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IL-VALUTAZZJONITA' DOSSIERS TAR-REGISTRAZZJONI.REACH -
RIZULTATI PRIMARJI U RAKKOMANDAZZJONIJIET PRINCIPALI GHALL-INDUSTRIJA

Ir-rapport annwali jispjega l-attivitajiet
ta’ valutazzjoni tal-ECHA f1-2013, u
jenfasizza n-nuqqasijiet 1-aktar komuni
fid-dossiers tar-registrazzjoni u jipprovdi
rakkomandazzjonijiet lil registranti.

Biex titjieb aktar il-kwalita ta’ dossiers
tar-registrazzjoni, ir-registranti huma
mitluba jaggornaw b’'mod proattivid-
dossiers taghhom.

L-EZITU TAL-VALUTAZZJONI TAD-DOSSIER

L-ECHA tezamina [-propostikollha biex tittestja
sustanzi sabiex tipprovdi d-dejta mehtiega minn
REACH. Tikkontrolla wkoll mhux angas minn 5% tad-
dossiers kollha tar-registrazzjoni ghall-konformita
taghhom mal-ligi.

FI-2013, il-punt fokali tal-attivitajiet ta' valutazzjoni
kien fuq il-kontroll tal-konformita. L-ECHA
ikkontrollat total ta'1 130 dossiers ghal konformita,
minn dawk li kienu pprezentati ghall-iskadenza tar-
registrazzjonital-2010. Aktar minn terz tas-sustanzi
rregistrati ghal dik |-iskadenza kienu koperti minn
dawn il-kontrolli.

ll-kwalita tad-dossiers tar-registrazzjoni ghad jehtieg
li titjieb: f'61% tal-kontrolli ta' konformita konkluzi
fl-2013, I-ECHA talbet aktar informazzjoni mir-
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registranti f'decizjonijiet ta' abbozz. Il-bgija tad-39%
tal-kazijiet kienu konkluzi minghajr il-htiega ghal
azzjoni.

Kontrolli ta' konformita konkluzi fl-2013

362 (39%)

566 (61%)

|
Decizjonijiet ta’ abbozz: tal- Maghluga minghajr

biet ghal aktar informazzjoni. azzjoni

PROPOSTITA' TTESTJAR

Fir-rigward ta' proposti ta' ttestjar, l-enfasi tal-
ECHA kien fug il-kontroll ta' dossiers lijistriehu fuq
approcci ta' read-across u kategorija. L-Agenzija
kkonkludiet 157 kontroll u hadet 111-il decizjoni.
F'71 kaz, [-ECHA accettat it-testijiet proposti
mir-registrantiu f'37 kaz, immodifikat ghall-inqas
wiehed mit-testijiet proposti.
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RAKKOMANDAZZJONUJIET PRINCIPALI LIR-

REGISTRANTI

Rakkomandazzjonijiet tal-ECHA lil registranti
icaqilqu kemxejn il-punt fokali minn snin precedenti.
Filwaqt li tfakkar lir-registranti biex izommu
r-registrazzjonijiet konsistenti u aggornati, [-ECHA
theggighom biex jissostanzjaw b'mod robust
kwalunkwe adattament tar-rekwiziti standard ta'
ttestjar. Din id-darba, tinghata attenzjoni specifika
lir-rapporti dwar is-sigurta kimika. Hekk kif aktar
kazijiet jigu vvalutati fI-2014, jezistu wkoll pariri
dwar kif ghandek tirreagixxi meta tircievi decizjoni
ta' (abbozz), li titlob ghal aktar informazzjoni.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet humarilevanti
kemm ghal registranti fil-gejjieni fil-preparazzjoni
tad-dossiers tar-registrazzjoni taghhomu ghal

registranti ezistenti li jehtiegu li jaggornaw.

Registranti b'tunnellagg baxx (minn tunnellata
sa 10 tunnellati metrici kull sena) - attenti ghar-
rakkomandazzjonijiet li gejjin fug sfond isfar.

