MECHA

EVRDOFEAN CHEMITALE AGENCY

Valutazzjoni taht REACH
Rapport ta’ Progress 2013

Aktar gharfien, aktar sigurta

Sabiex naghmlu lill-Ewropa aktar f'sahhitha, aktar sigura u aktar
prospera, jehtieg li nsiru nafu aktar dwar is-sustanzi kimici li nuzaw.
Dan huwa I-mod kif ahna nigbru, nivverifikaw u niskambjaw I-gharfien,
u kif nistghu nkunu sahansitra ahjar.
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Kelmtejn gabel mid-Direttur Ezekuttiv
Gheziez qarrejja,

Dan huwa s-sitt rapport annwali tal-ECHA dwar il-valutazzjoni, li jkopri |-esperjenza
tal-valutazzjoni tad-dossiers flI-2013 u I-ghoti ta’ rakkomandazzjonijiet lir-registranti
attwali u futuri. Huwa juri kif I-Agenzija tista’ ttejjeb il-kwalita tal-gharfien tal-
Ewropa dwar is-sustanzi kimici u l-informazzjoni dwar is-sigurta, kif ukoll kif ir-
registranti jistghu jghinu f'din il-kawza.

Wiehed mill-objettivi strategic¢i tal-ECHA ghas-snin li gejjin huwa li timmassimizza
d-disponibbilta ta’ dejta ta’ kwalita gholja. Ir-rapporti ta’ valutazzjoni annwali
jaghtuna ¢-cans li naraw fejn jista’ jsir titjib. Permezz ta’ informazzjoni ahjar fid-
dossiers ta’ registrazzjoni, ir-registranti u l-awtoritajiet jistghu jahdmu flimkien
ghall-manifattura u I-uzu minghajr periklu tas-sustanzi kimici fl-Ewropa.

FI-2013, I-ECHA bdiet attivitajiet fogsma operattivi godda li jsegwu mill-process
kollu tal-valutazzjoni ta’ REACH. L-ewwel decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tas-
sustanzi ttiehdu bi gbil mill-Istati Membri, filwaqt li I-pjan ta’ azzjoni rikorrenti
Komunitarju ghal tali valutazzjoni gie aggornat ghall-ewwel darba. L-Agenzija
kompliet issegwi d-decizjonijiet ta’ valutazzjoni taht REACH u zammet
komunikazzjoni mal-awtoritajiet tal-1stati Membri bil-ghan li tinforza dawn id-
decizjonijiet, fejn mehtieg, li ghandhom iwasslu ghall-ewwel rizultati. L-ECHA
gieghda tippjana li tikkonsolida u ssahhah dawn il-processi kollha fis-snin li gejjin
bil-ghan li REACH ikun jahdem b’mod aktar effettiv.

Taht ezaminazzjoni tal-proposta tal-ittestjar, I-ECHA kompliet tiehu decizjonijiet i
jaghtu permess lir-registranti jaghmlu t-testijiet mehtiega, fejn xieraq. Meta
evalwat id-dossiers, I-Agenzija vvalutat I-argumenti kategorici u read-across kollha
b’mod konsistenti.

L-ECHA vverifikat 5 % tad-dossiers ‘il fug minn 100 tunnellata li gew ir¢evuti ghall-
iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010. Bil-ghan li tali mira tintlahaq b’'mod effikadi,
intuzat strategija intelligenti b’kontrolli “globali” u *mmirati”: xi dossiers maghzula
b’'mod kazwali gew ivverifikati b’'mod estensiv u ohrajn kienu dovuti ghal thassib
differenti. L-ECHA ghazlet ukoll xi end-points matul id-database tad-dossiers bil-
ghan li taghzel dossiers li kienu jimmeritaw intervent immirat. Il-kapacita tal-
Adgenzija li tikkonkludi |-valutazzjonijiet tad-dossiers zdiedet b’aktar mid-doppju kull
sena sa mill-2009. B’kollox, I-ECHA vverifikat partijiet minn madwar terz tas-
sustanzi, jew is-sustanzi kollha, koperti mir-registrazzjonijiet sottomessi ghall-
iskadenza tal-2010.

