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1.2 L-GHAN TAR-REGISTRAZZJONI

guridic¢i li jimmanifatturaw, jimportaw, igieghdu fis-suq jew juzaw dawn is-sustanzi fil-kuntest ta' 1-
attivitajiet professjonali taghhom. Ghalhekk, id-disposizzjonijiet dwar ir-registrazzjoni jesigu li 1-
manifatturi u I-importaturi jiggeneraw dejta dwar is-sustanzi li jimmanifatturaw jew jimportaw, li
juzaw dik id-dejta biex jevalwaw ir-riskji marbuta ma' dawn is-sustanzi u li jizviluppaw u
jirrikkmandaw mizuri ta' gestjoni tar-riskju xierqa. Sabiex ikun zgurat li huma fil-fatt jissodisfaw
dawn l-obbligi, kif ukoll ghal ragunijiet ta' trasparenza, id-disposizzjonijiet dwar ir-registrazzjoni
jesigu li dawn jissottomettu lill-Agenzija Faxxiklu ta' Registrazzjoni li jkun jinkludi informazzjoni
skond 1-Artikolu 10. Is-sustanzi rregistrati ghandhom jithallew ji¢¢irkolaw fis-suq intern (ara I-
Premessi 18 u 19).”

Sakemm ir-regolament ma jindikax mod iehor, 1-obbligi ta' registrazzjoni japplikaw ghal sustanzi
mmanifatturati jew importati ffammonti ta' tunnellata jew aktar fis-sena. Normalment, ir-
registrazzjoni trid issir qabel ma sustanza tkun tista' tigi mmanifatturata, importata jew imqieghda
fis-suq. Madankollu, ghall-bi¢¢a 1-kbira tas-sustanzi li diga qeghdin jigu mmanifatturati jew
importati (hekk imsejha “sustanzi ta' introduzzjoni gradwali”, ara s-sezzjoni 1.7.1.1 ghal
definizzjoni tas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali) tapplika procedura tranzizzjonali specjali li
tippermetti t-tkomplija tal-manifattura jew ta' l-importazzjoni taghhom (ara s-sezzjoni 1.7.2 —
Skadenzi ghas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali.).

1.3 L-APPROCC FL-EVALWAZZJONI TAL-KIMICI

REACH huwa bbazat fuq il-prin¢ipju li l-industrija ghandha timmanifattura, timporta jew tuza
sustanzi jew tpoggihom fis-suq b'mod li, fkundizzjonijiet ragonevolment prevedibbli, is-sahha
umana u l-ambjent ma jigux affettwati hazin.

Sabiex ikun assigurat dan, il-manifatturi u l-importaturi jridu jigbru jew jiggeneraw dejta dwar is-
sustanzi u jevalwaw kif ir-riskji ghas-sahha umana u l-ambjent jistghu jigu kkontrollati billi jigu
applikati mizuri ta' gestjoni tar-riskju adegwati. Ir-responsabbiltd ghall-immaniggjar ta' dawn ir-

juzaw dawn is-sustanzi fil-kuntest ta' I-attivitajiet professjonali taghhom.

L-identifikazzjoni tal-mizuri mehtiega biex jigu mmaniggati r-riskji hija parti integrali mill-kuncett
ta' l-evalwazzjoni tas-sigurta. Generalment din hija r-rizultat ta' process iterattiv fejn il-mira tkun li
jintwera kif ir-riskji identifikati ghall-processi ta' manifattura jew uzu jistghu jigu kkontrollati
sewwa permezz ta' mizuri ta' gestjoni tar-riskju adegwati. Dan il-process jinkludi evalwazzjoni ta' 1-
informazzjoni rilevanti kollha disponibbli dwar il-proprjetajiet perikoluzi ta' sustanza u dwar il-
kundizzjonijiet li fihom tintuza. Ghas-sustanzi kollha li jigu mmanifatturati jew importati f'volumi
ta' aktar minn 10 tunnellati fis-sena, trid issir Evalwazzjoni ta’ Sigurta Kimika aktar formali u tigi
dokumentata f'Rapport dwar is-Sigurta Kimika.

[l-prin¢ipji tal-kuncett ta' evalwazzjoni tas-sigurta huma spjegati fil-qosor fFigura 2.
Spjegazzjonijiet aktar dettaljati dwar il-kundizzjonijiet li bihom trid issir 1-Evalwazzjoni ta' Sigurta
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 flI-IUCLID, it-terminu ‘entita legali’ jirreferi ghal
tali persuna fizika jew guridika li jkollha drittijiet u obbligi taht REACH.

1.5.3.1 Entita legali

Kull entita legali stabbilita fil-Komunita, 1i timmanifattura jew timporta sustanza, hija mehtiega li
tissottometti r-registrazzjoni taghha.

Fil-kaz ta' grupp ta' kumpaniji li jkun kompost minn diversi entitajiet legali (ez. kumpanija
prin¢ipali u s-sussidjarji taghha), kull wahda minn dawk I-entitajiet legali trid tissottometti r-
registrazzjonijiet taghha nnifisha. Madankollu, huma jridu jissottomettu partijiet mill-faxxiklu
b'mod kongunt, kif spjegat fis-sezzjoni dwar is-Sottomissjoni kongunta ta' dejta minn aktar minn
registrant wiehed (ara s-sezzjoni 1.8.4). Mill-banda l-ohra, jekk entita legali minnhom ikollha zewg
impjanti jew aktar ta' produzzjoni li ma jkunux entitajiet legali separati, f'dak il-kaz l-entita legali
trid tissottometti registrazzjoni wahda li tkopri l-postijiet differenti.

Ezempiju ta’ sitwazzjoni:

I1-kumpaniji internazzjonali xi drabi jkollhom diversi kumpaniji sussidjarji fl-UE li
jagixxu bhala importaturi, sikwit mifruxa f'diversi Stati Membri. Kull wahda
minnhom, jekk ikollha personalita legali, hi persuna guridika fit-tifsira ta’ REACH.
Skond it-tqassim tax-xoghol fi hdan il-grupp, kull wahda minnhom tista' tkun
“importatur” responsabbli ghall-importazzjoni. Hu kompitu tal-grupp jew tal-
kumpaniji individwali 1i jassenjaw ix-xoghol u r-responsabbiltajiet lill-kumpaniji fil-
grupp.

1.5.3.2  Konsegwenzi ta' bidliet fl-entitajiet legali

Meta jkun hemm tibdil fid-dettalji ta' entita legali bhal inkorporazzjoni, trasferiment ta' kapital,
akkwist, bejgh parzjali tan-negozju, tibdil fl-indirizz jew fid-dettalji ta' kuntatt, f'dak il-kaz, skond
id-disposizzjonijiet ta' 1-Artikolu 22, ir-registrant, minghajr dewmien bla bzonn, ghandu jaggorna I-
faxxiklu ta' registrazzjoni jew jissottometti faxxiklu ta' registrazzjoni gdid li jindika referenza ghall-
faxxiklu inizjali (ara 1-ezempju hawn isfel).

Ezempju:

wahda, il-kumpanija li tirrizulta mill-ghaqda trid tissottometti faxxiklu ta'
registrazzjoni gdid. Dan il-faxxiklu ta' registrazzjoni gdid ghandu jaghmel referenza
ghall-faxxikli ta' registrazzjoni pre¢edenti tal-kumpaniji inizjali u ghandu jkopri r-
rekwiziti ta' informazzjoni li jirrizultaw mill-ghadd tat-tunnellagg taz-zewg kumpaniji
precedenti. Jekk ikun jista' jsir kollegament mal-kumpanija inizjali, il-faxxiklu 1-gdid
jitgies bhala aggornament ta' entita legali ghall-kalkulazzjoni tal-mizata, izda jinhareg
numru tar-registrazzjoni gdid ghall-kumpanija 1-gdida.

