http://echa.europa.eu

Cgs o, RECHA

o

REACH Fact Sheet

Ref.: ECHA-09-FS-01-MT
Data: 24/04/2009
Lingwa: Malti

Gwida ta’ introduzzjoni ghas-SIEFs —

Pariri Generali

Is-SIEFs (Fora ta’ Skambju ta’ Informazzjoni
dwar Sustanzi) huma indipendenti — mhumiex
“proprjeta” tal-ECHA. Fl-istess hin, huma
ghandhom rwol kritiku fi hdan ir-Regolament
REACH u I-ECHA tixtieq taghmel dak kollu i
tista’ biex tipprova tizgura li dawn jirnexxu fil-
bi¢¢a xoghol li jridu jaghmlu.

Is-SIEFs jigu ffurmati minn kumpaniji i
bihsiebhom jirregistraw I-istess sustanza. Dawn
geghdin hemm biex jiffacilitaw l-iskambju tad-
dejta bejn il-kumpaniji, u b’hekk tigi evitata d-
dupplikazzjoni tal-istudji u jintlahaq gbil dwar il-
klassifikazzjoni u t-tikkettar fejn ikun hemm
differenza bejn ir-registranti. Jehtieg ukoll i I-
membri jipprovdu lill-ohrajn bi studji ezistenti,
jirreagixxu ghal talbiet li jsiru minn ohrajn ghal
informazzjoni u jahdmu b’'mod kollettiv biex
jidentifikaw u jwettqu studji addizzjonali, jekk
ikun hemm bzonn. Din il-hidma kollha hija
mahsuba biex twassal ghal prezentazzjoni
kongunta unika ghal kull sustanza, bl-inqas
ammont ta’ testijiet fuq l-annimali u spejjez
addizzjonali.

ll-partijiet interessati tal-industrija gharrfu lill-
ECHA li kien hemm diffikultajiet biex jibdew

jintuzaw xi SIEFs u li kien hemm problemi
potenzjali fdak I|i ghandu x’jagsam mal-
komunikazzjoni bejn il-membri.

Dan l-anhar, I-ECHA ppresediet laggha bil-
parteCipazzjoni ta’ partijiet interessati tal-
industrija u persunal mill-Kummissjoni. ll-laggha
ppruvat tiddiskuti I-problemi li kienu tfa¢caw,
ticcara r-rekwiziti tal-membri tas-SIEF u tghin
sabiex tassigura I-gsim tal-aqwa prattika bejn il-
partijiet interessati tal-industrija.

In-noti ta’ hawn taht huma mmirati ghall-
kumpaniji u jaghmlu enfasi fuq I-ogsma ewlenin
ta’ diskussjoni u soluzzjonijiet potenzjali. L-
ECHA tirrikonoxxi li dan huwa proc¢ess gdid u li
xX'aktarx jitfaccaw kwistjonijiet ohrajn u li jista’
jkun hemm bzonn ta’ aktar diskussjoni. Ahna
sejrin inkomplu naghtu l-appogg taghna, fi hdan
il-limitazzjonijiet imposti mir-Regolament
REACH, sabiex nghinu halli nizguraw li s-SIEFs
u r-registranti jkunu jistghu jissodisfaw il-kompiti
li jintalbu jwettqu. L-ECHA hejjiet ukoll
Dokument ta’ Gwida dwar Il-iskambju tad-dejta
sabiex tghin lis-SIEFs iwettqu I-kompiti
taghhom, liema dokument huwa rilevanti ghal
uhud mill-kwistjonijiet imgajma hawn taht.
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GHALIEX DAN HUWA URGENTI
GHALL-KUMPANIJA TIEGHEK

Huwa importanti hafna li mill-aktar fis possibbli
tinvolvi ruhek fl-aktar SIEF adatta ghas-
sustanza tieghek.

