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Introduzzjoni

Dan id-dokument jiddeskrivi dispozizzjonijiet specifi¢i skont REACH ghas-sustanzi
manifatturati, importati jew uzati fir-Ri¢erka u I-Izvilupp Xjentifi¢i (R&ZX) u r-Ricerka u Zvilupp
Orjentati lejn Prodotti u Processi (PPORD). Dan huwa parti minn serje ta' dokumenti ta' gwida
li ghandhom I-ghan li jghinu lill-partijiet interessati kollha fit-thejjija taghhom biex jissodisfaw
I-obbligi taghhom skont ir-Regolament REACH. Dawn id-dokumenti jkopru gwida dettaljata
ghal firxa ta' processi essenzjali ta' REACH kif ukoll ghal xi metodi specifi¢i xjentifi¢i u/jew
teknici li I-industrija jew l-awtoritajiet jehtieg li juzaw skont REACH.

Id-dokumenti ta' gwida gew abbozzati u diskussi originarjament fil-Progetti ta'
Implimentazzjoni ta' REACH (RIPs) immexxija mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li
jinvolvu I-partijiet interessati kollha minn Stati Membri, I-industrija u organizzazzjonijiet non-
governattivi. L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) taggorna dawn id-dokumenti ta'
gwida billi ssegwi I-Pro¢edura ta' Konsultazzjoni dwar il-gwida. Dawn id-dokumenti ta' gwida
jistghu jinkisbu mill-websajt tal-ECHA®.

Dan id-dokument jirrelata ghar-Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 200632.

1 http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-reach

2 Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-vValutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-
Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396 tat-30 ta' Dicembru 2006, p. 1; emendat bil-GU L 136, 29.5.2007, p. 3).".


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Storja tad-Dokument

Verzjoni " Tibdil Data
Verzjoni 1.0 L-ewwel edizzjoni. Gunju 2007
(originarjament

bla numru)

Verzjoni 1.1 Tagsima 1.2.3: Test mizjud fil-bidu tat-3 paragrafu biex jigi Frar 2008
(originarjament | enfasizzat il-fatt li I-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jigu

bla numru; ezaminati bir-reqga b'mod specjali ghal dawk is-sustanzi li

trattata bhala dwarhom hemm ftit wisq informazzjoni disponibbli.

rettifika)

Tagsima 1.2.3.1: It-tielet punt: kjarifika dwar il-htiega ta'
registrazzjoni jekk is-sustanza tintuza barra mill-programm
PPORD u fl-ammont ta' tunnellata metrika fis-sena jew izjed.

Tagsima 1.2.3.1: Ir-raba’ punt: ir-referenza ghall-possibbilta li
jsiru notifiki gabel I1-1 ta' Gunju 2008 tnehhiet.

Tagsima 2.2.2.2: L-identita tas-sustanza: test mizjud biex titgies
il-varjazzjoni possibbli tal-kompozizzjoni.

Tagsima 2.2.2.2: ll-klassifikazzjoni tas-sustanza: test mizjud
biex titgies il-varjazzjoni possibbli tal-kompozizzjoni. Thassret is-
sentenza li tghid li ghandu jigi ggustifikat meta ma ssirx
klassifikazzjoni.

Tagsima 2.2.5: Test mizjud biex titgies il-varjazzjoni possibbli
tal-kompozizzjoni.

Tagsima 2.6: Test modifikat biex ikun konformi mar-Regolament
(KE) Nru 1049/2001 (rigward I-access pubbliku ghad-dokumenti
tal-Parlament Ewropew, il-Kunsill u I-Kummissjoni).

Storja tad-dokument: Lista ta' tibdil li sar matul I-aggornament
mizjud (bhala Appendici 1 ghall-Verzjoni 1.1).

Verzjoni 2.0 Revizjoni shiha tal-istruttura tal-gwida u I-kontenut. Novembru 2014

It-titolu tad-dokument gie mibdul biex ikun allinjat ahjar mat-test
ta' REACH (“orjentati” minflok “orjentati” skont il-punt 22 tal-
Artikolu 3 u t-titolu tal-Artikolu 9 ta' REACH)

Id-dokument gie rivedut b'mod generali bit-tnehhija ta' zbalji u
inkonsistenzi u b'mod partikolari biex jinkorpora taghlimiet dwar
I-ahjar prattiki zviluppati sa issa ghat-trattament tas-sustanzi ta'
R&ZX u PPORD.

Il-muturi ewlenin ghal dan l-aggornament huma kwistjonijiet
relatati mar-rekwiziti tal-Artikolu 9(4) tar-Regolament REACH:

— kundizzjonijiet possibbli li jistghu jigu imposti mill-ECHA;

— l-ambitu tal-informazzjoni li tista' tintalab mill-ECHA minn
notifikatur tal-PPORD.

Barra minn hekk, I-iskadenza tal-perjodu ta' hames snin ghall-
ezenzjoni mir-registrazzjoni ghall-ewwel sustanzi tal-PPORD
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innotifikati hekk tiskatta I-bzonn ta' izjed gwida dwar kif tintalab
I-estensjoni mill-ezenzjoni u dwar kif jigi aggornat dossier tan-
notifika PPORD.

Storja tad-dokument: L-informazzjoni fl-Appendici 1 originali
ghall-Verzjoni 1.1 giet trasferita ghat-tabella tal-istorja fid-
dokument attwali u giet estiza b'sommarju tat-tibdil mill-
Verzjoni 1.1 ghal Verzjoni 2.0.

Appendic¢i godda mizjuda:
— Appendici 1: Sommariju tal-obbligi ghal sustanzi uzati fir-

R&ZX u |-PPORD;

— Appendic¢i 2: Test tal-Artikolu 9 ta' REACH.

Verzjoni 2.1 Rettifika li tkopri li gej:

- Aggornament tar-referenzi lill-Manwali tal-ECHA dwar il-
preparazzjoni tad-dossiers ta’ REACH u CLP;

- Tagsima 3.1.6: Aggornament tat-test biex jirrifletti |-
implimentazzjoni shiha tar-Regolament CLP;

- Tagsima 4.1.1: Tqassir tat-test u sostituzzjoni tal-
istruzzjonijiet teknici bir-referenzi ghall-Manwal tal-ECHA
dwar il-preparazzjoni tar-registrazzjoni u d-dossier tan-
notifika PPORD;

- Tnehhija tas-subtagsimiet 4.1.1.1 u 4.1.1.2 li fihom
istruzzjonijiet teknici dwar il-preparazzjoni tad-dossier
PPORD;

- Tagsima 4.1.2: Bidla fit-titlu tat-tagsima. Kjarifika zghira
dwar il-process ta’ fatturar, kontroll tal-kompletezza u I-
pubblikazzjoni ta’ numru tan-notifika;

- Tagsima 4.1.4: Titjib fil-kliem li jikkon¢erna d-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 9(5);

- Tagsima 5.4: Tnehhija tat-test zejjjed dwar il-Plugin ta'
Ghajnuna ghall-Validazzjoni;

- Korrezzjonijiet minuri biex jigu aggornati |-iperlinks u I-
izbalji tipografici.
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1. Introduzzjoni

Wiehed mill-ghanijiet ewlenin tar-Regolament REACH huwa li jzid u jippromwovi I-innovazzjoni
billi jinkoraggixxi lI-innovazzjoni fost il-kumpaniji orjentati lejn ir-ricerka. Sabiex jintlahaq dan
I-ghan, REACH jipprevedi numru ta' ezenzjonijiet. Perezempju, sustanzi li jintuzaw fir-ricerka u
I-izvilupp xjentifi¢i (R&ZX) huma ezentati mill-awtorizzazzjoni u r-restrizzjonijiet li kieku
jistghu japplikaw anke ghal sustanzi manifatturati jew importati f'angas minn tunnellata
metrika fis-sena.

Is-sustanzi kollha manifatturati jew importati f'angas minn tunnellata metrika fis-sena huma fi
kwalunkwe kaz ezentati mir-registrazzjoni. Madankollu, ir-Regolament REACH jippromwovi
aktar innovazzjoni billi jippermetti wkoll li s-sustanzi manifatturati jew importati f'izjed minn
tunnellata metrika fis-sena jigu ezentati mir-registrazzjoni taht certi kundizzjonijiet, jigifieri
meta jintuzaw fir-ricerka u l-izvilupp orjentati lejn prodotti u processi (PPORD). Din I-ezenzjoni
tal-PPORD hija limitata ghal zmien specifikat u ghal klijenti elenkati. Id-dewmien tal-ezenzjoni
tista' tigi estiza b'perjodu specifikat iehor jekk ikun iggustifikat.

Dan id-dokument ghandu I-ghan li jaghti gwida dwar liema obbligi japplikaw ghal dawk |li ged
ifittxu li jiehdu vantagg mill-ezenzjonijiet disponibbli ghas-sustanzi R&ZX u PPORD u dwar kif
jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet applikabbli. 1l-gwida ti¢cara wkoll il-kunéetti ta’ R&ZX u PPORD
u tispjega I-kompiti u I-obbligi li I-manifatturi, I-importaturi u l-utenti ta' sustanzi R&ZX u
PPORD ghandhom taht ir-Regolament REACH.

2. Definizzjonijiet

REACH jiddefinixxi riéerka u zvilupp xjentifi¢i (R&ZX) bhala kwalunkwe sperimentazzjoni
xjentifika, analizi jew ricerka kimika li ssir taht kundizzjonijiet kontrollati f'volum ta' anqas
minn tunnellata metrika fis-sena (I-Artikolu 3(23) tar-Regolament REACH).

L-ezempiji ta' R&ZX jistghu jinkludu kwalunkwe ricerka sperimentali jew attivita analitika fuq
skala tal-laboratorju bhal sintezi u ttestjar tal-applikazzjonijiet tas-sustanzi kimici, testijiet tar-
rilaxx, ec¢. kif ukoll I-uzu tas-sustanzi fil-monitoragg u I-kontroll tal-kwalita ta' rutina jew
dijanjostika in vitro fuq skala tal-laboratorju taht kundizzjonijiet kontrollati.

Il-kwantita totali tas-sustanza li ghandha titgies bhala uzata fir-ricerka sperimentali jew fl-
attivita analitika koperta mid-definizzjoni ta' R&ZX tapplika ghal kull entita legali li
timmanifattura jew timporta s-sustanza (mhux ghal kull laboratorju jew kull analizi).

Ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi (PPORD) hija ddefinita bhala
kwalunkwe zvilupp xjentifiku relatat mal-izvilupp ta' prodott jew mal-izvilupp ulterjuri ta'
sustanza, wahidha, fi preparati jew f'oggetti li fil-kors taghhom jintuzaw provi pilota tal-
impjant jew tal-produzzjoni sabiex jigi zviluppat il-process tal-produzzjoni u/jew sabiex jigu
ttestjati I-ogsma tal-applikazzjoni tas-sustanza (I-Artikolu 3(22) tar-Regolament REACH).

Kwalunkwe zvilupp xjentifiku ta' sustanza li jikkonsisti, perezempju, f'lkampanja(i) ta' skalar
jew titjib ta' process tal-produzzjoni f'impjant pilota jew fil-produzzjoni fuq skala shiha, jew I-
investigazzjoni tal-ogsma tal-applikazzjonijiet ghal dik is-sustanza, jaqa' taht id-definizzjoni ta'
PPORD. Dan japplika irrispettivament mit-tunnellagg involut u minn jekk is-sustanza hijiex
sustanza gdida jew diga ezistenti.

Minn din id-definizzjoni t'hawn fuq isegwi li I-kamp ta' applikazzjoni tad-definizzjoni ta' PPORD
huwa wiesa' hafna u jinkludi kwalunkwe zvilupp u ttestjar ta' sustanza jew I-uzu® ta' sustanza
biex tiggenera I-informazzjoni perezempju biex:

3 Ezempiji specifici ta' attivitajiet tal-PPORD jinkludu:
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a) jigu zviluppati sustanzi godda;

b) jigu zviluppati rekwiziti specifi¢i ghal sustanza fi process jew uzu definit;

¢) jigu zviluppati prodotti godda inkluz tahlitiet u oggetti;

d) jigu zviluppati processi godda;

e) tigi ppruvata |-fattibilita ta' processi godda u/jew uzi godda ta' sustanza;

f) tittejjeb l-effi¢jenza u I-prestazzjoni tal-operazzjonijiet tal-impjant industrijali;
g) tittejjeb I-effi¢cjenza tal-produzzjoni mil-lat so¢joekonomiku u ambjentali;

h) jigi protett l-ambjent bl-izvilupp ta' teknologiji (godda) li jinkludu I-gbir u t-titjib tal-
flussi ta' skart u t-tnaqqis tal-emissjonijiet;

i) jigu zviluppati teknologiji ta' rkuprar, riciklagg u riutilizzazzjoni ta' materjali ta' valur
minn prodotti sekondarji, skart, ecc.

