u kwalunkwe informazzjoni li tikkorrispondi ghal limiti ta’ tunnellagg aktar baxxi,
izda li kienet ghadha ma gietx sottomessa®’. Perezempju, meta jissottomettu I-aggornament
taghhom, ser ikollhom ihejju CSR u jhejju ES biex jehmzu mal-SDS taghhom meta jkun
rilevanti.

Madankollu, sabiex jigi evitat ittestjar bla bzonn fug annimali vertebrati, ir-registrant I-ewwel
ghandu jinforma lill-ECHA bl-informazzjoni addizzjonali li jkunu jehtiegu biex jikkonforma mar-
rekwiziti ta’ informazzjoni ghal-limitu I-gdid ta’ tunnellagg billi jissottometti dossier ta’ inkjesta
malli jintlahagq il-limitu ta’ tunnellagg li jmiss (Artikolu 12(2)). Wara li jissottometti dossier ta’
inkjesta, ir-registrant jirc¢ievi komunikazzjoni mill-ECHA li tinkludi I-link ghall-pagna tal-
Koregistranti rilevanti f'REACH-IT. B’dan il-mod I-ECHA tinforma lir-registrant bl-ismijiet u bl-
indirizzi ta’ dawk li bihsiebhom jirregistraw (registranti potenzjali) jew li diga rregistraw I-istess
sustanza.

Ghal aktar informazzjoni, ara I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data fuq:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Adggornament biex issir parti minn sottomissjoni kongunta

Minhabba li I-obbligu ta’ sottomissjoni kongunta ma kienx jezisti gabel REACH, in-notifiki skont
id-Direttiva 67/548/KEE jitgiesu bhala registrazzjonijiet skont REACH li huma barra minn
sottomissjoni kongunta, u ghalhekk mhumiex marbuta ma’ xi sottomissjoni kongunta ezistenti.
Skont I-Artikoli 11 u 19 ta’ REACH, sottomissjoni kongunta li tinkludi n-notifikant(i) precedenti
ghandha tigi stabbilita meta entita ohra tkun bihsiebha tirregistra I-istess sustanza. F'dan il-
kaz, ir-registrant potenzjali jkollu wkoll jikkuntattja lir-registrant prec¢edenti u jkollu bzonn
jiftiehem flimkien dwar min se jkun ir-registrant ewlieni.

F'kazijiet bhal dawn, in-notifikant precedenti jista’ jiddeciedi li jsir ir-registrant ewlieni tas-
sottomissjoni kongunta. Dan ifisser li se jissottomettu I-informazzjoni kongunta bil-gbil tar-
registranti I-ohra. F'din is-sitwazzjoni, bhal fil-kaz tal-aggornament tal-medda ta’ tunnellagg,
id-dossier ghandu jissodisfa r-rekwiziti kollha tad-data ta’ REACH u ghandu jigi sottomess fil-
format IUCLID.

Alternattivament, in-notifikant precedenti jista’ jiddeciedi li jinghagad mas-sottomissjoni
kongunta bhala registrant membru. Bhal fil-kaz ta’ kwalunkwe registrant iehor, tapplika I-
possibbilta li wiehed jaghzel li jibga’ barra ghal parti mill-informazzjoni jew ghall-informazzjoni
kollha, diment li d-data dwar I-annimali vertebrati tigi kondiviza.

Aktar dettalji dwar I-informazzjoni mehtiega ghall-aggornament tas-sustanzi nnotifikati

49 Ara I-Artikolu 24(1) ta’ REACH
50 Ara I-Artikolu 24(2) ta’ REACH.
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f’konformita mad-Direttiva 67/548/KEE huma disponibbli fil-manwal tal-ECHA Kif thejji r-
registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD accessibbli fuq: http://echa.europa.eu/manuals.

Aggornamenti ohrajn

L-aggornamenti kollha deskritti fis-sezzjonijiet Aggornament fuq I-inizjattiva tar-registrant
stess u Aggornament bhala konsegwenza ta’ decizjoni tal-ECHA jew tal-Kummissjoni hawn fuq
ghandhom jigu sottomessi wkoll jekk u meta rilevanti.

Ghal aggornamenti bhal dawn, huwa mheggeg bil-gawwa li tipprovdi I-informazzjoni kollha
skont REACH. Madankollu, jistghu jintuzaw dikjarazzjonijiet ta’ deroga li jiddikjaraw li ghal
aggornament bhal dan, mhijiex mehtiega data addizzjonali ta’ REACH.

F'dawn il-kazijiet in-notifikatur normalment ma jkollux ghalfejn jissottometti CSR, jew jipprovdi
ES u SDS ghall-uzi u l-informazzjoni koperti fin-notifika originali, peress li r-riskji gew
ivvalutati u ttiehdu I-mizuri mehtiega abbazi tal-valutazzjoni tar-riskju tal-Awtorita Kompetenti
tal-Istat Membru rilevanti.

Ir-registrant huwa mehtieg biss li jissottometti CSR fil-kazijiet li gejjin:

« CSR ghandu jigi sottomess biss ghall-uzi godda identifikati, ghalkemm hija mhegga I-
sottomissjoni ta’ CSR ghall-uzi kollha identifikati;

« CSR ghandu jigi sottomess meta jkun hemm gharfien gdid fir-rigward tar-riskji tas-
sustanza ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent li jistghu jwasslu ghal bidliet fl-
SDS;

« CSR ghandu jigi sottomess minhabba I-bidla fil-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-
sustanza jekk dan iwassal ghal bidliet flI-SDS i jirrizultaw fi klassifikazzjoni aktar
stretta.

In-notifikatur huwa mheggeg bil-qawwa biex jissottometti CSR kif definit skont REACH sabiex
i) jikkonferma li I-ESs zviluppati mill-awtorita regolatorja ghadhom xierqga u ii) jiddeskrivi
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju (u pariri sussegwenti lill-utenti downstream) mal-ewwel
opportunita.

In-notifikatur ghandu, fejn dan ikun mehtieg skont REACH, jissottometti sommarji ta’ studju
robusti ghal kwalunkwe studju gdid bhall-istudji mitluba wara decizjonijiet mehuda skont id-
Direttiva 67/548/KEE. Ghal data li originarjament kienet sottomessa bhala parti min-notifika u
li diga giet evalwata mill-Awtorita Kompetenti tal-Istat Membru, is-sommarji robusti tal-istudji
ma ghandhomx ghalfejn jithejjew, sakemm ma jkunux mehtiega minhabba I-generazzjoni tas-
CSR.

b) Sustanzi fi Prodotti Bijocidali u fi Prodotti ghall-Protezzjoni tal-Pjanti

Ghall-uzi ta’ sustanzi meqjusa bhala rregistrati skont ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali

jew ir-Regolament dwar il-Prodotti ghall-Protezzjoni tal-Pjanti, ir-rekwiziti ta’ aggornament ma
japplikawx (I-Artikolu 16(2)), ara s-sezzjonijiet 2.2.4.1 Sustanzi ghall-uzu fi prodotti bijocidali
u 2.2.4.2 Sustanzi ghall-uzu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.


http://echa.europa.eu/manuals
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8. Meta registrazzjoni ma tibgax valida?

Registrazzjoni tista’ eventwalment ma tibgax valida meta tigi revokata wara li I-ECHA tiskopri li r-
registrazzjoni nghatat fuq informazzjoni zbaljata jew mhux kompluta, jew meta r-registrant
jinnotifika waqgfien tal-manifattura wara li jir¢ievi abbozz ta’ decizjoni ta’ evalwazzjoni (I-

Artikolu 50(3) ta’ REACH).

Il-konsegwenza ghaz-zewq kazijiet hija li r-registrazzjoni ma tistax tintuza biex tkopri I-manifattura
u l-importazzjoni tas-sustanza. Minghajr numru ta’ registrazzjoni validu, ir-registranti ma jistghux
jimmanifatturaw jew jimportaw legalment is-sustanza ta’ aktar minn tunnellata fis-sena.

Barra minn hekk, meta fuqg informazzjoni mill-Awtoritajiet Kompetenti rilevanti tal-1stati Membri, I-

ECHA ssir taf li kumpanija ma tezistix, I-ECHA se tirrevoka r-registrazzjoni taghha.

a) L-ECHA tiskopri li r-registrazzjoni nghatat fuq informazzjoni zbaljata li ma gietx
ikkoreguta

Decizjoni ta’ registrazzjoni tista’ tigi revokata meta |-ECHA tiskopri, ex post, li nghatat abbazi ta’
informazzjoni zbaljata. L-ECHA taghti l-opportunita lir-registrant biex jikkoregi I-informazzjoni
zbaljata. Jekk id-dossier ta’ registrazzjoni xorta wahda ma jissodisfax ir-rekwiziti ghar-
registrazzjoni, I-ECHA tirrevoka d-decizjoni ta’ registrazzjoni.