Jekk kumpanija tingasam u b'rizultat ikun hemm zewg entitajiet legali jew aktar
differenti minn dik originali, dawk l-entitajiet godda kollha jridu jissottomettu
faxxiklu ta’ registrazzjoni gdid li jaghmel referenza ghall-faxxiklu tal-kumpanija
originali. Jekk ikun jista' jsir kollegament mal-kumpanija inizjali, f'dak il-kaz, ghal
wahda mill-kumpaniji, il-faxxiklu 1-gdid jitqies bhala aggornament ta' entita legali
ghall-kalkulazzjoni tal-mizata. II-kumpaniji jridu jidde¢iedu bejniethom min izomm
ir-registrazzjoni originali. Jinhareg numru tar-registrazzjoni gdid ghal kull faxxiklu
¢did ta' registrazzjoni. Il-kumpaniji 1-godda jridu jissottomettu r-registrazzjoni
taghhom b'mod kongunt u jkunu jistghu jagsmu l-informazzjoni kollha rilevanti.

20



GWIDA GHAR-REGISTRAZZJONI

Fil-kaz ta' inkorporazzjoni fejn l-entitajiet legali individwali jkunu diga rregistraw qabel l-istess
sustanza, ghandha ssir attenzjoni biex jekk it-tunnellagg totali tas-sustanza manifatturata/importata
wara l-ghaqda jilhaq faxxa ta' tunnellagg oghla, il-faxxiklu ta' registrazzjoni jigi aggornat f'dan ir-
rigward.

Jekk registrant ikun waqqaf il-manifattura jew l-importazzjoni tas-sustanza, jew il-produzzjoni jew
importazzjoni ta' oggett, huwa ghandu jinforma lill-Agenzija dwar dan il-fatt bil-konsegwenza 1i 1-
volum irregistrat fir-registrazzjoni tieghu, jekk ikun xieraq, ghandu jitqieghed ghal Zero. Huwa
ghandu jzomm l-informazzjoni rilevanti ghal ghaxar snin wara l-ahhar manifattura u jaghmilha
disponibbli jekk tigi mitluba. F'kaz li jerga' jibda jimmanifattura jew jimporta s-sustanza jew jerga'
jibda jipprodu¢i jew jimporta l-oggett huwa ghandu jgharraf b'dan lill-Agenzija.

1.5.3.3 Min hu responsabbli ghar-registrazzjoni fil-kaz ta' l-importazzjoni?

Fil-kaz ta' I-importazzjoni (ara d-definizzjoni fis-sezzjoni 1.5.1), ir-registrazzjoni ghandha ssir mill-
entita legali stabbilita fl-UE responsabbli ghall-importazzjoni. Ir-responsabbilta ghall-importazzjoni
tiddependi fuq bosta fatturi fosthom min jordna, min ihallas, min jiehu hsieb il-formalitajiet tad-
dwana, izda dan jista' ma jkunx konkluziv fih innifsu.

rn

Per ezempju, fil-kaz ta' "agenzija tal-bejgh" stabbilita fl-UE izda li tagixxi biss bhala spe¢i ta'
facilitatur, kaxxa ta' I-ittri li twassal ordni minghand xerrej ghal ghand fornitur li mhuwiex fl-UE (u
li tithallas ghal dak is-servizz) izda li ma tiehu l-ebda responsabbilta hi x’inhi dwar il-prodotti jew
dwar il-hlas ghall-prodotti u ma jkollha s-sjieda taghhom fl-ebda hin, l-agenzija tal-bejgh
m'ghandhiex titqies bhala I-"importatur" ghall-finijiet ta' REACH. L-agenzija tal-bejgh mhix
responsabbli ghall-introduzzjoni fizika tal-prodotti.

I- “manifattur mhux Komunitarju” jew il-fornitur li jesporta sustanza jew preparat m’ghandux
responsabbiltajiet taht REACH. Il-kumpanija tal-garr li tittrasporta s-sustanza jew il-preparat
normalment m’ghandhiex obbligi taht REACH (skond 1-4rt. 2(1)(d) ara s-sezzjoni 1.6.3.6). Jista'
jkun hemm eccezzjonijiet b'arrangamenti kuntrattwali specifici jekk il-kumpanija tal-garr tkun
stabbilita fl-UE u jekk tkun responsabbli ghall-introduzzjoni tas-sustanza fl-UE. Safejn ikun
applikabbli, ghandha tigi segwita l-prattika prezenti ghal kwalunkwe rekwiziti ohra relatati mal-
prodott biex jigu evalwati kazijiet dubjuzi bhal dawn. Ghal aktar gwida, ghandhom jigu kkuntattjati
1-Awtoritajiet Nazzjonali tad-Dwana.

F'kaz 1i jkun inhatar "rapprezentant wahdieni", ikun responsabbli ghar-registrazzjoni r-rapprezentant
wahdieni (ara s-sezzjoni li jmiss).

1.5.3.4  Rapprezentanti wahdanin ta’ “manifattur mhux Komunitarju”

Ir-registrazzjoni ta' sustanzi importati fl-UE wahidhom, fi preparati jew foggetti trid tigi sottomessa
mill-importaturi ta' [-UE. Dan ifisser li kull importatur individwali jrid jirregistra s-sustanza(i).
oggetti barra 1-UE ma jistghux jirregistraw sustanza(i) wahidhom. Madankollu, huma jistghu
jahtru rapprezentant wahdieni biex iwettaq ir-registrazzjoni mehtiega tas-sustanza li tigi importata
fl-UE (Artikolu 8(1)). Dan jehles lill-importaturi ta' I-UE fl-istess katina ta' provvista mill-obbligi
taghhom ta' registrazzjoni, billi jigu meqjusa bhala utenti downstream.
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1.6.2.2  Kalkolu tat-tunnellagg totali

Fi kwalunkwe kaz, se jkun mehtieg li jinghaddu flimkien it-tunnellaggi kollha tas-sustanza 1i jkunu
mahsuba sabiex jigu mmanifatturati u importati mir-registrant partikolari u li ma jkunux ezentati
mir-registrazzjoni. Dan ifisser, per ezempju, li jekk sustanza tigi importata f'diversi preparati, it-
tunnellagg tas-sustanza f'kull preparat (ikkalkulat billi jintuza l-ammont tas-sustanza prezenti
f'dawn il-preparati) irid jigi mizjud.

Fil-kaz 1i l-istess registrant jimmanifattura u/jew jimporta l-istess sustanza f'postijiet differenti li
jappartjenu ghall-istess entita legali, it-tunnellagg tas-sustanza li jrid jigi rregistrat ikun it-tunnellagg
totali tas-sustanza mmanifatturata u/jew importata fil-postijiet differenti, minhabba li 1-postijiet
mhumiex entitajiet legali separati.

Barra minn hekk, jekk sustanza tigi importata f’diversi oggetti li tkun intenzjonata sabiex tigi
rilaxxata minnhom, ir-registrant potenzjali jrid jghodd flimkien it-tunnellaggi kollha tas-sustanza
prezenti f'dawk l-oggetti. Ghal dan il-ghan, huwa jrid jghodd biss dawk l-oggetti li minnhom is-
sustanza tkun intenzjonata sabiex tigi rilaxxata. Kulmeta sustanza tkun intenzjonata sabiex tigi
rilaxxata minn oggett, irid jinghadd l-ammont kollu prezenti f’dak l-oggett u mhux biss l-ammont
intenzjonat sabiex jigi rilaxxat.