Jekk joghdbok innota: Minkejja li d-definizzjoni tar-R&ZX tapplika biss ghal volumi taht it-
tunnellata metrika fis-sena, il-kamp ta' applikazzjoni tal-attivitajiet li jistghu jigu koperti mir-
R&ZX huwa usa' minn dak kopert mid-definizzjoni ta' PPORD. Dan ghaliex mhix limitata biss
ghar-ricerka u l-izvilupp “relatati mal-izvilupp ta' prodott jew mal-izvilupp ta' sustanza (...) li
fil-kors taghhom jintuzaw provi pilota tal-impjant jew tal-produzzjoni sabiex jigi zviluppat il-
process tal-produzzjoni u/jew sabiex jigu ttestjati I-ogsma tal-applikazzjoni tas-sustanza” bhal
ma huwa I-kaz ghal PPORD. Id-definizzjoni ta' R&ZX tapplika b'mod izjed generali ghal
sperimentazzjoni, analizi u ricerka. Ghalhekk, dak li jkun “"PPORD taht it-tunnellata metrika
fis-sena” jkun ukoll R&ZX.

3. Kompiti u obbligi
3.1 Sustanzi uzati fir-ricerka u zvilupp xjentifi¢i (R&ZX)

Skont id-definizzjoni ta' REACH moghtija fl-Artikolu 3(23) ricerka u zvilupp xjentific¢i hija
kwalunkwe sperimentazzjoni xjentifika, analizi jew ricerka kimika li ssir taht kundizzjonijiet
kontrollati fi kwantitajiet ta' anqas minn tunnellata metrika fis-sena. F'dan il-kuntest,
“kundizzjonijiet kontrollati” jistghu jinftiehmu li jfissru li hemm fis-sehh proceduri u mizuri biex
jimminimizzaw* jew jikkontrollaw® I-espozizzjoni u r-riskji potenzjali mill-espozizzjoni tal-

e L-izvilupp u I-ittestjar ta' process gdid ghall-manifattura ta' sustanza, bhal perezempju meta jigi
ttestjat katalist gdid, meta tinbidel il-materja prima jew meta jigu ottimizzati I-parametri tal-kontroll
jew il-manifattura ghal kwalita mtejba, li jimplikaw perezempju taghmir innovattiv jew tibdil
sinifikanti fil-massa u fil-kundizzjonijiet tat-trasferiment tas-shana;

e L-ittestjar ta' intermedjat gdid ghas-sintezi ta' sustanza perezempju fil-manifattura ta' ingredjent
farmacewtiku attiv (API);

e L-izvilupp u I-ittestjar ta' applikazzjoni gdida ghal sustanza; perezempju l-ittestjar tal-fattibilita tal-
uzu taghha f'tahlita gdida.

4 Meta l-informazzjoni dwar il-perikli ma tkunx disponibbli.
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bnedmin u tal-ambjent ghas-sustanza. Dan jista' jinkludi, perezempju, limitazzjoni tal-uzi ghal
persuni kwalifikati li ghandhom acc¢ess ghas-sustanza, jew il-gbir u r-rimi tal-iskart. L-Istati
Membri jistghu jimponu wkoll rekwiziti specifici. L-ezenzjoni diskussa fil-punt 3.1.1 hawn taht
tapplika ghas-sustanzi kollha taht it-tunnellata metrika fis-sena, dawk fil-punti 3.1.2 u 3.1.3
japplikaw biss jekk is-sustanza tkun ged tintuza ghar-R&ZX taht il-kundizzjonijiet moghtija. II-
limitu ta' tunnellata metrika msemmi fid-definizzjoni tar-R&ZX japplika ghal kull entita legali li
timmanifattura jew timporta s-sustanza (jigifieri dawk li kieku kien ikollhom potenzjalment il-
htiega li jirregistrawha) u mhux ghal kull sit, laboratorju jew ghal kull analizi.

3.1.1 Nuqgas ta’ obbligu ta' registrazzjoni taht REACH

Taht REACH, kwalunkwe sustanza manifatturata jew importata fi kwantita ta' angas minn
tunnellata metrika fis-sena hija ezentata mir-registrazzjoni. Ghalhekk, sustanzi uzati skont id-
definizzjoni ta' R&ZX li tinkludi “... f'volum ta' angas minn tunnellata metrika fis-sena...”
mhumiex soggetti ghall-obbligi ta' registrazzjoni (I-Artikoli 3(23), 6, 7, 17 u 18 tar-Regolament
REACH).

3.1.2 Ezenzjoni mill-awtorizzazzjoni taht REACH

Jekk sustanza tkun ged tintuza ghar-R&ZX kwalunkwe dispozizzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tas-sustanza ma tapplikax ghal dan I-uzu fir-R&ZX (ara I-Artikolu 56(3) tar-Regolament
REACH).

3.1.3 Ezenzjoni mir-restrizzjonijiet taht REACH

Id-dispozizzjonijiet ghar-restrizzjonijiet ma japplikawx ghall-manifattura, it-tqeghid fis-
suq jew l-uzu ta' sustanza fir-ricerka u zvilupp xjentific¢i (ara I-Artikolu 67(1) tar-Regolament
REACH). F'termini semplici, is-sustanza hija ezentata mir-restrizzjonijiet jekk il-manifattura, I-
uzu jew it-tqeghid fis-suq taghha jaqghu fid-definizzjoni tar-R&ZX.

3.1.4 Klassifikazzjoni, tikkettar u imballagg

Ir-Regolament CLP ma japplikax ghal sustanzi u tahlitiet uzati fir-R&ZX li ma jitgeghdux fis-suq
(jigifieri jigu fornuti jew importati), bil-kundizzjoni li jintuzaw taht kundizzjonijiet kontrollati
f'lkonformita mal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-post tax-xoghol u dik ambjentali (ara I-

Artikolu 1(2)(d) tar-Regolament CLP). Madankollu, hekk kif is-sustanzi jew it-tahlitiet tar-R&ZX
jigu importati jew fornuti lil partijiet terzi (perezempju billi jintbaghtu kampjuni minn universita
ghal istitut tar-ricerka iehor jew billi jigu importati dawn il-kampjuni) dan jitgies bhala "tgeghid
fis-suqg" (ara I-Artikolu 2(18) tar-Regolament CLP u I-mistogsijiet frekwenti tal-ECHA FAQ
ID=185). F'din is-sitwazzjoni, ir-Regolament CLP jobbliga lill-fornitur jew lill-importatur li
jikklassifikaw skont I-informazzjoni disponibbli u jittikkettaw u jimballaw is-sustanzi jew it-
tahlitiet perikoluzi skont il-kriterji tas-CLP. Bhala konsegwenza, |-importaturi jehtieg ukoll li
jikklassifikaw u jittikkettaw is-sustanzi importati anke jekk biss ghall-uzu taghhom stess.

Innota li I-obbligu ta' klassifikazzjoni, ittikkettar u mballagg (I-Artikolu 4 tar-Regolament CLP)
japplika irrispettivament mill-kwantita tas-sustanza. Ghalhekk, jikkoncerna wkoll [-ammonti
zghar ta' sustanzi jew tahlitiet li jigu fornuti lill-entita tal-ittestjar jew il-laboratorju.

Ghal izjed informazzjoni dwar |-applikazzjoni tal-kriterji tas-CLP ghall-perikli fizi¢i, tas-sahha u
ambjentali, jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar I-applikazzjoni tal-kriterji tas-CLP
disponibbli fug https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp. Huwa
rakkomandat ukoll li tara t-tagsima tal-“Klassifikazzjoni” fuq il-websajt tal-ECHA
(https://echa.europa.eu/regulations/clp/classification).

5 Meta I-perikli jkunu maghrufa.


http://echa.europa.eu/support/qas-support/search-qas?p_p_id=qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchUniqueIds=185&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTopic=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchScope=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchKeywords=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchStatusFlag=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchDeletedFlag=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFaqFlag=-1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFromDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchToDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTags=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchChapter=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_cur=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_delta=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_qaId=1734&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_jspPage=/html/administration_portlet/view_qa.jsp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/search-qas?p_p_id=qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchUniqueIds=185&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTopic=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchScope=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchKeywords=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchStatusFlag=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchDeletedFlag=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFaqFlag=-1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFromDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchToDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTags=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchChapter=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_cur=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_delta=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_qaId=1734&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_jspPage=/html/administration_portlet/view_qa.jsp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/regulations/clp/classification
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3.1.5 Notifika lill-Inventarju C&L

Il-manifattur jew |-importatur ta' sustanza ghall-finijiet tar-R&ZX, li jgieghed dik is-sustanza
fis-suqg u li jkun ghadu ma pprezentax redistrazzjoni®, jehtieg (irrispettivament mill-kwantita) li
jinnotifika lill-ECHA Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar” (C&L) dwar I-informazzjoni
relatata mal-klassifikazzjoni u t-tikkettar taghha jekk is-sustanza tissodisfa I-kriterji tal-
klassifikazzjoni bhala perikoluza (I-Artikolu 40 tar-Regolament CLP). L-istess japplika ghal
sustanza tar-R&ZX li tkun f'tahlita, jekk it-tahlita hija klassifikata minhabba I-prezenza ta' din
is-sustanza. L-ECHA ghandha tippubblika ¢ertu informazzjoni notifikata lill-Inventarju C&L fuq
il-websajt taghha. L-informazzjoni li m'ghandhiex tigi ppubblikata tinkludi:

— l-isem tan-notifikatur,

— l-isem fil-IUPAC fejn in-notifikatur ikun iggustifika |-kunfidenzjalita tieghu fil-IUCLID u
pprovda isem kimiku pubbliku li jista' jintwera.

Ghal izjed informazzjoni jekk joghgbok ikkonsulta Gwida Prattika: Kif tinnotifika sustanzi fl-
Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar (https://echa.europa.eu/web/qguest/practical-
quides). Ghal istruzzjoni teknika jekk joghgbok ikkonsulta I-manwal tal-ECHA “Kif tipprepara
notifika tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar” disponibbli fugq http://echa.europa.eu/manuals. Huwa
rakkomandat ukoll li wiehed jara t-tagsima Notifika lill-Inventarju C&L fuq il-websajt tal-ECHA
(https://echa.europa.eu/reqgulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory).

3.1.6 Informazzjoni fil-katina ta’ provvista

ll-manifatturi, I-importaturi jew |-utenti downstream ta' sustanza jew tahlita ghall-finijiet tar-
R&ZX li jgieghdu dawn is-sustanzi jew tahlitiet fis-sugq huma obbligati jsegwu d-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 31(1) tar-Regolament REACH li jobbliga lill-fornitur ta' sustanzi
(jew tahlitiet) li jipprovdi lir-ricevitur bi skeda ta' data ta' sigurta (I-SDS) imfassla skont I-
Anness Il ta' REACH, kull meta japplikaw dawn il-kriterji li gejjin:

“(a) fejn sustanza jew tahlita jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008; jew

jew

(b) fejn sustanza tkun persistenti, bijoakkumulattiva u tossika jew persistenti hafna u
bijoakkumulattiva hafna skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII; jew

(c) fejn sustanza tkun inkluza fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1) ghal ragunijiet
diversi minn dawk imsemmija fil-punti (a) u (b).” (fejn il-lista tal-ahhar tikkorrispondi
ghal dik hekk imsejha “Lista ta' Kandidati”® ghall-awtorizzazzjoni (il-lista ppubblikata
fuq il-websajt tal-ECHA, ara I-link fin-nota f'qiegh il-pagna).

Ghal izjed informazzjoni dwar liema sustanzi u tahlitiet jehtieg li jigu pprovduti I-SDSs u minn
min, jekk joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar il-kompilazzjoni tal-iskedi ta' data ta' sigurta.

Jekk il-fornitur ma jkollux ghalfejn jipprovdi SDS skont |-Artikolu 31, huwa ghandu jipprovdi
lir-ricevitur informazzjoni ohra skont I-Artikolu 32 tar-Regolament REACH. Madankollu nnota

® Innota li I-manifattur jew I-importatur jista' jkun irregistra sustanza ghal uzi identifikati ghal certu
medda ta' tunnellagg u jista' madankollu jwettaq R&ZX bi kwantitajiet addizzjonali (anke jekk angas minn
tunnellata metrika).