Bhalissa, hemm zewq ragunijiet differenti ghar-revoka ta’ registrazzjoni:

Kontroll ex post tal-kompletezza teknika

Id-Decizjoni tal-Bord tal-Appell A-022—2013 i¢¢arat li wara li tkun inghatat registrazzjoni, I-ECHA
tista’ titlob li I-informazzjoni timtela permezz ta’ kontroll ex post tal-kompletezza.

Jekk dossier ta’ registrazzjoni jinstab retrospettivament bhala teknikament inkomplet, id-decizjoni
ta’ registrazzjoni tkun inharget abbazi ta’ informazzjoni zbaljata. Ghalhekk, I-ECHA se tikkuntattja
lir-registrant u se tindirizzalu I-ammont ta’ zmien biex jaggorna r-registrazzjoni tieghu bl-
informazzjoni nieqgsa. Jekk jipprovdi I-informazzjoni mitluba sal-iskadenza, id-dossier jitqgies bhala
komplut. Jekk I-informazzjoni mitluba ma tinghatax sal-iskadenza, I-ECHA se tirrevoka r-
registrazzjoni.

Nuggas ta’ hlas tal-bilan¢ ghat-tariffa korretta tar-registrazzjoni

Registrant huwa intitolat li jitlob status ta’ SME u jibbenefika minn tariffa skontata tar-
registrazzjoni jekk jissodisfa I-kriterji deskritti fir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE.

L-ECHA regolarment twettaq verifika tal-istatus ta’ SME ddikjarat mir-registranti. Jekk jigi ppruvat
li r-registrant ma ssodisfax il-kriterji biex jibbenefika mit-tariffa skontata tar-registrazzjoni, I-ECHA
tohrog fattura supplimentari ghad-differenza bejn it-tariffa mhallsa u t-tariffa korretta. Barra minn
hekk, tinhareg fattura bi spiza amministrattiva ghall-verifika mwettqa.

Jekk registrant ma jhallasx il-fattura supplimentari mahruga mill-ECHA, ir-registrazzjoni tieghu
titgies bhala mhux kompluta minhabba nuqggas ta’ hlas shih tat-tariffa tar-registrazzjoni, u I-ECHA
tirrevoka r-registrazzjoni.

b) Notifika ta’ wagfien tal-manifattura wara I-wasla ta’ abbozz ta’ decizjoni ta’
evalwazzjoni

Skont I-Artikolu 50(3), jekk wara li jircievi abbozz ta’ decizjoni ta’ evalwazzjoni (jew ghall-
evalwazzjoni tad-dossier jew ghall-evalwazzjoni tas-sustanza), ir-registrant jikkomunika l-wagfien
tal-manifattura jew I-importazzjoni ta’ sustanza jew oggett permezz ta’ REACH-IT, ir-registrazzjoni
tieghu ma tibgax valida u ma jistax jimmanifattura jew jimporta s-sustanza fi kwantitajiet ta’
tunnellata jew aktar fis-sena.

Jekk ir-registrant ikollu I-hsieb li jerga’ jibda I-manifattura jew I-importazzjoni tas-sustanza fi
kwantitajiet ta’ aktar minn tunnellata fis-sena, jehtieg li jissottometti registrazzjoni gdida.
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9. Proceduri ta’ appell

Meta registrant jew registrant potenzjali ma jagbilx ma’ ¢erti decizjonijiet mahruga mill-ECHA,
jista’ jappella kontra d-decizjoni lill-Bord tal-Appell tal-ECHA.

Jista’ jitressaq appell kontra d-decizjonijiet tal-ECHA fil-kazijiet li gejjin:

i. Ezenzjonijiet tal-PPORD

a. decizjoni tal-ECHA li timponi kundizzjonijiet addizzjonali fuq I-ezenzjoni biex
tizgura li s-sustanza tigi ttrattata u mormija b’'mod ikkontrollat u ma ssirx
disponibbli ghall-pubbliku (I-Artikolu 9(4));

b. decizjoni tal-ECHA dwar l-estensjoni tal-perjodu ta’ ezenzjoni (I-Artikolu 9(7)).

Informazzjoni addizzjonali tinstab fil-Gwida dwar ir-Ricerka Xjentifika u I-I1zvilupp
(SR&D) u r-Ricerka u I-Izvilupp Orjentati lejn Prodotti u Process (PPORD) disponibbli
fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/qguidance-on-reach.

ii. Kontroll tal-kompletezza - decizjoni tal-ECHA li tirrifjuta registrazzjoni jekk ir-
registrant jonqos milli jlesti r-registrazzjoni tieghu sal-iskadenza stabbilita mill-ECHA
(I-Artikolu 20(2)) (ara s-sezzjoni 11.4 Rifjut tad-dossier ta’ registrazzjoni).

iii.  Kondivizjoni tad-data - decizjoni tal-ECHA dwar tilwima dwar il-kondivizjoni tad-data
sottomessa minn registrant potenzjali sabiex jinghata I-permess li jirreferi ghall-
informazzjoni diga sottomessa minn registrant precedenti (I-Artikolu 27(6)).
Informazzjoni addizzjonali tinsab fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data disponibbli
fuq: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach;

iv. Evalwazzjoni - decizjoni tal-ECHA li titlob is-sottomissjoni ta’ informazzjoni
addizzjonali skont il-proc¢eduri ta’ evalwazzjoni (I-Artikoli 51 (3), 51(6) u 52(2)).

Appell ghandu effett sospensiv. L-appelli kollha ghandu jkun fihom dikjarazzjoni tar-ragunijiet
li fughom ikun ibbazat I-appell. Kwalunkwe persuna fizika jew guridika tista’ tappella kontra
decizjoni indirizzata lil dik il-persuna, jew kontra decizjoni li ghalkemm indirizzata lil persuna
ohra tikkoncerna direttament u individwalment lill-persuna li ged taghmel I-appell.

L-appell ghandu jigi pprezentat bil-miktub lill-ECHA fi zmien tliet xhur min-notifika tad-
decizjoni lill-persuna kkoncernata, jew fin-nuqggas ta’ notifika, fi zmien tliet xhur mill-jum li fih
tkun saret taf bid-decizjoni. L-appell huwa soggett ghat-tariffi stabbiliti fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 340/2008 tas-16 ta’ April 2008, kif emendat dwar it-tariffi u I-imposti
pagabbili lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici.

Jekk, wara konsultazzjoni mal-President tal-Bord tal-Appell, id-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA jqis
I-appell bhala ammissibbli u fondat sew, huwa jista’ jirrettifika d-decizjoni fi zmien 30 jum
minn meta jigi pprezentat I-appell. Inkella, il-President tal-Bord tal-Appell jezamina jekk |-
appell huwiex ammissibbli fi zmien 30 jum minn meta jigi pprezentat I-appell. Jekk I-appell
ikun ammissibbli, huwa jirrimanda I-appell lill-Bord tal-Appell ghall-ezami tar-ragunijiet. II-
Bord tal-Appell jista’ jezercita kwalunkwe setgha li taga’ fil-kompetenza tal-ECHA jew jirreferi I-
kaz lill-korp kompetenti tal-ECHA ghal aktar azzjoni.

Jekk il-parti kkoncernata tkun ghadha ma taqgbilx mar-rizultat, tista’ tinfetah kawza quddiem il-
Qorti Generali jew quddiem il-Qorti tal-Gustizzja li tikkontesta d-decizjoni mehuda mill-Bord
tal-Appell.

Bl-istess mod, meta ma jkunx hemm dritt ta’ appell quddiem il-Bord, jista’ jitressaq rikors
kontra decizjoni tal-ECHA quddiem il-Qorti Generali jew quddiem il-Qorti tal-Gustizzja.

Referenzi legali: L-Artikolu 90, I-Artikolu 91, I-Artikolu 92, I-Artikolu 93 u I-Artikolu 94


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

It-Titolu IX tar-Regolament REACH jiddeskrivi I-principji generali dwar il-hlas ta’ tariffi u
imposti fir-rigward ta’ REACH. B’'mod aktar specifiku, ir-Regolament dwar it-Tariffi (ir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 340/2008 tas-16 ta’ April 2008, kif emendat) jistipula t-
termini ta’ pagament ghall-fatturi tal-ECHA. ll-livell tat-tariffa jiddependi mit-tip ta’
sottomissjoni. It-tnaqgqis fit-tariffi japplika wkoll ghall-SMEs.

L-istatus ta’ SME (intraprizi ta’ dags medju, zghir u mikro) huwa determinat mill-applikazzjoni
tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE. ll-qarrej jinghata I-parir li jikkonsulta s-
sit web tal-ECHA ghal informazzjoni aktar specifika dwar id-definizzjoni ta’ SME:
https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes.