Din hija I-ewwel darba li dan sar dan, id-dati tal-
ghelugq huma stretti u I-membri tas-SIEF jistghu
jiehdu z-zmien biex jagblu fuq kwistjonijiet
kritici. Ghalhekk, jekk ghadek ma bdejtx, ibda
issa. Id-dati tal-gheluq ghall-prezentazzjonijiet
tar-registrazzjonijiet huma stipulati fir-
Regolament REACH — I-ECHA ma ghandhiex il-
poter li tibdilhom — ghalhekk, jenhtieg li taécerta li
tilhaq tibghat l-applikazzjoni tieghek qabel dawn
id-dati.  Skont il-ligi, jekk ma jkollokx
registrazzjoni valida sa dak iz-zmien, il-
manifattura jew l-importazzjoni tieghek ikollha
tieqaf.

IDDOKUMENTA DAK LI TAGHMEL

Kif gie nnotat hawn taht, uhud mill-problemi
relatati mas-SIEFs jikkoncernaw il-
komunikazzjoni jew in-nuqqas taghha. Biex
niehdu ezempju, il-facilitaturi tal-formazzjoni
tas-SIEF li jkunu inattivi jew li ma jirrispondux
ghat-talbiet li jsirulhom, in-nuqqas ta’ rispons
minn membri potenzjali tas-SIEF, jew fid-
determinazzjoni tal-htiega I|i jingasmu jew
jinghaqdu s-SIEFs. Minhabba dawn id-
diffikultajiet fil-kkomunikazzjoni, huwa importanti
li zZzomm dokumentazzjoni ta’ dak |li tkun
ghamilt u ghaliex tkun ghamilt dan, fl-
eventwalita ta’ kwalunkwe sfida li tista’ titfacca
aktar tard.

IL-FACILITATUR TAL-FORMAZZJONI
SIEF (SFF)

Ir-rwol tas-SFF ma kienx definit fir-Regolament
REACH. Madankollu, I-intenzjoni kienet li jkun
hemm voluntier li jithalla jaghti bidu ghas-SIEF
biex iheggeg lill-kumpaniji halli jahdmu flimkien.
Deskrizzjoni gasira tar-rwol hija pprovduta fid-
Dokument ta’ gwida dwar Il-iskambju tad-dejta
(sezzjoni 4.5.2. pagna 38).

Fejn I-SFF attwali mhuwiex gieghed jahdem,
jew forsi I-pre - SIEF qieghed jintuza bhala
opportunita biex wiehed jagla’ I-flus jew biex il-
process jigi mblukkat jew mehud aktar bil-mod,
il-membri tas-SIEF jistghu jitolbu lis-SFF biex
icedi r-rwol tieghu u jistabbilixxi data tal-gheluq
ghal rispons. Fi kwalunkwe eventwalita, il-

membri tas-SIEF huma liberi li jahdmu madwar
is-SFF, forsi billi juzaw il-field tat-test tal-
informazzjoni taghhom stess fil-pagna tal-pre-
SIEF fREACH-IT biex jibaghtu kummenti, jew
barra minn REACH-IT, forsi permezz tal-
webpage jew sit elettroniku taghhom.

[l-membri  tas-SIEF  huma rrakkomandati
jzommu dokumentazzjoni tal-azzjonijiet
taghhom b’reazzjoni ghal SFFs problematici.

KIF GHANDEK TAGIXXI MA’
PREREGISTRANTI JEW MEMBRI
TAS-SIEF LI MA JIRRISPONDUX

Xi SIEFs potenzjalment ghandhom numru kbir
hafna ta’ membri. Madankollu, hafna minn
dawn jistghu jaghzlu li ma jkollhom ebda
involviment  attiv. Fl-estrem |-iehor, xi
organizzazzjonijiet jistghu ma jirrispondux ghall-
e-mails jew inkella I-indirizzi tal-e-mail moghtija
jistghu ma jkunux jezistu.

Fejn kumpanija ma tirrispondix ghal e-mail,
erga’ pprova; jekk I-e-mail ma tasalx, ipprova I-
fax. Jekk ma jkun hemm ebda rispons, ma
jkunx hemm aktar bzonn li taghmel kuntatt
maghhom, izda ghandek tiddokumenta |-azzjoni
mehuda. Inti mitlub li tiftakar li I-membri tas-
SIEF ghandu jkollhom l-opportunita li jaghmlu
kuntatt, fkaz li jkunu jixtiequ jaghmlu dan -
huma jistghu jaghzlu li jsiru attivi aktar tard, jew
jistghu jissiehbu fis-SIEF bhala membri godda.
Ikun ta’ ghajnuna wkoll li wiehed inizzel il-fajl
XML tal-preregistranti fintervalli regolari biex
jara jekk sarux xi bidliet fid-dettalji ta’ kuntatt.
Inti mitlub tinnota li |-messaggi ta’
komunikazzjoni jistghu jigu kkunsidrati bhala
spam.