Is-sejbiet ta’ dan ir-rapport juru li ghad hemm lok ta’ titjib fil-kwalita tal-
informazzjoni u fil-konsistenza tad-dejta tar-registrazzjoni. B’kunsiderazzjoni ta’
dan, irrid infakkar lir-registranti li I-process ta’ registrazzjoni ma jigafx mal-ghoti ta’
numru ta’ registrazzjoni. Inti tista’ taggorna u ttejjeb id-dossiers tieghek fi
kwalunkwe hin. Jekk joghgbok kun proattiv.
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Ir-ringrazzjamenti sincieri tieghi jmorru ghall-membri tal-persunal kollha involuti fl-
Istati Membri u fI-ECHA — u lir-registranti ghall-hidma taghhom sa issa sabiex itejbu
d-dossiers ta’ registrazzjoni. Jekk joghgbok hu I-hin sabiex taqra r-
rakkomandazzjonijiet ta’ dan ir-rapport bir-reqga.

Geert Dancet
Direttur Ezekuttiv, L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
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Sommarju ezekuttiv

Dan ir-rapport jispjega l-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-ECHA taht ir-Regolament
REACH fl-2013, billi jenfasizza fuq |-aktar nuqgasijiet osservati b’'mod frekwenti fid-
dossiers ta’ registrazzjoni u jipprovdi rakkomandazzjonijiet lir-registranti. Dawn ir-
rakkomandazzjonijiet iservu sabiex ifakkru lir-registranti kull sena dwar kif jistghu
jtejbu I-kwalita tar-registrazzjonijiet taghhom. Ir-registranti kollha huma mhegga
jikkunsidraw dawn ir-rakkomandazzjonijiet u li jkunu proattivi fl-aggornar u t-titjib
tad-dossiers taghhom.

REACH ghandu I-ghan li jappoggja |-kompetittivita u I-innovazzjoni u li jipprotegdi s-
sahha tal-bniedem u lI-ambjent, filwaqt li jiffacilita I-moviment hieles tas-sustanzi
kimici fis-suq intern. REACH igieghed ir-responsabbilta biex jigi stabbilit I-uzu sigur
tas-sustanzi kimici fuq il-kumpaniji li jimmanifatturaw u jimportaw is-sustanzi kimici
fl-UE. Huma ghandhom jezaminaw il-perikli potenzjali tas-sustanzi kimic¢i taghhom
u juru kif dawn geghdin jintuzaw minghajr periklu. Barra minn hekk, REACH
jippromwovi I-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar fug I-annimali. L-uzu sigur tas-
sustanzi kimici jista’ jigi ac¢certat biss permezz ta’ rizultati ta’ testijiet affidabbli jew
permezz ta’ informazzjoni alternattiva li tkun xjentifikament gustifikata, flimkien
ma’ valutazzjoni tar-riskju rigoruza li tirrifletti I-kundizzjonijiet reali tal-uzu u tal-
esponiment. It-titjib kontinwu tal-informazzjoni dwar il-perikli, I-uzu u l-esponiment
fid-dossiers ta’ registrazzjoni ghandu jwassal ghal valutazzjoni ahjar tar-riskji u
ghall-uzu aktar sigur tas-sustanzi kimici.

II-kontrolli tal-konformita huma strument ewlieni fil-promozzjoni ta’ tali titjib. FI-
2013, I-ECHA lahget il-mira ta’ kontroll ta’ 5 % tad-dossiers ta’ tunnellagg gholi li
gew sottomessi ghall-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010 ghall-konformita. In-
numru ta’ sustanzi koperti minn dawn il-kontrolli tad-dossiers jirrapprezenta
percentwal ta’ 35 % u b’hekk huwa ferm oghla minn 5 %. Dan ifisser li -ECHA
vverifikat partijiet minn madwar terz tas-sustanzi, jew is-sustanzi kollha, li gew
irregistrati ghal dik I-iskadenza. L-ECHA ghazlet liema dossiers riedet tivverifika bl-
uzu ta’ strategija intelligenti li ghandha I-ghan li timmassimizza d-disponibbilta ta’
dejta ta’ kwalita gholja fid-dossiers irregistrati: xi dossiers jintghazlu b’'mod kazwali
u jigu vverifikati b'mod estensiv; ohrajn jigu vverifikati b’'mod estensiv minhabba
thassib differenti; madankollu, hemm dossiers ohrajn li jintghazlu mid-database
tad-dossiers kollha sabiex jigu vverifikati I-end-points immirati li huma Il-aktar
rilevanti ghal uzu minghajr periklu.

