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1.2 L-GĦAN TAR-REĠISTRAZZJONI 

F'REACH, ir-responsabbiltà għall-immaniġġjar tar-riskji tas-sustanzi taqa' fuq il-persuni fiżiċi jew 
ġuridiċi li jimmanifatturaw, jimportaw, iqiegħdu fis-suq jew jużaw dawn is-sustanzi fil-kuntest ta' l-
attivitajiet professjonali tagħhom. Għalhekk, id-disposizzjonijiet dwar ir-reġistrazzjoni jesiġu li l-
manifatturi u l-importaturi jiġġeneraw dejta dwar is-sustanzi li jimmanifatturaw jew jimportaw, li 
jużaw dik id-dejta biex jevalwaw ir-riskji marbuta ma' dawn is-sustanzi u li jiżviluppaw u 
jirrikkmandaw miżuri ta' ġestjoni tar-riskju xierqa. Sabiex ikun żgurat li huma fil-fatt jissodisfaw 
dawn l-obbligi, kif ukoll għal raġunijiet ta' trasparenza, id-disposizzjonijiet dwar ir-reġistrazzjoni 
jesiġu li dawn jissottomettu lill-Aġenzija Faxxiklu ta' Reġistrazzjoni li jkun jinkludi informazzjoni 
skond l-Artikolu 10. Is-sustanzi rreġistrati għandhom jitħallew jiċċirkolaw fis-suq intern (ara l-
Premessi 18 u 19).” 

Sakemm ir-regolament ma jindikax mod ieħor, l-obbligi ta' reġistrazzjoni japplikaw għal sustanzi 
mmanifatturati jew importati f’ammonti ta' tunnellata jew aktar fis-sena. Normalment, ir-
reġistrazzjoni trid issir qabel ma sustanza tkun tista' tiġi mmanifatturata, importata jew imqiegħda 
fis-suq. Madankollu, għall-biċċa l-kbira tas-sustanzi li diġà qegħdin jiġu mmanifatturati jew 
importati (hekk imsejħa “sustanzi ta' introduzzjoni gradwali”, ara s-sezzjoni 1.7.1.1 għal 
definizzjoni tas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali) tapplika proċedura tranżizzjonali speċjali li 
tippermetti t-tkomplija tal-manifattura jew ta' l-importazzjoni tagħhom (ara s-sezzjoni 1.7.2 – 
Skadenzi għas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali.). 

1.3 L-APPROĊĊ FL-EVALWAZZJONI TAL-KIMIĊI 

REACH huwa bbażat fuq il-prinċipju li l-industrija għandha timmanifattura, timporta jew tuża 
sustanzi jew tpoġġihom fis-suq b'mod li, f'kundizzjonijiet raġonevolment prevedibbli, is-saħħa 
umana u l-ambjent ma jiġux affettwati ħażin.        

Sabiex ikun assigurat dan, il-manifatturi u l-importaturi jridu jiġbru jew jiġġeneraw dejta dwar is-
sustanzi u jevalwaw kif ir-riskji għas-saħħa umana u l-ambjent jistgħu jiġu kkontrollati billi jiġu 
applikati miżuri ta' ġestjoni tar-riskju adegwati. Ir-responsabbiltà għall-immaniġġjar ta' dawn ir-
riskji hija f’idejn il-persuni fiżiċi jew ġuridiċi li jimmanifatturaw, jimportaw, iqiegħdu fis-suq jew 
jużaw dawn is-sustanzi fil-kuntest ta' l-attivitajiet professjonali tagħhom.              

L-identifikazzjoni tal-miżuri meħtieġa biex jiġu mmaniġġati r-riskji hija parti integrali mill-kunċett 
ta' l-evalwazzjoni tas-sigurtà. Ġeneralment din hija r-riżultat ta' proċess iterattiv fejn il-mira tkun li 
jintwera kif ir-riskji identifikati għall-proċessi ta' manifattura jew użu jistgħu jiġu kkontrollati 
sewwa permezz ta' miżuri ta' ġestjoni tar-riskju adegwati. Dan il-proċess jinkludi evalwazzjoni ta' l-
informazzjoni rilevanti kollha disponibbli dwar il-proprjetajiet perikolużi ta' sustanza u dwar il-
kundizzjonijiet li fihom tintuża. Għas-sustanzi kollha li jiġu mmanifatturati jew importati f'volumi 
ta' aktar minn 10 tunnellati fis-sena, trid issir Evalwazzjoni ta’ Sigurtà Kimika aktar formali u tiġi 
dokumentata f'Rapport dwar is-Sigurtà Kimika.               

Il-prinċipji tal-kunċett ta' evalwazzjoni tas-sigurtà huma spjegati fil-qosor f'Figura 2. 
Spjegazzjonijiet aktar dettaljati dwar il-kundizzjonijiet li bihom trid issir l-Evalwazzjoni ta' Sigurtà 
Kimika kif ukoll dettalji dwar il-kontenut tal-passi individwali huma pprovduti fis-Sezzjoni II ta' 
dan id-dokument ta' gwida.         
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Fid-dokumenti ta' gwida dwar REACH kif ukoll fl-IUCLID, it-terminu ‘entità legali’ jirreferi għal 
tali persuna fiżika jew ġuridika li jkollha drittijiet u obbligi taħt REACH.      

1.5.3.1 Entità legali       

Kull entità legali stabbilita fil-Komunità, li timmanifattura jew timporta sustanza, hija meħtieġa li 
tissottometti r-reġistrazzjoni tagħha.         

Fil-każ ta' grupp ta' kumpaniji li jkun kompost minn diversi entitajiet legali (eż. kumpanija 
prinċipali u s-sussidjarji tagħha), kull waħda minn dawk l-entitajiet legali trid tissottometti r-
reġistrazzjonijiet tagħha nnifisha. Madankollu, huma jridu jissottomettu partijiet mill-faxxiklu 
b'mod konġunt, kif spjegat fis-sezzjoni dwar is-Sottomissjoni konġunta ta' dejta minn aktar minn 
reġistrant wieħed (ara s-sezzjoni 1.8.4). Mill-banda l-oħra, jekk entità legali minnhom ikollha żewġ 
impjanti jew aktar ta' produzzjoni li ma jkunux entitajiet legali separati, f'dak il-każ l-entità legali 
trid tissottometti reġistrazzjoni waħda li tkopri l-postijiet differenti.            

Eżempju ta’ sitwazzjoni: 

Il-kumpaniji internazzjonali xi drabi jkollhom diversi kumpaniji sussidjarji fl-UE li 
jaġixxu bħala importaturi, sikwit mifruxa f'diversi Stati Membri. Kull waħda 
minnhom, jekk ikollha personalità legali, hi persuna ġuridika fit-tifsira ta’ REACH. 
Skond it-tqassim tax-xogħol fi ħdan il-grupp, kull waħda minnhom tista' tkun 
“importatur” responsabbli għall-importazzjoni. Hu kompitu tal-grupp jew tal-
kumpaniji individwali li jassenjaw ix-xogħol u r-responsabbiltajiet lill-kumpaniji fil-
grupp. 

1.5.3.2 Konsegwenzi ta' bidliet fl-entitajiet legali 

Meta jkun hemm tibdil fid-dettalji ta' entità legali bħal inkorporazzjoni, trasferiment ta' kapital, 
akkwist, bejgħ parzjali tan-negozju, tibdil fl-indirizz jew fid-dettalji ta' kuntatt, f'dak il-każ, skond 
id-disposizzjonijiet ta' l-Artikolu 22, ir-reġistrant, mingħajr dewmien bla bżonn, għandu jaġġorna l-
faxxiklu ta' reġistrazzjoni jew jissottometti faxxiklu ta' reġistrazzjoni ġdid li jindika referenza għall-
faxxiklu inizjali (ara l-eżempju hawn isfel). 