ll-holgien ta’ sit elettroniku biex jigu
ddokumentati  |-formazzjoni u |-progress,
newsletter jew semplicement il-komunikazzjoni
dwar kwistjonijiet sinifikanti permezz tal-e-mail,
jistghu jkunu ta’ ghajnuna, ladarba |-memobri
kollha tas-SIEF xorta wahda jkunu jistghu
jzommu ruhhom infurmati dwar il-progress i
jkun qieghed isir. ll-punt essenzjali huwa Ii,
wara li jkunu ghamlu tentattivi ragonevoli biex
jaghtu lill-membri tas-SIEF l-opportunita i
jikkontribwixxu b’mod attiv, dawk li jaghzlu li
jkunu attivi wkoll ghandhom opportunita i
jaghmlu s-SIEF jiffunzjona sewwa.
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JEKK TAHSEB LI QIEGHED FIL-PRE-
SIEF IL-HAZIN

Jekk waqt il-preregistrazzjoni, inti dahhalt l-isem
tas-sustanza tieghek b’'mod differenti mill-
manifatturi u l-importaturi I-ohrajn, jew jekk
matul id-diskussjonijiet dwar il-kwalitajiet simili
tas-sustanzi tieghek inti tirrealizza li inti ma
ghandekx l-istess sustanza bhall-preregistranti
[-ohrajn fil-pre-SIEF, jista’ jkun li inti tkun trid
tfittex SIEF iehor sabiex eventwalment tissieheb
fih.

Strument [i jista’ jkun utli meta tkun qgieghed
tfittex SIEF aktar adatt huwa |-lista ta’ sustanzi
preregistrati. Din il-lista fiha s-sustanzi kollha
preregistrati, bl-identifikaturi disponibbli bhan-
numru tal-KE, in-numru tal-CAS u l-isem kimiku
bis-sinonimi.

Ladarba tkun sibt identifikatur aktar xieraq jew
aktar specifiku ghas-sustanza tieghek (i
mbaghad titgies bhala sustanza “ohra” minn
REACH-IT), inti tkun tista’ tuza REACH-IT biex
tara I|-pre-SIEF ta’ din is-sustanza |-“ohra”.
Sabiex taghmel dan, jehtieg li taggorna |-
preregistrazzjoni tieghek billi Zzzid din is-
sustanza “ohra” fit-tab “sustanzi simili”. Mill-
pagna tal-pre-SIEF tas-sustanza tieghek, inti
mbaghad tkun tista’ tasal ghall-pagna tal-pre-
SIEF ta’ din is-sustanza |-“ohra”. Inti ma tkunx
imnizzel bhala membru ta’ dan il-pre-SIEF,
ghalhekk tkun trid tiehu l-inizjattiva fidejk u
tikkuntattja lill-preregistranti sabiex tispjegalhom
li tixtieq tissieheb fis-SIEF.

IL-QSIM JEW IT-TAGHQID TAL-PRE-
SIEFS

Xi SIEFs jista’ jkollhom bzonn jingasmu jew
jinghaqdu wara d-diskussjonijiet tal-membri
dwar il-kwalitajiet simili tas-sustanza taghhom.

Dan jista’ jsir u fih innifsu ma hemm xejn hazin.
Jekk tingasam, huwa importanti li ssegwi I-
Gwida xierqa ghall-identifikazzjoni u t-tismija
tas-sustanzi, izzomm registru tad-decizjoni u r-
ragunijiet ghat-tehid taghha. Ahna
nissuggerixxu li tuza t-tab “sustanzi simili®, kif
imsemmi fuq, sabiex tara I-pre-SIEF i trid
tinghagad mieghu.