7 https://echa.europa.eu/web/quest/information-on-chemicals/cl-inventory-database

8 http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation



http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
https://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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li, fil-prattika, jekk ma tapplika I-ebda wahda mill-kundizzjonijiet deskritti fl-Artikolu 32 (b), (c)
jew (d) (jigifieri jekk is-sustanza mhix soggetta ghall-awtorizzazzjoni, mhix ristretta u m'hi
mehtiega |-ebda informazzjoni biex tippermetti li jigu identifikati u applikati mizuri xierga ghall-
gestjoni tar-riskju) imbaghad ma tkun mehtiega I-ebda informazzjoni ohra skont I-Artikolu 32
ghal sustanza jew tahlita li ghaliha ma tkunx mehtiega |I-SDS.

Huwa importanti wkoll li jigi ¢cekkjat jekk sustanza (wahedha jew f'tahlita) uzata fir-R&ZX
tistax tigi identifikata bhala sustanza ta' thassib serju hafna (SVHC) u mqgieghda fuq il-Lista ta'
Kandidati ta' Sustanzi ta' Thassib Serju Hafna ghall-Awtorizzazzjoni. Jekk joghgbok innota li I-
inkluzjoni ta' sustanza fuq il-Lista ta' Kandidati tista' tirrizulta f'obbligi legali ghall-fornituri ta'
sustanzi wahedhom jew f'tahlitiet, jigifieri:

e il-fornituri tal-UE u taz-ZEE® ta' sustanza fuq il-Lista ta' Kandidati ghandhom jipprovdu
lill-klijenti taghhom b'SDS mid-data tal-inkluzjoni tas-sustanza fuq il-Lista ta' Kandidati;

e Kull fornitur tal-UE u taz-ZEE ta' tahlita mhux klassifikata bhala perikoluza skont it-
Titoli | u Il tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghandu jipprovdi lir-ricevituri, fuq
talba taghhom, b'SDS jekk it-tahlita jkun fiha mill-angas sustanza wahda fuq il-Lista ta'
Kandidati u I-konc¢entrazzjoni individwali ta' din is-sustanza fit-tahlita tkun = 0.1%
(w/w) ghat-tahlitiet mhux gassuzi, jekk is-sustanza tkun giet inkluza fil-Lista ta'
Kandidati ghal ragunijiet diversi milli tkun ta' periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent.

Barra minn hekk, ghal sustanzi SVHC li jinsabu f'oggetti, jistghu japplikaw ukoll id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 33 ta' REACH (L-obbligu ta' komunikazzjoni ta' informazzjoni dwar
sustanzi f'loggetti).

Ghal izjed informazzjoni dwar |-obbligi ta' komunikazzjoni ghal sustanzi SVHC li jinsabu
f'oggetti, jekk joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti.

Sommarju tal-obbligi ghal sustanzi uzati fir-R&ZX (u paragun ma' dawk ghall-
PPORD) tinsab fl-Appendici 1 ghal dan id-dokument ta’' gwida.

3.2 Sustanzi uzati fir-ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u
processi (PPORD)

3.2.1 Ezenzjoni mill-obbligu ta' registrazzjoni ghas-sustanzi tal-PPORD fi
kwantitajiet ta' tunnellata metrika fis-sena jew izjed

Sabiex jippromwovi I-innovazzjoni, I-Artikolu 9 ta' REACH jispecifika li s-sustanzi manifatturati
jew importati wahedhom jew f'tahlitiet, kif ukoll sustanzi inkorporati f'oggetti jew importati
f'oggetti ghall-finijiet tal-PPORD jistghu jigu ezentati mill-obbligu ta' registrazzjoni ghal perjodu
ta' hames snin. ll-manifattur jew I-importatur ta' sustanza (wahedha jew f'tahlita) jew il-
produttur ta' oggetti li fihom sustanza (li kieku kienet tkun mehtiega r-registrazzjoni taghha)
huwa ezentat mill-obbligu ta' registrazzjoni tal-kwantitajiet tas-sustanza manifatturata jew
importata biss ghall-finijiet tal-PPORD skont I-Artikolu 9(1) ta' REACH. Sabiex tibbenefika mill-
ezenzjoni, il-kumpanija jehtieg li tipprezenta notifika PPORD lill-ECHA skont I-Artikolu 9(2) (ara
I-punt 3.2.1.1 hawn taht).

Fug talba, I-ECHA tista' testendi I-perjodu tal-ezenzjoni ghal massimu ta' hames snin ohra (jew
ghaxar snin fil-kaz ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew ghall-uzu veterinarju jew
sustanzi li ma jitgeghdux fis-suq). In-notifikatur jehtieg li jipprezenta |-programm tar-ricerka u

® Zona Ekonomika Ewropea
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I-izvilupp biex juri li din |-estensjoni hija ggustifikata (ara t-tagsima 6 ta' dan id-dokument ta'
gwida). L-ezenzjoni mir-registrazzjoni ghall-finijiet tal-PPORD tapplika biss ghall-kwantita tas-
sustanza manifatturata jew importata ghall-finijiet tal-PPORD minn manifattur, importatur jew
produttur tal-oggetti. Din titlob li n-notifikatur iwettaq il-PPORD huwa stess jew f'kooperazzjoni
ma' klijenti elenkati msemmija taht |-Artikolu 9(1) ta' REACH). Ir-Regolament REACH ma
jimponix limitu fuq il-kwantitajiet tas-sustanza li ghandha tigi manifatturata, importata,
inkorporata fl-oggetti jew importata fl-oggetti, bil-kundizzjoni li I-kwantitajiet ikunu limitati
ghall-finijiet tal-PPORD.

L-importanti huwa li I-kwantitajiet ta' sustanza li jkunu gew notifikati ghall-PPORD
m'ghandhomx ikunu disponibbli ghall-pubbliku generalil® f'kwalunkwe hin wahedhom, jew
f'tahlita jew f'oggett. In-notifikatur ghandu jizgura wkoll li I-kwantitajiet li jifdal jingabru mill-
gdid wara t-tmiem tal-perjodu tal-ezenzjoni. Kwalunkwe kwantita ohra tal-istess sustanza
mhux uzata ghall-PPORD hija soggetta ghall-obbligi ta' registrazzjoni.

Is-sustanzi uzati ghall-PPORD ghandhom jigu trattati f'lkundizzjonijiet ragonevolment
kontrollati, skont ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni*! applikabbli ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-
ambjent!?, Ghalhekk, REACH tezenta lin-notifikaturi tal-PPORD milli jirregistraw is-sustanza
ghal perjodu limitat ta' zmien, imma mhux milli jikkonformaw mal-legizlazzjoni dwar il-
protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent. L-ECHA tista' timponi kundizzjonijiet biex tizgura li
dawn ir-rekwiziti jigu rrispettati. In-notifikatur jigi avzat biex iqgis il-mizuri mehtiega u biex
jimplimentahom kif xieraq.

Fis-subtagsimiet li gejjin, il-gwida tiddeskrivi I-kompiti u I-obbligi ghall-atturi differenti tal-
katina ta' provvista fir-rigward tal-PPORD.

10 Innota li I-"pubbliku generali” mhux limitat ghall-pubbliku generali fis-suq tal-UE, ghaliex kwalunkwe
“pubbliku generali” jkun inkonsistenti mal-kuncett li s-sustanza “ma tkunx mahsuba sabiex titqieghed fis-
suqg ghal numru indefinit ta' konsumaturi ghaliex |-applikazzjoni taghha f'tahlitiet jew oggetti tkun ghadha
tehtieg ricerka u zvilupp ulterjuri” fil-Premessa 28 tar-Regolament REACH.

11 Din tkopri I-legizlazzjoni kollha applikabbli tal-UE, nazzjonali, regjonali jew lokali dwar il-protezzjoni
ambjentali jew is-sahha u s-sigurta fug ix-xoghol. Din tinkludi r-Regolamenti REACH u CLP u,
perezempju, dawn li gejjin:

- 1d-Direttiva 89/391/KEE dwar l-introduzzjoni ta' mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-
sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol, kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003, id-
Direttiva 2007/30/KE u r-Regolament (KE) 1137/2008;

- Id-Direttiva 2010/75/UE dwar |-emissjonijiet industrijali (l1I-Prevenzjoni u I-Kontroll Integrati tat-
Tniggis);

- 1d-Direttiva 98/24/KE dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji li
ghandhom x'jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol, kif emendata bid-Direttiva
2007/30/KE;

- Id-Direttiva 2000/60/KE li tistabilixxi gafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma
(Direttiva Qafas dwar I-1lma), kif emendata bid-Decizjoni Nru 2455/2001/KE, id-
Direttiva 2008/32/KE u d-Direttiva 2009/31/KE;

Id-Direttiva 2004/37/KE dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-esposizzjoni ghal
karc¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol.

12 Ghalhekk, “kundizzjonijiet ragonevolment kontrollati” jirreferu ghar-rekwiziti ghall-protezzjoni tal-
haddiema u tal-ambjent.
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3.2.1.1 Informazzjoni li jehtieg li tigi nnotifikata lill-ECHA sabiex jittiehed il-
benefi¢¢ju tal-ezenzjoni ghall-PPORD

Sabiex jibbenefika mill-ezenzjoni tal-PPORD il-manifattur jew I-importatur tas-sustanza jew il-
produttur tal-oggetti ghandu jipprezenta lill-ECHA I-informazzjoni skont I-Artikolu 9(2) tar-
Regolament REACH (ara |I-Appendici 2). Din I-informazzjoni tista' tikkoncerna attivita tal-
PPORD imwettga min-notifikatur wahdu jew f'kooperazzjoni mal-klijenti elenkati.

Kalkolu tal-volum fil-kaz ta' ezenzjoni tal-PPORD

Jekk is-sustanza tigi manifatturata jew importata wkoll ghall-finijiet li mhumiex tal-PPORD, fi
kwantitajiet ta' tunnellata metrika jew izjed fis-sena, imbaghad ghandha tkun registrata bl-
istess mod bhal kwalunkwe sustanza ohra (ara |-Gwida dwar ir-registrazzjoni). Mhux mehtieg li
I-kwantita tas-sustanza koperta min-notifika PPORD tkun inkluza fil-kalkoli biex jigi
ddeterminat il-volum li jehtieg li jkun registrat.

Ezempju: Jekk il-kumpanija timmanifattura 11-il tunnellata metrika fis-sena ta' sustanza, li
minnhom 2 tunnellati metrici huma ghall-PPORD, |-obbligu ta' registrazzjoni jigi definit mid-
9 tunnellati metrici fis-sena, li ma jintuzawx ghall-PPORD. ll-kumpanija jkollha tipprezenta
wkoll ghal dik is-sustanza, id-dossier tan-notifika PPORD ghal 2 tunnellati metrici.

3.2.2 Awtorizzazzjoni taht REACH

Id-dispozizzjonijiet dwar |-awtorizzazzjoni japplikaw ukoll ghall-uzu ta' sustanza ghall-finijiet
tal-PPORD (irrispettivament mit-tunnellagg uzat). L-Anness X1V jista' jispecifika jekk ir-rekwizit
tal-awtorizzazzjoni japplikax ghall-PPORD u, jekk le, il-kwantita massima ezentata mid-
dispozizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni (ara I-Artikolu 56(3) tar-Regolament REACH). F'termini
semplici: |-awtorizzazzjoni hija mehtiega ghal sustanza elenkata fl-Anness XIV u uzata ghall-
PPORD, sakemm mhux ezentata. L-informazzjoni dwar I-uzi ezentati tinsab fil-kolonna
“(Kategoriji ta') uzi ezentati” fl-Anness XIV13,

Ghal izjed informazzjoni dwar il-process tal-awtorizzazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
Mistogsijiet u Twedibiet dwar I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
(https://echa.europa.eu/support/gas-support/gas). Huwa rakkomandat ukoll li zzur it-tagsima
dwar I-“Awtorizzazzjoni” fuq il-websajt tal-ECHA
(https://echa.europa.eu/support/authorisation).

3.2.3 Restrizzjonijiet taht REACH

Ir-restrizzjonijiet taht I-Anness XVII ghar-Regolament REACH japplikaw ghall-PPORD
awtomatikament. L-Anness XVII ghandu jispecifika fil-Kolonna 2 (“kundizzjonijiet tar-
restrizzjoni”) jekk ir-restrizzjoni m'ghandhiex tapplika ghall-PPORD u, jekk ikun il-kaz, il-
kwantita massima ezentata mir-restrizzjoni (ara I-Artikolu 67(1) tar-Regolament REACH).
F'termini semplici: ir-restrizzjoni tapplika ghall-uzu tal-PPORD ta' sustanza, sakemm mhux
ezentata b'mod esplicitu fl-Anness XVI1114,

Ghal izjed informazzjoni dwar ir-restrizzjonijiet, zur it-tagsima dwar ir-“Restrizzjonijiet” fuq il-
websajt tal-ECHA (https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-
concern/restriction).