Ezempiju:

Jekk kumpanija X timporta tliet oggetti A, B, u C b'60 tunnellata tas-sustanza prezenti fkull
wiehed izda:

- fl-oggett A, is-sustanza ma tkunx intenzjonata sabiex tigi rilaxxata

- fl-oggett B, 40 mis-60 tunnellata jigu rilaxxati f'kundizzjonijiet normali

- fl-oggett C, 10 mis-60 tunnellata jigu rilaxxati fkundizzjonijiet normali

il-kkumpanija X tkun trid tirregistra t-tunnellagg totali tas-sustanza fl-oggett B u C: 120
tunnellata, jigifieri fil-faxxa ta' 100-1000 tunnellata.

1.6.2.3 Kalkoli tat-tunnellagg annwali ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u sustanzi li
mhumiex ta' introduzzjoni gradwali

Tunnellagg chal sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali fil-faxxiklu ta' registrazzjoni

It-tunnellagg ta' sustanza li ma tkunx ta' introduzzjoni gradwali 1i ghandu jigi rrappurtat f'faxxiklu
ta' registrazzjoni huwa l-ammont stmat 1i se jigi mmanifatturat u/jew importat fis-sena kalendarja (1
ta' Jannar - 31 ta' Dicembru) tar-registrazzjoni (ara 1-Artikolu 3(30)). F'kaz 1i I-manifattura tibda biss
aktar tard f'sena kalendarja partikolari, il-faxxikli ta' registrazzjoni jistghu jkopru t-tunnellagg
previst ghal sena kalendarja shiha pjuttost milli x-xhur 11 jifdal ta' I-ewwel sena kalendarja, sabiex
tkun evitata l-htiega ta' aggornament malajr hafna tal-faxxiklu ta' registrazzjoni ghat-tieni sena.

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

Kalkolu tat-tunnellagg ghar-registrazzjoni ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li jkunu gew
preregistrati

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

Fil-kaz ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali li giet importata jew immanifatturata ghal talanqas
tliet snin konsekuttivi, l-ammonti “kull sena” ghandhom jigu kkalkulati fuq il-bazi tat-tunnellagg
medju mmanifatturat jew importat fit-tliet snin kalendarji precedenti (ara 1-Artikolu 3(30)). Jekk is-
sustanza ma tkunx giet immanifatturata jew importata ghal 3 snin konsekuttivi, f'dak il-kaz ghandu
jintuza t-tunnellagg tas-sena kalendarja (ara I-ezempju 4). Din id-disposizzjoni ddahhlet sabiex jigu
evitati sitwazzjonijiet fejn zieda f'daqqa fid-domanda twassal ghall-impossibilita li jkunu osservati
l-obbligi ta' registrazzjoni.
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1.7 META GHANDEK TIRREGISTRA?

Ghan: L-ghan ta' dan il-kapitlu huwa li jinforma lir-registranti potenzjali meta ghandhom
jissottomettu r-registrazzjonijiet taghhom lill-ECHA. Huwa jispjega fid-dettall
x'inhuma s-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u s-sustanzi 1i mhumiex ta'
introduzzjoni gradwali u x'inhuma l-iskadenzi ghar-registrazzjoni:

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

( Meta tirregistra? )
Sustanzi ta’ introduzzjoni Skadenzi ghar-
gradwali vs. sustanzi mhux ta’ | [ registrazzjoni Sezzjoni
introduzzjoni gradwali  Sezzjon) 1.7.2
1.7.1
Sustanzi mhux ta’ Sustanzi mhux ta’
introduzzjoni gradwali introduzzjoni gradwali
Sezzjoni 1.7.1.1 Sezzjoni 1.7.1.2.
ﬂ Segwitu ﬂ
Ara sezzjoni fuq Ara sezzjoni fuq
preregistrazzjoni Inkjesta
(2.2) (2.3)

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 johloq regim tranzizzjonali specjali ghal sustanzi li, taht Ccerti
kundizzjonijiet, diga kienu ged jigu mmanifatturati jew imqieghda fis-suq gabel id-dhul fis-sehh tar-
Regolament REACH flI-1 ta' Gunju 2007 u ma gewx innotifikati skond id-Direttiva 67/548/KEE.
Ghal dawn is-sustanzi, ir-registrazzjoni tista' tigi sottomessa sad-dati ta' skadenza previsti mir-
Regolament REACH u deskritti fis-sezzjoni 1.7.2.

Dawn is-sustanzi jissejhu “sustanzi ta' introduzzjoni gradwali”, minhabba li geghdin jigu suggetti
ghas-sistema ta' registrazzjoni f'fazijiet differenti fuq perjodu ta' Zmien, pjuttost milli kollha f'daqqa.

Rekwizit wiehed huwa li s-sustanza ta' introduzzjoni gradwali tigi preregistrata bejn 1-1 ta'
Gunju 2008 u I-1 ta' Di¢embru 2008.

Is-sustanzi
gejjin:

ta' introduzzjoni gradwali huma sustanzi li jaqghu talanqas taht wiehed mill-kriterji li

o Is-sustanza hi elenkata fl-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimici Kummercjali EZistenti
(EINECS) (Artikolu 3 (20)(a)). 1l-lista ta' I-EINECS tinkludi, fil-prin¢ipju, is-sustanzi kollha
fis-suq tal-Komunita fit-18 ta' Settembru 1981. Dawn huma I-hekk imsejha “sustanzi ezistenti”.
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Il-lista shiha u ezawrjenti hija accessibbli fuq http://ecb.jrc.it/esis/. Innota 1i 1-lista giet
“iffrizata” u ma jistghu jizdiedu jew jitnehhew minnha ebda sustanzi ohra.

o Is-sustanza giet manifatturata f'xi wiehed mill-Istati Membri prezenti ta' I-UE, talangas darba
wara 1-31 ta' Mejju 1992, minghajr ma tqieghdet fis-suq ta' I-UE mill-manifattur jew mill-
importatur, bil-kundizzjoni li 1-manifattur jew l-importatur ghandu evidenza dokumentarja ta'
dan. Din l-evidenza dokumentarja tista' tkun, per ezempju, karti ta' I-ordnijiet, listi tal-hazniet,
jew kwalunkwe dokumenti ohra li jistghu jigu tracc¢ati lura minghajr dubju ghal data wara 1-31
ta' Mejju 1992. Jekk is-sustanza tkun tpoggiet fis-suq, din normalment tkun giet innotifikata
skond id-Direttiva 67/548/KEE u f'dak il-kaz titqies bhala rregistrata.