L-ECHA bdiet attivitajiet fogsma operattivi odda ta’ REACH: il-valutazzjoni ta’ 36
sustanza inkluzi fl-ewwel sena tal-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju giet
konkluza mill-Istati Membri tal-valutazzjoni. L-ewwel decizjonijiet dwar il-
valutazzjoni tas-sustanzi ttiehdu bi gbil mill-Istati Membri, li hafna minnhom
intbaghtu lir-registranti kkonéernati. Il-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju ghall-
valutazzjoni tas-sustanzi fil-gejjieni gie aggornat ghall-ewwel darba. L-Istati Membri
bdew ukoll jinfurzaw id-decizjonijiet dwar il-valutazzjoni ta’ REACH li I-ECHA sabet li
ma kinux gew implimentati kif suppost mir-registranti.

Rakkomandazzjonijiet ewlenin lir-registranti

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-ECHA huma rilevanti kemm ghar-registranti futuri li

jkunu geghdin ihejju d-dossiers tar-registrazzjoni taghhom ghall-ewwel darba kif
ukoll ghar-registranti ezistenti li jkunu geghdin jippjanaw li jaggornaw. Dawn ir-
rakkomandazzjonijiet idawru I-mira kemxejn minn dawk tas-snin prec¢edenti:
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filwaqt li tfakkar lir-registranti sabiex izommu r-registrazzjonijiet taghhom
konsistenti u aggornati, I-ECHA theggighom sabiex jissostanzjaw b’'mod robust

kwalunkwe adattament tas-sistema tal-ittestjar standard. Din id-darba, gieghda

tinghata wkoll attenzjoni specifika lir-rapporti dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici.

Billi fl-2014 ser ikun hemm aktar kazijiet li jghaddu mill-istadju tat-tehid tad-
decizjonijiet, geghdin jinghataw ukoll pariri dwar |-ahjar mod kif tippjana biex
tirreagixxi meta tircievi (abbozz ta’) decizjoni.

Zomm id-dossier tieghek aggornat.

Rilevanti ghar-
registranti
b’tunnellagg baxx (1
t/a sa 10 t/a)

v Huwa d-dmir tieghek li tissottometti u zzomm registrazzjoni konformi,

tieghek ta’ gestjoni tal-kwalita.
realta tan-negozju tieghek.

u fil-katina tal-provvista tieghek, anki wara li tir¢ievi n-numru tar-
registrazzjoni tieghek.

li inti twiegeb fil-pront.

Meta tkun gieghed thejji d-dossier tieghek, ghandek tuza I-materjal ta’
sostenn kollu disponibbli mill-ECHA, inkluzi gwida, il-plug-ins ta’ IUCLID
(b’mod partikolari I-Assistent tal-Validazzjoni) u Chesar.

v
zbalji komuni u kif tista’ tevitahom.

ghalhekk ghandek tkun proattiv: Integra I-konformita ta’ REACH fis-sistema
Id-dossier tar-registrazzjoni tieghek ghandu jkun konsistenti u jirrifletti r-

Kompli tkellem fis-SIEF (forum ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar sustanzi)

I¢¢ekkja REACH-IT regolarment: Dan huwa I-mod kif I-ECHA tikkuntattjak
dwar kwistjonijiet misjuba fid-dossier tieghek. Jekk tircievi messagg, jehtieg

Il-webinars tal-ECHA huma mod facli u interattiv kif tista’ titghallem dwar

|Kun af kif ghandek tirreagixxi jekk tircievi (abbozz ta’) decizjoni.

v' Ibda ahseb bir-reqga dwar kif ghandek tirrispondi immedjatament wara |

tircievi abbozz ta’ decizjoni. Il-perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti

tieghek konformi.

Huwa sahansitra aktar importanti li tibga’ titkellem fis-SIEF jekk tircievi
(abbozz ta’) decizjoni, minhabba li dan jista’ jkollu impatt fug hafna

lil-ECHA b’vuci wahda.
Ifhem il-pro¢edura tat-tehid ta’ decizjonijiet tal-ECHA: L-ispazju ghall-

u jibda ghaddej il-process.

lilek u lill-klijenti tieghek juzaw is-sustanza minghajr periklu.

Rilevanti ghar-
registranti
b‘tunnellagg
baxx (1 t/a sa
10 t/a)

huwa ¢-c¢ans tieghek sabiex tesprimi I-fehmiet tieghek u taghmel id-dossier

registranti bl-istess sustanza: Aghmel hiltek sabiex tikkoordina u tirrispondi

immanuvrar u I-ghazla stretta taz-zmien isiru aktar stretti hekk kif jigi mniedi

Ftakar li I-ECHA u I-Istati Membri jiehdu azzjoni regolatorja sabiex jghinu

Issostanzja r-ragunament tieghek jekk tadatta s-sistema tal-ittestjar
standard.

