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Kondivizjoni tal-ispejjez bejn koregistranti b’rekwiziti ta’
data differenti

Introduzzjoni
Skont REACH, ir-registranti jridu jhallsu biss ghal data li fil-fatt jehtiegu ghar-registrazzjoni:

e Ir-registranti tal-istess sustanza kimika jista’ jkollhom rekwiziti tad-data differenti.
Dan jista’ jkun minhabba I-limiti ta’ tunnellagg taghhom jew it-tip ta’ registrazzjoni
taghhom, perezempju, sustanzi kimici rregistrati bhala certi sustanzi intermedji.

e Barra minn hekk, ir-registranti jistghu ma jkunux jehtiegu jikkondividu certu
partijiet tad-data prezentata b’'mod kongunt ghal ragunijiet ohra. Perezempiju, ir-
registranti li ghandhom id-data ekwivalenti taghhom stess u li ma jridux jergghu
jhallsu, jew registranti li jgisu li d-data prezentata b’'mod kongunt mhijiex ta’ kwalita
suffi¢jenti, jistghu jikkunsidraw li ma jippartecipawx fl-end-point specifiku u
jipprovdu d-data taghhom stess.

e Madankollu, jekk registrant jibbaza fuq studju minn limitu oghla ta’ tunnellagg ghall-
klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza kimika taghhom, jista’ jkollhom jilhqu
ftehim dwar il-kondivizjoni tal-ispejjez ghal dak I-istudju wkoll. Possibbilta bhal din
mhijiex riflessa f'dan ix-xenarju ghall-fini ta’ semplicita.

Fil-prattika, registrant li jissieheb fi prezentazzjoni kongunta ezistenti jista’ ma jkollux ihallas
ghad-data kollha prezentata b’'mod kongunt, izda ghal certi partijiet biss jew sahansitra ghal
xejn minnha. Dan I-ezempju juri kazijiet tipi¢i ghal registranti li jehtiequ access differenti ghad-
data.

Kazijiet

Xi kazijiet tipici kif ukoll I-ispejjez li dawn ir-registranti jridu jikkondividu, huma deskritti hawn
taht.

Kaz 1: Registrazzjoni shiha, 1-10 tunnellati fis-sena (tpa), membru: Ir-rekwiziti ta’
informazzjoni standard kif definiti fl-Anness VII ta’ REACH japplikaw:F'dan I-ezempju, ir-
registrant m’ghandu I-ebda data tieghu stess u ghaldaqgstant, irid jixtri ittra ta’ a¢cess ghad-
data mehtiega kollha fil-limitu ta’ tunnellagg u jikkondividi l-ispejjez relatati mal-prezentazzjoni
kongunta.

Kaz 2: Registrazzjoni shiha, 10-100 tpa, membru: Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard kif
definiti fl-Anness VII u VIII ta’ REACH japplikaw:F’'dan I-ezempju, ir-registrant m’ghandu I-
ebda data tieghu stess u ghaldagstant, irid jixtri ittra ta’ ac¢ess ghad-data mehtiega kollha fil-
limitu ta’ tunnellagg u jikkondividi I-ispejjez relatati mal-prezentazzjoni kongunta.

Kaz 3: Registrazzjoni shiha, 1-10 tpa, membru b’eskluzjoni parzjali: Ir-rekwiziti ta’

informazzjoni standard kif definiti fl-Anness VII ta’ REACH japplikaw. Madankollu, f'dan I-
ezempju, ir-registrant iddecieda li ma jibbazax fuq id-data prezentata b’'mod kongunt ghall-
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proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza kimika, perezempju, ghax ghandhom id-data taghhom
stess jew ghax jixtiequ jibbazaw fuq data read-across minn sustanza kimika ohra. Eskluzjoni
bhal din minn c¢ertu end-points hija possibbli skont il-kriterji tal-Artikolu 11(3). Ir-registrant
jehtieg access ghad-data I-ohra rekwizita (vertebrata) u ghall-prezentazzjoni kongunta biss.

Kaz 4: Registrazzjoni shiha, 1-10 tpa, membru b’eskluzjoni shifha: Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
standard kif definiti fl-Anness VII ta’ REACH japplikaw. Madankollu, ir-registrant iddecieda li
ma jibbazax fuq kwalunkwe mid-data prezentata b’'mod kongunt, izda fug informazzjoni
alternattiva sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti standard ta’ informazzjoni kollha. Eskluzjoni bhal
din mill-end-points kollha hija possibbli skont il-kriterji tal-Artikolu 11(3).Ir-registrant jehtieg
access ghall-prezentazzjoni kongunta biss (u jrid ihallas biss is-sehem tieghu tal-ispejjez
relatati mal-prezentazzjoni kongunta).

Kaz 5: Registrazzjoni shiha, 1-10 tpa, membru, li jibbaza fuq I-Anness IlI: Fil-principju, ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni standard kif definiti fl-Anness VII ta’ REACH japplikaw. Madankollu,
dan ir-registrant ma jehtiegx li jipprezenta informazzjoni ekotossikologika jew tossikologika
sakemm din I-informazzjoni ma tkunx taghhom stess, peress li jistghu juru li s-sustanza
kimika hija ta’ riskju baxx u ma tissodisfax il-kriterji stabbiliti fl-Anness 11l ta’ REACH.
B’konsegwenza, ir-registrant jehtieg jissottometti biss id-data mhux vertebrata. F'dan I-
ezempju, ir-registrant m’ghandu |-ebda data mhux vertebrata u, ghalhekk, ghazel li jixtri ittra
ta’ ac¢cess ghaliha. Barra minn hekk, iridu jikkondividu I-ispejjez relatati mal-prezentazzjoni
kongunta.