. Is-sustanza tpoggiet fis-suq f'xi wiehed mill-Istati Membri attwali ta' I-UE gabel I-1 ta' Gunju
2007 mill-manifattur jew mill-importatur u hija hekk imsejha “mhux aktar polimeru”. NLP hija
sustanza li tpoggiet fis-suq ta' I-UE bejn it-18 ta' Settembru 1981 u 1-31 ta' Ottubru 1993 it-
tnejn inkluzi, tqieset bhala nnotifikata skond l-Artikolu 8 (1) tas-sitt emenda tad-Direttiva
67/548/KEE (u ghalhekk ma kellhiex bzonn tigi nnotifikata taht dik id-Direttiva), izda li ma
tissodisfax id-definizzjoni ta' polimeru li hemm fREACH (li hija I-istess bhad-definizzjoni ta'
polimeru li giet introdotta mis-seba' emenda tad-Direttiva 67/548/KEE). F'dan il-kaz ukoll, il-
manifattur jew l-importatur irid ikollu evidenza dokumentarja li huwa pogga s-sustanza fis-suq
fit-territorju rilevanti u li din kienet ikkunsidrata bhala NLP (u bhala tali tqieset bhala notifikata
skond l-Artikolu 8 (1) tas-sitt emenda). Din l-evidenza dokumentarja tista' tkun, per ezempju,
karti ta' l-ordnijiet, listi tal-hazniet, tikketti, skedi b’dejta dwar is-sigurta, jew kwalunkwe
dokumenti ohra li jistghu jigu traccati lura minghajr dubju ghal data bejn it-18 ta' Settembru
1981 u I-31 ta' Ottubru 1993 it-tnejn inkluzi. Lista mhux ezawrjenti ta' NLPs hi accessibbli fuq
http://ecb.jrc.it/esis; innota li din isservi biss ghal skopijiet ta' informazzjoni.

Jekk joghgbok innota li r-regim tranzizzjonali ghas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali japplika
wkoll ghas-sustanzi intermed;ji izolati fuq il-post u trasportati kif ukoll ghas-sustanzi foggetti li
jehtieg li jigu rregistrati.

Innota wkoll li I-manifatturi u l-importaturi ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma
jippreregistrawx fil-hin mhumiex se jkunu jistghu jibbenefikaw mill-proc¢edura tranzizzjonali
pprovduta fl-Artikolu 23. F'dan il-kaz, huma kien imisshom irregistraw is-sustanza taghhom
gqabel ma komplew il-manifattura jew l-importazzjoni taghhom bhalma jaghmlu ghal
kwalunkwe sustanza ohra li mhijiex ta' introduzzjoni gradwali (ara s-sezzjoni 1.7.1.2), mill-1
ta' Gunju 2008.

Referenza legali: Artikolu 3 (20)

1.7.1.2 Sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali

Is-sustanzi kollha li mhumiex qeghdin jissodisfaw xi wiehed mill-kriterji ghas-sustanzi ta'
introduzzjoni gradwali kif ipprezentati fis-sezzjoni 1.7.1.1 huma kkunsidrati bhala sustanzi li
mhumiex ta' introduzzjoni gradwali. Is-sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali ma
jgawdux mir-regim tranzizzjonali pprovdut ghas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u ghalhekk
iridu jigu rregistrati qabel ma jkunu jistghu jigu mmanifatturati, importati jew imqieghda fis-suq fl-
UE, sakemm ma jkunux diga gew innotifikati skond id-Direttiva 67/548/KEE (ara sezzjoni 1.6.5.3).

Importanti jkun enfasizzat li r-registrazzjoni ta' sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali se
tkun tehtieg l-ewwelnett is-sottomissjoni ta' faxxiklu ta' inkjesta biex jigi stabbilit jekk tkunx diga
saret registrazzjoni jew inkjesta ohra ghall-istess sustanza biex hekk ikunu jistghu japplikaw il-
mekkanizmi ghall-qsim ta' dejta. Ghal aktar informazzjoni dwar processi ta' Inkjesta u qsim ta' dejta
ara s-sezzjoni 2.3.
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1.7.2 Skadenzi ghar-Registrazzjoni

Is-sustanzi li jaqghu fl-ambitu tar-Regolament REACH u mhumiex ezentati mir-registrazzjoni jridu
jigu rregistrati gabel ma jkunu jistghu jigu mmanifatturati jew imqieghda fis-suq (inkluza 1-
importazzjoni) fl-UE. Is-sustanzi li ilhom fis-suq ta' I-UE (sustanzi ta' introduzzjoni gradwali), u s-
sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali ghandhom skedi differenti ghar-registrazzjoni.

Is-sustanzi 1i ma jkunux tqieghdu qabel fis-suq ta' 1-UE (sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni
gradwali), u s-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali 1i ma jkunux gew preregistrati, iridu jigu rregistrati
gabel ma jigu mmanifatturati jew importati, bil-bidu jkun 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh tal-
legislazzjoni, jigifieri sa I-1 ta' Gunju 2008.

Ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, 1i huma mmanifatturati jew importati fi kwantita ta'
tunnellata jew aktar fis-sena u li gew ippreregistrati bejn 1-1 ta' Gunju 2008 u I-1 ta' Di¢embru 2008
(it-tnejn inkluzi), id-disposizzjonijiet dwar ir-registrazzjoni huma applikati b'mod gradwali biex
jiffacilitaw it-transizzjoni ghal REACH.

L-arrangamenti tranzizzjonali jdahhlu skadenzi differenti ghar-registrazzjoni, minghajr il-htiega li
tigi interrotta I-manifattura jew l-importazzjoni ta' dawn is-sustanzi.

L-iskadenzi ffissati ghar-registrazzjoni ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali gew ibbazati fuq it-
tunnellagg immanifatturat jew importat minn kull manifattur jew importatur jew produttur ta'
oggetti. Dan isegwi mill-ipotesi li hafna drabi I-kimi¢i manifatturati fi kwantitajiet kbar huma aktar
probabbli li jipprezentaw riskju akbar ghan-nies u ghall-ambjent. Inghatat prijorita akbar lis-
sustanzi li jhassbu serjament, bhas-sustanzi kar¢inogeni¢i, mutagenici u tossi¢i ghar-riproduzzjoni
(CMR) li huma tossi¢i hafna ghall-organizmi akkwatic¢i u jistghu jikkawzaw effetti fit-tul fl-ambjent
akkwatiku (klassifikati bhala R50/53).

L-iskadenzi ta' l-'introduzzjoni gradwali' wara d-dhul fis-schh tar-Regolament huma pprezentati
fit-Tabella li gejja (tapplika biss jekk is-sustanza tkun giet ippreregistrata bejn I-1 ta' Gunju u 1-1 ta'
Di¢embru 2008):

Skadenza biex tissottometti 1- Kfriterji ghas-sustanzi
faxxiklu ta' registrazzjoni lill-
ECHA
30 ta'" Novembru 2010 (l-ahhar | Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali manifatturati fil-Komunita jew
data) importati f"ammonti ta’ 1000 tunnellata jew aktar fis-sena ghal
kull manifattur jew kull importatur, talanqas darba wara 1-1 ta'
Gunju 2007;

30 ta' Novembru 2010 (l-ahhar | Sustanzi ta'" introduzzjoni gradwali  klassifikati  bhala
data) kar¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossi¢i  ghar-riproduzzjoni,
kategorija 1 jew 2, skond id-Direttiva 67/548/KEE u manifatturati
fil-Komunita jew importati fi kwantitajiet li jilhqu t-tunnellata jew
aktar fis-sena ghal kull manifattur jew kull importatur, talanqas
darba wara I-1 ta' Gunju 2007;

30 ta'" Novembru 2010 (l-ahhar | Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali klassifikati bhala tossi¢i hafna
data) ghall-organizmi akkwatic¢i li jistghu jikkawzaw effetti hziena fit-
tul fl-ambjent ta' I-ilma (R50/53) skond id-Direttiva 67/548/KEE u
manifatturati fil-Komunita jew importati fi kwantitajiet li jilhqu
100 tunnellata jew aktar fis-sena ghal kull manifattur jew kull
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importatur talanqas darba wara I-1 ta' Gunju 2007;

31 ta' Mejju 2013 (I-ahhar data) Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali mmanifatturati jew importati fi
kwantitajiet ta' 100 tunnellata jew aktar fis-sena ghal kull
manifattur fil-Komunita jew ghal kull importatur talanqas darba
wara I-1 ta' Gunju 2007;

31 ta' Mejju 2018 (I-ahhar data) Sustanzi ta' introduzzjoni gradwali mmanifatturati fil-Komunita
jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar fis-sena ghal
kull manifattur jew kull importatur talanqas darba wara -1 ta'
Gunju 2007.