Eżempju: 

Jekk żewġ kumpaniji jingħaqdu flimkien u b'riżultat, ikun hemm biss entità legali 
waħda, il-kumpanija li tirriżulta mill-għaqda trid tissottometti faxxiklu ta' 
reġistrazzjoni ġdid. Dan il-faxxiklu ta' reġistrazzjoni ġdid għandu jagħmel referenza 
għall-faxxikli ta' reġistrazzjoni preċedenti tal-kumpaniji inizjali u għandu jkopri r-
rekwiżiti ta' informazzjoni li jirriżultaw mill-għadd tat-tunnellaġġ taż-żewġ kumpaniji 
preċedenti. Jekk ikun jista' jsir kollegament mal-kumpanija inizjali, il-faxxiklu l-ġdid 
jitqies bħala aġġornament ta' entità legali għall-kalkulazzjoni tal-miżata, iżda jinħareġ 
numru tar-reġistrazzjoni ġdid għall-kumpanija l-ġdida. 
Jekk kumpanija tinqasam u b'riżultat ikun hemm żewġ entitajiet legali jew aktar 
differenti minn dik oriġinali, dawk l-entitajiet ġodda kollha jridu jissottomettu 
faxxiklu ta’ reġistrazzjoni ġdid li jagħmel referenza għall-faxxiklu tal-kumpanija 
oriġinali. Jekk ikun jista' jsir kollegament mal-kumpanija inizjali, f'dak il-każ, għal 
waħda mill-kumpaniji, il-faxxiklu l-ġdid jitqies bħala aġġornament ta' entità legali 
għall-kalkulazzjoni tal-miżata. Il-kumpaniji jridu jiddeċiedu bejniethom min iżomm 
ir-reġistrazzjoni oriġinali. Jinħareġ numru tar-reġistrazzjoni ġdid għal kull faxxiklu 
ġdid ta' reġistrazzjoni. Il-kumpaniji l-ġodda jridu jissottomettu r-reġistrazzjoni 
tagħhom b'mod konġunt u jkunu jistgħu jaqsmu l-informazzjoni kollha rilevanti.           
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Fil-każ ta' inkorporazzjoni fejn l-entitajiet legali individwali jkunu diġà rreġistraw qabel l-istess 
sustanza, għandha ssir attenzjoni biex jekk it-tunnellaġġ totali tas-sustanza manifatturata/importata 
wara l-għaqda jilħaq faxxa ta' tunnellaġġ ogħla, il-faxxiklu ta' reġistrazzjoni jiġi aġġornat f'dan ir-
rigward.                

Jekk reġistrant ikun waqqaf il-manifattura jew l-importazzjoni tas-sustanza, jew il-produzzjoni jew 
importazzjoni ta' oġġett, huwa għandu jinforma lill-Aġenzija dwar dan il-fatt bil-konsegwenza li l-
volum irreġistrat fir-reġistrazzjoni tiegħu, jekk ikun xieraq, għandu jitqiegħed għal żero. Huwa 
għandu jżomm l-informazzjoni rilevanti għal għaxar snin wara l-aħħar manifattura u jagħmilha 
disponibbli jekk tiġi mitluba. F'każ li jerġa' jibda jimmanifattura jew jimporta s-sustanza jew jerġa' 
jibda jipproduċi jew jimporta l-oġġett huwa għandu jgħarraf b'dan lill-Aġenzija.          

1.5.3.3 Min hu responsabbli għar-reġistrazzjoni fil-każ ta' l-importazzjoni? 

Fil-każ ta' l-importazzjoni (ara d-definizzjoni fis-sezzjoni 1.5.1), ir-reġistrazzjoni għandha ssir mill-
entità legali stabbilita fl-UE responsabbli għall-importazzjoni. Ir-responsabbiltà għall-importazzjoni 
tiddependi fuq bosta fatturi fosthom min jordna, min iħallas, min jieħu ħsieb il-formalitajiet tad-
dwana, iżda dan jista' ma jkunx konklużiv fih innifsu. 

Per eżempju, fil-każ ta' "aġenzija tal-bejgħ" stabbilita fl-UE iżda li taġixxi biss bħala speċi ta' 
faċilitatur, kaxxa ta' l-ittri li twassal ordni mingħand xerrej għal għand fornitur li mhuwiex fl-UE (u 
li titħallas għal dak is-servizz) iżda li ma tieħu l-ebda responsabbiltà hi x’inhi dwar il-prodotti jew 
dwar il-ħlas għall-prodotti u ma jkollha s-sjieda tagħhom fl-ebda ħin, l-aġenzija tal-bejgħ 
m'għandhiex titqies bħala l-"importatur" għall-finijiet ta' REACH. L-aġenzija tal-bejgħ mhix 
responsabbli għall-introduzzjoni fiżika tal-prodotti. 

Il-“manifattur mhux Komunitarju” jew il-fornitur li jesporta sustanza jew preparat m’għandux 
responsabbiltajiet taħt REACH. Il-kumpanija tal-ġarr li tittrasporta s-sustanza jew il-preparat 
normalment m’għandhiex obbligi taħt REACH (skond l-Art. 2(1)(d) ara s-sezzjoni 1.6.3.6). Jista' 
jkun hemm eċċezzjonijiet b'arranġamenti kuntrattwali speċifiċi jekk il-kumpanija tal-ġarr tkun 
stabbilita fl-UE u jekk tkun responsabbli għall-introduzzjoni tas-sustanza fl-UE. Safejn ikun 
applikabbli, għandha tiġi segwita l-prattika preżenti għal kwalunkwe rekwiżiti oħra relatati mal-
prodott biex jiġu evalwati każijiet dubjużi bħal dawn. Għal aktar gwida, għandhom jiġu kkuntattjati 
l-Awtoritajiet Nazzjonali tad-Dwana.            

F'każ li jkun inħatar "rappreżentant waħdieni", ikun responsabbli għar-reġistrazzjoni r-rappreżentant 
waħdieni (ara s-sezzjoni li jmiss).      

1.5.3.4 Rappreżentanti waħdanin ta’ “manifattur mhux Komunitarju” 

Ir-reġistrazzjoni ta' sustanzi importati fl-UE waħidhom, fi preparati jew f'oġġetti trid tiġi sottomessa 
mill-importaturi ta' l-UE. Dan ifisser li kull importatur individwali jrid jirreġistra s-sustanza(i). 
Persuni fiżiċi jew ġuridiċi li jimmanifatturaw sustanzi, jifformulaw preparati jew jipproduċu 
oġġetti barra l-UE ma jistgħux jirreġistraw sustanza(i) waħidhom. Madankollu, huma jistgħu 
jaħtru rappreżentant waħdieni biex iwettaq ir-reġistrazzjoni meħtieġa tas-sustanza li tiġi importata 
fl-UE (Artikolu 8(1)). Dan jeħles lill-importaturi ta' l-UE fl-istess katina ta' provvista mill-obbligi 
tagħhom ta' reġistrazzjoni, billi jiġu meqjusa bħala utenti downstream.        
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1.6.2.2 Kalkolu tat-tunnellaġġ totali 

Fi kwalunkwe każ, se jkun meħtieġ li jingħaddu flimkien it-tunnellaġġi kollha tas-sustanza li jkunu 
maħsuba sabiex jiġu mmanifatturati u importati mir-reġistrant partikolari u li ma jkunux eżentati 
mir-reġistrazzjoni. Dan ifisser, per eżempju, li jekk sustanza tiġi importata f'diversi preparati, it-
tunnellaġġ tas-sustanza f'kull preparat (ikkalkulat billi jintuża l-ammont tas-sustanza preżenti 
f'dawn il-preparati) irid jiġi miżjud.           

Fil-każ li l-istess reġistrant jimmanifattura u/jew jimporta l-istess sustanza f'postijiet differenti li 
jappartjenu għall-istess entità legali, it-tunnellaġġ tas-sustanza li jrid jiġi rreġistrat ikun it-tunnellaġġ 
totali tas-sustanza mmanifatturata u/jew importata fil-postijiet differenti, minħabba li l-postijiet 
mhumiex entitajiet legali separati.             