13 Nota: ghall-volumi taht it-tunnellata metrika fis-sena ara wkoll it-tagsima 3.1.2 hawn fuq (R&ZX).

14 Nota: ghall-volumi taht it-tunnellata metrika fis-sena ara wkoll it-tagsima 3.1.3 hawn fugq (R&ZX).



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas;jsessionid=8833E0A3BAAD0D16B17A30655642F25F.live2?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaTopic=19969188&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaScope=19969190&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_jspPage=/html/display_portlet/view.jsp
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/support/authorisation
https://echa.europa.eu/support/authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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3.2.4 Klassifikazzjoni skont CLP

Jekk is-sustanza jew it-tahlita li jkun fiha s-sustanza uzata ghall-PPORD tkun se
titgieghed fis-suq ghandha tigi klassifikata (I-Artikolu 4(1) tas-CLP).

Barra minn hekk, ghal sustanzi mhux imqieghda fis-suq li jehtieg li jigu rregistrati (I-
Artikolu 4(2) (a) tas-CLP) jew notifikati ghall-PPORD (I-Artikolu 4(2)(b) tas-CLP), hija mehtiega
wkoll il-klassifikazzjoni. Ghalhekk, I-obbligu ta' klassifikazzjoni japplika dejjem ghas-sustanzi
uzati ghall-PPORD. L-obbligu li tigi klassifikata tahlita li jkun fiha sustanza tal-PPORD japplika
biss jekk titgieghed fis-suq.

Il-fornitur jew l-importatur ta' sustanza uzata ghall-PPORD jew ta' tahlita li jkun fiha s-
sustanza ghandu jikklassifika s-sustanza jew it-tahlita skont I-informazzjoni disponibbli. Huwa
ghandu jikklassifika, jittikketta u jimballa s-sustanzi perikoluzi skont il-kriterji tas-CLP. It-
tahlitiet ghandhom jigu klassifikati, tikkettati u mballati wkoll skont is-CLP.

Ghal izjed informazzjoni dwar |-applikazzjoni tal-kriterji tas-CLP ghall-klassifikazzjoni, jekk
joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar |I-applikazzjoni tal-kriterji tas-CLP. Huwa rakkomandat ukoll
li tara t-tagsima tal-“Klassifikazzjoni” fuq il-websajt tal-ECHA.

3.2.5 Notifika lill-Inventarju C&L

Il-manifattur jew I-importatur ta' sustanza ghall-finijiet tal-PPORD, li jgieghed dik is-sustanza
fis-suq jehtieg (irrispettivament mill-kwantita) li jinnotifika lill-ECHA Inventarju ta’
Klassifikazzjoni u Ttikkettar (C&L) I-informazzjoni relatata mal-klassifikazzjoni u t-tikkettar
jekk is-sustanza tissodisfa I-kriterji tal-klassifikazzjoni bhala perikoluza. Dan I-obbligu japplika
wkoll ghal sustanzi uzati ghall-PPORD Ii jkunu f'tahlitiet, jekk it-tahlita hija klassifikata
minhabba I-prezenza ta' din is-sustanza.

Jekk joghgbok innota li ¢ertu informazzjoni notifikata lill-Inventarju C&L ghandha tigi
ppubblikata fuq il-websajt tal-ECHA.

L-informazzjoni li m'ghandhiex tigi ppubblikata tinkludi:

— |l-isem tan-notifikatur,
— l-isem fil-ITUPAC fejn in-notifikatur ikun iggustifika I-kunfidenzjalita tieghu fil-ITUCLID u
pprovda isem kimiku pubbliku li jista' jintwera®®s.

Jekk la d-data tat-test disponibbli u langas kwalunkwe sors iehor adegwat ta' informazzjoni ma
jindikaw li s-sustanza ghandha tigi klassifikata ghal perikli fizici, ta' sahha jew ambjentali, mhix
mehtiega notifika lill-Inventarju C&L. Ghal izjed informazzjoni jekk joghgbok ikkonsulta Gwida
Prattika 7: Kif tinnotifika sustanzi fl-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-1ttikkettar. Huwa
rakkomandat ukoll li wiehed jara t-taqsima “Notifika lill-Inventarju C&L” fuq il-websajt tal-
ECHA.

3.2.6 Informazzjoni fil-katina ta’ provvista

Il-manifattur jew l-importatur ta' sustanza jew tahlita, li jkun innotifika I-uzu ghall-PPORD u
ma rregistrax is-sustanza, m'ghandux jaghmilha disponibbli ghall-pubbliku generali, jigifieri
tista' tkun disponibbli biss ghall-klijenti elenkati. Madankollu, jekk iforniha lil wiehed mill-
klijenti elenkati tieghu fil-kors tal-attivita tal-PPORD, huwa ghandu jipprovdi lil dak il-klijent
elenkat b'SDS imfassla skont I-Anness |l tar-Regolament REACH, kull meta s-sustanza jew it-
tahlita tissodisfa wiehed jew izjed mill-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 31 (deskritt hawn fuq fis-
subtagsima 3.1.6 ta' dan id-dokument ta' gwida).

15 Ghal izjed informazzjoni dwar kif tikseb isem pubbliku fl-inventarju ta' klassifikazzjoni u ttikkettar
ghas-sustanzi ta' ricerka jekk joghgbok segwi I-istruzzjonijiet teknici stabbiliti fil-manwal tal-ECHA “Kif
tipprepara notifika ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar” disponibbli fug http://echa.europa.eu/manuals..



http://echa.europa.eu/regulations/clp/classification
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/manuals
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Ghal izjed informazzjoni dwar ghal liema sustanzi u tahlitiet jehtieg li jigu pprovduti I-SDSs u
minn min, jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar il-kompilazzjoni tal-iskedi ta' dejta ta'
sigurta.

Jekk il-fornitur ma jkollux ghalfejn jipprovdi SDSs skont I-Artikolu 31, huwa ghandu jipprovdi
lill-klijent elenkat informazzjoni ohra skont I-Artikolu 32 ta' REACH. Madankollu nnota li, fil-
prattika, jekk ma tapplika I-ebda wahda mill-kundizzjonijiet deskritti fl-Artikolu 32 (b), (c) jew
(d) (jigifieri jekk is-sustanza mhix soggetta ghall-awtorizzazzjoni, mhix ristretta u l-ebda
informazzjoni ma hija mehtiega biex tippermetti li jigu identifikati u applikati mizuri xierqa
ghall-gestjoni tar-riskju) imbaghad ma tkun mehtiega I-ebda informazzjoni ohra skont I-
Artikolu 32 ghal sustanza jew tahlita li ghaliha ma tkunx mehtiega [-SDS.

3.2.7 Uzu downstream tas-sustanzi ghall-PPORD

L-utent downstream (DU) ma jistax jipprezenta notifika PPORD. Billi d-DU mhux obbligat
jipprezenta registrazzjoni, in-notifika, li tezentah mill-obbligu ta' registrazzjoni, hija minghajr I-
ebda effett.

L-obbligi taht ir-Regolament REACH ghad-DU li juza sustanza ghall-finijiet tal-PPORD jistghu
jvarjaw, skont jekk I-attivita tal-PPORD hijiex koperta minn notifika PPORD li tkun saret mill-
manifattur jew l-importatur tas-sustanza. Dawn iz-zewg sitwazzjonijiet huma deskritti hawn
taht:

a) 1d-DU huwa inkluz bhala klijent elenkat f'notifika PPORD ipprezentata mill-
fornitur tieghu

F'din is-sitwazzjoni, is-sustanza mhix registrata imma I-fornitur innotifikaha bhala sustanza tal-
PPORD. Id-DU ghandu juza s-sustanza biss ghall-finijiet tal-PPORD. 1d-DU jopera taht ir-
responsabbilta ta' dan il-fornitur (in-notifikatur) u huwa obbligat li jimplimenta I-kundizzjonijiet
ikkomunikati mill-fornitur (inkluz kwalunkwe kundizzjoni imposta mill-ECHA). Jekk id-DU jrid
juza s-sustanza ghal finijiet ohra, is-sustanza ghandha tigi registrata ghal dak |-uzu mill-
manifattur jew I-importatur. Jekk id-DU jiegaf juza s-sustanza ghall-finijiet tal-PPORD u b'hekk
itemm il-kooperazzjoni man-notifikatur, huwa jehtieg li jinforma lill-fornitur tieghu, li mbaghad
ikun jista' jaggorna n-notifika tieghu billi jnehhi lid-DU mill-klijenti elenkati u possibbilment
inagqgas it-tunnellagg notifikat.

L-attivita tal-PPORD mal-klijenti elenkati, bhala definizzjoni, titwettaq “f'kooperazzjoni”
maghhom". Madankollu, jista' jigi rakkomandat lin-notifikatur biex jaghmel arrangamenti
kuntrattwali bhala kundizzjoni ghall-forniment tas-sustanza li n-notifikatur jigi infurmat (inter
alia) fil-kaz tal-waqfien tal-attivita. B'dan il-mod, huwa jkun jista' jikkonforma mad-dmir tieghu
li jizgura li I-kundizzjonijiet biex jibbenefika mill-ezenzjoni tal-PPORD ikomplu jigu ssodisfati
(inkluz il-gbir tal-kwantitajiet kollha li jifdal).

b) 1d-DU wahdu juza s-sustanza registrata ghall-PPORD

Id-DU jista' jwettaq ukoll attivita tal-PPORD huwa stess fuq sustanza. F'dan il-kaz id-DU wahdu
juza s-sustanza registrata ghall-PPORD, taht ir-responsabbilta tieghu stess (jigifieri [-uzu tal-
PPORD ma jkunx kopert bir-registrazzjoni M/I). Naturalment, id-DU ma jkunx elenkat bhala
klijent elenkat ghal din Il-attivita. F'dan il-kaz ukoll, id-DU m'ghandux bzonn (u ma jistax)
jipprezenta notifika PPORD, ghaliex is-sustanza tkun diga giet irregistrata. Madankollu, I-
obbligi normali ta' utent downstream japplikaw b'certu e¢cezzjonijiet, kif deskritt fil-
Gwida ghall-Utenti Downstream u fis-sommarju t'hawn taht.

Sakemm “ir-riskji potenzjali ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent ikunu kontrollati
adegwatament skont ir-rekwiziti tal-ligi dwar il-protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent”, id-DU
huwa ezentat mill-preparazzjoni ta' CSR ghall-uzu taht il-PPORD, anke jekk il-kundizzjonijiet
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tieghu tal-uzu mhumiex koperti fI-SDS estiz tal-fornitur tieghu jew |-uzu mhuwiex
rakkomandat (ara I-Artikolu 37(4)(f) tar-Regolament REACH). F'dan il-kaz, id-DU ghandu
jirrapporta lill-ECHA I-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 38(2) tar-Regolament REACH (L-
obbligu tal-utenti downstream li jirrapportaw informazzjoni) fi zmien sitt xhur minn meta
jir¢ievi I-SDS minghand il-fornitur li jkun fiha n-numru ta' registrazzjoni. Jekk joghgbok innota
li I-obbligu ta' rapportar lill-ECHA ma japplikax ghall-uzu fil-PPORD jekk dan I-uzu jkun f'volum
ta' angas minn tunnellata metrika fis-sena (I-Artikolu 38(5) tar-Regolament REACH). I1d-DU ta'
sustanza uzata ghall-finijiet tal-PPORD ghandu mill-bgija I-istess obbligi taht REACH daqgs ghal
kwalunkwe sustanza uzata ghal finijiet ohra. Ghalhekk japplikaw ir-regoli generali dwar I-
informazzjoni fil-katina ta' provvista. Innota li sustanza li biha d-DU jwettaq ir-ricerka u zvilupp
orjentati lejn prodotti u processi tista' tkun soggetta ghar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni jew ir-
restrizzjonijiet. Informazzjoni dettaljata dwar dawn I-obbligi tinsab fil-Gwida ghall-Utenti
Downstream.

3.2.8 Konsiderazzjonijiet qabel issir notifika PPORD

Qabel tigi prezentata notifika PPORD ghal sustanza lill-ECHA, in-notifikatur potenzjali tal-
PPORD jehtieg li jiddetermina jekk I-attivita li huwa jwettaq wahdu jew f'kooperazzjoni mal-
klijenti elenkati hijiex fil-kamp ta' applikazzjoni tad-definizzjoni ta' ricerka u zvilupp orjentati
lejn prodotti u processi (I-Artikolu 3(22)). Dan ghaliex in-notifika tezenta biss lin-notifikatur
mill-obbligu ta' registrazzjoni ghal kwantitajiet importati jew manifatturati ghall-finijiet tal-
PPORD.