Referenza legali: L-Artikolu 74

10.1 Kalkolu tat-tariffi applikabbli

Registrant ghandu jhallas tariffa ghar-registrazzjoni tieghu bhala kontribuzzjoni biex ikopri |-
ispejjez imgarrba mill-ECHA u |-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. Sabiex I-ECHA tkun
tista’ tohrog fattura, ir-registrant jintalab jimla I-informazzjoni dwar il-kontijiet REACH-IT
qabel I-ewwel sottomissjoni u jaggornaha, jekk ikun mehtieg, qabel kull sottomissjoni
sussegwenti.

Ladarba r-registrant ikun issottometta dossier ta’ registrazzjoni u jkun gie accettat ghall-
ipprocessar (ara s-sezzjoni 11.1 Verifikazzjoni inizjali), REACH-IT jikkalkula awtomatikament
it-tariffa applikabbli ghad-dossier sottomess.

Malli jircievi |-fattura, ir-registrant jehtieg li jwettaq il-pagament kif indikat fil-fattura.

Meta tigi kkalkulata t-tariffa, jitgiesu I-parametri li gejjin:

i. tip ta’ registrazzjoni, jigifieri standard, intermedja;
ii. tnaqqis ghas-sottomissjoni tad-dossier b’'mod kongunt, jekk applikabbli;
iii. sottomissjoni inizjali jew aggornament;
iv. il-medda ta’ tunnellagg irregistrata;
v. l-entrati mmarkati bhala kunfidenzjali (ara s-sezzjoni4.4 Kunfidenzjalita u acéess pubbliku
elettroniku ghall-informazzjoni dwar ir-registrazzjoni);
vi. pretensjoni ghal ezenzjoni mit-tariffa, jekk applikabbli®:.
vii. pretensjoni ghal tnaqqis fit-tariffa tal-SMEs, jekk applikabbli.

Meta jiddikjara d-dags tal-SMEs (intraprizi mikro, zghar u medji) u jitlob tnaqqis fit-tariffi tal-
SMEs, registrant ghandu jtella’ sett komplut ta’ evidenza dokumentarja ta’ sostenn fil-kont
REACH-IT tieghu, taht is-sezzjoni tal-Menu “Dags tal-Kumpanija”. Ir-rapprezentanti biss
ghandhom itellghu dokumenti ta’ sostenn tal-intrapriza mhux tal-UE |i huma jirrapprezentaw.

Meta registrazzjoni tigi sottomessa minn rapprezentant uniku, id-dags tal-kumpanija tal-
“manifattur mhux tal-UE” huwa deciziv ghat-tariffa u ghandu jiddahhal fil-qasam rilevanti
fREACH-IT, mhux id-dags tal-kumpanija tal-uniku rapprezentant. Jigifieri, il-valutazzjoni ta’
jekk it-tnaqqis ghall-SMEs japplikax ghandha tigi ddeterminata fuq id-data applikabbli dwar I-
istruttura tas-sjieda, |-ghadd ta’ impjegati, il-fatturat u I-karta tal-bilan¢ relatata mal-
“manifattur mhux tal-UE”, f’konformita mar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE.

L-ECHA tista’ tivverifika fi kwalunkwe hin jekk il-kumpaniji li talbu status ta’ SME, u b’hekk

51 Ghal aktar informazzjoni dwar l-ezenzjoni mit-tariffa u I-kriterji tal-Anness Ill, ara s-sezzjoni 5.2.4
Rekwiziti ta’ informazzjoni dwar proprjetajiet intrinsici (I-Anness VII sa X)
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hallsu tariffi mnaqqgsa ghar-registrazzjonijiet taghhom, jissodisfawx ir-rekwiziti definiti mir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE. Meta tali verifika tirrizulta f'sejba i r-
registrant ma kienx jissodisfa d-definizzjoni, u ghalhekk mhux intitolat ghat-tnaqqis fit-tariffa,
ir-registrant huwa obbligat li jlesti r-registrazzjoni tieghu billi jhallas id-differenza bejn it-tariffa
mnaggsa u I-hlas shih tar-registrazzjoni, u jhallas imposta amministrattiva, jekk applikabbli.

10.2 Tariffa ghall-aggornament ta’ dossier ta’ registrazzjoni

Aggornament ghandu jkun akkumpanjat mit-tariffa rilevanti. Kif jigri meta jigi sottomess
dossier inizjali, ir-registrant ghandu jissottometti d-dossier aggornat permezz ta’ REACH-IT u
s-sistema awtomatikament tikkalkula t-tariffa applikabbli ghall-aggornament u tibghat il-
fattura rilevanti lir-registrant.

Fil-prattika aggornament jiskatta tariffa f'’kaz li jkun hemm bidla fil-parametri li jiddeterminaw
it-tariffi meta mgabbla mal-ahhar sottomissjoni b’success, ez. medda ta’ tunnellagg oghla,
zieda fl-ghadd ta’ elementi mmarkati bhala kunfidenzjali, ecc¢.

Jekk wara sottomissjoni minghajr nonpartecipazzjoni, registrant jissottometti
aggornament spontanju jew mitlub b’nonpartecipazzjoni (I-ebda zieda fil-medda tat-
tunnellagg) ma tigix imposta tariffa ghad-differenza bejn il-hlas tar-registrazzjoni
kongunta u t-tariffa tar-registrazzjoni individwali. L-unika ec¢¢ezzjoni hija jekk, wara li jfalli
t-TCC, ir-registrant jissottometti aggornament mitlub b’nonpartecipazzjoni, li f'dak il-kaz
tigi imposta d-differenza fit-tariffi.

Ir-registranti huma mhegga juzaw il-kalkulatur tat-tariffi tal-l1UCLID biex jissimulaw it-tariffa
applikabbli gabel ma jissottomettu d-dossiers taghhom lill-ECHA.
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11. Dmirijiet tal-ECHA

Ghan: L-ghan ta’ dan il-kapitolu huwa li jispjega x’inhuma d-dmirijiet tal-ECHA wara s-
sottomissjoni tad-dossier ta’ registrazzjoni. Dan jispjega x'tip ta’ verifiki inizjali
huma mehtiega, kif jigu assenjati n-numru u d-data tas-sottomissjoni, x'inhu I-
kontroll tal-kompletezza, x’inhu n-numru ta’ registrazzjoni u kif u meta I-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istat Membru rilevanti jigu infurmati dwar ir-
registrazzjonijiet.

Struttura: L-istruttura ta’ dan il-kapitolu hija kif gej:

DMIRIJIET TAL-ECHA

A
PROCEDURA FIL-KAZ TA'
AGGORNAMENT TAR-
REGISTRAZZJONI
Sezzjoni 11.7

VERIFIKA INIZJALI
Sezzjoni 11.1
ASSENJAR TAN-NUMRU TAS-
SOTTOMISSJONI

SEZZjOI’lI 11.2

KONTROLL TAL-KOMPLETEZZA U
FATTURAZZJONI
Sezzjoni 11.3

RIFJUT TAD-
DOSSIER TA’' REGISTRAZZJONI
Sezzjoni 11.4

4

ASSENJAR TA’ NUMRU
TA' REGISTRAZZJONI
Sezzjoni 11.5

v

INFORMAZZJONI LILL-AWTORITA
KOMPETENTI TAL-ISTAT MEMBRU
Sezzjoni 11.6

11.1 Verifikazzjoni inizjali

Id-dossiers kollha sottomessi lill-ECHA jghaddu minn diversi kontrolli tekni¢i u amministrattivi
inizjali sabiex jigi zgurat li dawn ikunu jistghu jigu ttrattati b’'mod xieraq u li I-processi
regolatorji mehtiega jkunu jistghu jitwettqu b’success. Il-kontrolli inizjali differenti huma
deskritti hawn taht fl-ordni kronologiku li fih isehhu.

Skenn ghal virus

Id-dossier sottomess huwa skennjat ghal virusis maghrufa. Id-dossiers minghajr virus biss se
jipproc¢edu ghall-pass li jmiss.

Validazzjoni tal-format tal-fajl
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Il-validazzjoni tal-format tal-fajl tivverifika li I-fajl tad-dossier sottomess huwa fil-format xieraq
(format tal-fajls.i6z) u li huwa konformi mal-iskema XML uzata mill-IUCLID.

Validazzjoni tal-istruttura interna

Din il-verifika tizgura li I-fajl tad-dossier sottomess ma jkunx fih annessi li ghalihom il-format
ma jkunx appoggat jew rikonoxxut minn REACH-IT.

Validazzjoni tar-regoli tan-negozju

Ir-regoli tan-negozju huma sett ta’ prerekwiziti li ghandhom jigu ssodisfati gabel ma I-ECHA
tkun tista’ tistabbilixxi li d-dossier jista’ jigi accettat ghall-ipprocessar u jigu ¢cekkjati minn
REACH-IT.