Barra minn hekk, jekk sustanza tiġi importata f’diversi oġġetti li tkun intenzjonata sabiex tiġi 
rilaxxata minnhom, ir-reġistrant potenzjali jrid jgħodd flimkien it-tunnellaġġi kollha tas-sustanza 
preżenti f'dawk l-oġġetti. Għal dan il-għan, huwa jrid jgħodd biss dawk l-oġġetti li minnhom is-
sustanza tkun intenzjonata sabiex tiġi rilaxxata. Kulmeta sustanza tkun intenzjonata sabiex tiġi 
rilaxxata minn oġġett, irid jingħadd l-ammont kollu preżenti f’dak l-oġġett u mhux biss l-ammont 
intenzjonat sabiex jiġi rilaxxat. 

Eżempju: 
Jekk kumpanija X timporta tliet oġġetti A, B, u Ċ b'60 tunnellata tas-sustanza preżenti f'kull 
wieħed iżda:  
- fl-oġġett A, is-sustanza ma tkunx intenzjonata sabiex tiġi rilaxxata 
- fl-oġġett B, 40 mis-60 tunnellata jiġu rilaxxati f'kundizzjonijiet normali 
- fl-oġġett Ċ, 10 mis-60 tunnellata jiġu rilaxxati f’kundizzjonijiet normali   
il-kumpanija X tkun trid tirreġistra t-tunnellaġġ totali tas-sustanza fl-oġġett B u Ċ: 120 
tunnellata, jiġifieri fil-faxxa ta' 100-1000 tunnellata. 

1.6.2.3 Kalkoli tat-tunnellaġġ annwali għal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u sustanzi li 
mhumiex ta' introduzzjoni gradwali 

Tunnellaġġ għal sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali fil-faxxiklu ta' reġistrazzjoni 

It-tunnellaġġ ta' sustanza li ma tkunx ta' introduzzjoni gradwali li għandu jiġi rrappurtat f'faxxiklu 
ta' reġistrazzjoni huwa l-ammont stmat li se jiġi mmanifatturat u/jew importat fis-sena kalendarja (1 
ta' Jannar - 31 ta' Diċembru) tar-reġistrazzjoni (ara l-Artikolu 3(30)). F'każ li l-manifattura tibda biss 
aktar tard f'sena kalendarja partikolari, il-faxxikli ta' reġistrazzjoni jistgħu jkopru t-tunnellaġġ 
previst għal sena kalendarja sħiħa pjuttost milli x-xhur li jifdal ta' l-ewwel sena kalendarja, sabiex 
tkun evitata l-ħtieġa ta' aġġornament malajr ħafna tal-faxxiklu ta' reġistrazzjoni għat-tieni sena. 

Id-definizzjoni ta' sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali tista' tinstab f'sezzjoni 1.7.1.2. 

Kalkolu tat-tunnellaġġ għar-reġistrazzjoni ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li jkunu ġew 
prereġistrati 

Id-definizzjoni ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali tista' tinstab fis-sezzjoni 1.7.1.1.  

Fil-każ ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali li ġiet importata jew immanifatturata għal talanqas 
tliet snin konsekuttivi, l-ammonti “kull sena” għandhom jiġu kkalkulati fuq il-bażi tat-tunnellaġġ 
medju mmanifatturat jew importat fit-tliet snin kalendarji preċedenti (ara l-Artikolu 3(30)). Jekk is-
sustanza ma tkunx ġiet immanifatturata jew importata għal 3 snin konsekuttivi, f'dak il-każ għandu 
jintuża t-tunnellaġġ tas-sena kalendarja (ara l-eżempju 4). Din id-disposizzjoni ddaħħlet sabiex jiġu 
evitati sitwazzjonijiet fejn żieda f'daqqa fid-domanda twassal għall-impossibilità li jkunu osservati 
l-obbligi ta' reġistrazzjoni.         
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1.7 META GĦANDEK TIRREĠISTRA?    

Għan:  L-għan ta' dan il-kapitlu huwa li jinforma lir-reġistranti potenzjali meta għandhom 
jissottomettu r-reġistrazzjonijiet tagħhom lill-ECHA. Huwa jispjega fid-dettall 
x'inhuma s-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u s-sustanzi li mhumiex ta' 
introduzzjoni gradwali u x'inhuma l-iskadenzi għar-reġistrazzjoni:          

Struttura:  L-istruttura ta' dan il-kapitlu hija kif ġej: 

 
 

1.7.1 Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali vs. sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni 
gradwali      

1.7.1.1 Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali 

Ir-Regolament REACH joħloq reġim tranżizzjonali speċjali għal sustanzi li, taħt ċerti 
kundizzjonijiet, diġà kienu qed jiġu mmanifatturati jew imqiegħda fis-suq qabel id-dħul fis-seħħ tar-
Regolament REACH fl-1 ta' Ġunju 2007 u ma ġewx innotifikati skond id-Direttiva 67/548/KEE. 
Għal dawn is-sustanzi, ir-reġistrazzjoni tista' tiġi sottomessa sad-dati ta' skadenza previsti mir-
Regolament REACH u deskritti fis-sezzjoni 1.7.2.  

Dawn is-sustanzi jissejħu “sustanzi ta' introduzzjoni gradwali”, minħabba li qegħdin jiġu suġġetti 
għas-sistema ta' reġistrazzjoni f'fażijiet differenti fuq perjodu ta' żmien, pjuttost milli kollha f'daqqa.        

Rekwiżit wieħed huwa li s-sustanza ta' introduzzjoni gradwali tiġi prereġistrata bejn l-1 ta' 
Ġunju 2008 u l-1 ta' Diċembru 2008. 

Is-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali huma sustanzi li jaqgħu talanqas taħt wieħed mill-kriterji li 
ġejjin:        

• Is-sustanza hi elenkata fl-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimiċi Kummerċjali Eżistenti 
(EINECS) (Artikolu 3 (20)(a)). Il-lista ta' l-EINECS tinkludi, fil-prinċipju, is-sustanzi kollha 
fis-suq tal-Komunità fit-18 ta' Settembru 1981. Dawn huma l-hekk imsejħa “sustanzi eżistenti”. 
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Il-lista sħiħa u eżawrjenti hija aċċessibbli fuq http://ecb.jrc.it/esis/. Innota li l-lista ġiet 
“iffriżata” u ma jistgħu jiżdiedu jew jitneħħew minnha ebda sustanzi oħra. 

• Is-sustanza ġiet manifatturata f'xi wieħed mill-Istati Membri preżenti ta' l-UE, talanqas darba 
wara l-31 ta' Mejju 1992, mingħajr ma tqiegħdet fis-suq ta' l-UE mill-manifattur jew mill-
importatur, bil-kundizzjoni li l-manifattur jew l-importatur għandu evidenza dokumentarja ta' 
dan. Din l-evidenza dokumentarja tista' tkun, per eżempju, karti ta' l-ordnijiet, listi tal-ħażniet, 
jew kwalunkwe dokumenti oħra li jistgħu jiġu traċċati lura mingħajr dubju għal data wara l-31 
ta' Mejju 1992. Jekk is-sustanza tkun tpoġġiet fis-suq, din normalment tkun ġiet innotifikata 
skond id-Direttiva 67/548/KEE u f'dak il-każ titqies bħala rreġistrata.              