1. Zommu d-dossier taghkom aggornat

Huwa d-dmir taghkom li tip-
prezentaw u zzommu regis-
trazzjoni konformi, ghaldaqgs-
tant ghandkom tkunu proattivi:
Integra |-konformita ma' REA-
CH fis-sistema tieghek ta' ges-
tjoni tal-kwalita.

|d-dossier tar-registrazzjoni
tieghek ghandu jkun konsi-
stenti u jirrifletti r-realta
tan-negozju tieghek.

Ibga" tkellem fis-SIEF (forum
ta' skambju ta' informazzjo-

2. Kun af kif ghandek tirreagixxi jekk
ikollok decizjoni (ta' abbozz)

Ibda ahseb b'attenzjoni dwar
kif ghandek twiegeb immedja-
tament wara li tircievi decizjoni
ta' abbozz. Il-perjodu ta' 30 jum
li fih tista' tikkummenta huwa
¢-cans tieghek biex taghti l-o-
pinjonijiet tieghek u twassal
id-dossier tieghek biex jikkon-
forma.

Huwa anke aktar importanti li
tibga' titkellem fis-SIEF jekk

ni dwar is-sustanza) u fil-ka-
tina tal-provvista tieghek,
anke wara li tircievi n-numru
tar-registrazzjoni tieghek.

Ikkontrolla REACH-IT regola-
ment: Dan huwa |-mezz li bih
[-ECHA tikkuntattjak dwar kwi-
stjonijiet li jinsabu fid-dossier
tieghek. Jekk inti tirc¢ievi mes-
sagg, jehtieg li twiegeb imme-
djatament.

Meta inti tipprepara d-dos-
sier tieghek, uza [-materjal ta'

inti tircievi decizjoni (ta' abbozz)
minhabba lidanjista'jkolluimpatt
fug hafna registranti bl-istess
sustanza: Ipprova kkoordina u
wiegeb lill-ECHA b'lehen wiehed.

Ifhem il-procedura tat-tehid
ta' decizjoni REACH: L-ispazju
ghall-immanuvrar u [-hinijiet
stretti jsiru aktar rigidi hekk kif
jimxi l-process.

ey
sostenn kollu disponib- [, "€8istgy
bli mill-ECHA, inkluzi |~ “Meliggy
[-gwida, il-plug-ins ta" \ ~¥%
IUCLID (partikolarment
[-Assistent tal-Validazzjoni) u
Chesar.

[l-webinars tal-ECHA huma
mezz facli u interattiv biex
permezz taghhom titghallem
dwar zvantaggi komuni u kif
ghandhom jigu evitati.

ileyy,,.
Ftakar i -ECHA u lIstati (/b;tegfst"r:;?"’
Membri jiehdu azzjoni re- \ ‘g;ne/lagg
golatorja biex jghinu lilek .~
u lill-klijenti tieghek biex

tuza s-sustanza b'sigurta.
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NUQQASUIET L-AKTAR FREKWENTI

Jekk [-ECHA issib nuggasijiet fl-informazzjoni

meta tikkontrolla dossier ghal konformita mal-

ligi, tittiehed decizjoni taht REACH biex titlob
[-informazzjoni nieqsa mir-registrant. Hafna minn
dawn it-talbiet ghal informazzjoni fl-2013 kienu
jirrelataw ghall-identita tas-sustanza, karatteristici
fizikokimici, studji ta' tossicita subkronika, studji
ta' tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid u stima tal-
esponiment.

3. Issostanzja r-ragunament tieghek jekk /?fﬁ\“\
. .. .. ' . e -
inti taddatta r-regim standard ta' ttestjar " reg‘;sa;'rt’g”al
{ bty ranti
. . .. - S . \ Cllagg
Kun specifiku dwar il-bazi le- Ghal QSAR (relazzjoni struttu- turt i s-sustanzi huwa . Dbaxy

gali ghal kwalunkwe adatta-
menti li inti taghmel u ddikkja-
ra dan b'mod car f'kull punt
finali; imbaghad iggustifika u
ddokumenta kif inti ssodisfajt
il-kondizzjonijiet li jippermet-
tu dan [-adattament.

