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Kif tippjana r-registrazzjoni tieghek
Introduzzjoni

Il-process ta’ registrazzjoni jiehu z-zmien mill-preregistrazzjoni sakemm tissottometti
b’success id-dossier tar-registrazzjoni tieghek. Iz-zmien mehtieg jiddependi mis-sitwazzjoni
ezatta tieghek, u trid tgis bosta fatturi u passi sabiex tiehu idea ta’ kemm iddum ir-
registrazzjoni. Ahna nirrakkomandaw li tibda tipprepara mill-inqgas sena gabel id-data tal-
iskadenza, anke fl-aktar kazijiet semplici.

Hawnhekk, ser nipprezentaw il-passi tipici li trid tqgis fl-ippjanar tieghek. Dawn ser jghinuk
sabiex tanalizza I-kaz tieghek stess, u taghmel pjan solidu sabiex tirregistra fil-hin.Il-passi huma
bbazati fuq il-gsim tar-registrazzjoni f'sitt fazijiet skont il-Pjan Direzzjonali REACH 2018 tal-ECHA.

Il-passi sabiex tirregistra

0 Fazi preparatorja

Xhiex Zmien Lest
stmat
1. Iffamiljarizza ruhek mal-materjal ta’ appogg tal-ECHA fuq I:l
https://echa.europa.eu/reach-2018.

2. Assenja r-responsabbilta ghar-registrazzjonijiet ta’ REACH lil persuna
nnominata fil-kumpanija tieghek.

Il-persuna nnominata ghandha tkun taf dwar il-legizlazzjoni ta’ D
sustanzi kimic¢i u ghandha tkun familjari mal-proceduri tal-
kumpanija. Dawn ghandu jkollhom I-appogg shih tal-
manigment u bizzejjed rizorsi.
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1 Kun af il-portfall tieghek

2 (11)

Xhiex

Zmien
stmat

Lest

Ibda mill-portafoll tal-prodott tieghek u ohloqg inventarju tas-sustanzi, it-
tahlitiet u lI-oggetti li timmanifattura, timporta jew tuza.

Ikkuntattja, perezempju, lill-kollega tieghek
responsabbli mill-bejgh, ezamina I-akkwisti tieghek, u
stagsi lill-kollegi mill-qgasam tal-manifattura ghal
informazzjoni.

Ghal kull sustanza, identifika r-rwol tieghek ta’ REACH ghaliha (manifattur,
importatur, utent downstream, distributur, manifattur tal-oggetti,
importatur tal-oggetti).

Jekk m’intix cert, ic¢ekkja jekk il-kumpanija tieghek irregistratx is-sustanzi
diga. Il-kollegi tieghek li jittrattaw il-konformita legali jew regolatorja, jew
kwistjonijiet ta’ kwalita, jistghu jkunu sorsi ta’ informazzjoni potenzjali.

Ikkalkula I-volumi annwali ghal kull sustanza sabiex tiddetermina |-htiega
ta’ registrazzjoni.

Ikkonferma I-identita tas-sustanzi kimici f'termini ta’ REACH. Ghal dan,
tehtieg ac¢cess ghal gharfien espert u servizzi f'metodi analitici.

I¢¢ekkja sustanza wahda wara I-ohra biex tara jekk jehtigux jigu
rregistrati, humiex koperti minn legizlazzjoni ohra jew humiex ezentati.

Ilhaqg ftehim mal-kollegi tieghek dwar kif se tikkomunika kwistjonijiet
relatati mar-registrazzjoni. Jista’ jkollok bzonn I-appogg taghhom u
informazzjoni minghandhom sabiex timmaniggja I-process ta’
registrazzjoni.

Prepara abbozz ta’ pjan ta’ hidma. Aghti attenzjoni partikolari lil dak li tkun
tista’ tkopri internament u dak li jkollok testernalizza.

Iddetermina r-rizorsi u I-bagit mehtiega ghar-registrazzjoni tas-sustanzi
kimici. Irriserva rizorsi ghall-attivitajiet ta’ wara r-registrazzjoni (filwaqt li
zzomm ir-registrazzjoni tieghek aggornata u twiegeb ghat-talbiet tal-
awtoritajiet).

10.