Rilevanti ghar-
registranti
b‘tunnellagg baxx
(1 t/a sa 10 t/a)

v' Kun specifiku fuq il-bazi legali ghal kwalunkwe adattament |i taghmel u

ddikjaraha b’'mod ¢ar f'kull end-point; imbaghad iggustifika u ddokumenta kif
irnexxielek tissodisfa I-kundizzjonijiet li jippermettu li jsir tali adattament.
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v

v

L-adattament ghandu jkun adegwat ghall-valutazzjoni tar-riskju, b’livell
komparabbli ta’ kunfidenza bhat-test li ghandu I-ghan li jissostitwixxi.

Ghall-QSAR (relazzjoni kwantitattiva bejn I-istruttura u I-attivita), dan ifisser
li d-dokumentazzjoni ghandha tigi mehmuza fil-format xieraq u fil-post
xieraq, li jigi ggustifikat b’'mod shih ghaliex il-mudell huwa validu u li jigi
spjegat kif dan applika ghas-sustanza. Mhuwiex bizzejjed li sempli¢ciment jigi
pprovdut numru minn mudell mhux specifikat.

Ghall-approcci kategorici u read-across, dan ifisser li ghandu jintwera li huwa
probabbli hafna li s-sustanzi jkunu (eko-)tossikologikament simili,
preferibbilment b’matrici ta’ dejta. Ipotezi read-across minghajr
gustifikazzjoni xierga u dejta ta’ sostenn ma tigix accettata.

Jekk wara kollox ikollok bzonn tipproponi test gdid, ghandek taghmel dan
esplicitament billi taghzel “studju sperimentali ppjanat” fl-end-point fil-fajl
tal-1UCLID tieghek.

Ir-rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimic¢i ghandu jirrifletti I-uzijiet u r-

v

riskji proprji.
Jekk is-sustanza tieghek hija PBT (persistenti, bijoakkumulattiva u tossika)
wara valutazzjoni bir-reqga u kontroll tal-Lista ta’ Kandidati, ghandek turi
b’'mod car fir-rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici kif ged tnaqqgas ir-
rilaxx taghha.

Meta tikseb id-DNEL (livell bla effett derivat), ghandek tiggustifika u
tiddokumenta kwalunkwe devjazzjoni mill-fatturi ta’ valutazzjoni awtomatika
pprezentati fil-Gwida R.8 ta’ REACH b’argumenti xjentifici li jkunu specifici
ghas-sustanza tieghek.

Meta tivvaluta l-esponiment, ghandek tikkunsidra I-kamp ta’ applikazzjoni
tal-valutazzjoni tal-esponiment abbazi tal-perikli identifikati ghas-sustanza.

Meta tuza mudell ghall-istima tal-esponiment, ghandek tikkunsidra |I-qasam
tal-applikabbilta tal-mudell, tuza parametri ta’ mudellar xierga u tiggustifika
I-ghazla tieghek.

Ix-xenarji tal-esponiment fir-rapport ghandhom ikunu trasparenti, ikollhom
kopertura ezawrjenti u kull wiehed ghandu jkun specifiku. Il-kundizzjonijiet
operattivi u I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji ghandhom jigu pprovduti f'dettall
suffi¢jenti u ghandhom jizguraw uzu minghajr periklu.
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1 Introduzzjoni ghall-process ta’ valutazzjoni

Bil-ghan li zzomm li¢-cittadini u I-ambjent tal-Ewropa ‘'l boghod mill-periklu li jista’
jigi kkawzat mill-uzu inadegwat tas-sustanzi kimici, I-ECHA taghmel kull sforz
sabiex ittejjeb I-gharfien tar-riskji mis-sustanzi kimi¢i kkummerc¢jalizzati fl-UE. Dan
ir-rapport juri kif I-ECHA gieghda ttejjeb il-kwalita tal-gharfien tal-Ewropa dwar is-
sigurta tas-sustanzi kimici u kif ir-registranti jistghu jghinu f'din il-kawza. Huwa jigi
migbur u ppubblikat kull sena skont I-Artikolu 54 tar-Regolament REACH. Ir-
rakkomandazzjonijiet f'dan ir-rapport iservu bhala tfakkira annwali ghar-registranti
dwar kif jistghu jtejbu I-kwalita tar-registrazzjonijiet taghhom.