• Is-sustanza tpoġġiet fis-suq f'xi wieħed mill-Istati Membri attwali ta' l-UE qabel l-1 ta' Ġunju 
2007 mill-manifattur jew mill-importatur u hija hekk imsejħa “mhux aktar polimeru”. NLP hija 
sustanza li tpoġġiet fis-suq ta' l-UE bejn it-18 ta' Settembru 1981 u l-31 ta' Ottubru 1993 it-
tnejn inklużi, tqieset bħala nnotifikata skond l-Artikolu 8 (1) tas-sitt emenda tad-Direttiva 
67/548/KEE (u għalhekk ma kellhiex bżonn tiġi nnotifikata taħt dik id-Direttiva), iżda li ma 
tissodisfax id-definizzjoni ta' polimeru li hemm f'REACH (li hija l-istess bħad-definizzjoni ta' 
polimeru li ġiet introdotta mis-seba' emenda tad-Direttiva 67/548/KEE). F'dan il-każ ukoll, il-
manifattur jew l-importatur irid ikollu evidenza dokumentarja li huwa poġġa s-sustanza fis-suq 
fit-territorju rilevanti u li din kienet ikkunsidrata bħala NLP (u bħala tali tqieset bħala notifikata 
skond l-Artikolu 8 (1) tas-sitt emenda). Din l-evidenza dokumentarja tista' tkun, per eżempju, 
karti ta' l-ordnijiet, listi tal-ħażniet, tikketti, skedi b’dejta dwar is-sigurtà, jew kwalunkwe 
dokumenti oħra li jistgħu jiġu traċċati lura mingħajr dubju għal data bejn it-18 ta' Settembru 
1981 u l-31 ta' Ottubru 1993 it-tnejn inklużi. Lista mhux eżawrjenti ta' NLPs hi aċċessibbli fuq 
http://ecb.jrc.it/esis; innota li din isservi biss għal skopijiet ta' informazzjoni.       

Jekk jogħġbok innota li r-reġim tranżizzjonali għas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali japplika 
wkoll għas-sustanzi intermedji iżolati fuq il-post u trasportati kif ukoll għas-sustanzi f'oġġetti li 
jeħtieġ li jiġu rreġistrati. 

Innota wkoll li l-manifatturi u l-importaturi ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma 
jipprereġistrawx fil-ħin mhumiex se jkunu jistgħu jibbenefikaw mill-proċedura tranżizzjonali 
pprovduta fl-Artikolu 23. F'dan il-każ, huma kien imisshom irreġistraw is-sustanza tagħhom 
qabel ma komplew il-manifattura jew l-importazzjoni tagħhom bħalma jagħmlu għal 
kwalunkwe sustanza oħra li mhijiex ta' introduzzjoni gradwali (ara s-sezzjoni 1.7.1.2), mill-1 
ta' Ġunju 2008.        

Referenza legali: Artikolu 3 (20)  

1.7.1.2 Sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali 

Is-sustanzi kollha li mhumiex qegħdin jissodisfaw xi wieħed mill-kriterji għas-sustanzi ta' 
introduzzjoni gradwali kif ippreżentati fis-sezzjoni 1.7.1.1 huma kkunsidrati bħala sustanzi li 
mhumiex ta' introduzzjoni gradwali. Is-sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali ma 
jgawdux mir-reġim tranżizzjonali pprovdut għas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u għalhekk 
iridu jiġu rreġistrati qabel ma jkunu jistgħu jiġu mmanifatturati, importati jew imqiegħda fis-suq fl-
UE, sakemm ma jkunux diġà ġew innotifikati skond id-Direttiva 67/548/KEE (ara sezzjoni 1.6.5.3). 

Importanti jkun enfasizzat li r-reġistrazzjoni ta' sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali se 
tkun teħtieġ l-ewwelnett is-sottomissjoni ta' faxxiklu ta' inkjesta biex jiġi stabbilit jekk tkunx diġà 
saret reġistrazzjoni jew inkjesta oħra għall-istess sustanza biex hekk ikunu jistgħu japplikaw il-
mekkaniżmi għall-qsim ta' dejta. Għal aktar informazzjoni dwar proċessi ta' Inkjesta u qsim ta' dejta 
ara s-sezzjoni 2.3. 
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1.7.2 Skadenzi għar-Reġistrazzjoni 

Is-sustanzi li jaqgħu fl-ambitu tar-Regolament REACH u mhumiex eżentati mir-reġistrazzjoni jridu 
jiġu rreġistrati qabel ma jkunu jistgħu jiġu mmanifatturati jew imqiegħda fis-suq (inkluża l-
importazzjoni) fl-UE. Is-sustanzi li ilhom fis-suq ta' l-UE (sustanzi ta' introduzzjoni gradwali), u s-
sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali għandhom skedi differenti għar-reġistrazzjoni.               

Is-sustanzi li ma jkunux tqiegħdu qabel fis-suq ta' l-UE (sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni 
gradwali), u s-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma jkunux ġew prereġistrati, iridu jiġu rreġistrati 
qabel ma jiġu mmanifatturati jew importati, bil-bidu jkun 12-il xahar wara d-dħul fis-seħħ tal-
leġislazzjoni, jiġifieri sa l-1 ta' Ġunju 2008. 

Għal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, li huma mmanifatturati jew importati fi kwantità ta' 
tunnellata jew aktar fis-sena u li ġew ipprereġistrati bejn l-1 ta' Ġunju 2008 u l-1 ta' Diċembru 2008 
(it-tnejn inklużi), id-disposizzjonijiet dwar ir-reġistrazzjoni huma applikati b'mod gradwali biex 
jiffaċilitaw it-transizzjoni għal REACH. 

L-arranġamenti tranżizzjonali jdaħħlu skadenzi differenti għar-reġistrazzjoni, mingħajr il-ħtieġa li 
tiġi interrotta l-manifattura jew l-importazzjoni ta' dawn is-sustanzi.         

L-iskadenzi ffissati għar-reġistrazzjoni ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali ġew ibbażati fuq it-
tunnellaġġ immanifatturat jew importat minn kull manifattur jew importatur jew produttur ta' 
oġġetti. Dan isegwi mill-ipotesi li ħafna drabi l-kimiċi manifatturati fi kwantitajiet kbar huma aktar 
probabbli li jippreżentaw riskju akbar għan-nies u għall-ambjent. Ingħatat prijorità akbar lis-
sustanzi li jħassbu serjament, bħas-sustanzi karċinoġeniċi, mutaġeniċi u tossiċi għar-riproduzzjoni 
(CMR) li huma tossiċi ħafna għall-organiżmi akkwatiċi u jistgħu jikkawżaw effetti fit-tul fl-ambjent 
akkwatiku (klassifikati bħala R50/53).  

L-iskadenzi ta' l-'introduzzjoni gradwali' wara d-dħul fis-seħħ tar-Regolament huma ppreżentati 
fit-Tabella li ġejja (tapplika biss jekk is-sustanza tkun ġiet ipprereġistrata bejn l-1 ta' Ġunju u l-1 ta' 
Diċembru 2008): 

Skadenza biex tissottometti l-
faxxiklu ta' reġistrazzjoni lill-

ECHA 

Kriterji għas-sustanzi  

30 ta' Novembru 2010 (l-aħħar 
data) 

Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali manifatturati fil-Komunità jew 
importati f’ammonti ta’ 1000 tunnellata jew aktar fis-sena għal 
kull manifattur jew kull importatur, talanqas darba wara l-1 ta' 
Ġunju 2007;       

30 ta' Novembru 2010 (l-aħħar 
data) 

Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali klassifikati bħala 
karċinoġeniċi, mutaġeniċi jew tossiċi għar-riproduzzjoni, 
kategorija 1 jew 2, skond id-Direttiva 67/548/KEE u manifatturati 
fil-Komunità jew importati fi kwantitajiet li jilħqu t-tunnellata jew 
aktar fis-sena għal kull manifattur jew kull importatur, talanqas 
darba wara l-1 ta' Ġunju 2007; 

30 ta' Novembru 2010 (l-aħħar 
data) 

Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali klassifikati bħala tossiċi ħafna 
għall-organiżmi akkwatiċi li jistgħu jikkawżaw effetti ħżiena fit-
tul fl-ambjent ta' l-ilma (R50/53) skond id-Direttiva 67/548/KEE u 
manifatturati fil-Komunità jew importati fi kwantitajiet li jilħqu 
100 tunnellata jew aktar fis-sena għal kull manifattur jew kull 
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importatur talanqas darba wara l-1 ta' Ġunju 2007; 

31 ta' Mejju 2013 (l-aħħar data) Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali mmanifatturati jew importati fi 
kwantitajiet ta' 100 tunnellata jew aktar fis-sena għal kull 
manifattur fil-Komunità jew għal kull importatur talanqas darba 
wara l-1 ta' Ġunju 2007; 

31 ta' Mejju 2018 (l-aħħar data) Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali mmanifatturati fil-Komunità 
jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar fis-sena għal 
kull manifattur jew kull importatur talanqas darba wara l-1 ta' 
Ġunju 2007. 