Dossier jista’ jigi accettat ghall-ipprocessar biss jekk jigu ssodisfati r-regoli tan-negozju
rilevanti kollha. Wara dan, is-sottomissjoni tista’ tipprocedi ghall-passi li jmiss (kontroll tal-
kompletezza teknika u kontroll tal-kompletezza finanzjarja). Jekk is-sottomissjoni tad-dossier
ma tirnexxix fil-livell tar-regola tan-negozju, id-dossier ma jistax jigi accettat ghall-ipprocessar
u hija mehtiega sottomissjoni gdida gabel ma jkun jista’ jinbeda kwalunkwe process
regolatorju.

11.2 Assenjar tan-numru tas-sottomissjoni

REACH-IT awtomatikament jassenja numru ta’ sottomissjoni u data ta’ sottomissjoni ghal
kwalunkwe sottomissjoni li tigi accettata ghall-ipprocessar wara validazzjoni b’success tar-
regola tan-negozju. REACH-IT jikkomunika minghajr dewmien dan in-numru ta’ sottomissjoni
u d-data lir-registrant ikkoncernat.

Ghar-registrazzjonijiet (inkluza r-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-post u
sustanzi intermedji izolati ttrasportati), in-numru ta’ sottomissjoni ghandu jintuza ghall-
korrispondenza kollha sakemm id-dossier ta’ registrazzjoni jitgies bhala komplut (I-
Artikolu 20(1)). Imbaghad jigi sostitwit bin-numru ta’ registrazzjoni.

11.3 Kontroll tal-kompletezza u proceduri tal-fatturazzjoni

ll-kontroll tal-kompletezza (I-Artikolu 20(2)) jinkludi zewg sottoprocessi distinti:

« Kontroll tal-kompletezza teknika
« Kontroll tal-kompletezza finanzjarja

ll-kontroll tal-kompletezza teknika jsir fuq ir-registrazzjonijiet kollha. Il-kontroll tal-
kompletezza finanzjarja jsir fuq dawk it-tipi ta’ dossiers li ghalihom hija mehtiega tariffa.

11.3.1 Kontroll tal-kompletezza teknika (TCC)

L-ECHA twettaq it-TCC fuq kull registrazzjoni li tidhol. L-ghan tat-TCC huwa li jigi zgurat li |-
informazzjoni kollha mehtiega tigi pprovduta skont ir-Regolament REACH. It-TCC ma jivvalutax
il-kwalita tal-informazzjoni.

It-TCC jikkonsisti f’zewqg tipi ta’ kontrolli:

o ll-kontrolli awtomatizzati huma inkluzi fl-Assistent tal-validazzjoni tal-1UCLID. Din I-
ghodda toffri lir-registranti I-possibbilta li jivverifikaw il-kompletezza tad-dossier qabel
ma jissottometuh lill-ECHA. Madankollu, anke jekk I-Assistent tal-validazzjoni ma
jirrapporta l-ebda inkompletezza, dan ma jfissirx li d-dossier ta’ registrazzjoni huwa
komplut.
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o ll-kontrolli manwali jsiru mill-persunal tal-ECHA u mhumiex inkluzi fl-Assistent tal-
validazzjoni. Dawn il-kontrolli ma jistghux jigu replikati mill-Assistent tal-validazzjoni u
I-inkompletezza relatata ma tintweriex fir-rapport tal-Assistent tal-validazzjoni.

Informazzjoni aggornata b’'mod regolari dwar kull wahda miz-zoni ta’ verifika manwali tista’
tinstab fid-dokument Informazzjoni dwar il-verifika manwali fil-kontroll tal-kompletezza li
tinsab fis-sezzjoni Kif thejji r-registrazzjonijiet u d-dossiers PPORD acc¢essibbli fuq:
https://echa.europa.eu/manuals. Huwa rakkomandat li tikkonsulta I-manwal kull meta tkun
ged tipprepara dossier ta’ registrazzjoni.

L-ezitu tal-kontroll tal-kompletezza jigi kkomunikat lir-registrant permezz ta’ REACH-IT fi
zmien tliet gimghat mid-data tas-sottomissjoni.

Jekk id-dossier ta’ registrazzjoni jitgies komplut, ir-registrant jigi nnotifikat kif xieraq permezz
ta’ messagg REACH-IT.

Jekk id-dossier ta’ registrazzjoni jitgies mhux komplut, ir-registrant jircievi ittra f'REACH-IT li
tipprovdi dettalji dwar I-inkompletezza identifikata, l-iskadenza sa meta ghandha tigi
sottomessa r-registrazzjoni kompluta u struzzjonijiet dwar kif ghandu jigi sottomess id-dossier
aggornat. L-iskadenza generalment applikabbli fil-kuntest tal-kontroll tal-kompletezza teknika
hija ta’ erba’ xhur li matulhom ir-registrant ikollu opportunita wahda li jlesti d-dossier ta’
registrazzjoni bl-informazzjoni niegsa.

Jekk ir-registrant jissottometti dossier gdid sal-iskadenza moghtija, I-ECHA twettaq it-tieni
kontroll tal-kompletezza, filwaqt li tqis I-informazzjoni sottomessa f'dak I-aggornament.

Jekk dan id-dossier aggornat ikun ghadu mhux komplut, jew jekk ir-registrant jonqos milli
jissottometti d-dossier komplut sal-iskadenza moghtija, is-sottomissjoni tigi rrifjutata (ara s-
sezzjoni 11.4 Rifjut tad-dossier ta’ registrazzjoni).

11.3.2 Kontroll tal-kompletezza finanzjarja

Hekk kif id-dossier ikun ircieva numru ta’ sottomissjoni, I-ECHA tohrog fattura lir-registrant
jekk tapplika tariffa (ara s-sezzjoni 10 Tariffi). ll-fattura tigi kkomunikata lir-registrant
permezz ta’ REACH-IT. It-termini tal-hlas huma inkluzi fil-fattura.

L-ECHA se timmonitorja I-hlas tat-tariffa kif specifikat fil-fattura. Jekk registrant jonqos milli
jhallas I-ammont shih sal-iskadenza indikata fuq il-fattura, I-ECHA tistabbilixxi skadenza ohra
ghall-pagament. Jekk ir-registrant jongos milli jissodisfa t-tieni skadenza, id-dossier ta’
registrazzjoni jigi michud.

Jista’ jkun hemm ¢irkostanzi, bhal proceduri interni jew perjodi ta’ servizz limitat fi hdan
kumpanija, li fihom il-hlas f'waqtu jista’ jkun problematiku. F'dak il-kaz huwa rrakkomandat li
jigi ppreparat il-hlas tat-tariffa dovuta gabel is-sottomissjoni tad-dossier sabiex I-ECHA tircievi
I-prova tal-hlas fil-hin gabel ma tiffinalizza I-kontroll tal-kompletezza wara s-sottomissjoni tad-
dossier.

11.4 Rifjut tad-dossier ta’ registrazzjoni

Jekk ir-registrant ma jissottomettix dossier komplut sal-iskadenza stabbilita fil-kuntest tal-
kontroll tal-kompletezza, jew jekk il-hlas tat-tariffa ma jitgiesx bhala mhallas sal-iskadenza
tat-tieni pagament, I-ECHA tirrifjuta r-registrazzjoni. Din id-decizjoni tista’ tigi kkontestata

quddiem il-Bord tal-Appell tal-ECHA.

Meta registrazzjoni tigi rrifjutata, it-tariffa tar-registrazzjoni ma tigix rimborzata (I-
Artikolu 20(2)).
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Rifjut ta’ registrazzjoni gdida jfisser li ma jigix assenjat numru ta’ registrazzjoni lis-sustanza u
kwalunkwe tariffa mhallsa ghal din ir-registrazzjoni ma tigix rimborzata jew ikkreditata b’xi
mod iehor.

Ir-registrant jista’ jibda jimmanifattura jew jimporta s-sustanza biss jew jipproduci jew
jimporta oggett, fi kwantitajiet soggetti ghar-registrazzjoni, ladarba jkollu registrazzjoni
kompluta u I-ECHA tkun harget numru ta’ registrazzjoni. Sabiex jir¢ievi n-numru ta’
registrazzjoni, ir-registrant jehtieg li jaghmel sottomissjoni inizjali gdida. Din is-sottomissjoni
se tkun soggetta ghal kontroll gdid tal-kompletezza u tariffa gdida tar-registrazzjoni.

11.5 Assenjar ta’ numru ta’ registrazzjoni

Ladarba r-registrazzjoni tkun kompluta (kemm teknikament kif ukoll finanzjarjament), jigi
assenjat numru ta’ registrazzjoni lis-sustanza u lir-registrant ikkonc¢ernat. Id-data tar-
registrazzjoni se tkun l-istess bhad-data tas-sottomissjoni. L-ECHA tibghat lir-registrant
decizjoni li tinkludi n-numru ta’ registrazzjoni u d-data tar-registrazzjoni permezz ta’ REACH-
IT. In-numru ta’ registrazzjoni se jintuza fil-korrispondenza sussegwenti kollha rigward dawn
il-proceduri ta’ registrazzjoni (I-Artikolu 20(3)). L-importazzjoni jew il-manifattura, fi
kwantitajiet soggetti ghar-registrazzjoni, jistghu jibdew minn dak il-mument.