Il-hidma ta’ valutazzjoni tal-ECHA hija magsuma fil-valutazzjoni tad-dossiers u
fil-valutazzjoni tas-sustanzi. Min-naha taghha, il-valutazzjoni tad-dossiers
tikkonsisti minn zew( tipi: kontroll tal-konformita (CCh) u ezaminazzjoni tal-
proposta tal-ittestjar (TPE). ll-qafas ta’ valutazzjoni huwa muri fil-Figura 1. Dawn
il-processi gew zviluppati skont id-dispozizzjonijiet fit-Titolu VI ta’ REACH.

Registrazzjoni

Proc¢essar minn gabel u selezzjoni

Ikkonkludi

Valutazzjoni xjentifika u legali minghajr azzjoni

Ikkonkludi b'abbozz ta' decizjoni

Abbozz ta'
Tehid ta' decizjonijiet decizjoni mhux

komplut

Figura 1: ll-process ta’ valutazzjoni.
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Wara r-registrazzjoni, I-ECHA tipprocessa d-dossiers minn gabel sabiex taghzel
dawk li jkunu ser jigu vvalutati bl-uzu ta’ kriterji tal-ghazla skont it-tip ta’
valutazzjoni. Fil-valutazzjoni tas-sustanzi, dawn huma kriterji bbazati fuq ir-riskji u
jirrizultaw fil-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju (CoRAP). Fil-valutazzjoni tad-
dossiers, dan jista’ jkun xprunat minn thassib jew inkella d-dossiers jistghu
jintghazlu b’'mod kazwali.

Fil-kaz tal-valutazzjoni tad-dossiers, I-attur ewlieni tal-ipprocessar legali u xjentifiku
huwa I-ECHA. Fil-valutazzjoni tas-sustanzi, awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
(MSCA) tiehu dan ir-rwol ghal kull sustanza, bil-koordinazzjoni tal-ECHA. L-ezitu ta’
dan Il-istadju jista’ jkun konkluzjoni tal-valutazzjoni, jekk ma jkunx hemm bzonn li
ssir talba ulterjuri ghall-informazzjoni, jew inkella abbozz ta’ decizjoni.

L-abbozz ta’ decizjoni jsir decizjoni mehuda mill-ECHA permezz tal-process ta’ tehid
ta’ decizjonijiet. Ir-registrant huwa intitolat li jikkummenta dwar I-abbozz ta’
decizjoni. Jekk ir-registrant iwiegeb u jaggorna d-dossier b’'mod li jaghmel it-talbiet
fl-abbozz ta’ decizjoni mhux aktar mehtiega, ma jifdal ebda htiega li I-process
jitkompla. Altrimenti, il-process jinvolvi I-MSCAs u xi drabi anki I-Kumitat tal-Istat
Membru (MSC) tal-ECHA. Ir-registrant huwa intitolat li jikkummenta dwar il-
proposti ghal emenda sottomessi mill-MSCAs. Jekk I-MSC ma jkunx jista’ jilhaq gbil
unanimu, id-decizjoni tkun trid tittiehed mill-Kkummissjoni Ewropea minflok mill-
ECHA.

L-ECHA ssegwi d-decizjonijiet kollha fil-valutazzjoni tad-dossiers. Is-segwitu ta’
decizjoni taht valutazzjoni tas-sustanzi huwa r-responsabbilta tal-Istat Membru tal-
valutazzjoni. ll-konsegwenzi ta’ tali segwitu huma spjegati fit-tagsimiet 2.3 u 2.4.4.

Ir-rapporti ta’ valutazzjoni precedenti' pprezentaw il-processi fid-dettall. Fuq is-sit
elettroniku tal-ECHA hemm deskrizzjoni tal-process ta’ valutazzjoni tad-dossiers?.
Il-verzjonijiet mhux kunfidenzjali tad-decizjonijiet ta’ valutazzjoni huma ppubblikati
wkoll fuq is-sit elettroniku?.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier_evaluation _en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Il-progress tal-ECHA f1-2013

FI-2013, il-mira tal-ECHA kienet li tivvaluta s-sustanzi li gew irregistrati fl-2010
sabiex tizgura |-uzu sigur taghhom. Kisba ewlenija wahda ghall-ECHA fl-2013 kienet
li rnexxielha tilhaq il-mira li tivverifika I-konformita ta’ 5 % tad-dossiers fl-oghla
zewq livelli ta’ tunnellagg (100 sa 1000 tunnellata fis-sena u aktar minn 1000
tunnellata fis-sena) li kienu gew ircevuti ghall-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010.
Taht |-ezaminazzjoni tal-proposta tal-ittestjar, I-ECHA kompliet tabbozza u tiehu
decizjonijiet sabiex ir-registranti jkunu jistghu jircievu permess fil-pront sabiex
jaghmlu t-testijiet mehtiega, fejn xieraq. Barra minn hekk, I-ECHA bdiet tiehu I-
ewwel decizjonijiet fil-valutazzjoni tas-sustanzi. FI-2013, I-ECHA segwiet id-
decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-dossiers bis-serjeta u tat spinta lill-
kooperazzjoni taghha mal-Istati Membri sabiex tghinhom jinforzaw id-decizjonijiet,
fejn mehtieg.