Kaz 6: Trasportati izolati intermedji, <1 000 tpa, kundizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett:
Ghal din it-tip ta’ redistrazzjoni, trid tigi sottomessa biss data li hija liberament disponibbli
ghar-registrant. Ghaldaqgstant, ma jehtigux jikkondividwu kwalunkwe spiza relata ma’ data li
mhijiex liberament acc¢essibbli ghalihom. Madankollu, I-obbligu ta’ prezentazzjoni kongunta
japplika irrispettivament mill-htiega |i d-data tigi kondiviza, u r-registrant irid ihallas is-sehem
tieghu tal-ispejjez relatati mal-prezentazzjoni kongunta.

Kaz 7: Trasportati isolati intermedji, <1 000 tpa, kundizzjonijiet mhux ikkontrollati b’mod
strett: Ghal intermedji li mhumiex gestiti taht kundizzonijiet ikkontrollati b'mod strett,
japplikaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard fil-limitu ta’ tunnellagg taghhom (1-10 tpa, 10-
100 tpa, jew 100-1 000 tpa).

F'dan l-ezempju, |-intermedju huwa manifatturat jew importat taht il-100 tpa. Ghaldagstant,
japplikaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard kif definiti fl-Annessi VII u VIII ta’ REACH.
F'dan I-ezempju, ir-registrant m’ghandu |-ebda data tieghu stess u jehtieg li jixtri ittra ta’
access ghad-data rekwizita kollha ghal-limitu ta’ tunnellagg u li jikkondividi I-ispejjez relatati
mal-prezentazzjoni kongunta.

Kaz 8: Trasportati izolati intermedji, >1 000 tpa, kundizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett:
Skont I-Artikolu 18(3) ta’ REACH, japplikaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni kif definiti fl-

Anness VII ta’ REACH. F’'dan |I-ezempju, ir-registrant m’ghandu |-ebda data tieghu stess u
jehtieq li jixtri ittra ta’” a¢cess ghad-data rekwizita kollha u li jikkondividi I-ispejjez relatati mal-
prezentazzjoni kongunta.
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Kondivizjoni Registrazzjon Registrazzjon Registrazzjon Registrazzjon Registrazzjon Trasportati Trasportati Trasportati

tad-data u tal- i shiha, 1-10 i shiha, 10- i shiha, 1-10 i shiha, 1-10 i shiha, 1-10 izolati izolati izolati

ispejjez 100 tpa, tpa, tpa, tpa, intermedji, <1 | intermedji, <1 intermedji,

membru membru membru membru membru, li 000 tpa, 000 tpa, >1 000 tpa,
b’eskluzjoni b’eskluzjoni jibbaza fuq |- | kundizzjonijie | kundizzjonijie | kundizzjonijie
parzjali shiha Anness 111 t ikkontrollati | t li mhumiex t ikkontrollati
Kaz 3 Kaz 5 b’mod strett ikkontrollati b’mod strett
Kaz 4 Kaz 6 b’mod strett Kaz 8
Kaz 7

Anness VII, data X X X X X

fizikokimika

Anness VII, data X X X X X

(eko)tossikologik

a

Anness VIII, data X X

(eko)tossikologik

a

Anness VIII, X X

destin u data

dwar I-imgiba

Amministrazzjoni X X X X X X X X

*

Token X X X X X X X X

* Dan jinkludi spejjez relatati mal-amministrazzjoni generali tas-SIEF |i ma jistghux jigu allokati lil kwalunkwe rekwizit individwali ta’ informazzjoni, bhall-
komunikazzjoni tal-SIEF, stharrig, is-sit web tal-SIEF u I-gestjoni finanzjarja tal-SIEF. ll-gwida dwar il-kondivizjoni tad-data (ara: Anness 11l “Elenkar tal-ispejjez”)
tindika jekk I-elementi tal-ispejjez jistghux jitgiesu bhala relatati mad-data jew amministrattivi.
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Noti

Huwa possibbli li taghmel eskluzjoni minn studji individwali u mid-data kollha prezentata b’mod
kongunt. Ir-registrant li jaghmel eskluzjoni ma jistax jigi sfurzat jikkondividi spejjez ta’ data li
m’ghandux bzonn.

Minhabba r-rekwiziti ta’ informazzjoni specifici ghal intermedji, dawn fil-fatt mhumiex
mehtiega jikkondividu l-ispejjez relatati mad-data. Ghaldaqstant, dawn ir-registranti
jistghu jilhqu ftehim sabiex jistabbilixxu prezentazzjoni kongunta separata ghall-
intermedji biss. Aktar informazzjoni tista’ tinstab fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data,

Kapitolu 6.2.

Zomm f'mohhok li registranti (shah) ohra tas-sustanza kimika xorta wahda jistghu jitolbu
access ghad-data prezentata mir-registranti intermedji, b’'mod partikolari ghad-data vertebrata.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

	Introduzzjoni
	Każijiet