Barra minn hekk, in-notifikatur ghandu jizgura, abbazi tal-proprjetajiet tas-sustanza, li s-
sustanza tigi trattata f'kundizzjonijiet ragonevolment kontrollati ghall-protezzjoni tal-haddiema
u l-ambjent.

In-notifikatur ghandu jghagqgad u jzomm disponibbli I-informazzjoni kollha li jehtieg biex
iwettaq dmirijietu taht REACH. B'mod partikolari, ghandhom jitgiesu dawn il-konsiderazzjonijiet
li gejjin biex tingabar |-informazzjoni xierqa mehtiega biex jigi stabbilit li n-notifika PPORD
tieghu hija fil-kamp ta' applikazzjoni tad-definizzjoni ta' ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti
u processi u li s-sustanza tigi trattata f'kundizzjonijiet ragonevolment kontrollati:

1. Is-sustanza hija manifatturata jew importata ghall-finijiet tal-PPORD kif definit hawn
fuqg?

2. In-notifikatur kif se jizgura li s-sustanza ma tkunx disponibbli ghall-pubbliku generali
f'lkwalunkwe hin? Kif se jizgura li jkun jista' jittra¢ca |-kwantitajiet kollha tas-sustanza u
jizgura li I-kwantitajiet li jifdal jingabru mill-gdid sabiex jintremew?

3. In-notifikatur kif se jizgura li jigu esposti ghas-sustanza I-persunal tieghu biss u I-
persunal tal-klijenti elenkati?

4. In-notifikatur kif se jizgura li s-sustanza tigi trattata f'kundizzjonijiet ragonevolment
kontrollati, skont ir-rekwiziti ghall-protezzjoni tal-haddiema u |-ambjent? Sabiex
jaghmel dan, huwa ghandu jidentifika r-regoli applikabbli u I-mizuri xierga ta' gestjoni
tar-riskju deskritti fihom.

Il-gwida dwar il-mizuri ta' gestjoni tar-riskju u d-deskrizzjoni tal-uzu hija disponibbli fil-Gwida
dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u l-valutazzjoni tas-sigurta ta' sustanzi kimici.

Ghandu jigi nnotat |li I-ECHA tista' timponi kundizzjonijiet kif deskritt fis-subtaqsima 7.2 ta' din
il-gwida u din il-possibbilta ghandha titgies ukoll. Dawn il-konsiderazzjonijiet t’hawn fuq
ghandhom jaghmluha izjed facli ghan-notifikatur tal-PPORD u ghall-klijenti elenkati tieghu biex
jikkonformaw ma' hafna mill-kundizzjonijiet li I-ECHA tista' timponi.
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3.2.8.1 Decizjoni dwar jekk tigix prezentata notifika ghall-uzu ta' sustanza fl-
attivitajiet tal-PPORD li jitwettqu barra mill-UE/ZEE u dwar jekk jigux
elenkati I-klijenti minn pajjizi mhux tal-UE/taz-ZEE

L-Artikolu 9 ma jaghmel I-ebda referenza specifika ghal sustanzi manifatturati ghall-
esportazzjoni ghall-finijiet ta’ REACH. Madankollu, tista' tqum il-mistogsija dwar jekk notifika
PPORD ghandhiex issir ghal attivitajiet li se jitwettqu biss barra mill-UE/ZEE (jigifieri sustanzi
esportati). Tqum mistogsija relatata kemm fil-kazijiet fejn in-notifika hija ghal attivitajiet barra
mill-UE/ZEE kif ukoll fil-kazijiet fejn xi klijenti ghall-uzu tal-PPORD ikunu gejjin mis-suq tal-
UE/ZEE u ohrajn ikunu minn barra. Il-mistogsija hija jekk id-dettalji tal-klijenti ghal sustanzi li
se jigu esportati ghall-uzu tal-PPORD ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-klijenti li maghhom
issir kooperazzjoni f'kwalunkwe notifika li ssir.

L-ghan tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 9 huwa li I-manifattur jinghata I-bazi fug x'hiex jista'
jigi ezentat mill-obbligi ta' registrazzjoni. Normalment ir-registrazzjoni tkun mehtiega ghal
kwalunkwe sustanza manifatturata f'volum ta' aktar minn tunnellata metrika fis-sena li mhux
soggetta ghal kwalunkwe ezenzjoni; dan I-obbligu japplika anke ghal sustanzi manifatturati fl-
UE ghall-finijiet tal-esportazzjoni lejn swieq mhux fl-UE/ZEE. Fil-prattika, il-manifattur ta’'
sustanza ghall-finijiet tal-PPORD mhux tal-UE ghandu ghalhekk zewg ghazliet biss:

i. Jaghmel notifika PPORD li fiha I-klijent mhux tal-UE/ZEE jkun elenkat b'mod trasparenti
(bhala klijent elenkat wahdu jew bhala wiehed minn lista ta' klijenti li tista' tinkludi
wkoll klijenti ohra fl-UE/ZEE jew barra) flimkien ma' informazzjoni mehtiega ohra biex
juri li huwa intitolat li jibbenefika mill-ezenzjoni;

ii. Jirregistra kwalunkwe kwantita tas-sustanza manifattura izjed mit-tunnellata metrika
fis-sena li mhix koperta minn kwalunkwe notifika PPORD (skont il-punt (i)) hawn fuq).

3.2.9 Konformita mal-kundizzjonijiet imposti mill-ECHA

L-ECHA tista' timponi kundizzjonijiet biex tizgura li I-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 9(4)
tar-REACH jigu ssodisfati. Ghal dan I-ghan, I-ECHA tista' titlob ukoll lil manifattur jew
importatur ta' sustanza, li jkun ipprezenta notifika PPORD, biex jipprovdi informazzjoni
addizzjonali li tkun mehtiega biex jigu stabbiliti I-kundizzjonijiet skont I-Artikolu 9(4). 1I-
manifattur jew I-importatur ghandu jikkonforma ma' kwalunkwe kundizzjoni imposta mill-
ECHA. Ghal izjed informazzjoni dwar il-kundizzjonijiet li jistghu jigu imposti mill-ECHA, jekk
joghgbok ikkonsulta t-tagsima 7 ta' dan id-dokument ta' gwida.

Sommarju tal-obbligi ghal sustanzi uzati fil-PPORD (u paragun ma' dawk ghar-R&ZX)
tinsab fl-Appendici 1 ghal dan id-dokument ta’' gwida.

4. Dossier tan-notifika PPORD

4.1 Rekwiziti ta' informazzjoni

Skont I-Artikolu 9(2), il-manifattur jew I-importatur jew il-produttur ta' oggetti li jinnotifika lill-
ECHA dwar l-intenzjoni tieghu li jwettaq il-PPORD wahdu jew f'kooperazzjoni ma' klijenti
elenkati fuq sustanza, huwa ezentat mill-obbligu ta' registrazzjoni. Ghal dak I-ghan, in-
notifikatur ghandu jipprezenta dossier tal-IUCLID elettroniku lill-ECHA bl-informazzjoni li gejja:

(a) I-identita tal-manifattur jew tal-importatur jew tal-produttur ta' oggetti kif specifikat fit-
Tagsima 1 tal-Anness VI:;
(b) I-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 2 tal-Anness VI:;

In-notifikatur ghandu jizgura li I-varjazzjonijiet possibbli fil-kompozizzjoni tas-sustanza
(li jistghu jigu previsti taht |-esperimentazzjoni xjentifika) jitgiesu meta tigi rapportata
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I-informazzjoni skont it-Tagsima 2 tal-Anness VI. ll-gwida dettaljata dwar I-
identifikazzjoni u l-ismijiet tas-sustanzi tinsab fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ismijiet
ta' sustanzi taht REACH u CLP.

(c) il-klassifikazzjoni tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 4 tal-Anness VI, jekk hemm;

(d) il-kwantita stmata kif specifikat fit-Tagsima 3.1 tal-Anness VI: I-informazzjoni li
ghandha tigi prezentata tikkonsisti fil-kwantita stmata tas-sustanza li ghandha tigi
manifatturata jew importata ghall-finijiet tal-PPORD ghas-sena kalendarja tan-notifika.

(e) il-lista ta' klijenti li maghhom issir kooperazzjoni tal-PPORD, inkluz bhala minimu I-
ismijiet u I-indirizzi taghhom.

In-notifikatur jista' jiddeciedi li jinkludi fid-dossier tan-notifika tieghu kwalunkwe informazzjoni
ulterjuri li huwa jgis rilevanti sabiex juri li d-definizzjoni ta' PPORD moghtija fl-Artikolu 3(23) u
I-kundizzjonijiet taht I-Artikolu 9(4) gew issodisfati. Dik I-informazzjoni tista' tinkludi lista ta'
legizlazzjoni u mizuri applikabbli (kundizzjonijiet operazzjonali (OC) u mizuri ta' mmaniggjar
tar-riskji (RMMs)) applikati biex jikkontrollaw ir-rilaxx fl-ambjent u biex jikkontrollaw I-
esponiment tal-haddiema.

4.1.1 Preparazzjoni tad-dossier tan-notifika PPORD

Id-dossier tan-notifika PPORD jehtieg li jinholoq bl-uzu tas-softwer tal-lUCLID (Database
Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi) u jigi pprezentat elettronikament permezz
tal-portal ta’ REACH-IT accessibbli fuq https://reach-it.echa.europa.eu. Is-softwer IUCLID jista’
jitnizzel mill-websajt tal-1IUCLID fuq https://iuclid6.echa.europa.eu/ u bla hlas jekk jintuza ghal
ghanijiet mhux kummer¢jali.

Qabel jinholoq is-sett tad-data tas-sustanza u dossier, huwa rrakkomandat hafna li jinqara I-
manwal “Kif tipprepara registrazzjoni u dossiers PPORD” disponibbli fuq:
https://echa.europa.eu/manuals.

4.1.2 Fatturar, kontroll tal-kompletezza u numru tan-notifika

Ladarba d-dossier ta’ notifika jkun gie pprezentat u accettat ghal ipprocessar, in-notifikatur se
jircievi fattura. B'mod parallel, I-ECHA ghandha twettaq il-kontroll tal-kompletezza tan-notifika
fi zmien gimaghtejn mid-data tal-prezentazzjoni (ara I-Artikolu 9(3) u (5) tar-Regolament
REACH). ll-kontroll tal-kompletezza jivverifika jekk I-elementi kollha tal-informazzjoni
mehtiega gewx prezentati u jekk giex ri¢cevut il-pagament tal-hlas.

Jekk id-dossier tan-notifika ma jkunx komplet, I-ECHA ghandha tavza lin-notifikatur gabel I-
iskadenza tal-perjodu ta' gimaghtejn, rigward liema informazzjoni ohra tkun mehtiega sabiex
in-notifika titlesta, u tistabbilixxi skadenza ragonevoli biex tigi fornuta I-informazzjoni
addizzjonali (I-Artikolu 20(2) u I-Artikolu 9(3)). Jekk il-hlas ikun ghadu ma sarx, |-ECHA
ghandha tistabbilixxi data ta' skadenza estiza ghall-pagament tal-hlas. In-notifikatur ghandu
jlesti n-notifika tieghu kif xieraq. ll-komunikazzjonijiet kollha bejn I-ECHA u n-notifikatur
jintbaghtu permezz tal-kont ta’ REACH-IT tan-noitifikatur.

Jekk in-notifika ma titlestiex jew il-hlas ma jigix ricevut sal-iskadenza, I-ECHA ghandha
tirrifjuta n-notifika.

Applikazzjoni utli hafna tal-IUCLID imsejha “Plugin ta' Ghajnuna ghall-Validazzjoni” toffri lin-
notifikatur il-possibbilta li jic¢ekkja |-kompletezza tan-notifika PPORD tieghu gabel
jipprezentaha lill-ECHA permezz ta' REACH-IT. Huwa rakkomandat hafna li I-plugin I-ewwel jigi
operat fuq is-sett tad-data tas-sustanza u mbaghad fuq id-dossier finali. L-uzu tal-plugin fiz-
zewg stadji huwa vitali biex jigi evitat kwalunkwe falliment bla bzonn u kwalunkwe rifjut
potenzjali jekk il-prezentazzjoni tkun ghal aggornament mitlub. Ghal istruzzjonijiet dwar kif
thaddem I-Ghajnuna ghall-validazzjoni, irreferi ghas-sistema ta’ ghajnuna ta’ IUCLID. Ghal
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izjed dettalji, jekk joghgbok irreferi ghall-manwal “Kif tipprepara registrazzjoni u dossiers
PPORD”.