Figura 3 tipprezenta b'mod grafiku l-iskadenzi ghar-registrazzjoni.
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Figura3 Skadenzi ghar-registrazzjoni

Ghalhekk, jekk int manifattur jew importatur ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali, l-iskadenza tar-
registrazzjoni tieghek se tiddependi fuq il-kriterji dwar it-tunnellagg ta' hawn fugq.

Referenzi legali: Artikolu 23

1.8 IL-FAXXIKLU TA' REGISTRAZZJONI

Ghan: L-ghan ta' dan il-kapitlu huwa li jipprezenta l-istruttura tal-faxxiklu ta' registrazzjoni
u li jispjega fil-qosor kif tippreparah. Huwa jispjega wkoll x'inhi sottomissjoni
kongunta ta' dejta tar-registrazzjoni u kif tissottometti b'mod kongunt l-informazzjoni
tar-registrazzjoni lill-Agenzija.

Struttura:  L-istruttura ta' dan il-kapitlu hija kif gej:
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produttur (jigifieri produttur fil-faxxa tat-tunnellagg aktar gholja), billi fi kwalunkwe kaz huwa jkun
irid jirregistra s-sett shih ta' dejta sa 1-ewwel skadenza. Madankollu, dan mhuwiex obbligatorju: ir-
registranti ta' sottomissjoni kongunta ghandhom il-possibbilta 1i jahtru registrant principali
b’tunnellagg aktar baxx (per ezempju, jekk ikunu jridu jippreparaw sottomissjonijiet kongunti ghal
izjed sustanzi u jiddeciedu li jagsmu x-xoghol ta' gestjoni tas-sottomissjonijiet kongunti). Jekk
huma jirrangaw is-sottomissjoni kongunta taghhom b'dak il-mod, registrant prin¢ipali f'faxxa ta'
tunnellagg aktar baxxa jrid jipprovdi faxxiklu shih xorta wahda (jigifieri bi studji ghat-tunnellagg
aktar gholi) sa l-ewwel skadenza li tapplika ghal xi wiehed mir-registranti. Ghal izjed gwida dwar
kif ir-registranti ta' sottomissjoni kongunta ghandhom jippreparaw il-faxxiklu taghhom, jekk
joghgbok aqgra s-sezzjoni 8.2.4. Huwa importanti li jigi enfasizzat i r-“registrant prin¢ipali” dejjem
ihallas il-mizata li tikkorrispondi biss ghall-faxxa tat-tunnellagg tieghu stess.

Kronologikament, ir-registrant princ¢ipali jrid jissottometti qabelxejn il-faxxiklu ta' registrazzjoni
tieghu. Ir-registranti 1-ohra koperti b'din is-sottomissjoni kongunta se jkunu identifikati f'dan il-
faxxiklu. Ir-registrant(i) l-ohra mbaghad ikunu jridu jissottomettu I-faxxiklu ta' registrazzjoni
taghhom infushom li jkun fih, bhala minimu, l-informazzjoni li jridu jissottomettu separatament.

F'kaz 1i r-registrant prin¢ipali jtemm il-manifattura, ir-registranti l-ohra jridu jahtru registrant
principali gdid.

Il-mizati tar-registrazzjoni, li ghandhom jigu stabbiliti b'Regolament tal-Kummissjoni sa I-1 ta'
Gunju 2008, se jqisu jekk is-sottomissjoni tkunx wahda kongunta jew separata.

Referenzi legali: Artikolu 11

1.8.4.2  Possibbiltajiet ta' thollija barra

Manifattur jew importatur jistghu jissottomettu partijiet komuni tal-faxxiklu ta' registrazzjoni
separatament (jaghzlu li jibqghu barra minn sottomissjoni kongunta) fkaz meta mill-anqas wahda
mir-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu 11(3), jew ghal sustanzi f'sustanzi intermedji rispettivament fl-
Artikolul9(2), tkun tapplika:

(a)  is-sottomissjoni kongunta ta' din Il-informazzjoni tkun tinvolvilu spejjez gholjin b'mod
sprorporzjonat, jew

(b) is-sottomissjoni ta' din l-informazzjoni b'mod kongunt twassal biex tinkixef informazzjoni li
huwa jqis bhala Informazzjoni Kummerdjali Kunfidenzjali (CBI), jew

(¢)  huwa ma jaqbilx mar-registrant principali dwar I-ghazla ta' l-informazzjoni sottomessa fir-
registrazzjoni principali.

F'dan il-kaz, flimkien mal-faxxiklu tieghu, ir-registrant irid jissottometti spjegazzjoni tar-ragunijiet
ghaliex l-ispejjez ikunu sproporzjonati, ghaliex l-izvelar ta' I-informazzjoni kien probabbli 1i johloq
dannu kummer¢jali sostanzjali jew in-natura tan-nuqqas ta' gbil, skond xi jkun il-kaz. Gwida aktar
dettaljata dwar il-possibbiltajiet u I-mekkanizmi ta' thollija barra jistghu jinstabu fil-Gwida ghal

gsim ta' dejta.
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2 PROCEDURI GHALL-QSIM TA' DEJTA
Ghan: REACH ghandu diversi disposizzjonijiet biex jiffacilita 1-qsim ta' dejta bejn ir-
registranti. Dan inaqqas l-ittestjar fuq annimali vertebrati u l-ispejjez ghall-industrija.
Kemm ghas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali kif ukoll ghal dawk li mhumiex ta'
introduzzjoni gradwali, id-dejta migbura permezz ta' ttestjar fuq annimali vertebrati
trid tigi maqsuma, bi bdil ma' hlas.
[I-mekkanizmu principali ta' komunikazzjoni ghas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali
huwa l-istabbiliment ta' Forum ta' Skambju ta' Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEF)
wara l-preregistrazzjoni. Fil-kaz tas-sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali,
il-mekkanizmu huwa Il-process 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 tinghata fil-Gwida ghal gsim ta' dejta. Ghalhekk f'dan il-kapitlu:
- huma deskritti 1-prin¢ipji ewlenin tal-qsim ta' dejta;
- huma deskritti I-prin¢ipji ewlenin tal-preregistrazzjoni ghal sustanzi ta'
introduzzjoni gradwali;
- tinghata deskrizzjoni dettaljata tal-process ta' inkjesta: meta u kif ghandu jigi
ppreparat u sottomess faxxiklu ta' inkjesta.
Struttura:  L-istruttura ta' dan il-kapitlu hija kif gej:
SUSTANZI MHUX TA’
SUSTANZI TA’ INTRODUZZJONI
INTRODUZZJONI GRADWALI
GRADWALI :
Sommarju
tal-process ta' inkjesta
Ghal liema i Sezzjoni 2.3.5
Principji ewlenin tal- Sezzjoni 2.3.1 sel’nzkjj'(;;}az 3
preregistrazzjoni |
Sezzjoni 2.2 ejjija u sottomissjoni tal-
faxxiklu ta' inkjesta Sezzjoni
Meta 234
Kontenut tal-faxxiklu
ta' inkjesta
Sezzjoni 2.3.3
2.1 PRINCIPJI BAZICI TAL-PROCEDURI GHALL-QSIM TA' DEJTA