 
Figura 3 tippreżenta b'mod grafiku l-iskadenzi għar-reġistrazzjoni. 

 

 

Figura 3    Skadenzi għar-reġistrazzjoni 

Għalhekk, jekk int manifattur jew importatur ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali, l-iskadenza tar-
reġistrazzjoni tiegħek se tiddependi fuq il-kriterji dwar it-tunnellaġġ ta' hawn fuq. 

Referenzi legali: Artikolu 23  

1.8 IL-FAXXIKLU TA' REĠISTRAZZJONI   

Għan: L-għan ta' dan il-kapitlu huwa li jippreżenta l-istruttura tal-faxxiklu ta' reġistrazzjoni 
u li jispjega fil-qosor kif tippreparah. Huwa jispjega wkoll x'inhi sottomissjoni 
konġunta ta' dejta tar-reġistrazzjoni u kif tissottometti b'mod konġunt l-informazzjoni 
tar-reġistrazzjoni lill-Aġenzija. 

Struttura:  L-istruttura ta' dan il-kapitlu hija kif ġej: 
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produttur (jiġifieri produttur fil-faxxa tat-tunnellaġġ aktar għolja), billi fi kwalunkwe każ huwa jkun 
irid jirreġistra s-sett sħiħ ta' dejta sa l-ewwel skadenza. Madankollu, dan mhuwiex obbligatorju: ir-
reġistranti ta' sottomissjoni konġunta għandhom il-possibbiltà li jaħtru reġistrant prinċipali 
b’tunnellaġġ aktar baxx (per eżempju, jekk ikunu jridu jippreparaw sottomissjonijiet konġunti għal 
iżjed sustanzi u jiddeċiedu li jaqsmu x-xogħol ta' ġestjoni tas-sottomissjonijiet konġunti). Jekk 
huma jirranġaw is-sottomissjoni konġunta tagħhom b'dak il-mod, reġistrant prinċipali f'faxxa ta' 
tunnellaġġ aktar baxxa jrid jipprovdi faxxiklu sħiħ xorta waħda (jiġifieri bi studji għat-tunnellaġġ 
aktar għoli) sa l-ewwel skadenza li tapplika għal xi wieħed mir-reġistranti. Għal iżjed gwida dwar 
kif ir-reġistranti ta' sottomissjoni konġunta għandhom jippreparaw il-faxxiklu tagħhom, jekk 
jogħġbok aqra s-sezzjoni 8.2.4. Huwa importanti li jiġi enfasizzat li r-“reġistrant prinċipali” dejjem 
iħallas il-miżata li tikkorrispondi biss għall-faxxa tat-tunnellaġġ tiegħu stess. 

Kronoloġikament, ir-reġistrant prinċipali jrid jissottometti qabelxejn il-faxxiklu ta' reġistrazzjoni 
tiegħu. Ir-reġistranti l-oħra koperti b'din is-sottomissjoni konġunta se jkunu identifikati f'dan il-
faxxiklu. Ir-reġistrant(i) l-oħra mbagħad ikunu jridu jissottomettu l-faxxiklu ta' reġistrazzjoni 
tagħhom infushom li jkun fih, bħala minimu, l-informazzjoni li jridu jissottomettu separatament.           

F'każ li r-reġistrant prinċipali jtemm il-manifattura, ir-reġistranti l-oħra jridu jaħtru reġistrant 
prinċipali ġdid. 

Il-miżati tar-reġistrazzjoni, li għandhom jiġu stabbiliti b'Regolament tal-Kummissjoni sa l-1 ta' 
Ġunju 2008, se jqisu jekk is-sottomissjoni tkunx waħda konġunta jew separata.       

Referenzi legali: Artikolu 11  

1.8.4.2 Possibbiltajiet ta' tħollija barra       

Manifattur jew importatur jistgħu jissottomettu partijiet komuni tal-faxxiklu ta' reġistrazzjoni 
separatament (jagħżlu li jibqgħu barra minn sottomissjoni konġunta) f'każ meta mill-anqas waħda 
mir-raġunijiet imsemmija fl-Artikolu 11(3), jew għal sustanzi f'sustanzi intermedji rispettivament fl-
Artikolu19(2), tkun tapplika: 

(a)  is-sottomissjoni konġunta ta' din l-informazzjoni tkun tinvolvilu spejjeż għoljin b'mod 
sprorporzjonat, jew      
(b) is-sottomissjoni ta' din l-informazzjoni b'mod konġunt twassal biex tinkixef informazzjoni li 
huwa jqis bħala Informazzjoni Kummerċjali Kunfidenzjali (CBI), jew       
(ċ) huwa ma jaqbilx mar-reġistrant prinċipali dwar l-għażla ta' l-informazzjoni sottomessa fir-
reġistrazzjoni prinċipali.        

F'dan il-każ, flimkien mal-faxxiklu tiegħu, ir-reġistrant irid jissottometti spjegazzjoni tar-raġunijiet 
għaliex l-ispejjeż ikunu sproporzjonati, għaliex l-iżvelar ta' l-informazzjoni kien probabbli li joħloq 
dannu kummerċjali sostanzjali jew in-natura tan-nuqqas ta' qbil, skond xi jkun il-każ. Gwida aktar 
dettaljata dwar il-possibbiltajiet u l-mekkaniżmi ta' tħollija barra jistgħu jinstabu fil-Gwida għal 
qsim ta' dejta.      

http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en�
http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en�
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2 PROĊEDURI GĦALL-QSIM TA' DEJTA 

Għan:  REACH għandu diversi disposizzjonijiet biex jiffaċilita l-qsim ta' dejta bejn ir-
reġistranti. Dan inaqqas l-ittestjar fuq annimali vertebrati u l-ispejjeż għall-industrija. 
Kemm għas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali kif ukoll għal dawk li mhumiex ta' 
introduzzjoni gradwali, id-dejta miġbura permezz ta' ttestjar fuq annimali vertebrati 
trid tiġi maqsuma, bi bdil ma' ħlas.          

Il-mekkaniżmu prinċipali ta' komunikazzjoni għas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali 
huwa l-istabbiliment ta' Forum ta' Skambju ta' Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEF) 
wara l-prereġistrazzjoni. Fil-każ tas-sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali, 
il-mekkaniżmu huwa l-proċess ta' inkjesta. Id-differenza bejn is-sustanzi ta' 
introduzzjoni gradwali u s-sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali hija 
spjegata fil-qosor fis-Sezzjoni 1.5.4.          

Gwida dettaljata tingħata fil-Gwida għal qsim ta' dejta. Għalhekk f'dan il-kapitlu:  

- huma deskritti l-prinċipji ewlenin tal-qsim ta' dejta; 

- huma deskritti l-prinċipji ewlenin tal-prereġistrazzjoni għal sustanzi ta' 
introduzzjoni gradwali; 

- tingħata deskrizzjoni dettaljata tal-proċess ta' inkjesta: meta u kif għandu jiġi 
ppreparat u sottomess faxxiklu ta' inkjesta.      