Huwa biss meta n-notifika tigi kkunsidrata kompleta u jigi ricevut il-hlas, li I-ECHA tassenja
numru ta' notifika'® u data tan-notifika, li tkun id-data tar-ri¢evuta tad-dossier tan-notifika
ghand I-ECHA. In-numru tan-notifika u d-data tan-notifika ghandhom jigu kkomunikati
immedjatament lin-notifikatur. Din I-informazzjoni ghandha tintbaghat ukoll lill-Awtorita
Kompetenti tal-Istat(i) Membru(i) (MSCA) fejn tkun twettqget il-manifattura, I-importazzjoni, il-
produzzjoni jew ir-ricerka orjentata lejn prodotti u processi.

4.1.3 Hlasijiet

ll-hlasijiet ghan-notifika ta' sustanza skont I-Artikolu 9(2) tar-Regolament REACH huma
specifikati fl-Anness V ghar- Regolament (KE) Nru 340/2008 dwar il-hlasijiet, kif emendat bir-
Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 254/2013 tal-20 ta' Marzu 2013.

Fejn in-notifika tigi prezentata minn impriza mikro, zghira jew ta' dags medju (SME)??, I-ECHA
ghandha timponi hlas imnaqqas kif stabbilit fit-Tabella 1 tal-Anness V ghar-Regolament dwar
il-Alasijiet.

4.1.4 Meta tista’ tibda I-manifatturaZimportazzjoni tas-sustanza?

In-notifikatur jista' jibda I-manifattura jew I-importazzjoni ta' sustanza jew tahlita jew il-
produzzjoni tal-oggett ghall-finijiet tal-PPORD wara |-konferma tal-kompletezza mill-ECHA jew
gimaghtejn min-notifika, sakemm ma jircivix indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-ECHA (ara I-
Artikolu 9(5)).

L-ezenzjoni mir-registrazzjoni tas-sustanza taht il-PPORD tapplika ghal perjodu ta' hames snin
li jibda mid-data tan-notifika kkomunikata mill-ECHA.

5. Aggornament tan-notifika PPORD minhabba informazzjoni
gdida

5.1 Tibdil fl-informazzjoni jew informazzjoni gdida disponibbli
L-informazzjoni notifikata dwar PPORD tista’ tinbidel maz-zmien. Madankollu, in-notifikatur
m'ghandux ghalfejn jipprezenta notifika PPORD gdida li ghaliha jkollu jhallas hlas gdid kull
darba li wiehed mill-elementi fin-notifika tal-PPORD tieghu jinbidel. Minflok, dan jista’ jaghzel,
jekk jixtieq, li jaggorna n-notifika.
Din tista' tkun rilevanti, perezempju, meta wahda minn dawn it-tibdiliet li gejjin:

o Kwantitajiet stmati

o Kilassifikazzjoni u tikkettar tas-sustanza

e Lista tal-klijenti involuti

16 Jekk joghgbok innota: in-numru tan-notifika ghandu l-istess format bhan-numru tar-registrazzjoni
(peress li t-tnejn jigu assenjati bhala numri ta’ referenza), izda jibda bil-figura 04 (minflok 01); dan
mhuwiex numru tar-registrazzjoni. L-assenjazzjoni tieghu turi li tkun saret notifika u li din giet ic¢ekkjata
ghall-kompletezza.

17 SME hija definita fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE.
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e Informazzjoni gdida rilevanti dwar Il-identifikazzjoni u I-kompozizzjoni tas-sustanza
(sakemm I-identita tas-sustanza stess ma tinbidilx, f'liema kaz tkun mehtiega notifika
gdida)

Ghal izjed informazzjoni dettaljata jekk joghgbok ikkonsulta I-manwal “Kif tipprepara
registrazzjoni u dossier PPORD".

5.2 Cessjoni tal-PPORD

In-notifikatur jista' jinforma lill-ECHA dwar i¢-¢essjoni tal-PPORD bl-uzu ta' funzjonalita
specifika ta' REACH-IT. Wara ¢-c¢essjoni tal-PPORD, in-notifikatur ghandu jirregistra s-
sustanza, jekk ghandu l-intenzjoni li jkompli jimmanifatturaha jew jimportaha.
Meta |-PPORD titwaqgqgaf (jew I-ezenzjoni tkun skadiet), in-notifikatur ghandu jerga’ jigbor il-
kwantitajiet li jkun fadal sabiex jintremew, sakemm ma jirregistrax is-sustanza.

5.3 Tipi ta' aggornamenti tan-notifika PPORD

REACH-IT taghmel distinzjoni bejn il-prezentazzjonijiet “inizjali” u |-prezentazzjonijiet ta'
“aggornament”. Il-prezentazzjoni “inizjali” hija I-ewwel prezentazzjoni tad-dossier tan-notifika
ghal sustanza. Il-prezentazzjonijiet ta' “aggornament” huma kollha prezentazzjonijiet
sussegwenti ghal dik I-istess sustanza u l-istess dossier b'informazzjoni aggornata. Ghalhekk,
il-prezentazzjoni ta' aggornament dejjem issehh wara li titlesta I-prezentazzjoni inizjali. Ir-
ragunijiet ghall-prezentazzjoni ta' dossier ta' aggornament huma klassifikati jew bhala
“spontanji” jew “fuq talba”. L-aggornamenti spontanji jistghu jsiru f'dawn is-sitwazzjonijiet li
gejjin:

- Tibdil fil-kwantitajiet stmati;

- Tibdil fil-klassifikazzjoni;

- Tibdil fil-kkompozizzjoni;

- Informazzjoni analitika addizzjonali;

- Tibdil fil-klijent(i);

- Estensjoni (tigdid) tal-perjodu tal-ezenzjoni ghall-PPORD (ara s-subtagsima 6.1 ta' dan

id-dokument ta' gwida).

L-aggornamenti “fuq talba” jsiru biex jipprovdu informazzjoni mitluba b'mod esplicitu mill-
ECHA. Talba ghall-informazzjoni bhal din tista' tirrizulta, perezempju, wara decizjoni mill-ECHA
li titlob informazzjoni addizzjonali skont I-Artikolu 9(4). F'dan il-kaz, ghandu jigi kkwotat in-
numru tal-komunikazzjoni jew tad-decizjoni biex jippermetti |-asso¢jazzjoni tal-prezentazzjoni
ta' aggornament mal-komunikazzjoni jew id-decizjoni mahruga mill-ECHA.

Ghal struzzjonijiet izjed teknic¢i dwar kif taggorna d-dossier tan-notifika PPORD permezz ta'
REACH-IT, jekk joghgbok ikkonsulta I-manwal “Kif tipprepara registrazzjoni u dossier PPORD".

5.4 L-uzu tal-IUCLID ghall-aggornament tan-notifika PPORD

In-notifikatur jista' jaggorna n-notifika PPORD tieghu billi jipprezenta dossier tal-IUCLID
aggornat, li fih issir referenza ghall-ahhar numru tal-prezentazzjoni tal-PPORD precedenti.

Qabel id-dossier jigi pprezentat lill-ECHA, huwa rakkomandat hafna li tigi ccekkjata I-
kompletezza tal-prezentazzjoni bl-uzu tal-plugin ta' Ghajnuna ghall-Validazzjoni.

Barra minn hekk, bl-uzu tal-plugin ghall-kalkolu tal-hlas, jista' jigi stmat il-hlas assocjat mal-
estensjoni tan-notifika PPORD. 1z-zewg plugins jistghu jitnizzlu mill- websajt tal-1UCLID.

Ghal izjed informazzjoni dwar I-aggornament tan-notifika PPORD fil-IUCLID, jekk joghgbok
ikkonsulta I-manwal “Kif tipprepara registrazzjoni u dossier PPORD".
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6. Estensjoni tal-ezenzjoni mill-obbligu ta' registrazzjoni

Skont I-Artikolu 9(7) tar-Regolament REACH, in-notifikatur tal-PPORD ghandu I-possibbilta li
jitlob estensjoni tal-perjodu tal-ezenzjoni ta' hames snin b'perjodu massimu iehor ta' hames
snin. Inkella, fil-kaz ta' sustanzi li jkollhom jintuzaw esklussivament fl-izvilupp ta' prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu veterinarju, jew ghal sustanzi li ma jitgeghdux
fis-suq, ghal perjodu massimu iehor ta' ghaxar snin8,

It-talba ghall-estensjoni jehtieg li tigi ggustifikata bil-programm ta' ricerka u zvilupp. Ghal dan
I-ghan ged jigi rakkomandat li I-programm ta' ricerka u zvilupp jigi ddokumentat (inkluz |-
objettiv, I-iskedi ta' zmien u I-kwantitajiet manifatturati jew uzati). Sabiex tigi ggustifikata t-
talba ghal estensjoni, jistghu jitgiesu dawn il-konsiderazzjonijiet li gejjin:

e X'kien it-titjib u I-kisbiet li nkisbu matul I-ewwel hames snin tal-ezenzjoni?

e X'rizultat huwa mistenni li jinkiseb matul id-dewmien tal-estensjoni mitluba?

In-notifikatur ghandu jipprovdi:

o il-kamp ta' applikazzjoni u l-objettivi tal-progett tar-R&Z previst;

e il-kompiti rilevanti ewlenin mehtiega biex jinkiseb I-ghan ahhari;

e il-mezzi u/jew il-metodi ewlenin (jigifieri provi fuq il-post, attivitajiet tal-laboratorju,
lottijiet tal-impjant, I-ittestjar mill-klijenti, ecc.) li bihom jitwettqu I-kompiti rilevanti
ewlenin;

e l-iskeda u z-Zmien previst ghat-tlestija ta' kull kompitu tal-progett identifikat u r-R&Z
globali.

In-notifikatur ghandu jkun kapaci jappoggja I-htiega ghal estensjoni billi jipprovdi I-
konnessjoni bejn I-ezenzjoni inizjali u r-R&Z imwettga matul I-ewwel hames snin u l-programm
il-gdid tar-R&Z u l-objettivi tieghu. Il-process ghat-talba ta' estensjoni tal-ezenzjoni mir-
registrazzjoni huwa deskritt f'izjed dettall fis-subtagsima 6.1 hawn taht.

Wara |-ezami tat-talba, I-ECHA tabbozza decizjoni, u tipprezentaha ghall-kummenti lill-Awtorita
MSCAs li fih issir il-manifattura, I-importazzjoni jew ir-ricerka orjentata lejn prodotti u processi.
L-ECHA ghandha tqis il-kummenti ricevuti minghand I-MSCAs fid-decizjoni finali taghha dwar
it-talba (ara I-Artikolu 9(8)).

Id-dewmien tal-estensjoni proposta mill-ECHA lill-MSCAs fl-abbozz tad-decizjoni ghandha tkun
limitata ghal perjodu li huwa ggustifikat mill-programm tar-R&Z ipprezentat min-notifikatur u
jista' jkun igsar minn hames snin. Hekk kif in-notifikatur ikollu programm definit tar-ricerka u
I-attivita u jkun jaf jekk I-attivita tal-PPORD hux se tkompli lil hinn mid-data ta' skadenza, dan
jista' eventwalment jitlob estensjoni ohra ghall-perjodu ta' ezenzjoni biex ikopri t-terminu
massimu kollu ta' ghaxar snin previst mir-Regolament REACH. Minhabba li I-perjodu tal-
estensjoni jibda wara I-ahhar gurnata tal-perjodu inizjali tal-ezenzjoni ta' hames snin, in-
notifikatur huwa rrakkomandat li jipprezenta t-talba tieghu ghal estensjoni tal-ezenzjoni tal-
ingas erba’ xhur gabel. Dan sabiex jippermetti lill-ECHA tezamina t-talba u tabbozza decizjoni,

18 Innota li kwalunkwe attivita tal-PPORD (hlief fl-izvilupp ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem
jew ghall-uzu veterinarju) li tinvolvi I-klijenti elenkati tkun awtomatikament ged tqgieghed is-sustanza fis-
suqg u ghalhekk ma tkunx tista' tibbenefika minn ezenzjoni ta' 10 snin.
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tikkonsulta lill-SM rilevanti u, potenzjalment, tirrevedi d-decizjoni qabel tohrog decizjoni dwar
it-talba lin-notifikatur.