Biex jiffacilita 1-qsim ta' dejta, ir-Regolament REACH jesigi li, qabel ma jigu rregistrati, is-sustanzi
kollha jridu jew jigu preregistrati jew tigi sottomessa inkjesta. Generalment, il-preregistrazzjoni
hija rilevanti ghas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u l-inkjesta hija rilevanti ghas-sustanzi li
mhumiex ta' introduzzjoni gradwali u ghas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma jkunux gew

preregistrati.
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Dan japplika ghar-registranti potenzjali kollha, fosthom dawk 1li ghandhom sett shih ta' dejta li
jkopri r-rekwiziti ta' informazzjoni taghhom u dawk 1i jridu jaghmlu proposta ta' ttestjar lill-
Agenzija skond 1-Artikolu 12(1) (d) u (e).

Wiehed mill-ghanijiet ta' REACH huwa li jevita ttestjar bla bzonn, b’mod spec¢jali l-ittestjar fuq
annimali vertebrati, safejn hu possibbli, filwaqt li jibbilan¢ja dan ma' l-izvilupp ta' informazzjoni
necessarja biex jigi identifikat il-periklu tas-sustanzi u gestiti r-riskji i jirrizultaw. Ghandu jigi
evitat ittestjar doppju fuq l-annimali u t-testijiet fuq annimali vertebrati ghandhom jitwettqu biss
bhala l-ahhar alternattiva (4Artikolu 25). Sabiex jintlahaq dan il-ghan, gew zviluppati u inkorporati
fil-legislazzjoni, mekkanizmi ghall-qsim ta' dejta (7itlu IlI: Qsim ta’ dejta u evitar ta’ ttestjar bla
bzonn).

Rigward il-qsim ta' dejta, din trid tigi maqsuma ghall-istess sustanza fil-kaz ta' informazzjoni li
tinvolvi testijiet fuq annimali vertebrati. Qabel ma jsiru testijiet fuq annimali vertebrati, ir-registrant
potenzjali jrid jitlobha jew fis-SIEF jew permezz tal-process ta' inkjesta minghand ir-registrant
precedenti. L-informazzjoni 1i ma tinvolvix testijiet fuq annimali vertebrati trid tigi maqsuma jekk
tintalab minn registrant potenzjali ta’ I-istess sustanza. [I-mekkanizmi ghall-qsim ta’ dejta jfittxu li
jassiguraw li 1-gsim ta’ l-ispejjez ta’ studji li diga jkunu disponibbli jigi miftiechem bejn ir-registranti
potenzjali b'mod gust, proporzjonat u mhux diskriminatorju. F'kazijiet fejn il-gsim ta' l-ispejjez ma
jkunx jista' jigi rizolt bejn ir-registranti potenzjali, hemm provvediment fir-Regolament sabiex -
ispejjez jigu assenjati b'mod ugwali. Importanti, fil-kaz ta' dejta nieqsa, I-ghan tal-mekkanizmu tal-
gsim huwa li r-registranti potenzjali ta' l-istess sustanza jiftiechmu min se jigbor l-informazzjoni
mehtiega sabiex ikun zgurat li t-test jitwettaq darba biss.

2.2 PRINCIPJI EWLENIN TAL-PREREGISTRAZZJONI TA' SUSTANZI TA'
INTRODUZZJONI GRADWALI

Kull registrant potenzjali ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali mmanifatturata jew importata
fammonti ta' tunnellata jew aktar fis-sena jrid jiehu sehem fil-process ta' preregistrazzjoni sabiex
jibbenefika mill-iskadenzi itwal tar-registrazzjoni indikati fis-sezzjoni 1.7.2.

Sabiex tkun tista' tinzamm il-manifattura, l-importazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta' sustanza ta'
introduzzjoni gradwali matul il-perjodu tranzizzjonali, il-preregistrazzjoni hija process ta' darba li
jrid isir fil-perjodu mill-1 ta' Gunju 2008 sa I-1 ta' Dicembru 2008. Il-manifatturi u l-importaturi
kollha ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li jridu jiehdu vantagg mill-iskadenzi tranzizzjonali tar-
registrazzjoni jridu jissottomettu l-faxxiklu ta' preregistrazzjoni taghhom matul dan il-perjodu. Dan
jippermetti li I-kumpaniji jkomplu jimmanifatturaw u jimportaw is-sustanzi taghhom ta'
introduzzjoni gradwali ghal bosta snin sakemm tintlahaq l-iskadenza ghar-registrazzjoni. Barra
minn hekk, dan jippermetti lill-manifatturi u lill-importaturi ta' I-istess sustanza(i) li jibdew processi
ta' gsim ta' dejta.

[I-manifatturi jew l-importaturi 1i ma jissottomettux faxxiklu ta' preregistrazzjoni jkunu jridu
jirregistraw is-sustanza taghhom qabel ma jithallew ikomplu jimmanifatturawha jew jimportawha.
Huma jkunu jridu jissottomettu faxxiklu ta' inkjesta lill-Agenzija, billi jsegwu r-regoli ghas-sustanzi
li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali u s-sustanzi li ma jkunux gew preregistrati kif deskritt fis-
sezzjoni 2.3 u mbaghad jergghu jibdew jimmanifatturaw jew jimportaw is-sustanza taghhom
ladarba tkun tlestiet ir-registrazzjoni. Ghalhekk, in-nuqqas ta' registrazzjoni ta' sustanza ta'
introduzzjoni gradwali fil-perjodu ta' preregistrazzjoni jkun fisser 1i l-manifattur/importatur ma
jkunx jista' jibbenefika mill-iskadenzi itwal taht is-sistema tranzizzjonali.

Minbarra dan il-perjodu prin¢ipali ta' preregistrazzjoni, hemm ukoll il-possibbilta ghar-registranti
potenzjali li jimmanifatturaw jew jimportaw ghall-ewwel darba sustanza ta' introduzzjoni gradwali
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f’ammont ta' tunnellata jew aktar fis-sena wara l-iskadenza ghall-preregistrazzjoni (wara 1-1 ta'
Dicembru 2008) li jibbenefikaw mis-sistema tranzizzjonali u l-iskadenzi ta' I-introduzzjoni gradwali
ghar-registrazzjoni. Sabiex jikseb dan, ir-registrant potenzjali jkun irid jissottometti faxxiklu ta'
preregistrazzjoni lill-Agenzija fi Zmien sitt xhur mill-ewwel manifattura jew importazzjoni jew uzu
tas-sustanza u mhux aktar tard minn 12-il xahar gabel l-iskadenza rilevanti ghar-registrazzjoni,
jigifieri l-iskadenza moghtija fl-Artikolu 23 ghall-faxxa tat-tunnellagg tieghu.

Wiehed jista' jsib gwida dwar il-preregistrazzjoni fil-Gwida ghal gsim ta' dejta. Se jigi ppubblikat
manwal ta' I-utent dwar kif tuza I-portal ta' REACH IT hekk kif l-applikazzjoni ta' REACH IT issir
disponibbli u dan se jsir f'xi hin qabel ma jibda I-perjodu ta' preregistrazzjoni.