Jekk il-qasma tipprodu¢i zewg sustanzi
megqjusin differenti, izda li t-tnejn huma koperti
mill-istess  identifikaturi, imbaghad huwa
importanti li tiddokumenta b’mod ¢ar ghaliex is-

sustanzi huma megjusin bhala differenti u
ghalhekk, ghaliex kien mahsub li prezentazzjoni
kongunta wahda ma kinitx a¢cettabbli.

lI-kumpaniji huma mhegga jaghtu harsa lejn il-
lista ta’ sustanzi preregistrati u jikkontrollaw jekk
is-sustanza taghhom tidhirx aktar minn darba
fuq il-lista, forsi taht isem kemxejn differenti. L-
ghaqgda tas-SIEFs ghandha tghin biex tizgura I-
gsim tad-dejta u tnaqqas il-htiega ghall-ittestjar
fuq l-annimali.

REGISTRANT EWLIENI

Ghal sustanza jista’ jkun hemm biss Registrant
Ewlieni wiehed u dossier wiehed ta’ Registrant
Ewlieni. Ir-Registrant Ewlieni tipikament ikun il-
kumpanija li tkun [-aktar involuta fdik is-
sustanza — dawn jistghu jipproducu jew
jippossjedu |-maggoranza tad-dejta. It-tnejn
jistghu ma jkunux l-istess.

Ir-Registrant Ewlieni jinhatar bi gbil fi hdan is-
SIEF u I-ECHA pproduciet gwida fuq kif jista’ jigi
dec¢iz min ghandu jkun Registrant Ewlieni
(Gwida dwar il-qgsim tad-dejta, sezzjoni 8.3
pagna 83). Huwa importanti li tiddokumenta I-
gbil li permezz tieghu nhatar ir-Registrant
Ewlieni.  ll-gwida fiha referenza  ghal
mekkanizmu ta’ default potenzjali jekk hadd ma
jkun volontier: il-manifattur jew I-importatur tal-
UE bl-oghla kapacita ghal produzzjoni jew
importazzjoni. Inti mitlub tinnota li huma I-
membri tas-SIEF i jridu jagblu bejniethom dwar
min sejjer ikun ir-registrant ewlieni ghall-
prezentazzjoni kongunta, I-ECHA mhijiex sejra
tiddeciedi min ghandu jkollu dan ir-rwol.

SIEFS LI JINKLUDU KONSORZJI

lI-kumpaniji fis-SIEFs jistghu jinghaqdu flimkien
fkonsorzji sabiex jippreparaw parti wahda jew
aktar tal-prezentazzjoni kondgunta, jew biex
jahdmu fuqg diversi prezentazzjonijiet kongunti
ghal sustanzi differenti (Gwida dwar il-qsim tad-
dejta, sezzjonijiet 10.2 sa 10.7 pagni 95 sa
102).

Wagt li dan jista’ jkun mod ta’ hidma effic¢jenti, il-
membri tal-konsorzji ghandhom jiehdu nota i
huma ghad ghandhom obbligi ta’ kooperazzjoni
u gsim tad-dejta ma’ membri potenzjali ohrajn
tas-SIEF mill-pre-SIEF, li mhumiex fil-konsorzji.
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1Z-ZMIEN GHALL-
PREZENTAZZJONWJIET

Sabiex tizgura li r-rekwiziti tal-Artikolu 11 (1) tar-
Regolament REACH jigu ssodisfati, [-ECHA
tirrakkomanda li I-ewwel issir il-prezentazzjoni
tad-dossier tar-redistrant ewlieni, sabiex ikun
hemm zmien halli I-prezentazzjoni titlesta biex
imbaghad tigi kkontrollata u tinghata numru ta’
registrazzjoni. Sabiex tghin fl-appogg ta’ dan il-
process, gabel l-ahhar tas-sena, I-ECHA sejra
tgassam modulu biex taghti l-opportunita lill-
kumpaniji  jikkontrollaw il-kompletezza tad-
dossiers tal-IlUCLID 5 taghhom. Ir-Regoli tan-
Negozju attwali (li jassiguraw li I-prezentazzjoni
hija “idonea biex tigi pprocessata”) diga gew
ippubblikati fil-Manwal dwar il-Prezentazzjoni
tad-Dejta 8 ta’ REACH-IT. llkoll flimkien, dawn
sejrin jaghtu ¢-¢ans lill-kumpaniji biex joholqu
dossiers kompleti u li jkunu jistghu jigu
pprocessati, biex b’hekk tithaggas il-htiega
ghat-tieni sensiela ta’ prezentazzjonijiet.