Ipprezenta I-pjan ta’ registrazzjoni lill-manigment ghal approvazzjoni u
zgura li ghandek I-appogg shih taghhom ghal dan il-pjan.

o o o o o o o o0 0O
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2 Sib il-koregistranti tieghek

Xhiex Zmien Lest
stmat

1. Iccekkja li ghandek access ghall-kont REACH-IT tal-kumpanija:

e Iccekkja mas-servizzi tal-IT tieghek li ghandek access ghal siti
esterni, x‘inhuma r-regoli ghall-iffiltrar tal-ispam, ecc.

e Kun zgur li -username u |-password tieghek jahdmu fl-applikazzjoni
(https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/). I:I

e Jekk ma tistax tilloggja, segwi I-istruzzjonijiet fuq il-pagna web tal-
Kontijiet tal-ECHA hawn fuqg.

e Kun zgur li d-dettalji ta’ kuntatt tieghek f'REACH-IT huma aggornati
sabiex il-koregistranti tieghek ikunu jistghu jikkuntattjawk.

2. Iccekkja jekk kumpanija ohra rredistratx |-istess sustanza diga.

Tista tara s-sustanzi rregistrati fuqg is-sit web taghna fuqg:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-
substances jew f'REACH-IT fuq il-pagna tal-prezentazzjoni kongunta. D

Issib id-dettalji ta’ kuntatt tal-koregistranti potenzjali tieghek fil-pagni
pre-SIEF ta’ REACH-IT.

Jekk is-sustanza tieghek ghadha ma gietx irregistrata, kompli
f'pagna 4.

Jekk is-sustanza tieghek diga rregistrata, agbez ghall-pagna 9.
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- Jekk is-sustanza tieghek ghadha ma gietx irregistrata

2 Sib il-koregistranti tieghek

Xhiex Zmien Lest
stmat

3. Iccekkja jekk hemmx xi hadd li diga ghandu r-rwol ta’ registrant
principali.

Ir-rwol ta’ registrant principali ma jistax jigi ddikjarat b'mod D
unilaterali, dawn iridu joperaw bil-kunsens tal-koregistranti
taghhom.

4. Jekk ghandek kollegi li jindirizzaw kwistjonijiet legali, ikkonsultahom
dwar kwistjonijiet relatati ma’ kooperazzjoni tal-SIEF, bhal kif
tirregistra komunikazzjonijiet, kif tiggestixxi I-informazzjoni
kummer¢jali tal-kumpanija tieghek fI-SIEF u kif tipprepara ghal
ftehimiet mal-koregistranti tieghek.

5. Jekk le, ikkuntattja lill-asso¢jazzjoni tal-imprizi tieghek, lill-kamra I:l
tal-kummer¢ jew simili sabiex tara jekk jistghux jappoggjawk.

6. Jekk hadd ma huwa attiva fl-SIEF, hu I-inizzjattiva u kkuntattja lill- I:l
koregistranti tieghek.

7. llhaqg ftehim mal-koregistranti tieghek dwar il-profil ta’
identifikazzjoni tas-sustanza kimika tal-prezentazzjoni kongunta. D

3 Organizza ruhek mal-koregistranti tieghek

Xhiex Zmien Lest
stmat

1. Ilhaq ftehim dwar kif tista’ tikkoopera fl-SIEF tieghek:
e Aspetti amministrattivi (lagghat, gestjoni ta’ kwistjonijet
finanzjarji).
e Kooperazzjoni mal-konsorzju tas-sustanza kimika jekk dan

jezisti.
e Aspetti tal-komunikazzjoni. I:l
e Gbir/iggenerar tal-informazzjoni mehtiega ghar-registrazzjoni.
e Gestjoni tal-membri godda ghall-prezentazzjoni kongunta.
e Impenji lil hinn mid-data ta’ skadenza tar-registrazzjoni.
2. Prepara abbozz ta’ ftehim tal-kondivizjoni tal-ispejjez fI-SIEF. I:‘
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3. Ikkonsulta ma’ avukati interni u I-manigment dwar |-aspetti tal-
manigment tal-SIEF u I-kondivizjoni tal-ispejjez. I:l

4. Iddiskuti u Ihaq ftehim fl-SIEF.

Il-ftehim tal-kondivizjoni tal-ispejjez huwa obbligatorju f'SIEF, filwaqt li I-
qgbil dwar kif jigu kondivizi I-funzjonijiet tal-SIEF u r-responsabbiltajiet
huwa fakultattiv. Normalment, huwa aktar effi¢jenti li jkun hemm ukoll

ftehim bil-miktub dwar I-aspetti tal-manigment tal-SIEF. D

L-organizzazzjonijiet tal-industrija ghandhom mudelli ta’ ftehimiet tal-SIEF
disponibbli.

5. Aggusta I-bagit intern ghall-ispiza tar-registrazzjoni mistennija
abbazi tan-numru maghruf ta’ koregistranti. D

4 Ivvaluta I-perikli u r-riskji

Xhiex Zmien Lest
stmat

1. Igbor informazzjoni: sorsi interni, letteratura, informazzjoni
disponibbli pubblikament. |:|

2. Stagsi lill-utenti downstream tieghek dwar I-uzi u informazzjoni dwar
is-sustanza kimika. I:l

3. Ikkumpila d-data kollha li I-membri tal-SIEF ghandhom disponibbli u
identifika lakuni fid-data.

Is-sett tad-data kkumpilat irid ikun rilevanti ghall- I:l
kompozizzjonijiet kollha tar-registrazzjoni kongunta.