Ghal sustanza partikolari, jistghu japplikaw tipi ta’ dossiers distinti. Perezempju, sustanza
nnotifikata inizjalment bhala PPORD tista’ tehtieg is-sottomissjoni ta’ dossier ta’ registrazzjoni
fi tmiem il-perjodu ta’ ezenzjoni jekk il-PPORD iwassal ghal uzu kummer¢jali tas-sustanza.
Barra minn hekk, sustanza li ghaliha inizjalment tkun giet sottomessa notifika tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar jista’ jkollha tigi rregistrata aktar tard jekk it-tunnellagg jizdied
ghal aktar minn tunnellata fis-sena. F'dawk il-kazijiet, is-sustanza se jkollha numru ta’
identifikazzjoni ta’ kull tip: numru ta’ notifika PPORD u numru ta’ registrazzjoni fl-ewwel
ezempju ta’ hawn fuqg, u numru ta’ notifika ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar u numru ta’
registrazzjoni fit-tieni ezempju.

11.6 Informazzjoni lill-Awtorita Kompetenti tal-1stat Membru rilevanti

Fi zmien 30 jum mid-data tas-sottomissjoni, I-ECHA ghandha tinnotifika lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih issehh il-manifattura jew I-importatur jigi stabbilit li r-
registrazzjoni giet sottomessa u li I-informazzjoni hija disponibbli fil-bazi tad-data tal-ECHA (I-
Artikolu 20(4)).

Jekk il-manifattur ikollu siti ta’ produzzjoni f'aktar minn Stat Membru wiehed, |-Istati Membri
rilevanti kollha jigu nnotifikati.

L-ECHA se tinnotifika wkoll dwar kwalunkwe talba ghal aktar informazzjoni inkluzi |-iskadenzi
stabbiliti u meta kwalunkwe informazzjoni ulterjuri sottomessa mir-registrant tkun disponibbli
fil-bazi tad-data tal-ECHA.

11.7 ll-proc¢edura tal-ECHA f'’kaz ta’ aggornament tar-registrazzjoni

Registrant jista’ jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni tieghu jew fuq inizjattiva tieghu stess jew
bi twegiba ghal talba mill-awtoritajiet (ara s-sezzjonijiet 7.2 Aggornament fuq Il-inizjattiva tar-
registrant stess u 7.3 Aggornament bhala konsegwenza ta’ decizjoni tal-ECHA jew tal-
Kummissjoni).

Id-dossier tal-aggornament tar-registrazzjoni se jghaddi mill-istess processi bhas-sottomissjoni
inizjali: verifika inizjali (ara s-sezzjoni 11.1 Verifikazzjoni inizjali), assenjament ta’ numru tas-
sottomissjoni (ara s-sezzjoni 11.2 Assenjar tan-numru tas-sottomissjoni) u I-kontroll tal-
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kompletezza (ara s-sezzjoni 11.3 Kontroll tal-kompletezza u proceduri tal-fatturazzjoni)>2.

Ir-rifjut ta’ aggornament tar-registrazzjoni jfisser li r-registrant izomm in-numru ta’
registrazzjoni ezistenti tieghu, izda kwalunkwe informazzjoni gdida inkluza f'dak I-aggornament
mhux se tigi inkluza fil-bazi tad-data tal-ECHA. Kwalunkwe tariffa mhallsa b’rabta ma’ dan I-
aggornament tar-registrazzjoni ma tigix rimborzata jew ikkreditata b’xi mod iehor. Id-decizjoni
ta’ cahda tista’ tigi kkontestata quddiem il-Bord tal-Appell tal-ECHA.

Meta I-aggornament tar-registrazzjoni jitgies komplut, dan jigi kkonfermat f'decizjoni mibghuta
permezz ta’ REACH-IT. L-ECHA ghandha tinforma lill-Awtorita Kompetenti rilevanti tal-Istat
Membru kif xieraq (I-Artikoli 22(1), 22(2)).

52 Ara I-Artikolu 22(3) ta’ REACH.
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Appendici 1. Glossarju/Lista ta’ akronimi

C&L Klassifikazzjoni u ttikkettar

cBl Informazzjoni Kummercjali Riservata

Chesar Ghodda ta’ Rappurtagg u Valutazzjoni dwar is-Sigurta
Kimika

CMR Sustanza jew tahlita li hija karcinogenika, mutagenika

jew tossika ghar-riproduzzjoni.

CSA Valutazzjoni dwar is-sigurta kimika

Process immirat biex jiddetermina r-riskju mahlug minn
sustanza u, bhala parti mill-valutazzjoni tal-
esponiment, jizviluppa xenarji ta’ esponiment inkluzi
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju ghall-kontroll tar-riskji.

CSR Rapport dwar is-sikurezza tas-sustanzi kimici

Rapport li jiddokumenta I-valutazzjoni tas-sigurta
kimika ghal sustanza wahedha, f'tahlita jew f'oggett
jew grupp ta’ sustanzi. Dan jaghti dettalji dwar il-
process u r-rizultati ta’ CSA.

DNEL Livell Derivat ta’ Bla Effett

Livell ta’ esponiment ghas-sustanza, |i tahtu ma jkun
mistenni li jsehh I-ebda effett negattiv. Ghalhekk, il-
livell massimu ta’ esponiment ghas-sustanza li I-
bniedem jista’ jigi espost ghalih.

DU Utent downstream

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-
Komunita, minbarra I-manifattur jew I-importatur, li
tuza sustanza, wahedha jew f'tahlita, matul I-attivitajiet
industrijali jew professjonali taghha.

ECHA L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

L-Agenzija stabbilita bir-Regolament (KE)

Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2006 biex tmexxi I-kompiti kollha ta’
REACH u tas-CLP billi twettaq jew tikkoordina I-
attivitajiet mehtiega, biex tizgura implimentazzjoni
konsistenti fil-livell Komunitarju, u biex tipprovdi lill-
Istati Membri u lill-istituzzjonijiet Ewropej bl-agwa parir
xjentifiku possibbli dwar kwistjonijiet relatati mas-
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EFTA

EINECS

ELINCS

ES

GLP

IPCS

Is-CEFIC.

sikurezza u l-aspetti so¢joekonomici tal-uzu tas-
sustanzi kimici.

Assocjazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles

Organizzazzjoni intergovernattiva mwaqqfa ghall-
promozzjoni tal-kummerc hieles u |-integrazzjoni
ekonomika ghall-benefi¢c¢ju tal-erba’ Stati Membri
taghha: I-Izlanda, il-Liechtenstein, in-Norvegja u I-
Izvizzera.

Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimi¢i Kummercjali
Ezistenti

Inventarju li jelenka u jiddefinixxi dawk is-sustanzi
kimici, li tgiesu li kienu fis-suq tal-Komunita Ewropea
bejn I-1 ta’ Jannar 1971 u t-18 ta’ Settembru 1981.

Lista Ewropea ta’ Sustanzi Kimici Nnotifikati

Inventarju li jelenka dawk is-sustanzi li gew innotifikati
skont id-Direttiva 67/548/KEE, id-Direttiva dwar is-
Sustanzi Perikoluzi Notifika ta’ Sustanzi Godda (NONS)
li saru kummerc¢jalment disponibbli wara t-18

ta’ Settembru 1981.

Xenarju ta’ esponiment

Sett ta’ kundizzjonijiet, inkluzi kundizzjonijiet operattivi
u mizuri ta’ gestjoni tar-riskju, li jiddeskrivu kif is-
sustanza tigi mmanifatturata jew uzata matul i¢-ciklu
tal-hajja taghha u kif il-manifattur jew I-importatur
jikkontrolla, jew jirrakkomanda lill-utenti downstream
biex jikkontrollaw I-esponiment tal-bnedmin u tal-
ambjent. Dawn ix-xenarji ta’ esponiment jistghu jkopru
process jew uzu specifiku wiehed, jew diversi processi
jew uzi kif xieraq.

Prattika Tajba tal-Laboratorju

Sistema ta’ kwalita li tikkoncerna I-process
organizzattiv u I-kundizzjonijiet li tahthom I-istudji
mhux klini¢i dwar is-sahha u s-sikurezza ambjentali
huma ppjanati, imwettga, immonitorjati, irregistrati,
arkivjati u rrapportati.

Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-Sustanzi
Kimici

“Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique” - Kunsill Ewropew ghall-Industrija tal-Kimika
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IUCLID

IUPAC

NGO

NLP

oC

OECD HPV

PBT

PNECs

PPORD

Bazi ta’ data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika
Uniformi

Bazi tad-data kozviluppata mill-ECHA u I-OECD ghall-
gestjoni tad-data kimika biex tigi rregistrata, mahzuna
u skambjata data dwar il-proprjetajiet intrinsici u
perikoluzi tas-sustanzi kimici.

Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata

Organizzazzjoni mhux Governattiva

Grupp jew assocjazzjoni minghajr skop ta’ gligh
organizzati barra mill-istrutturi politi¢i istituzzjonalizzati
biex iwettqu objettivi socjali partikolari jew jagdu
kostitwenzi partikolari.

Mhux Aktar Polimeru

Sustanza li tgieset bhala nnotifikata skont I-

Artikolu 8(1) tas-6 emenda tad-Direttiva 67/54/KEE (u
ghalhekk ma kellhiex ghalfejn tigi nnotifikata skont dik
id-Direttiva), izda li ma tissodisfax id-definizzjoni
REACH ta’ polimeru (li hija I-istess bhad-definizzjoni tal-
polimeru introdotta mis-7 emenda tad-

Direttiva 67/548/KEE).

Kundizzjonijiet operattivi Kwalunkwe azzjoni, uzu ta’
ghodda jew stat ta’ parametru li jipprevali matul il-
manifattura jew l-uzu ta’ sustanza (jew fi stat pur jew
f'tahlita) li bhala effett sekondarju jista’ jkollu impatt
fuq l-esponiment tal-bnedmin u/jew l-ambjent.

Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-1zvilupp
Ekonomici, Volum ta’ Produzzjoni Gholja (sustanzi
kimici)

Sustanzi Persistenti, Bijoakkumulattivi, Tossici

Koncentrazzjonijiet Mbassra ta’ Bla Effett

Koncentrazzjoni tas-sustanza li tahtha mhumiex
mistennija li jsehhu effetti hziena fil-qasam ambjentali
ta’ thassib.

Ri¢erka u Zvilupp Orjentat lejn Prodotti u Processi

Kwalunkwe zvilupp xjentifiku relatat mal-izvilupp tal-
prodott jew l-izvilupp ulterjuri ta’ sustanza, wahedha,
f'tahlitiet jew f'oggetti li matulhom jintuzaw provi pilota
tal-impjanti jew tal-produzzjoni biex jigi zviluppat il-
process ta’ produzzjoni u/jew biex jigu ttestjati I-ogsma
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QSARs

REACH

REACH-IT

RIPs

RMM

SDS

SME

ta’ applikazzjoni tas-sustanza.

Relazzjonijiet kwantitattivi bejn I-istruttura u I-attivita

sustanza u I-kapacita taghhom li jikkawzaw effett
partikolari. L-ghan tal-istudji tal-QSAR fit-tossikologija
huwa li jizviluppaw fejn it-tossicita ta’ sustanza tista’
tigi mbassra mill-istruttura kimika taghha b’analogija
mal-proprjetajiet ta’ sustanzi tossic¢i ohra ta’ struttura
maghrufa u proprjetajiet tossici. Fil-prattika, iI-QSARs
huma mudelli matematici uzati biex ibassru I-
proprjetajiet tas-sustanzi mill-istruttura molekulari
taghhom.

Registrazzjoni, Evalwazzjoni, Awtorizzazzjoni u
Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici (KE 1907/2006)

Portal li jappogga I-Industrija, |-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri u I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici biex jissottomettu, jipprocessaw u jimmaniggjaw
b’mod sigur id-data u d-dossiers skont ir-Regolamenti
REACH u CLP.

Progetti ta’ Implimentazzjoni ta’ REACH

Progetti mahsuba ghall-produzzjoni ta’ gwidi teknici u
ghodod tal-IT ghall-uzu mill-ECHA, I-awtoritajiet
kompetenti u l-industrija.

Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskju

Dan jinkludi kwalunkwe azzjoni, uzu ta’ ghodda, bidla
fl-istat tal-parametru li tigi introdotta matul il-
manifattura jew l-uzu ta’ sustanza (jew fi stat pur jew fi
preparat) ghall-prevenzjoni, il-kontroll jew it-tnaqqis
tal-esponiment tal-bnedmin u/jew tal-ambjent.

Skeda ta’ data ta’ sigurta

Ghodda uzata fl-industrija ghall-komunikazzjoni ta’
informazzjoni dwar il-periklu ta’ sustanzi u tahlitiet
perikoluzi permezz tal-katina tal-provvista. L-Anness Il
ta’ REACH jispjega liema informazzjoni ghandha tigi
inkluza taht kull wahda mis-sittax-il intestatura tal-
iskeda ta’ data ta’ sigurta.

Intrapriza Zghira u ta’ Dags Medju

Il-kategorija ta’ intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju, maghmula minn intraprizi li jimpjegaw ingas
minn 250 persuna u li ghandhom fatturat annwali li ma
jagbizx EUR 50 miljun, u/jew total tal-karta tal-bilan¢
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Sommarju robust tal-istudju

Sommarju tal-istudju

Substanza UVCB

SVHC

UE

vPvB
ZEE

annwali li ma jagbizx EUR 43 miljun.

Sommarju dettaljat tal-objettivi, il-metodi, ir-rizultati u
I-konkluzjonijiet ta’ rapport shih ta’ studju li jipprovdi
bizzejjed informazzjoni biex issir valutazzjoni
indipendenti tal-istudju li timminimizza I-htiega li jigi
kkonsultat ir-rapport shih tal-istudju.

Sommarju tal-objettivi, il-metodi, ir-rizultati u I-
konkluzjonijiet ta’ rapport shih ta’ studju li jipprovdi
bizzejjed informazzjoni biex issir valutazzjoni tar-
rilevanza tal-istudju.

Sustanzi ta’ Kompozizzjoni Mhux Maghrufa jew
Varjabbli, Prodotti ta’ reazzjoni kumplessi jew Materjali
bijologici

Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna

Unjoni Ewropea

Sustanzi Persistenti hafna u Bijoakkumulattivi hafna
Zona Ekonomika Ewropea

I2-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) tghaqqad is-27 Stat
Membru tal-UE u t-tliet Stati taz-ZEE-EFTA (I-Izlanda,
il-Liechtenstein u n-Norvegja) f'Suq Intern irregolat
mill-istess regoli bazici.
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Appendici 2. Rwoli u dmirijiet tal-atturi ewlenin ta’ REACH

Dan l-appendici jipprovdi harsa generali lejn ir-responsabbiltajiet ewlenin definiti minn REACH
jew li jirrizultaw minn REACH fil-kuntest tal-processi ta’ registrazzjoni, evalwazzjoni,
awtorizzazzjoni u restrizzjoni. Mhijiex lista ezawrjenti u ghandha tintuza biss ghal skopijiet ta’
referenza. ll-qarrej jinghata I-parir li jikkonsulta d-dokument ta’ gwida relatat jekk ikun jehtieg
informazzjoni dettaljata dwar process specifiku.

I. L-Industrija

(1) ll-manifatturi u I-importaturi ta’ sustanzi fi kwantitajiet ta’ ingas minn tunnellata
fis-sena jehtieg li:

Jippreparaw u jipprovdu skedi ta’ data ta’ sigurta (SDS) ghal sustanzi u tahlitiet (kif
mehtieg mill-Artikolu 31 I-Anness Il) lill-utenti u lid-distributuri downstream;

Jippreparaw u jipprovdu informazzjoni dwar sustanzi li ma jehtigux SDS (kif definit fl-
Artikolu 32) lill-utenti u lid-distributuri downstream;

Jikkonformaw ma’ kwalunkwe restrizzjoni fuq il-manifattura, it-tgeghid fis-suq u I-uzu
ta’ sustanzi u tahlitiet kif stipulat fl-Anness XVII;

Japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu(i) tas-sustanzi elenkati fl-Anness XIV
(applikabbli wkoll ghar-rapprezentanti unici).