Struttura:  L-istruttura ta' dan il-kapitlu hija kif ġej: 

 

2.1 PRINĊIPJI BAŻIĊI TAL-PROĊEDURI GĦALL-QSIM TA' DEJTA 

Biex jiffaċilita l-qsim ta' dejta, ir-Regolament REACH jesiġi li, qabel ma jiġu rreġistrati, is-sustanzi 
kollha jridu jew jiġu prereġistrati jew tiġi sottomessa inkjesta. Ġeneralment, il-prereġistrazzjoni 
hija rilevanti għas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u l-inkjesta hija rilevanti għas-sustanzi li 
mhumiex ta' introduzzjoni gradwali u għas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma jkunux ġew 
prereġistrati. 

http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en�
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Dan japplika għar-reġistranti potenzjali kollha, fosthom dawk li għandhom sett sħiħ ta' dejta li 
jkopri r-rekwiżiti ta' informazzjoni tagħhom u dawk li jridu jagħmlu proposta ta' ttestjar lill-
Aġenzija skond l-Artikolu 12(1) (d) u (e).  

Wieħed mill-għanijiet ta' REACH huwa li jevita ttestjar bla bżonn, b’mod speċjali l-ittestjar fuq 
annimali vertebrati, safejn hu possibbli, filwaqt li jibbilanċja dan ma' l-iżvilupp ta' informazzjoni 
neċessarja biex jiġi identifikat il-periklu tas-sustanzi u ġestiti r-riskji li jirriżultaw. Għandu jiġi 
evitat ittestjar doppju fuq l-annimali u t-testijiet fuq annimali vertebrati għandhom jitwettqu biss 
bħala l-aħħar alternattiva (Artikolu 25). Sabiex jintlaħaq dan il-għan, ġew żviluppati u inkorporati 
fil-leġislazzjoni, mekkaniżmi għall-qsim ta' dejta (Titlu III: Qsim ta’ dejta u evitar ta’ ttestjar bla 
bżonn).  

Rigward il-qsim ta' dejta, din trid tiġi maqsuma għall-istess sustanza fil-każ ta' informazzjoni li 
tinvolvi testijiet fuq annimali vertebrati. Qabel ma jsiru testijiet fuq annimali vertebrati, ir-reġistrant 
potenzjali jrid jitlobha jew fis-SIEF jew permezz tal-proċess ta' inkjesta mingħand ir-reġistrant 
preċedenti. L-informazzjoni li ma tinvolvix testijiet fuq annimali vertebrati trid tiġi maqsuma jekk 
tintalab minn reġistrant potenzjali ta’ l-istess sustanza. Il-mekkaniżmi għall-qsim ta’ dejta jfittxu li 
jassiguraw li l-qsim ta’ l-ispejjeż ta’ studji li diġà jkunu disponibbli jiġi miftiehem bejn ir-reġistranti 
potenzjali b'mod ġust, proporzjonat u mhux diskriminatorju. F'każijiet fejn il-qsim ta' l-ispejjeż ma 
jkunx jista' jiġi riżolt bejn ir-reġistranti potenzjali, hemm provvediment fir-Regolament sabiex l-
ispejjeż jiġu assenjati b'mod ugwali. Importanti, fil-każ ta' dejta nieqsa, l-għan tal-mekkaniżmu tal- 
qsim huwa li r-reġistranti potenzjali ta' l-istess sustanza jiftiehmu min se jiġbor l-informazzjoni 
meħtieġa sabiex ikun żgurat li t-test jitwettaq darba biss.                          

2.2 PRINĊIPJI EWLENIN TAL-PREREĠISTRAZZJONI TA' SUSTANZI TA' 
INTRODUZZJONI GRADWALI            

Kull reġistrant potenzjali ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali mmanifatturata jew importata 
f'ammonti ta' tunnellata jew aktar fis-sena jrid jieħu sehem fil-proċess ta' prereġistrazzjoni sabiex 
jibbenefika mill-iskadenzi itwal tar-reġistrazzjoni indikati fis-sezzjoni 1.7.2.  

Sabiex tkun tista' tinżamm il-manifattura, l-importazzjoni u t-tqegħid fis-suq ta' sustanza ta' 
introduzzjoni gradwali matul il-perjodu tranżizzjonali, il-prereġistrazzjoni hija proċess ta' darba li 
jrid isir fil-perjodu mill-1 ta' Ġunju 2008 sa l-1 ta' Diċembru 2008. Il-manifatturi u l-importaturi 
kollha ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li jridu jieħdu vantaġġ mill-iskadenzi tranżizzjonali tar-
reġistrazzjoni jridu jissottomettu l-faxxiklu ta' prereġistrazzjoni tagħhom matul dan il-perjodu. Dan 
jippermetti li l-kumpaniji jkomplu jimmanifatturaw u jimportaw is-sustanzi tagħhom ta' 
introduzzjoni gradwali għal bosta snin sakemm tintlaħaq l-iskadenza għar-reġistrazzjoni. Barra 
minn hekk, dan jippermetti lill-manifatturi u lill-importaturi ta' l-istess sustanza(i) li jibdew proċessi 
ta' qsim ta' dejta.           

Il-manifatturi jew l-importaturi li ma jissottomettux faxxiklu ta' prereġistrazzjoni jkunu jridu 
jirreġistraw is-sustanza tagħhom qabel ma jitħallew ikomplu jimmanifatturawha jew jimportawha. 
Huma jkunu jridu jissottomettu faxxiklu ta' inkjesta lill-Aġenzija, billi jsegwu r-regoli għas-sustanzi 
li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali u s-sustanzi li ma jkunux ġew prereġistrati kif deskritt fis-
sezzjoni 2.3 u mbagħad jerġgħu jibdew jimmanifatturaw jew jimportaw is-sustanza tagħhom 
ladarba tkun tlestiet ir-reġistrazzjoni. Għalhekk, in-nuqqas ta' reġistrazzjoni ta' sustanza ta' 
introduzzjoni gradwali fil-perjodu ta' prereġistrazzjoni jkun fisser li l-manifattur/importatur ma 
jkunx jista' jibbenefika mill-iskadenzi itwal taħt is-sistema tranżizzjonali.        

Minbarra dan il-perjodu prinċipali ta' prereġistrazzjoni, hemm ukoll il-possibbiltà għar-reġistranti 
potenzjali li jimmanifatturaw jew jimportaw għall-ewwel darba sustanza ta' introduzzjoni gradwali 
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f’ammont ta' tunnellata jew aktar fis-sena wara l-iskadenza għall-prereġistrazzjoni (wara l-1 ta' 
Diċembru 2008) li jibbenefikaw mis-sistema tranżizzjonali u l-iskadenzi ta' l-introduzzjoni gradwali 
għar-reġistrazzjoni. Sabiex jikseb dan, ir-reġistrant potenzjali jkun irid jissottometti faxxiklu ta' 
prereġistrazzjoni lill-Aġenzija fi żmien sitt xhur mill-ewwel manifattura jew importazzjoni jew użu 
tas-sustanza u mhux aktar tard minn 12-il xahar qabel l-iskadenza rilevanti għar-reġistrazzjoni, 
jiġifieri l-iskadenza mogħtija fl-Artikolu 23 għall-faxxa tat-tunnellaġġ tiegħu. 

Wieħed jista' jsib gwida dwar il-prereġistrazzjoni fil-Gwida għal qsim ta' dejta. Se jiġi ppubblikat 
manwal ta' l-utent dwar kif tuża l-portal ta' REACH IT hekk kif l-applikazzjoni ta' REACH IT issir 
disponibbli u dan se jsir f'xi ħin qabel ma jibda l-perjodu ta' prereġistrazzjoni. 

2.3 INKJESTA GĦAL SUSTANZI LI MHUMIEX TA' INTRODUZZJONI 
GRADWALI U SUSTANZI TA' INTRODUZZJONI GRADWALI LI MA JKUNUX 
ĠEW PREREĠISTRATI       

Din is-sezzjoni tiddeskrivi fil-qosor il-proċess ta' inkjesta. Iżjed informazzjoni tingħata fil-Gwida 
għal qsim ta' dejta.         