4. Iécekkja “sustanzi kimici simili” permezz tal-pagni pre-SIEF f'/REACH-
IT, jekk rilevanti. Id-data ta’ dawn is-sustanzi tista’ tkun utli ghal I:‘
read across.

5. Ikkunsidra jekk jistghux jintuzaw metodi alternattivi sabiex jimtlew
il-lakuni fid-data. []
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6. Jekk hija mehtiega aktar informazzjoni ghar-registrazzjoni tieghek,
ilhaqg ftehim fl-SIEF tieghek dwar kif tista’ tiggeneraha.
L-ewwel iridu jigu kkunsidratti alternattivi ghall-ittestjar fuq I- D
annimali!
7. Jekk m’‘ghandekx gharfien espert intern rilevanti, akkwista ghax- I:l
xoghol mehtieg sabiex tissodisfa I-lakuni fid-data
8. Ordna x-xoghol mehtieg. I:l
9. Analizza r-rizultati ma’ esperti rilevanti. D
10. Asal ghal konkluzjoni dwar il-perikli u r-riskji. I:l
11. Ilhaq ftehim dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar fl-SIEF.
Inti tista’ taghzel li ma taghmilx prezentazzjoni kongunta ta’
informazzjoni ghal tliet ragunijiet (spiza sproporzjonata, D
kwistjonijet ta’ kunfidenzjalita, nugqgas ta’ gbil fuq I-ghazla tad-
data) jekk tista’ tiggustifikaha.
12. Jekk hija mehtiega valutazzjoni dwar is-sigurta kimika, ilhaq ftehim
dwar jekk din hijiex ser issir b'mod kongunt jew individwali. I:‘
13. Wettaq il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (CSA).
L-ECHA tipprovdi I-ghodda Chesar ghat-twettiq minghajr I:‘
hlas tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika. Chesar
tippermetti lir-registranti jwettqu s-CSA taghhom b’mod
strutturat, armonizzat, trasparenti u effi¢jenti.
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5 Ipprepara r-registrazzjoni tieghek bhala dossier IUCLID

Xhiex Zmien Lest
stmat

1. Ikkumpara ghazliet differenti biex tipprezenta: IUCLID, REACH-IT
(mhux disponibbli ghar-registranti principali) u ECHA Cloud services
- liem |-ahjar ghalik?

Ikkonsulta lis-servizzi tal-IT tieghek dwar il-htigijiet D
tieghek abbazi tan-numru ta’ utenti, ir-rekwiziti tas-
sistema, l-istruttura interna tal-IT u r-rizervi (ghad-data u
n-nies).

2. Kun zgur li ghandek access ghar-rotta li ghazilt
e Installazzjoni tal-IUCLID.
e Login tal-ECHA Cloud services. D
e Access ghal REACH-IT.

3. Ittajpja d-data. I:l

4. Ohloq id-dossier tar-registrazzjoni tieghek (jekk tuza I-IUCLID).

Uza I-Assistent tal-Validazzjoni u I-plug-in ta’
disseminazzjoni sabiex tnaqgas il-problemi fil-
prezentazzjoni u sabiex tiehu idea dwar x'data ser tigi

ppubblikata. D

L-ECHA ser ticc¢ekkja wkoll xi informazzjoni b’'mod manwali.
Dawn il-kontrolli mhumiex koperti fl-Assistent tal-
Validazzjoni.
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6 Issottometti d-dossier tar-registrazzjoni tieghek
Xhiex Zmien Lest
stmat

1. Ilhaq ftehim dwar il-pjan ta’ prezentazzjoni mal-SIEF (I-ghazla taz-
zmien, l-ilqugh tat-token).

2. Onloq il-prezentazzjoni kongunta f'REACH-IT u agsam it-token ta’
access mal-koregistranti tieghek (jekk int registrant principali).

3. Bit-token, issieheb mal-prezentazzjoni kongunta f'/REACH-IT (jekk int
registrant membru).

4. Ipprezenta d-dossier tar-registrazzjoni tieghek.

5. Jekk ma jirnexxilekx taghmel il-prezentazzjoni tieghek, segwi I-
istruzzjonijiet fil-komunikazzjoni tal-ECHA. Jekk dawn ma jkunux
cari, fittex parir minghand |-ECHA.