(2) ll-manifatturi ta’ sustanzi fi kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar fis-sena jehtieg li:

Jissottomettu inkjesta lill-ECHA dwar jekk tkunx diga giet sottomessa registrazzjoni
ghall-istess sustanza;

Jigbru u jikkondividu informazzjoni ezistenti u jiggeneraw u jipproponu li jiggeneraw
informazzjoni gdida dwar il-proprjetajiet u I-kundizzjonijiet tal-uzu tas-sustanzi. Id-data
dwar l-annimali vertebrati ghandha tigi kondiviza u m’ghandhiex tigi duplikata;

Jippreparaw dossier tekniku (japplikaw dispozizzjonijiet specjali ghas-sustanzi
intermedji);

Jippreparaw CSA u CSR (ghal kull sustanza ta’ = 10 tunnellati fis-sena ghal kull
manifattur);

Jippreparaw is-CSA u s-CSR inkluzi x-xenarji ta’ esponiment u |-karatterizzazzjoni tar-
riskju (ghal kull sustanza ta’ = 10 tunnellati fis-sena ghal kull manifattur, li tissodisfa I-
kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew kategoriji ta’ periklu stabbiliti fl-
Artikolu 14(4) jew hija vvalutata bhala PBT jew vPvB);

Jimplimentaw Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskju (RMM) xierga ghall-manifattura u l-uzu
taghhom stess;

Jissottomettu registrazzjoni ghal sustanzi (= 1 tunnellata fis-sena ghal kull manifattur)
sakemm ma tkunx tapplika ezenzjoni;

Izommu I-informazzjoni sottomessa fir-registrazzjoni aggornata u jissottomettu
aggornamenti lill-ECHA;

Jippreparaw u jipprovdu skedi ta’ data ta’ sigurta (SDSs) ghal sustanzi u tahlitiet (kif
mehtieg mill-Artikolu 31 I-Anness Il) lill-utenti u lid-distributuri downstream;

Jirrakkomandaw RMMs xierqga fl-SDS;

Jikkomunikaw I-ESs zviluppati fis-CSA bhala anness(i) lill-SDS (= 10 tunnellati fis-sena
ghal kull manifattur);

Jippreparaw u jipprovdu informazzjoni dwar sustanzi li ma jehtigux SDS fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 32 lill-utenti u lid-distributuri downstream;



Gwida dwar ir-registrazzjoni
Verzjoni 4.0 - Awwissu 2021

121

« Iwiegbu ghal kwalunkwe decizjoni li tehtieg aktar informazzjoni bhala rizultat tal-
process ta’ evalwazzjoni;

o Jikkonformaw ma’ kwalunkwe restrizzjoni fuq il-manifattura, it-tqgeghid fis-suq u I-uzu
ta’ sustanzi u tahlitiet kif stipulat fl-Anness XVII;

« Japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu(i) tas-sustanzi elenkati fl-Anness XIV.

(3) L-importaturi ta’ sustanzi u tahlitiet fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika jew
aktar fis-sena jehtiegu li:

. Jissottomettu inkjesta lill-ECHA dwar jekk tkunx diga giet sottomessa registrazzjoni
ghall-istess sustanza;

o Jigbru u jikkondividu informazzjoni ezistenti u jiggeneraw u jipproponu li jiggeneraw
informazzjoni gdida dwar il-proprjetajiet u I-kundizzjonijiet tal-uzu tas-sustanzi. Id-data
dwar lI-annimali vertebrati ghandha tigi kondiviza u m’ghandhiex tigi duplikata;

o Jippreparaw dossier tekniku (japplikaw dispozizzjonijiet spec¢jali ghas-sustanzi
intermedji);

o Jippreparaw is-CSA u s-CSR (ghal kull sustanza ta’ = 10 tunnellati fis-sena ghal kull
importatur);

o Jippreparaw CSA u CSR inkluzi xenarji ta’ esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskju
(ghal kull sustanza ta’ = 10 tunnellati fis-sena ghal kull importatur, li tissodisfa I-kriterji
ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew kategoriji ta’ periklu stabbiliti fl-Artikolu 14(4)
jew hija vvalutata bhala PBT jew vPvB);

o Jimplimentaw RMMs xierga ghall-uzu proprju;

« Jissottomettu r-registrazzjoni ghal sustanzi, wahedhom jew f’tahlitiet (= 1 tunnellata
fis-sena ghal kull importatur) sakemm ma tkunx tapplika ezenzjoni;

e Izommu l-informazzjoni sottomessa fir-registrazzjoni aggornata u jissottomettu
aggornamenti lill-ECHA;

« Jippreparaw u jipprovdu skedi ta’ data ta’ sigurta (SDS) ghal sustanzi u tahlitiet (kif
mehtieg mill-Artikolu 31 I-Anness Il) lill-utenti u lid-distributuri downstream;

« Jirrakkomandaw RMMs xierqga fl-SDS;

o Jikkomunikaw I-ESs zviluppati fis-CSA bhala anness(i) lill-SDS (= 10 tunnellati fis-sena
ghal kull importatur);

« Jippreparaw u jipprovdu informazzjoni dwar sustanzi li ma jehtigux SDS fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 32 lill-utenti u lid-distributuri downstream;

« Iwiegbu ghal kwalunkwe decizjoni li tehtieg aktar informazzjoni bhala rizultat tal-
process ta’ evalwazzjoni;

o Jikkonformaw ma’ kwalunkwe restrizzjoni fuqg il-manifattura, it-tgeghid fis-suq u I-uzu
ta’ sustanzi u tahlitiet kif stipulat fl-Anness XVII;

« Japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu (i) tas-sustanzi elenkati fl-Anness XIV.

7y \

(4) Rapprezentanti unici ta’ "manifatturi mhux tal-UE” ta’ sustanzi u tahlitiet fi
kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar fis-sena jehtieg li:

« Jissottomettu inkjesta lill-ECHA dwar jekk tkunx diga giet sottomessa registrazzjoni
ghall-istess sustanza;

o Jigbru u jikkondividu informazzjoni ezistenti u jiggeneraw u jipproponu li jiggeneraw
informazzjoni gdida dwar il-proprjetajiet u I-kundizzjonijiet tal-uzu tas-sustanzi. Id-data
dwar l-annimali vertebrati ghandha tigi kondiviza u m’ghandhiex tigi duplikata;
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Ihejju dossier tekniku (japplikaw dispozizzjonijiet spec¢jali ghas-sustanzi intermedji);
Jippreparaw is-CSA u s-CSR (ghal kull sustanza ta’ = 10 tunnellati fis-sena ghal kull
“manifattur mhux tal-UE” rapprezentat);

Jippreparaw is-CSA u s-CSR inkluzi x-xenarji ta’ esponiment u I-karatterizzazzjoni tar-
riskju (ghal kull sustanza ta’ = 10 tunnellati fis-sena ghal kull “*manifattur mhux tal-UE”
rapprezentat, li jissodisfa I-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew kategoriji
ta’ periklu stabbiliti fl-Artikolu 14(4) jew huwa vvalutat bhala PBT jew vPvB);

Jissottomettu r-registrazzjoni ghal sustanzi, wahedhom jew f’tahlitiet (= 1 tunnellata
fis-sena ghal kull importatur) sakemm ma tkunx tapplika ezenzjoni;

Izommu |-informazzjoni sottomessa fir-registrazzjoni aggornata u jissottomettu
aggornamenti lill-ECHA;

Iwiegbu ghal kwalunkwe decizjoni li tehtieg aktar informazzjoni bhala rizultat tal-
process ta’ evalwazzjoni;

Japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu (i) tas-sustanzi elenkati fl-Anness XIV.

(5) ll-produtturi tal-oggetti jehtieg li:

Jekk il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 7(1) jigu ssodisfati, jirregistraw is-sustanzi fl-oggetti
(skattatur tat-tunnellagg ta’ > 1 tunnellata fis-sena ghal kull produttur). Jikkonformaw
mal-obbligu ta’ inkjesta jekk rilevanti;

Izommu I-informazzjoni sottomessa fir-registrazzjoni aggornata;

Jekk il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 7(2) jigu ssodisfati, jinnotifikaw is-sustanzi fl-oggetti
(skattatur tat-tunnellagg ta’ > 1 tunnellata fis-sena ghal kull produttur);

Jekk I-oggett ikun fih sustanza inkluza fil-lista ta’ kandidati f’koncentrazzjoni ta’ aktar
minn 0.1 % w/w (piz skont il-piz), jipprovdu lir-ricevitur tal-oggett (u lill-konsumaturi
fuq talba) b’informazzjoni suffi¢jenti biex [-oggett ikun jista’ jintuza b’'mod sikur;
Meta jircievu SDS bl-ESs annessi ghal sustanzi u tahlitiet perikoluzi li ghandhom jigu
inkorporati fl-oggetti:
— jekk I-uzu huwa kopert mill-ESs, jimplimentaw I-RMMs kif stabbilit fl-ESs, jew
— jekk lI-uzu ma jkunx kopert mill-ESs, jinformaw lill-fornitur dwar I-uzu
(jigifieri jaghmlu uzu maghruf bil-ghan li jsir uzu identifikat) u jistennew SDS

gdida b’ESs aggornati jew iwettqu valutazzjoni tas-sigurta kimika taghhom
stess u (jekk = 1 tunnellata fis-sena) jinnotifikaw lill-ECHA.

Jimplimentaw dawk I-RMMs kif stabbilit fl-SDSs ghal sustanzi u tahlitiet perikoluzi li
huma applikabbli meta jigu inkorporati fl-oggetti;

Iwiegbu ghal kwalunkwe decizjoni li tehtieg aktar informazzjoni bhala rizultat tal-
process ta’ evalwazzjoni (rilevanti biss ghal sustanzi rregistrati);

Jikkonformaw ma’ kwalunkwe restrizzjoni fuq il-manifattura, it-tgeghid fis-suq u I-uzu
ta’ sustanzi u tahlitiet kif stipulat fl-Anness XVII;

Juzaw sustanzi awtorizzati ghall-inkorporazzjoni fl-oggetti kif stipulat fl-awtorizzazzjoni
jew japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu(i) tas-sustanzi elenkati fl-Anness XIV.