2.3 INKJESTA GHAL SUSTANZI LI MHUMIEX TA' INTRODUZZJONI
GRADWALI U SUSTANZI TA' INTRODUZZJONI GRADWALI LI MA JKUNUX
GEW PREREGISTRATI

Din is-sezzjoni tiddeskrivi fil-qosor il-process ta' inkjesta. 1zjed informazzjoni tinghata fil-Gwida
ghal gsim ta' dejta.

Referenzi legali: Artikolu 26 u 27

2.3.1 Ghal liema sustanzi ghandha tigi sottomessa inkjesta

Inkjesta hija l-process li bih kull registrant potenzjali jrid jistagsi lill-Agenzija jekk tkunx diga giet
sottomessa registrazzjoni ghall-istess sustanza. Dan sabiex jigi assigurat li d-dejta tigi maqsuma
mill-partijiet rilevanti. L-obbligu ta' inkjesta japplika ghal sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni
gradwali. Japplika wkoll ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali 1i ma jkunux gew preregistrati.

2.3.2 Meta ghandha ssir inkjesta

Inkjesta trid tigi sottomessa qabel ma wiehed ikompli bir-registrazzjoni ta' sustanza, anki fil-kazijiet
fejn ir-registrant potenzjali jkollu sett shih ta' dejta biex jissodisfa r-rekwiziti ta' informazzjoni, u
fkazijiet fejn ir-registrant potenzjali jrid jaghmel proposta ta' ttestjar lill-Agenzija skond 1-Artikolu
12(1) (d) u (e).

Ghalhekk, f'kazijiet fejn ir-registrant potenzjali jkun jixtieq acc¢ess malajr ghas-suq, ikun fl-interess

tieghu li jissottometti inkjesta malajr kemm jista' jkun.

233 Kontenut tal-faxxiklu ta' inkjesta

Meta jissottomettu inkjesta, ir-registranti potenzjali huma mehtiega 1i jissottomettu d-dettalji ta’
kuntatt, informazzjoni dwar l-identita tas-sustanza u dwar ir-rekwiziti ta' informazzjoni rilevanti
(Artikolu 26 u Anness VI, Sezzjoni I u 2).

2.3.3.1 Identita ta’ min jaghmel l-inkjesta

Din ghandha tinkludi d-dettalji ta' kuntatt u I-post tas-sit ta' produzzjoni ta' min jaghmel l-inkjesta,
meta dawn ikunu rilevanti ghall-iskopijiet tal-qsim ta' dejta.
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8.2.2 Holgqien tal-faxxiklu tekniku

8.2.2.1 Livell ta' dettall ta' I-informazzjoni li ghandha tigi rrappurtata fil-faxxiklu tekniku

Huwa rakkomandat li tigi rrappurtata d-dejta kollha disponibbli, sew jekk tkun valida kif ukoll jekk
le, sabiex jigi dokumentat ix-xoghol kollu tal-gbir ta' dejta. Il-livell ta' dettall meta tigi rrappurtata
dik id-dejta jista' jvarja hatna skond id-dejta kif diskuss aktar fid-dettall f'din is-sezzjoni. Dan jista'
jkun partikolarment importanti meta r-registrant ikun iffac¢jat b'diversi testijiet li jkollhom rizultati
konfliggenti.

Ir-registrant ghandu jaghmel kull sforz biex jirrapporta dejta originali pjuttost milli rizultati miksuba
minn recensjonijiet tal-letteratura. Dan, b’mod partikolari, sabiex jigi evitat li l-istess rizultati jigu
rrappurtati diversi drabi.

[1-livell ta' dettall 1i huwa mehtieg li jigi rrappurtat fl-IUCLID jiddependi fuq kull sitwazzjoni. Fil-
kaz ta' l-istudji prin¢ipali, huwa importanti li jigu rrappurtati d-dettalji kollha necessarji sabiex
jiddeskrivu l-protokoll tat-test u jiggustifikaw il-validita tar-rizultat. Fil-kaz ta' informazzjoni li tkun
giet iggudikata bhala ta' kwalita insuffi¢jenti mir-registrant, ghandha tinghata gustifikazzjoni, b'mod
partikolari, ghall-istudji kollha li potenzjalment juru thassib akbar milli fl-informazzjoni mizmuma.
Fil-kaz ta' dejta 1i tkun iggudikata bhala ta' kwalita insuffi¢jenti u li turi anqas thassib, jista' jigi
rrappurtat biss livell minimu ta' dettall bhar-referenza tal-metodu u r-rizultat.

Gwida dwar kif tigi evalwata l-affidabilita ta’ I-istudji tista' tinstab fis-sezzjoni 4.2 tal-Gwida dwar
ir-rekwiziti ta' informazzjoni. B'mod partikolari, hija deskritta sistema ta' puntegg zviluppata minn
Klimisch et al (1997) biex tigi evalwata l-affidabilita tad-dejta, specjalment minn studji
tossikologi¢i u ekotossikologici, li tista' tigi estiza ghall-istud;ji fiziko-kimi¢i u tad-destin u l-imgiba
ambjentali. Is-sistema tiddistingwi 4 livelli ta' affidabilita li jistghu jigu rrappurtati fl-IUCLID:

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

I1-htigijiet kollha ta' informazzjoni jridu jigu rrappurtati f'rekord ta' l-istudju ahhari fl-IUCLID 5.
Meta jkun hemm diversi sorsi ta' informazzjoni dwar endpoint partikolari jistghu jigu rrappurtati
diversi rekords ta’ studju. Barra minn hekk huwa rakkomandat li tigi pprovduta wkoll informazzjoni
fis-sommarju ahhari dwar l-informazzjoni differenti migbura fuq endpoint partikolari (ez. tossicita
akuta ghall-hut) jew evalwazzjoni aktar generali (ez. informazzjoni ekotossikologika). Id-
definizzjonijiet ta' rekord ta' I-istudju ahhari u ta' sommarju ahhari huma dettaljati fil-kaxxa ta' hawn
isfel u aktar informazzjoni hi disponibbli fis-sezzjoni B 4.2.2 tal-Gwida dwar I-iuclid.

Rekord ta’ l-istudju ahhari

Rekord ta' I-istudju ahhari kif definit fl-IUCLID 5 jipprovdi format standard biex jigu rrappurtati r-
rizultati ta' test dwar kimika, b'fields definiti minn qabel u prompts ta' kitba b'xejn li jghinu lill-
utent jaghmel sommarju ta' studju. L-informazzjoni tiddahhal u tigi mahzuna fl-ogsma pprovduti
fuq it-tieqa ghall-annotazzjoni tad-dejta ta' I-IUCLID.

Sommarju ahhari

Sommarju ahhari jinkludi s-sommarju ta' I-evalwazzjoni li tkun saret tas-sommarji rilevanti
kollha ta' l-istudju jew tas-sommarji robusti ta' l-istudju kompilati f'sezzjoni specifika ta' I-
IUCLID. Fuq il-livell ahhari (ez. tossicita gasira ghall-hut), sommarju ahhari ghandu jiffoka fuq I-
aktar informazzjoni importanti, jigifieri l-aktar rizultati u konkluzjonijiet krucjali, u jiggustifika I-
uzu ta' certi sustanzi ghal din I-identifikazzjoni tal-periklu. Din I-informazzjoni tista' tigi
direttament minn studju principali, izda tista’ tinkiseb ukoll minn appro¢¢ ibbazat fuq il-piz ta’ |-
evidenza jew kwalunkwe mezzi ohra.
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hekk, f'Tabella 3 wiehed jista' jsib sommarju ta' l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 10 u s-
sezzjonijiet korrispondenti fl-Anness VI u 1-fajl ta' I-IUCLID 5.