Referenzi legali: Artikolu 26 u 27  

2.3.1 Għal liema sustanzi għandha tiġi sottomessa inkjesta 

Inkjesta hija l-proċess li bih kull reġistrant potenzjali jrid jistaqsi lill-Aġenzija jekk tkunx diġà ġiet 
sottomessa reġistrazzjoni għall-istess sustanza. Dan sabiex jiġi assigurat li d-dejta tiġi maqsuma 
mill-partijiet rilevanti. L-obbligu ta' inkjesta japplika għal sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni 
gradwali. Japplika wkoll għal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma jkunux ġew prereġistrati. 

2.3.2 Meta għandha ssir inkjesta 

Inkjesta trid tiġi sottomessa qabel ma wieħed ikompli bir-reġistrazzjoni ta' sustanza, anki fil-każijiet 
fejn ir-reġistrant potenzjali jkollu sett sħiħ ta' dejta biex jissodisfa r-rekwiżiti ta' informazzjoni, u 
f'każijiet fejn ir-reġistrant potenzjali jrid jagħmel proposta ta' ttestjar lill-Aġenzija skond l-Artikolu 
12(1) (d) u (e). 

Għalhekk, f'każijiet fejn ir-reġistrant potenzjali jkun jixtieq aċċess malajr għas-suq, ikun fl-interess 
tiegħu li jissottometti inkjesta malajr kemm jista' jkun. 

2.3.3 Kontenut tal-faxxiklu ta' inkjesta       

Meta jissottomettu inkjesta, ir-reġistranti potenzjali huma meħtieġa li jissottomettu d-dettalji ta’ 
kuntatt, informazzjoni dwar l-identità tas-sustanza u dwar ir-rekwiżiti ta' informazzjoni rilevanti 
(Artikolu 26 u Anness VI, Sezzjoni 1 u 2).  

2.3.3.1 Identità ta’ min jagħmel l-inkjesta 

Din għandha tinkludi d-dettalji ta' kuntatt u l-post tas-sit ta' produzzjoni ta' min jagħmel l-inkjesta, 
meta dawn ikunu rilevanti għall-iskopijiet tal-qsim ta' dejta.         
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8.2.2 Ħolqien tal-faxxiklu tekniku 

8.2.2.1 Livell ta' dettall ta' l-informazzjoni li għandha tiġi rrappurtata fil-faxxiklu tekniku 

Huwa rakkomandat li tiġi rrappurtata d-dejta kollha disponibbli, sew jekk tkun valida kif ukoll jekk 
le, sabiex jiġi dokumentat ix-xogħol kollu tal-ġbir ta' dejta. Il-livell ta' dettall meta tiġi rrappurtata 
dik id-dejta jista' jvarja ħafna skond id-dejta kif diskuss aktar fid-dettall f'din is-sezzjoni. Dan jista' 
jkun partikolarment importanti meta r-reġistrant ikun iffaċċjat b'diversi testijiet li jkollhom riżultati 
konfliġġenti. 

Ir-reġistrant għandu jagħmel kull sforz biex jirrapporta dejta oriġinali pjuttost milli riżultati miksuba 
minn reċensjonijiet tal-letteratura. Dan, b’mod partikolari, sabiex jiġi evitat li l-istess riżultati jiġu 
rrappurtati diversi drabi.        

Il-livell ta' dettall li huwa meħtieġ li jiġi rrappurtat fl-IUCLID jiddependi fuq kull sitwazzjoni. Fil-
każ ta' l-istudji prinċipali, huwa importanti li jiġu rrappurtati d-dettalji kollha neċessarji sabiex 
jiddeskrivu l-protokoll tat-test u jiġġustifikaw il-validità tar-riżultat. Fil-każ ta' informazzjoni li tkun 
ġiet iġġudikata bħala ta' kwalità insuffiċjenti mir-reġistrant, għandha tingħata ġustifikazzjoni, b'mod 
partikolari, għall-istudji kollha li potenzjalment juru tħassib akbar milli fl-informazzjoni miżmuma. 
Fil-każ ta' dejta li tkun iġġudikata bħala ta' kwalità insuffiċjenti u li turi anqas tħassib, jista' jiġi 
rrappurtat biss livell minimu ta' dettall bħar-referenza tal-metodu u r-riżultat.                

Gwida dwar kif tiġi evalwata l-affidabilità ta’ l-istudji tista' tinstab fis-sezzjoni 4.2 tal-Gwida dwar 
ir-rekwiżiti ta' informazzjoni. B'mod partikolari, hija deskritta sistema ta' punteġġ żviluppata minn 
Klimisch et al (1997) biex tiġi evalwata l-affidabilità tad-dejta, speċjalment minn studji 
tossikoloġiċi u ekotossikoloġiċi, li tista' tiġi estiża għall-istudji fiżiko-kimiċi u tad-destin u l-imġiba 
ambjentali. Is-sistema tiddistingwi 4 livelli ta' affidabilità li jistgħu jiġu rrappurtati fl-IUCLID: 

1: affidabbli mingħajr restrizzjonijiet; 2: affidabbli b’xi restrizzjonijiet; 3: mhux affidabbli; 4: mhux 
assenjabbli 

Il-ħtiġijiet kollha ta' informazzjoni jridu jiġu rrappurtati f'rekord ta' l-istudju aħħari fl-IUCLID 5. 
Meta jkun hemm diversi sorsi ta' informazzjoni dwar endpoint partikolari jistgħu jiġu rrappurtati 
diversi rekords ta’ studju. Barra minn hekk huwa rakkomandat li tiġi pprovduta wkoll informazzjoni 
fis-sommarju aħħari dwar l-informazzjoni differenti miġbura fuq endpoint partikolari (eż. tossiċità 
akuta għall-ħut) jew evalwazzjoni aktar ġenerali (eż. informazzjoni ekotossikoloġika). Id-
definizzjonijiet ta' rekord ta' l-istudju aħħari u ta' sommarju aħħari huma dettaljati fil-kaxxa ta' hawn 
isfel u aktar informazzjoni hi disponibbli fis-sezzjoni B 4.2.2 tal-Gwida dwar l-iuclid. 

Rekord ta’ l-istudju aħħari 

Rekord ta' l-istudju aħħari kif definit fl-IUCLID 5 jipprovdi format standard biex jiġu rrappurtati r-
riżultati ta' test dwar kimika, b'fields definiti minn qabel u prompts ta' kitba b'xejn li jgħinu lill-
utent jagħmel sommarju ta' studju. L-informazzjoni tiddaħħal u tiġi maħżuna fl-oqsma pprovduti 
fuq it-tieqa għall-annotazzjoni tad-dejta ta' l-IUCLID. 
 
Sommarju aħħari   
Sommarju aħħari jinkludi s-sommarju ta' l-evalwazzjoni li tkun saret tas-sommarji rilevanti 
kollha ta' l-istudju jew tas-sommarji robusti ta' l-istudju kompilati f'sezzjoni speċifika ta' l-
IUCLID. Fuq il-livell aħħari (eż. tossiċità qasira għall-ħut), sommarju aħħari għandu jiffoka fuq l-
aktar informazzjoni importanti, jiġifieri l-aktar riżultati u konklużjonijiet kruċjali, u jiġġustifika l-
użu ta' ċerti sustanzi għal din l-identifikazzjoni tal-periklu. Din l-informazzjoni tista' tiġi 
direttament minn studju prinċipali, iżda tista’ tinkiseb ukoll minn approċċ ibbażat fuq il-piż ta’ l-
evidenza jew kwalunkwe mezzi oħra. 
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hekk, f'Tabella 3 wieħed jista' jsib sommarju ta' l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 10 u s-
sezzjonijiet korrispondenti fl-Anness VI u l-fajl ta' l-IUCLID 5. 