L-adattament jehtieg li jkun
adegwat ghall-istima tar-riskji,
b'livell paragunabbli ta' kunfi-
denza bhat-test li jkollu |-iskop
li jissostitwixxi.

ra-attivita kwantitattiva), dan
ifisser li d-dokumentazzjoni tkun
mehmuza bil-format adegwat
fil-post adegwat, biex b'hekk
ikun gustifikat b'mod komplet
ghaliex il-mudell huwa validu u
kif kien applikat ghas-sustanza.
Billi tipprovdi sempliciment nu-
mruminn mudell mhux specifikat
ma jkunx bizzejjed.

Ghal approcci ta' read-across
u ta' kategorija, dan ifisser li

4. Ir-rapport dwar is-sigurta kimika ghandu .

jirrifletti [-uzijiet u r-riskji attwali

Jekk is-sustanza tieghek hija
PBT (persistenti, bijoakku-
mulattiva u tossika) wara va-
lutazzjoni b'attenzjoni u kon-
troll tal-Lista tal-Kandidati,
uri b'mod car fir-rapport dwar
is-sigurta kimika kif gieghed
timminimizza r-rilaxx taghha.

Meta tasal ghad-DNEL (livell
derivat bla effett), iggust-
ifika u ddokumenta kwalun-
kwe devjazzjoni mill-fatturi
awtomatici ta' valutazzjoni

pprezentati f'REACH il-Gwi-
da R.8 b'argumenti xjentifici li
huma specifici ghas-sustanza
tieghek.

Meta tivvaluta l-esponiment,
ikkunsidra l-ambitu tal-istima
tal-esponiment bbazata fuq
il-perikli identifikati ghas-sus-
tanza.

Meta tuza mudell ghall-is-
tima tal-esponiment, ikkunsi-
dra l-gasam ta' applikabbilta

probabbli hafna li jkunu
(eko-)tossikologikament
simili, preferibbilment b'matrici
ta' dejta. Ipotezi read-across
minghajr gustifikazzjoni addat-
tata u dejta ta' sostenn ma tigix
accettata.

Jekk tehtieg li wara kollox tip-
proponi test gdid, aghmel dan
esplicitament billi taghzel "studju
sperimentali ppjanat” fil-punt fi-
nali fil-fajl IUCLID tieghek.

tal-mudell, uza |-parametri
xierga tal-immudellar u ggust-
ifika [-ghazla taghhom.

[x-xenarji tal-esponiment
fir-rapport ghandhom ikunu
trasparenti, ikollhom koper-
tura kompleta u kull wiehed
ghandu jkun specifiku. Il-kon-
dizzjonijiet operazzjonali u
[-mizuri tal-gestjoni tar-riskji
ghandhom ikunu pprovduti
f'bizzejjed dettall u ghandhom
jizguraw uzu sigur.
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KIF TIRREGISTRA SUSTANZA: IMPENN GHAL
ZMIEN TWIL

Jehtieg li tistabbilixxi rutina kummercjali biex tizgura
lid-dossier tar-registrazzjoni tieghek jinzamm
aggornat.

Ir-rapporti ta' valutazzjoni tal-ECHA jservu
biexifakkru kull sena kif ghandek ittejjeb il-kwalita
tar-registrazzjonijiet tieghek. Kull sena, l-Agenzija
tipprovdi rakkomandazzjonijiet ibbazati fuq in-
nuqqasijiet [-aktar komuni fid-dossiers ivvalutati.
L-ECHA mbaghad taggorna u ttejjeb is-sostenn
taghha ghal registranti godda u ezistenti.

Valutazzjoni taht REACH - Rapport ta' Progress
2013 u rapporti precedenti:
echa.europa.eu/evaluation

PAGNI WEB UTLI
pagniweb ta' sostenn tal-ECHA - links ghal:
* Gwida dwar [-implimentazzjoni ta' REACH, CLP u

Bijocidi
*  Gwidiu ezempji prattici
*  Webinars

» Kuntatti tal-uffic¢ji nazzjonali ta' informazzjoni
tal-ECHA

echa.europa.eu/support
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