6.1 Talba ghal estensjoni

Il-perjodu tal-ezenzjoni jintemm wara hames snin. Madankollu, in-notifikaturi jistghu jitolbu
estensjoni tal-perjodu tal-ezenzjoni, jekk ma jkunux iffinalizzaw il-PPORD f'dawn il-hames snin.
Biex jaghmlu dan, jistghu jipprezentaw talba ghal estensjoni lill-ECHA permezz ta' REACH-IT.
It-talba ghal estensjoni attwalment tiehu I-forma ta' aggornament ghan-notifika u tigi indikata
fl-intestatura tad-dossier tal-IUCLID bhala aggornament spontanju tan-notifika attwali.

Meta jinholoqg id-dossier (pass 6 tal-wizard ghall-holgien tad-dossier tal-IUCLID), ghandha tigi
mmarkata I-kaxxa "ll-prezentazzjoni hija aggornament" u mbaghad ghandu jiddahhal in-
numru tal-ahhar prezentazzjoni relatata man-notifika PPORD li ghaliha tintalab estensjoni (I-
ispazju "In-numru tal-ahhar prezentazzjoni"). Barra minn hekk, ghandha tigi mmarkata I-
kaxxa "Aggornament spontanju" u ghadha tinholoqg blokka ta' informazzjoni ripetibbli gdida
(ghandha tigi mmarkata I-buttuna b'salib ahdar). F'dik il-blokka, huwa obbligatorju li tintghazel
“estensjoni tal-perjodu ta' ezenzjoni ghall-PPORD” bhala I-gustifikazzjoni ghall-aggornament.
Fil-kaz li din I-informazzjoni ma tkunx maghzula sew, I-aggornament ma jigix processat bhala
talba ghal estensjoni.

Il-programm ta' ricerka u zvilupp li jiggustifika I-estensjoni ghandu jinhemez ma' din it-talba
fit-Tagsima 1.9 tal-IUCLID ("Ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi"). Il-mudell li
fuq il-bazi tieghu tigi pprovduta |-informazzjoni dwar il-programm ta' ricerka u zvilupp u r-
ragunijiet ghat-talba ghal estensjoni jinsabu fuq il-websajt tal-ECHA
(http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord) taht it-tagsima
“Dokumenti relatati”.

Mal-prezentazzjoni tat-talba ghal estensjoni, in-notifikatur jircievi fattura ghat-tariffa tal-
estensjoni. Wara li tithallas it-tariffa, I-ECHA tiddeciedi (f'konsultazzjoni mal-Istati Membri
rilevanti) jekk I-estensjoni tal-ezenzjoni hijiex iggustifikata ghall-perjodu mitlub. L-ECHA
tirrakkomanda li I-prezentazzjoni tat-talba ghal estensjoni ssir tal-angas erba' xhur gabel id-
data ta' skadenza tal-ezenzjoni originali. Din l-iskeda ta' zmien tippermetti lill-ECHA
tipprocessa t-talba fil-hin, u tizgura li ma jkun hemm |-ebda interruzzjoni tal-ezenzjoni ghall-
PPORD. ll-pagament tat-tariffa ghandu jsir malajr kemm jista’ jkun, izda f'kwalunkwe kaz fi
zmien 30 gurnata, ghaliex I-ECHA ghandha tistenna |-pagament tat-tariffa gabel tkun tista’
tivvaluta t-talba ghal estensjoni.

7. Talba ghal informazzjoni u kundizzjonijiet li jistghu jkunu
imposti mill-ECHA

Kif dettaljat fl-Artikolu 9(4) tar-Regolament REACH, I-ECHA tista' tiddeciedi li timponi
kundizzjonijiet fuq I-attivita tal-PPORD f'kwalunkwe zmien matul il-perjodu tal-ezenzjoni, bl-
iskop li tizgura li dawn ir-rekwiziti li gejjin jigu ssodisfati:
e Is-sustanza tigi trattata biss mill-persunal tal-klijenti elenkati;
e Is-sustanza tigi trattata f'kundizzjonijiet ragonevolment kontrollati skont ir-rekwiziti tal-
legizlazzjoni ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent, inkluz id-Direttivi msemmija

fl-Artikolu 2(4) tar-Regolament REACH;

e Is-sustanza ma tkun disponibbli ghall-pubbliku generali f'ebda wagqt, la fil-forma tas-
sustanza wahedha, langas f'tahlita jew f'oggett;

e ll-kwantitajiet li jifdal tas-sustanza jingabru mill-gdid sabiex jintremew wara I-perjodu
tal-ezenzjoni.
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Ghalhekk, |-ECHA tista' titlob lin-notifikatur jipprovdi informazzjoni addizzjonali i tkun
mehtiega (7.1) li tippermetti konkluzjoni dwar jekk il-kundizzjonijiet gewx issodisfati jew jekk
hemmx il-bzonn |i jigu imposti kundizzjonijiet (I-ezempji ta' dawn tal-ahhar jinsabu fil-punt 7.2
hawn taht).

7.1 Talba mill-ECHA ghal informazzjoni addizzjonali mehtiega
minghand in-notifikatur tal-PPORD

L-informazzjoni moghtija fin-notifika PPORD hija rilevanti ghall-ECHA sabiex tivverifika jekk ir-
rekwiziti legali skont I-Artikolu 9(4) humiex issodisfati jew biex tiddeciedi jekk jehtiegx li jigu
imposti kundizzjonijiet bl-ghan li jigi zgurat li dawn ir-rekwiziti jigu ssodisfati. Sabiex jigu
ssodifati r-rekwiziti tal-Artikolu 9(4) f'kull fazi tac-ciklu tal-hajja tas-sustanza, in-notifikatur
ghandu jkunu kapacdi juri li:

o identifika r-rekwiziti legali applikabbli taht il-legizlazzjoni ghall-protezzjoni tal-haddiema
u tal-ambjent u jista' jizgura li dawk ir-rekwiziti huma ssodisfati;

e ged izomm tracca tal-kwantitajiet tas-sustanza uzati fil-PPORD minnu wahdu u mill-
klijenti elenkati. Dan jinkludi I-ammonti tas-sustanza uzati fil-fatt, f'tahlitiet jew
inkorporati f'oggetti, -ammonti mitlufa fil-processi u l-ammonti residwi li jergghu
jingabru mill-gdid sabiex jintremew;

e kapaci jipprovdi d-dokumentazzjoni (ez. id-dokumenti tat-trasportazzjoni, id-dokumenti
tar-rimi, I-informazzjoni dwar it-telf fil-process, e¢c.) li tipprova li dawn il-kwantitajiet
ged jigu traccati.

Jekk I-informazzjoni pprovduta fin-notifika PPORD ma tippermettix lill-ECHA sabiex tikkonkludi
li r-rekwiziti tal-Artikolu 9(4) huma ssodisfati, I-ECHA tista’ titlob informazzjoni addizzjonali li
tkun mehtiega biex tiddetermina jekk ghandhomx jigu imposti kundizzjonijiet.

L-informazzjoni addizzjonali mitluba mill-ECHA tista' tinkludi:

e lista tal-legizlazzjoni applikabbli u tal-mizuri li jkun ha n-notifikatur u, fejn rilevanti, I-
klijenti elenkati tieghu biex jikkonformaw ma' din il-legizlazzjoni, perezempju
deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet operazzjonali (OC) u tal-mizuri ta' mmaniggjar tar-riskji
(RMMs) applikati biex jikkontrollaw ir-rilaxx fl-ambjent u lI-esponiment tal-haddiema;

e informazzjoni dwar il-kwantitajiet uzati biex titwettaq il-PPORD sabiex jigi accertat li s-
sustanza ma tkunx disponibbli ghall-pubbliku generali f'lkwalunkwe punt f'kwalunkwe
forma;

e assigurazzjonijiet bil-miktub li s-sustanza mhux se tigi pprovduta lill-pubbliku generali;

e assigurazzjonijiet bil-miktub dwar il-gbir mill-gdid xieraq sabiex jintremew fl-ahhar tal-
perjodu tal-ezenzjoni;

e I-identita tas-sustanza kif ukoll il-kompozizzjoni taghha ghandhom impatt dirett fuq
dawk potenzjalment maghrufa bhala I-karatteristici fizici, kimici, tossikologici u
ekotossikologic¢i. Dawn il-karatteristici jistghu jirrizultaw fil-klassifikazzjoni tas-sustanza.
Minghajr identifikazzjoni korretta tas-sustanza u informazzjoni dwar il-kompozizzjoni
taghha, jista' jkun impossibbli li jigu ddeterminati I-karatteristic¢i perikoluzi taghha u
sussegwentement li jigu applikati |-klassifikazzjoni u t-tikkettar korretti u ghalhekk i tigi
zgurata l-applikazzjoni ta' kundizzjonijiet ragonevolment kontrollati. Ghalhekk, I-ECHA
jaf tkun tehtieg informazzjoni addizzjonali biex taghmel identifikazzjoni mhux ambigwa
tas-sustanza tal-PPORD, informazzjoni dwar il-karatteristici intrinsic¢i tas-sustanza u
informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar korretti;

e informazzjoni mehtiega ohra kif identifikata mill-ECHA fuq il-bazi ta' kull kaz ghalih.

It-talba ghandha tinkludi skadenza ghall-prezentazzjoni tal-informazzjoni. Jekk I-informazzjoni
mitluba ma tigix ipprezentata sal-iskadenza, |I-ECHA ghandha tistieden lill-Awtoritajiet
Nazzjonali tal-Infurzar (NEA(s)) biex jiehdu azzjoni xierqa. Meta I-informazzjoni addizzjonali
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kollha mehtiega tkun giet fornuta, I-ECHA (f'konsultazzjoni mal-Istati Membri) ghandha
tiddeciedi dwar il-kundizzjonijiet (jekk ikun hemm) li ghandhom jigu imposti.

7.2 Ezempji ta' kundizzjonijiet possibbli li jistghu jigu imposti

ll-lista (mhux ezawrjenti) li gejja tinkludi ezempji ta' kundizzjonijiet li I-ECHA tista' timponi fuq
in-notifikaturi ta' sustanza uzata fil-PPORD bl-ghan li jigi zgurat li r-rekwiziti tal-Artikolu 9(4)
jigu ssodisfati:

i. li jigu pprezentati harsiet generali perjodici lejn il-kwantitajiet manifatturati, importati,
uzati, mitlufa, mormija, ecc¢.. L-ECHA ghandha tispecifika f'kull kaz individwali jekk |-
aggornamenti jehtiegx li jintbaghtu biss lill-ECHA, lill-MSCA biss jew lit-tnejn;

ii. li tinghata assigurazzjoni bil-miktub li s-sustanza tigi trattata biss mill-persunal tal-
klijenti elenkati, li s-sustanza ma tkunx disponibbli ghall-pubbliku generali u li
kwalunkwe kwantita li jifdal tingabar mill-gdid sabiex tintrema wara |-perjodu tal-
ezenzjoni;

iii. li jaghtu evidenza li |-kwantitajiet imsemmija hawn fuq huma traééabblit?;

B'mod specifiku, |-ECHA tista' timponi fuq in-notifikatur I-obbligu li jipprovdi
informazzjoni u dokumentazzjoni li juru li t-tra¢¢abbilta hija zgurata ghal dawn il-
kwantitajiet irregistrati mid-diversi sorsi u perkorsi mehuda ghad-dewmien shiha tal-
attivita tal-PPORD;

iv. |i jipprovdu assigurazzjoni bil-miktub li s-sustanza se tintuza skont ir-rekwiziti tal-
legizlazzjoni ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent; I-assigurazzjoni
tista' tinkludi lista tal-legizlazzjoni u tal-mizuri applikabbli;

v. i jipprovdu dokumentazzjoni xierga li tiddeskrivi I-OC u I-RMM?2%: 2% applikati biex
jikkontrollaw I-esponiment tal-haddiema jew ir-rilaxxi fl-ambjent (jigifieri biex

19 In-notifikatur ghandu jkun kapaci jipprovdi evidenza ddokumentata ta' dawn il-kwantitajiet (ez.
permezz ta' dokumenti tat-trasportazzjoni, dokumenti tar-rimi, informazzjoni dwar it-telf fil-process,
dwar id-destin tas-sustanza, ecc.).