Meta jimla l-faxxiklu tekniku (billi juża l-IUCLID 5) ir-reġistrant irid jiftakar li dan huwa marbut 
mill-qrib ma' l-evalwazzjoni tas-sustanza u li xi partijiet (eż. l-evalwazzjonijiet tal-periklu) ta’ l-
evalwazzjoni dwar is-sigurtà kimika għandhom mnejn ikunu saru għal sustanzi taħt l-10 tunnellati 
fis-sena (Ara wkoll is-sezzjoni 1.3). 
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Tabella 3    Relazzjoni bejn l-informazzjoni meħtieġa skond l-Artikolu 10 u s-sezzjonijiet korrispondenti fl-Anness VI 
u l-fajl ta' IUCLID 5       

Artikolu 10 Anness VI IUCLID 5 

(a) faxxiklu tekniku   

     (i) identità tal-manifattur jew ta’ l-
importatur 

Sezzjoni 1: Informazzjoni ġenerali 
dwar ir-reġistrant 

Entità legali u Sezzjoni 1.1 

     (ii) identità tas-sustanza Sezzjoni 2: Identifikazzjoni tas-
sustanza 

Sezzjoni 1.1, 1.2, 1.4 

    (iii) manifattura u użu(i) tas-sustanza 
u jekk inhu rilevanti, l-użu u l-kategoriji 
ta' espożizzjoni 

Sezzjoni 3: Informazzjoni dwar il-
manifattura u l-użu(i) tas-sustanza(i) 

Sezzjoni 3 

    (iv) klassifikazzjoni u ttikkettjar Sezzjoni 4: Klassifikazzjoni u 
ttikkettjar 

Sezzjoni 2 

    (v) gwida dwar l-użu sigur Sezzjoni 5: Gwida dwar l-użu sigur Sezzjoni 11 

    (vi) sommarji ta' l-istudju ta' 
informazzjoni derivata mill-
applikazzjoni ta' l-Annessi VII sa XI  

 Sezzjoni 4, 5, 6 u 7 

    (vii) sommarji robusti ta' l-istudju ta' 
l-informazzjoni derivata mill-
applikazzjoni ta' l-Annessi VII sa XI 
jekk meħtieġa taħt l-Anness I 

 Sezzjoni 4, 5, 6 u 7 

    (viii) indikazzjoni dwar ir-reviżjoni 
minn evalwatur ta' l-informazzjoni 
sottomessa taħt (iii), (iv), (vi), (vii) u (b) 

 Intestatura tal-faxxiklu 8 

    (ix) proposti ta' ttestjar  Sezzjoni 4, 5, 6, 7 u intestatura 
tal-faxxiklu 

    (x) informazzjoni dwar l-espożizzjoni 
għal sustanzi fi kwantitajiet ta' 1 sa 10 
tunnellati 

Sezzjoni 6: Informazzjoni dwar l-
espożizzjoni għal sustanzi rreġistrati fi 
kwantitajiet ta' bejn 1 u 10 tunnellati 
fis-sena għal kull manifattur jew 
importatur  

Sezzjoni 3.5  

    (xi) talba dwar liema informazzjoni 
fl-Artikolu 119(2) m'għandhiex tkun 
disponibbli fuq l-Internet 

 Is-subsezzjonijiet kollha 
rilevanti 

(b) Rapport dwar is-sigurtà kimika  L-anness fis-sezzjoni 13 

 

8.2.2.3 Informazzjoni ġenerali dwar ir-reġistrant u dwar is-sustanza rreġistrata 

L-informazzjoni ġenerali tikkonsisti prinċipalment minn: 

• Informazzjoni ta' identifikazzjoni tar-reġistrant(i) 
• Informazzjoni ta' identifikazzjoni tas-sustanza 

L-informazzjoni li tirrigwarda l-identifikazzjoni tas-sustanza kif speċifikat fl-Artikolu 10(a)(i) u l-
Anness VI (sezzjoni 1) trid tiġi rrappurtata fil-faxxiklu tekniku taħt is-sezzjoni dwar l-identità legali 
tal-fajl ta' l-IUCLID 5. Gwida dwar kif tiddokumenta entità legali fl-IUCLID tista' tinstab fis-
sezzjoni D9. tal-Gwida dwar l-iuclid. 
                                                 
8 L-intestatura tal-faxxiklu tikkonsisti f’informazzjoni li ser tintuża għal għanijiet amministrattivi u tkun kompluta mill-
applikant meta jipprepara l-faxxiklu tiegħu mis-substance data sets. 

http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=iuclid_en�
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8.2.4 Preparazzjoni ta' faxxiklu ta' reġistrazzjoni f'każ ta' reġistrazzjoni konġunta 

F'każ li l-faxxiklu ta' reġistrazzjoni jinħoloq bħala parti minn sottomissjoni konġunta, il-kontenut 
tal-faxxiklu tar-reġistrant prinċipali jkun differenti minn dak tar-reġistrant(i) l-oħra. Madankollu l-
faxxiklu għandu jiġi ppreparat bl-istess mod billi tiġi segwita l-gwida mogħtija fis-sezzjoni 8.2. Il-
Każ ta' l-Użu 4 deskritt fis-Sezzjoni D.1. tal-Gwida dwar l-IUCLID jikkonċerna l-kompilazzjoni ta' 
sett ta' dejta dwar is-sustanza li huwa maħsub sabiex jintuża għal faxxiklu ta' sottomissjoni 
konġunta. Sezzjoni E.1.5. ta' dik il-gwida tirrigwarda s-sottomissjoni konġunta u s-sezzjoni D.8.2.6 
il-ħolqien ta' faxxiklu ta' sottomissjoni konġunta. 

8.2.4.1 Preparazzjoni tal-faxxiklu tar-reġistrant prinċipali 

Kif spjegat fis-sezzjoni 1.8.4.1, ir-reġistrant prinċipali għandu jinkludi fil-faxxiklu ta' reġistrazzjoni 
tiegħu l-informazzjoni kollha li għandha tiġi maqsuma mar-reġistranti l-oħra kollha kif ukoll l-
informazzjoni li huwa jrid jissottometti personalment. Dan ifisser li l-faxxiklu ta' reġistrazzjoni 
tiegħu għandu jinkludi 

1. ir-rekords kollha ta' l-istudju li huma rilevanti għal kwalunkwe faxxiklu ta' reġistrazzjoni 
tar-reġistranti l-oħra u li sar qbil fuqhom, kif ukoll 

2. ir-rekords ta' l-istudju li għandhom jiġu inklużi fil-faxxiklu tar-reġistrant prinċipali u li ma 
jkunux diġà inklużi f'punt 1.       

Biex jipprepara l-faxxiklu tiegħu, ir-reġistrant prinċipali għandu jagħżel it-template regolari fl-
IUCLID (ibbażat fuq il-faxxa tat-tunnellaġġ, ara Tabella 2.) 
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II. Aġġornament f’April 2008 

 

Sezzjoni Bidla magħmula 

1.5.3.4 Żdiedet twissija dwar il-bidla reċenti fl-interpretazzjoni tas-sezzjoni dwar 
“rappreżentant waħdieni”. 

1.6.3.2 L-interpretazzjoni ta’ pproċessar tneħħiet. 
 

 
 
 
III. Aġġornament f’Mejju 2008 

 

Sezzjoni Bidla magħmula 

1.5.3.4 Implimentazzjoni tal-interpretazzjoni riveduta tal-irwol tar-rappreżentant 
waħdieni. 

7.4 L-istruttura tan-numru ta’ reġistrazzjoni ġiet ikkoreġuta. 
 

 
 
 
IV. Aġġornament f’Settembru 2008 

 

Sezzjoni Bidla magħmula 

1.5.3.4 Żdiedu aktar kjarifiki dwar ir-rappreżentant waħdieni fir-rigward ta’ 
importazzjonijiet “diretti” u “indiretti” u l-bidla tar-rappreżentant waħdieni. 

 
 
 
V. Aġġornament f’Novembru 2008 

 

Sezzjoni Bidla magħmula 

1.5.3.4 Ġew miżjudin aktar kjarifiki dwar ir-rappreżentant uniku fir-rigward tal-ħatra 
ta’ rappreżentant tat-terzi persuni; il-volum tal-importazzjoni li għandu jkun 
kopert mill-OR; u l-kundizzjonijiet li bihom l-OR jista’ jibbenefika mill-
Artikolu 28(6). 

 
 
 
 