(6) L-importaturi ta’ oggetti jehtieg li:

Jekk il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 7(1) jigu ssodisfati, jirregistraw is-sustanzi fl-oggetti
(skattatur tat-tunnellagg ta’ > 1 tunnellata fis-sena ghal kull produttur). Jikkonformaw
mal-obbligu ta’ inkjesta jekk rilevanti;

Izommu I-informazzjoni sottomessa fir-registrazzjoni aggornata;
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Jekk il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 7(2) jigu ssodisfati, jinnotifikaw is-sustanzi fl-oggetti
(skattatur tat-tunnellagg ta’ > 1 tunnellata fis-sena ghal kull importatur);

Iwiegbu ghal kwalunkwe decizjoni li tehtieg aktar informazzjoni bhala rizultat tal-
process ta’ evalwazzjoni (rilevanti biss ghal sustanzi rregistrati);

Jikkonformaw ma’ kwalunkwe restrizzjoni fuq il-manifattura, it-tgeghid fis-suq u I-uzu
ta’ sustanzi u tahlitiet kif stipulat fl-Anness XVII.

(7) L-Utenti Downstream (DU) jehtieg li:

Jimplimentaw |-RMMs kif stabbilit fl-SDS;
Meta jir¢ievu SDSs bl-ESs annessi:

— jekk l-uzu ta’ DU huwa kopert mill-ESs, jimplimentaw I-RMMs kif stabbilit fl-
annessi tal-ESs ghall-SDS; jew

— jekk l-uzu ta’ DU mhuwiex kopert mill-ESs, jinformaw lill-fornitur dwar I-uzu
(jigifieri jaghmlu uzu maghruf bil-ghan li jsir uzu identifikat) u jistennew SDS
gdida b’ESs aggornati jew iwettqu valutazzjoni tas-sigurta kimika taghhom
stess u (jekk = 1 tunnellata fis-sena) jinnotifikaw lill-ECHA.

Ihejju u tipprovdu SDSs u jirrakkomandaw RMMs xierga fihom u jehmzu I-ESs ghal
aktar uzu downstream;

Ihejju u tipprovdu informazzjoni dwar sustanzi li ma jehtigux SDS fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 32 lil utenti downstream u distributuri ulterjuri;

Jghaddu informazzjoni gdida direttament lill-fornituri taghhom dwar il-periklu tas-
sustanza u informazzjoni li tista’ tqajjem dubji dwar I-RMM identifikat fl-SDS ghal uzi
identifikati;

Iwiegbu ghal kwalunkwe decizjoni li tehtieg aktar informazzjoni bhala rizultat tal-
evalwazzjoni tal-proposti tal-ittestjar fir-rapporti tal-utenti downstream;

Jikkonformaw ma’ kwalunkwe restrizzjoni fuq il-manifattura, it-tgeghid fis-suq u I-uzu
ta’ sustanzi u tahlitiet kif stipulat fl-Anness XVII;

Juzaw sustanzi awtorizzati kif stabbilit fl-awtorizzazzjoni (din I-informazzjoni ghandha
tinstab fl-SDS tal-fornituri) jew japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghall-uzu (jiet) tas-
sustanzi elenkati fl-Anness XIV;

Jinnotifikaw I-uzu ta’ sustanza awtorizzata lill-ECHA.

. L-Istati Membri jehtieg li:

Jipprovdu pariri lill-manifatturi, lill-importaturi, lir-rapprezentanti unici, lill-utenti
downstream u lil partijiet interessati ohra dwar ir-responsabbiltajiet u I-obbligi rispettivi
taghhom skont REACH (help desks tal-awtoritajiet kompetenti);

Iwettqu evalwazzjoni tas-sustanza tas-sustanzi prijoritizzati elenkati fil-Pjan ta’ Azzjoni
Kontinwu tal-Komunita. Ihejju abbozzi ta’ decizjonijiet;

Jidentifikaw sustanzi ta’ thassib serju hafna ghall-awtorizzazzjoni;
Jissuggerixxu restrizzjonijiet;

Jinnominaw kandidati ghas-shubija tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-ECHA u
I-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika;

Jahtru membru ghall-Kumitat tal-I1stati Membri (MSC) tal-ECHA. Fost kompiti ohra, I-
MSC huwa responsabbli biex isolvi divergenzi ta’ opinjonijiet fost I-Istati Membri dwar
decizjonijiet wara evalwazzjoni;

Jipprovdu rizorsi xjentifici u teknic¢i adegwati lill-membri tal-Kumitati li jkunu nnominaw;



124

Gwida dwar ir-registrazzjoni
Verzjoni 4.0 — Awwissu 2021

Jahtru membru ghall-Forum u jiltaqghu biex jiddiskutu kwistjonijiet ta’ infurzar;
Jinforzaw REACH.

111. L-ECHA tehtieg li:

Tipprovdi gwida teknika u xjentifika u ghodod ghall-operat ta’ REACH b’mod partikolari
biex tghin fl-izvilupp tas-CSR mill-industrija u spec¢jalment mill-SMEs;

Tipprovdi gwida teknika u xjentifika dwar I-operat ta’ REACH ghall-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u tipprovdi appogg lill-helpdesks tal-awtoritajiet
kompetenti;

TirCievi u ticcekkja t-talbiet ghal ezenzjonijiet mill-PPORD;
Topera r-regoli dwar il-kondivizjoni tad-data;

Registrazzjoni: tivverifika I-kompletezza, tehtieg it-tlestija tar-registrazzjoni u tirrifjuta
registrazzjonijiet mhux kompluti;

Evalwazzjoni:
— tizgura appro¢c¢ armonizzat,

— tistabbilixxi prijoritajiet u tiehu decizjonijiet (proposti ta’ ttestjar, kontroll tal-
konformita, evalwazzjoni tas-sustanza),

— twettaq evalwazzjoni tad-dossier tar-registrazzjonijiet inkluzi proposti ta’
ttestjar u registrazzjonijiet maghzula ohra,

— tipprevjeni kwalunkwe ttestjar bla bzonn fuq I-annimali billi tivverifika jekk il-
proposti ta’ ttestjar humiex probabbli li jipproducu data affidabbli u
adegwata,

— evalwazzjoni tas-sustanza: Tipproponi abbozzi ta’ pjanijiet ta’ azzjoni
Komunitarji kontinwi, tikkoordina I-process ta’ evalwazzjoni tas-sustanza.

Sustanzi fl-oggetti: tiehu decizjonijiet dwar in-notifiki;
Awtorizzazzjoni/restrizzjonijiet: timmaniggja |-process u tipprovdi opinjonijiet.
Tissuggerixxi |I-prijoritajiet;

Tagixxi bhala segretarjat ghall-Forum u I-Kumitati;

Tippubblika certa data specifikata fuq bazi tad-data accessibbli ghall-pubbliku;
Tippromwovi I-uzu ta’ metodi ghall-valutazzjoni tal-perikli li ma jinvolvux I-annimali;

Tittratta I-ilmenti u l-appelli.

1V. II-Kummissjoni tehtieg li:

Tiehu decizjonijiet dwar aktar htigijiet ta’ informazzjoni skont il-process ta’ evalwazzjoni
fejn ma jkunx hemm gbil unanimu mill-Kumitat tal-Istati Membri;

Tinkludi sustanzi fis-sistema ta’ awtorizzazzjoni;
Tiehu decizjonijiet dwar I-ghoti jew i¢c-¢ahda tal-awtorizzazzjonijiet;

Tiehu decizjonijiet dwar restrizzjonijiet.
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V. ll-partijiet ikkonéernati kollha inkluzi I-assoc¢jazzjonijiet tal-kummer¢ jew tal-
industrija, I-NGOs, u I-pubbliku:
Dawn li gejjin huma possibbiltajiet/ghazliet ghall-partijiet ikkoncernati:

o Access ghal informazzjoni mhux kunfidenzjali permezz tas-sit web tal-ECHA;

« Talba ghal a¢cess ghall-informazzjoni;

« Evalwazzjoni: jissottomettu informazzjoni u studji xjentifikament validi u rilevanti
indirizzati mill-proposta tal-ittestjar ippubblikata fuq is-sit web tal-ECHA.

e Awtorizzazzjoni:

— jipprovdu kummenti dwar is-sustanzi li I-ECHA pproponiet li jigu prijoritizzati
u dwar I-uzi li ghandhom jigu ezentati mir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni,

— Jipprovdu informazzjoni dwar alternattivi possibbli.
o Restrizzjonijiet:
— Jipprovdu kummenti dwar proposti ta’ restrizzjoni,

— jipprovdu analizi so¢joekonomika ghal restrizzjonijiet issuggeriti, jew
informazzjoni biex tikkontribwixxi ghal wahda,

— jipprovdu kummenti dwar abbozzi ta’ opinjonijiet mill-Kumitat ghall-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-ECHA u I-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika.
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