20 |-informazzjoni ghandha tiddeskrivi I-mezzi teknic¢i uzati matul i¢-c¢iklu tal-hajja kollu tas-sustanza,
inkluz acc¢identi potenzjali, biex b'mod ragonevoli jimminimizzaw I-emissjonijiet fl-ambjent u kwalunkwe
esponiment potenzjali: il-mizuri proc¢edurali u t-teknologiji tal-kontroll, il-pro¢eduri tat-tindif u I-
manutenzjoni, il-programm tat-tahrig u s-sistema tal-awtorizzazzjoni ghall-persunal. Id-deskrizzjoni
ghandha tinkludi |-evalwazzjoni tal-effika¢ja mistennija ta' dawk il-mezzi fl-izgurar ta' kundizzjonijiet
ragonevolment kontrollati billi jitgiesu I-karatteristici tas-sustanza, id-deskrizzjoni tal-process, ir-rata(i)
tal-konsum, ir-rata(i) tar-rilaxx, l-impjant tat-trattament tad-drenagg uzat, is-sistema ghat-tnaqqis tal-
emissjonijiet fl-arja maghzula, ecc.

21 L-informazzjoni ghandha tiddeskrivi I-mezzi tekni¢i uzati matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu tas-sustanza,
inkluz accidenti potenzjali, biex b'mod ragonevoli jimminimizzaw I-emissjonijiet fil-postijiet tax-xoghol u
kwalunkwe esponiment potenzjali tal-haddiema: il-mizuri procedurali u t-teknologiji tal-kontroll, il-
proceduri tat-tindif u I-manutenzjoni, il-programm tat-tahrig u s-sistema tal-awtorizzazzjoni ghall-
persunal. Id-deskrizzjoni ghandha tinkludi |-evalwazzjoni tal-effikacja mistennija ta' dawk il-mezzi fl-
izgurar ta' kundizzjonijiet ragonevolment kontrollati billi jitgiesu I-karatteristici tas-sustanza, id-
deskrizzjoni tal-process, ir-rata(i) tal-konsum, ir-rata(i) tar-rilaxx, il-ventilazzjoni lokali tal-egzost uzata,
it-taghmir generali u personali protettiv (PPE) maghzul, ecc¢.
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jikkonformaw mal-legizlazzjoni applikabbli ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-
ambjent);

vi. i jipprovdu konferma minghand il-klijenti kollha involuti fl-attivita tal-PPORD li I-uzu
taghhom jitwettaq f'konformita mar-rekwiziti tal-legizlazzjoni ghall-protezzjoni tal-
haddiema u tal-ambjent;

vii. i jimplimentaw kundizzjonijiet ohra, kif xieraq u fuq il-bazi ta' kull kaz ghalih, jekk jigu
identifikati riskji mill-uzu tas-sustanza (limiti fuq il-kwantitajiet, il-hin, I-attivitajiet,
ec¢c.) bhala rilevanti ghal kull stadju fil-hajja tas-sustanza.

8. Kunfidenzjalita

Kif enfasizzat fl-Artikolu 9(9), I-ECHA u I-MSCAs ikkoncernati ghandhom dejjem izommu

kunfidenzjali kwalunkwe informazzjoni pprezentata mill-manifattur jew I-importatur ta'
sustanza ghall-finijiet tal-PPORD.
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Appendici 1 : Sommarju tal-obbligi ghal sustanzi uzati fir-
R&ZX u I-PPORD

Tip ta’ obbligu

Sustanza uzata fir-

R&ZX

Sustanza uzata fil-
PPORD

Registrazzjoni

Awtorizzazzjoni

Restrizzjoni

Klassifikazzjoni,
tikkettar u
imballagg skont
is-CLP

Notifika lill-
Inventarju C&L

Informazzjoni
fil-katina ta’
provvista

mhux mehtiega ghal sustanza
uzata skont id-definizzjoni tar-
R&ZX moghtija fl-Artikolu 3(23).

ara s-subtagsima 3.1.1

mhux mehtiega jekk I-uzu tas-
sustanza jaqa' fid-definizzjoni
tar-R&ZX moghtija fl-

Artikolu 3(23).

ara s-subtagsima 3.1.2

ma tapplikax jekk il-manifattura,
I-uzu jew it-tqeghid fis-suq tas-
sustanza jaqa' fid-definizzjoni
tar-R&ZX moghtija fl-

Artikolu 3(23).

ara s-subtaqgsima 3.1.3

mehtiega, anke jekk is-sustanza
jew it-tahlita taga' fid-
definizzjoni ta' R&ZX moghtija fl-
Artikolu 3(23), sakemm ma
titgeghidx fis-suq.

ara s-subtagsima 3.1.4

mehtiega jekk is-sustanza (jew
it-tahlita li jkun fiha din is-

sustanza) hija klassifikata bhala
perikoluza u titgieghed fis-suq;

ara s-subtagsima 3.1.5

Is-sustanza hija perikoluza:

L-SDS hija mehtiega jekk is-
sustanza (jew it-tahlita li jkun
fiha din is-sustanza) hija
perikoluza skont |-

temporanjament mhux mehtiega
ghal sustanza notifikata skont I-
Artikolu 9(2).

ara s-subtagsima 3.2.1

mehtiega ghal sustanza elenkata
fl-Anness XIV u uzata fil-PPORD,
sakemm mhux ezentata, cf. il-
kolonna "“(Kategoriji ta') uzi
ezentati” fl-Anness XIV.

ara s-subtagsima 3.2.2

tapplika ghall-uzu tas-sustanza
fil-PPORD, sakemm mhux
ezentata b'mod esplicitu fl-
Anness XVII.

ara s-subtagsima 3.2.3

mehtiega ghal sustanzi uzati fil-
PPORD jew tanlitiet li jkun fihom
dawn is-sustanzi,
irrispettivament minn jekk dawn
is-sustanzi jew tahlitiet humiex
disponibbli ghall-klijenti elenkati
jew le.

ara s-subtagsima 3.2.4
mehtiega jekk is-sustanza (jew
it-tahlita li jkun fiha din is-
sustanza) hija klassifikata bhala

perikoluza u titgieghed fis-suq;

ara s-subtagsima 3.2.5

Is-sustanza hija perikoluza:

L-SDS ghandha tigi pprovduta
(lill-klijenti elenkati) jekk is-
sustanza (jew it-tahlita li jkun
fiha din is-sustanza) hija
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Sustanza uzata fil-
PPORD

Obbligi tal-
utent
downstream
(bu)

Artikolu 31(1);

Is-sustanza mhix perikoluza:

e L-SDS mhix mehtiega;

e L-informazzjoni tat-tip SDS tista'

tinghata b'mod volontarju;

e L-informazzjoni skont I-
Artikolu 32 hija mehtiega.
Madankollu, fil-prattika, jekk ma
tapplika I-ebda wahda mill-
kundizzjonijiet deskritti fl-
Artikolu 32 (b), (c) jew (d),
imbaghad |-ebda informazzjoni
ohra ma tkun mehtiega skont I-
Artikolu 32 ghal sustanza jew
tahlita li ghaliha ma tkunx
mehtiega |-SDS.

Ara s-subtagsima 3.1.6 ghat-tnejn
t'hawn fuq

e |-obbligi normali ta' DU
japplikaw ghal kwalunkwe
sustanza b'mod generali

(L-ebda subtagsima specifika f'dan id-
dokument; fil-kaz tal-obbligi generali
tad-DU ara |-Gwida ghall-Utenti
Downstream tal-ECHA fuq:
http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach )

perikoluza skont I-Artikolu 31(1);

Is-sustanza mhix perikoluza:

e L-SDS mhix mehtiega;

e L-informazzjoni tat-tip SDS tista’
tinghata b'mod volontarju lill-
klijenti elenkati biss;

e Huwa mehtieg li tinghata I-
informazzjoni skont I-Artikolu 32
(lill-klijenti elenkati).
Madankollu, fil-prattika, jekk ma
tapplika I-ebda wahda mill-
kundizzjonijiet deskritti fl-
Artikolu 32 (b), (c) jew (d),
imbaghad |-ebda informazzjoni
ohra ma tkun mehtiega skont I-
Artikolu 32 ghal sustanza jew
tahlita li ghaliha ma tkunx
mehtiega |-SDS.

Ara s-subtagsima 3.2.6 ghat-tnejn
t'hawn fuq

DU huwa inkluz bhala klijent elenkat
f'notifika PPORD ipprezentata mill-
fornitur:

e DU ghandu juza s-sustanza biss
ghall-finijiet tal-PPORD;

¢ DU ghandu jimplimenta I-
kundizzjonijiet ikkomunikati mill-
fornitur tieghu (inkluz
kwalunkwe kundizzjoni imposta
mill-ECHA);

DU juza s-sustanza registrata ghall-
PPORD tieghu stess taht ir-
responsabbilta tieghu stess:

e l-obbligi normali ta' DU japplikaw
ghal kwalunkwe sustanza
standard;

e CSR ghall-PPORD mhux mehtieg
skont I-Artikolu 37(4)();

e DU ghandu jirrapporta lill-ECHA
I-informazzjoni specifikata fl-
Artikolu 38(2) ghas-sustanzi
uzati fil-PPORD fi kwantita ta'
izjed minn tunnellata metrika fis-
sena.

Ara s-subtagsima 3.2.7 ghat-tnejn
t'hawn fuq
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Sustanza uzata fil-
PPORD

Konformita e mhux applikabbli;

mal-
kundizzjonijiet
imposti mill-
ECHA

mehtiega ghal kwalunkwe
kundizzjoni imposta mill-ECHA
skont I-Artikolu 9(4).

Ara s-subtagsima 3.2.9 u t-
Tagsima 7 fl-intier taghha.
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Appendici 2: Test tal-Artikolu 9 ta' REACH

“"Ezenzjoni mill-obbligu generali ta' registrazzjoni ghar-ricerka u zvilupp orjentati
lejn prodotti u processi (PPORD)

1. L-Artikoli 5, 6, 7, 17, 18 u 21 ma ghandhomx japplikaw ghal perjodu ta' hames
snin ghal sustanza manifatturata fil-Kkomunita jew importata ghall-finijiet ta'
ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi minn manifattur jew importatur
jew produttur ta' oggetti, wahdu jew f'koperazzjoni ma' klijenti elenkati u fi
kwantita li tkun limitata ghall-fini tar-ricerka u tal-izvilupp orjentati lejn prodotti u

processi.
2. Ghall-fini tal-paragrafu 1, il-manifattur jew l-importatur jew il-produttur ta' oggetti

ghandu javza lill-Agenzija bl-informazzjoni i gejja:

(a) I-identita tal-manifattur jew tal-importatur jew tal-produttur ta' oggetti kif
specifikat fit-Taqgsima 1 tal-Anness VI;

(b) I-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 2 tal-Anness VI;

(© il-klassifikazzjoni tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 4 tal-Anness VI,
jekk hemm;

(d) il-kwantita stmata kif specifikat fit-Tagsima 3.1 tal-Anness VI;

(e) il-lista ta' klijenti msemmija fil-paragrafu 1, inkluz [-ismijiet u l-indirizzi
taghhom.

In-notifika ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skont it-Titolu IX.

ll-perjodu stabbilit fil-paragrafu 1 ghandu jibda mal-wasla tan-notifika ghand I-
Agenzija.

3. L-Agenzija ghandha tivverifika I-kompletezza tal-informazzjoni provduta min-
notifikatur u ghandu japplika I-Artikolu 20(2) adattat kif mehtieg. L-Agenzija
ghandha tassenja numru lin-notifika u data tan-notifika, li ghandha tkun id-data
tar-ricevuta tan-notifika ghand I-Agenzija, u ghandha minnufih tibghat dak in-
numru u d-data lill-manifattur, jew lill-importatur, jew lill-produttur ta' oggetti,
koncernat. L-Agenzija ghandha tibghat din I-informazzjoni lill-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru jew Stati Membri koncernat(i).

4. L-Agenzija tista' tiddeciedi li timponi kundizzjonijiet bl-iskop li tizgura li s-sustanza
jew il-preparat jew l-oggett li fih tkun inkorporata s-sustanza jigu trattati biss
mill-persunal tal-klijenti elenkati, imsemmija fil-paragrafu 2(e) f'’kundizzjonijiet
ragonevolment kontrollati, skont ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni ghall-protezzjoni tal-
haddiema u tal-ambjent, u ma jkunux disponibbli ghall-pubbliku generali f'ebda
wagqt la wahidhom, langas fi preparat jew oggett, u li I-kwantitajiet li jifdal
Jjingabru mill-gdid sabiex jintremew wara I-perjodu tal-ezenzjoni. F'tali kazijiet, |-
Agenzija tista' titlob lin-notifikatur jipprovdi informazzjoni addizzjonali li tkun
mehtiega.

5. Fin-nugqgas ta' xi indikazzjoni ghall-kuntrarju, il-manifattur jew l-importatur tas-
sustanza jew il-produttur jew |-importatur ta' oggetti jista' jimmanifattura jew
jimporta s-sustanza jew jipproduci jew jimporta I-oggetti mhux gabel gimaghtejn
wara n-notifika.”
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