Meta jimla I-faxxiklu tekniku (billi juza I-IUCLID 5) ir-registrant irid jiftakar li dan huwa marbut
mill-qrib ma' I-evalwazzjoni tas-sustanza u li xi partijiet (ez. l-evalwazzjonijiet tal-periklu) ta’ 1-
evalwazzjoni dwar is-sigurta kimika ghandhom mnejn ikunu saru ghal sustanzi taht 1-10 tunnellati
fis-sena (Ara wkoll is-sezzjoni 1.3).
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Tabella 3 Relazzjoni bejn l-informazzjoni mehtiega skond 1-Artikolu 10 u s-sezzjonijiet korrispondenti fl-Anness VI
u I-fajl ta' TUCLID 5

Artikolu 10

Anness VI

IUCLID §

(a) faxxiklu tekniku

(i) identita tal-manifattur jew ta’ 1-
importatur

Sezzjoni 1: Informazzjoni generali
dwar ir-registrant

Entita legali u Sezzjoni 1.1

(ii) identita tas-sustanza

Sezzjoni 2: Identifikazzjoni tas-
sustanza

Sezzjoni 1.1, 1.2, 1.4

(iii) manifattura u uzu(i) tas-sustanza | Sezzjoni 3: Informazzjoni dwar il- Sezzjoni 3
u jekk inhu rilevanti, 1-uzu u l-kategoriji | manifattura u l-uzu(i) tas-sustanza(i)
ta' espozizzjoni

(iv) klassifikazzjoni u ttikkettjar Sezzjoni 4: Klassifikazzjoni u Sezzjoni 2

ttikkettjar

(v) gwida dwar l-uzu sigur

Sezzjoni 5: Gwida dwar l-uzu sigur

Sezzjoni 11

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

Sezzjoni 4, 5,6 u 7

(vil) sommarji robusti ta' l-istudju ta'
l-informazzjoni derivata mill-
applikazzjoni ta' I-Annessi VII sa XI
jekk mehtiega taht 1-Anness |

Sezzjoni 4, 5,6 u 7

(viii) indikazzjoni dwar ir-revizjoni
minn evalwatur ta' 1-informazzjoni
sottomessa taht (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 1-espozizzjoni
ghal sustanzi fi kwantitajiet ta' 1 sa 10
tunnellati

Sezzjoni 6: Informazzjoni dwar 1-
espozizzjoni ghal sustanzi rregistrati fi
kwantitajiet ta' bejn 1 u 10 tunnellati

Sezzjoni 3.5

fis-sena ghal kull manifattur jew
importatur

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

Is-subsezzjonijiet kollha
rilevanti

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

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

L-informazzjoni generali tikkonsisti prin¢ipalment minn:

. Informazzjoni ta' identifikazzjoni tar-registrant(i)

. Informazzjoni ta' identifikazzjoni tas-sustanza

L-informazzjoni li tirrigwarda 1-identifikazzjoni tas-sustanza kif specifikat fl-Artikolu 10(a)(i) u 1-
Anness VI (sezzjoni 1) trid tigi rrappurtata fil-faxxiklu tekniku taht is-sezzjoni dwar l-identita legali

tal-fajl ta' I-IUCLID 5. Gwida dwar kif tiddokumenta entita legali fl-IUCLID tista' tinstab fis-
sezzjoni D9. tal-Gwida dwar l-iuclid.

8 L-intestatura tal-faxxiklu tikkonsisti finformazzjoni li ser tintuza ghal ghanijiet amministrattivi u tkun kompluta mill-
applikant meta jipprepara 1-faxxiklu tieghu mis-substance data sets.
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8.2.4 Preparazzjoni ta' faxxiklu ta' registrazzjoni f'kaz ta' registrazzjoni kongunta

F'kaz li I-faxxiklu ta' registrazzjoni jinholoq bhala parti minn sottomissjoni kongunta, il-kontenut
tal-faxxiklu tar-registrant princ¢ipali jkun differenti minn dak tar-registrant(i) 1-ohra. Madankollu 1-
faxxiklu ghandu jigi ppreparat bl-istess mod billi tigi segwita l-gwida moghtija fis-sezzjoni 8.2. II-
Kaz ta' 1-Uzu 4 deskritt fis-Sezzjoni D.1. tal-Gwida dwar I-IUCLID jikkon¢erna 1-kompilazzjoni ta'
sett ta' dejta dwar is-sustanza 1i huwa mahsub sabiex jintuza ghal faxxiklu ta' sottomissjoni
kongunta. Sezzjoni E.1.5. ta' dik il-gwida tirrigwarda s-sottomissjoni kongunta u s-sezzjoni D.8.2.6
il-holqien ta' faxxiklu ta' sottomissjoni kongunta.

8.24.1 Preparazzjoni tal-faxxiklu tar-registrant prin¢ipali

Kif spjegat fis-sezzjoni 1.8.4.1, ir-registrant princ¢ipali ghandu jinkludi fil-faxxiklu ta' registrazzjoni
tieghu l-informazzjoni kollha li ghandha tigi maqsuma mar-registranti l-ohra kollha kif ukoll I-
informazzjoni li huwa jrid jissottometti personalment. Dan ifisser li l-faxxiklu ta' registrazzjoni
tieghu ghandu jinkludi

1. ir-rekords kollha ta' I-istudju li huma rilevanti ghal kwalunkwe faxxiklu ta' registrazzjoni
tar-registranti I-ohra u li sar gbil fughom, kif ukoll

2. ir-rekords ta' l-istudju 1i ghandhom jigu inkluzi fil-faxxiklu tar-registrant prin¢ipali u li ma
jkunux diga inkluzi f'/punt 1.

Biex jipprepara l-faxxiklu tieghu, ir-registrant principali ghandu jaghzel it-template regolari fl-
IUCLID (ibbazat fuq il-faxxa tat-tunnellagg, ara Tabella 2.)
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I1. Aggornament f”April 2008

Sezzjoni Bidla maghmula

1.53.4 Zdiedet twissija dwar il-bidla re¢enti fl-interpretazzjoni tas-sezzjoni dwar
“rapprezentant wahdieni”.

1.6.3.2 L-interpretazzjoni ta’ pprocessar tnehhiet.

II1. Aggornament f’Mejju 2008

Sezzjoni Bidla maghmula

1.53.4 Implimentazzjoni tal-interpretazzjoni riveduta tal-irwol tar-rapprezentant
wahdieni.

7.4 L-istruttura tan-numru ta’ registrazzjoni giet ikkoreguta.

IV. Aggornament f’Settembru 2008

Sezzjoni

Bidla maghmula

1.53.4

Zdiedu aktar kjarifiki dwar ir-rapprezentant wahdieni fir-rigward ta’
importazzjonijiet “diretti” u “indiretti” u l-bidla tar-rapprezentant wahdieni.

V. Aggornament ’Novembru 2008

Sezzjoni

Bidla maghmula

1.5.3.4

Gew mizjudin aktar kjarifiki dwar ir-rapprezentant uniku fir-rigward tal-hatra
ta’ rapprezentant tat-terzi persuni; il-volum tal-importazzjoni li ghandu jkun
kopert mill-OR; u I-kundizzjonijiet li bihom 1-OR jista’ jibbenefika mill-
Artikolu 28(6).
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