6. Ipprezenta mill-gdid.

O o o o o O

7. Hallas it-tariffa sad-data ta’ skadenza stabbilita fil-fattura tieghek.

I¢cekkja I-kont REACH-IT tieghek fuq bazi regolari. Dan
huwa I-uniku mezz ta’ komunikazzjoni uffi¢jali tal-ECHA
mieghek.

L]
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- Jekk is-sustanza diga giet irregistrata
3 Organizza ruhek mal-koregistranti tieghek
Xhiex Zmien Lest
stmat

1. Skopri min huwa r-registrant principali.

Jista’ jkun il-kaz li diga r¢evejt emails minghand dik il-
kumpanija. Jekk le, i¢c¢ekkja mill-pagni Prezentazzjoni
kongunta fREACH-IT.

2. Ikkuntattja lir-registrant principali.

3. Ikkonferma mal-koregistranti tieghek li s-sustanza tieghek tagbel
mal-profil tal-identita tas-sustanza kimika tar-registrazzjoni ezistenti
u li s-sett tad-data huwa rilevanti ghas-sustanza kimika tieghek.

Jekk ma tistghux tagblu dwar I-ammissjoni ghall-
prezentazzjoni kongunta, tistghu tipprezentaw tilwima mal-
ECHA ghal access ghall-prezentazzjoni kongunta.

4. Innegozjaw il-kundizzjonijiet sabiex taccessaw il-prezentazzjoni
kongunta.

Segwi il-pariri tal-ECHA ghal negozjati tal-kondivizjoni tad-data
ta’ success fuq il-pagni REACH 2018 tal-ECHA.

Jekk diga ghandek data dwar propjeta partikolari, jista’ jkun il-
kaz li tkun tista’ ma taghmilx prezentazzjoni ghal dik il-
propjeta. Hemm tliet ragunijiet possibbli: spiza sproporzjonata,
kwistjonijiet ta’ kunfidenzjalita u nugqgas ta’ gbil dwar I-ghazla
tad-data. Hija mehtiega gustifikazzjoni.

Jekk ma tistghux tilhqu ftehim wara li jkun sar kull sforz
possibbli, tista’ tipprezenta tilwima mal-ECHA dwar il-
kondivizjoni tad-data.
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5 Ipprepara r-registrazzjoni tieghek bhala dossier IUCLID
Xhiex Zmien Lest
stmat

1. Ikkumpara ghazliet differenti biex tipprezenta: IUCLID, REACH-IT u
ECHA Cloud services - liem I-ahjar ghalik?

Ikkonsulta lis-servizzi tal-IT tieghek dwar il-htigijiet
tieghek abbazi tan-numru ta’ utenti, ir-rekwiziti tas-
sistema, l-istruttura interna tal-IT, ir-rizervi (ghad-data u
ghan-nies).

2. Kun zgur li ghandek acc¢ess ghar-rotta li ghazilt
e Installazzjoni tal-IUCLID.
e Login tal-ECHA Cloud services.
e Access ghal REACH-IT.

3. Ittajpja d-data.

4. Ohloq id-dossier tar-registrazzjoni tieghek (jekk tuza I-IUCLID).

Uza I-Assistent tal-Validazzjoni u I-plug-in ta’
disseminazzjoni sabiex tnaqggas il-problemi fil-
prezentazzjoni u sabiex tiehu idea dwar x’'data ser tigi
ppubblikata.

L-ECHA ser ti¢cekkja wkoll xi informazzjoni b'mod manwali.
Dawn il-kontrolli mhumiex koperti fl-Assistent tal-
Validazzjoni.
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6 Issottometti d-dossier tar-registrazzjoni tieghek

Xhiex Zmien Lest

stmat
1. Bit-token, issieheb fir-registrazzjoni kongunta ffREACH-IT. I:l
2. Ipprezenta d-dossier tar-registrazzjoni tieghek. I:‘

3. Jekk ma jirnexxilekx taghmel il-prezentazzjoni tieghek, segwi |-
istruzzjonijiet fil-komunikazzjoni tal-ECHA. Jekk dawn ma jkunux I:l
cari, fittex parir minghand |-ECHA.

4. Ipprezenta mill-gdid.

5. Hallas it-tariffa sad-data ta’ skadenza stabbilita fil-fattura tieghek.

I¢cekkja I-kont REACH-IT tieghek fuq bazi regolari. Dan D
huwa |-uniku mezz ta’ komunikazzjoni uffi¢jali tal-ECHA
mieghek.

Wagqt il-process tal-ippjanar, tista’ tfittex appogg mill-helpdesks nazzjonali tieghek, mill-ECHA jew mill-
assocCjazzjoni tal-organizzazzjoni tas-settur/negozju regjonali tieghek.
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