Membri ohrajn tas-SIEF jistghu jipprezentaw id-
dossiers taghhom aktar qrib id-data tal-gheluq.

L-ECHA sejra tkompli ticcara z-zmien ghall-
prezentazzjoni tad-dossier(s) ewlieni/ewlenin u
individwali sabiex tizgura li I-industrija tkun tista’
tissodisfa d-data tal-gheluq rispettiva ghar-
registrazzjoni, filwaqt I|i tissodisfa r-rekwiziti
guridici kollha.

SUSTANZI TA’ VOLUM BAXX B’DATI
TAL-GHELUQ KMIENI GHAR-
REGISTRAZZJONI

Jekk inti tipproduci jew timporta sustanza tant il-
livell ta’ 1,000 tunnellata, id-data tal-gheluq illi
ghandek ghall-prezentazzjoni jew ir-
registrazzjoni hija [1-2013 jew aktar tard,
sakemm is-sustanza tieghek ma tkunx
ikklassifikata ghal cCerti karatteristici perikoluzi
pprezentati  fl-Artikolu 23 tar-Regolament
REACH. Madankollu, xi membri tal-pre-SIEF
jistghu jkunu indikaw is-sena 2010 bhala d-data
tar-registrazzjoni, li tindika tunnellagg oghla.

F'dawn il-kazijiet ikun ragonevoli, fejn ir-
registrant ewlieni u membri ohrajn tas-SIEF
ikunu jehtiegu jissodisfaw biss data tal-gheluq
aktar tard, li jigu kkuntattjati dawk li indikaw data
tal-gheluq aktar kmieni u li jigi stabbilit X'inhuma

l-intenzjonijiet taghhom. Jekk dawn ma
jirrispondux, iddokumenta t-tentattivi li ghamilt
biex tikkuntattjahom. Jekk jibga’ ma jkun hemm
ebda rispons, ikun ragonevoli li tahdem ghad-
data tal-gheluq xierqga ghall-membri I-ohrajn tas-
SIEF.

Jekk dossier jigi prezentat qgabel il-membri I-
ohrajn tas-SIEF, dan ikollu jinbidel sabiex ikun
jirrifletti I-prezentazzjoni kongunta meta din issir
sussegwentement.

EZENZJONI

Ir-Regolament REACH jaghti I-possibbilta lill-
kumpaniji jkunu ezenti minn parti mill-
prezentazzjoni kongunta fcerti cirkostanzi, li
ghandhom jigu ddokumentati.

[l-kumpaniji li jaghzlu jaghmlu uzu min din I-
ezenzjoni ghandhom ikunu konxji tal-htiega li
jridu jiggustifikaw l-azzjoni taghhom u tal-obbligi
li xorta jkun ghad ghandhom bhala membri ta’
SIEF. ll-kumpaniji ghandhom ikunu konxji li I-
ezenzjoni §gib maghha I-hlas ta’ dritt oghla u I-
prezentazzjoni bl-ezenzjoni xaktarx li jkunu
prijorita li wiehed irid jara u li jigu evalwati fi
stadju aktar tard.

SJIEDA TAD-DEJTA

Dawk li jikkompilaw il-prezentazzjonijiet ma
jistghux jassumu li I-informazzjoni ppubblikata
tista’ tintuza ghal registrazzjoni minghajr hlas
fREACH, ghalkemm jista’ jkun possibbli li |-
kontenut ta’ artiklu ppubblikat jintuza fforma
differenti. Il-ligi nazzjonali xierga dwar id-drittijiet
tal-awtur/il-protezzjoni tad-dejta ghandha tigi
rispettata u trid tigi ¢¢ekkjata.

AKTAR INFORMAZZJONI

Hyperlinks ghal dokumenti fuq is-sit elettroniku
tal-ECHA:

e (Guidance on data sharing

e List of pre-registered substances

e Guidance for identification and naming of
substances under REACH

e Data Submission Manual 8
¢ REACH Requlation
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