2.1 Kontrolli ta’ konformita

lI-mira ta’ kontroll tal-konformita ta’ 5 %, kif stabbilita fl-Artikolu 41(5) ta’ REACH,
mhijiex hemm biss sabiex tnissel il-fidu¢ja f'REACH billi tizgura li I-kontrolli jkopru
proporzjon definit tad-database tar-registrazzjoni. Hija tikkontribwixxi wkoll sabiex
jintlahaq I-ghan strategiku tal-ECHA li timmassimizza d-disponibbilta ta’ dejta ta’
kwalita gholja sabiex tiffacilita I-manifattura u I-uzu minghajr periklu tas-sustanzi
kimici. Tabilhaqq, I-ECHA tezamina d-dossiers li diga jkollhom il-prijoritajiet
taghhom iffissati u li tkun saritilhom ezaminazzjoni preliminari qabel tiftah kontroll
b’'mod uffi¢jali, ghalhekk, fir-realta, I-ECHA skrutinizzat — ghal diversi mizuri — ferm
aktar minn 5 % tad-dossiers.

L-ECHA taghzel dossiers ghall-kontrolli tal-konformita “globali” li jkopru I-elementi
mehtiega ghall-uzu minghajr periklu f'dossier. Ghal dawn il-kontrolli estensivi, I-
ECHA jew taghzel id-dossiers b’'mod kazwali jew inkella taghzilhom billi tuza kriterji
mmexxija mit-thassib. Barra minn hekk, I-ECHA twettaq ukoll kontrolli “mmirati”
mmexxija mit-thassib. Ghall-kontrolli mmirati, I-ECHA tuza strategiji ta’ ghazla
intelligenti sabiex tezamina d-database kollha, bl-enfasi fuq I-end-points li huma I-
aktar rilevanti ghall-uzu minghajr periklu. Billi I-informazzjoni dwar il-perikli ta’
sustanza tigi kondiviza mir-registranti kollha fis-sottomissjoni kongunta u hija
centrali ghall-valutazzjoni tar-riskji, I-ECHA ghazlet li I-ewwel tivverifika din I-
informazzjoni. Imbaghad, ghal kull sottomissjoni kongunta, I-ECHA tista’ taghzel id-
dossiers li trid tivverifika kemm mir-registranti ewlenin kif ukoll minn dawk membri.

Idealment, kontroll tal-konformita globali ta’ dossier isehh f'sessjoni wahda ta’
valutazzjoni u tehid ta’ decizjonijiet. Fil-prattika, kull kontroll globali jsehh fi stadji li
jibdew bil-valutazzjoni tal-informazzjoni dwar I-identita tas-sustanzi (SID). Jekk I-
informazzjoni pprovduta tkun ¢ara bizzejjed u taghti ¢-¢ans lill-ECHA tinterpreta |-
kamp ta’ applikazzjoni tar-registrazzjoni, il-kontroll ikompli bil-fazi li jmiss fejn jigu
indirizzati r-rekwiziti tal-informazzjoni ta’ REACH fuq id-dejta dwar il-perikli fid-
dossier tekniku. Ladarba d-dejta dwar il-perikli tinstab li hija konformi mar-rekwiziti
ta’ REACH, ghandu jigi indirizzat ir-rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici
(CSR). Madankollu, il-valutazzjoni tista’ tirrizulta f'aktar minn decizjoni wahda,
minhabba li ¢-¢arezza tad-dejta dwar I-SID hija prerekwizit sabiex jigi zgurat li d-
dossier jikkonforma mar-rekwiziti tal-informazzjoni.

Uhud minn dawn il-kontrolli globali jsiru fuq dossiers li jintghazlu b’'mod kazwali. II-
bgija jsiru fuq dossiers li jkunu ntghazlu minhabba thassib partikolari: perezempju,
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dossiers li juzaw numru kbir ta’” adattamenti, inkluzi dawk li juzaw hafna approcci
read-across ghal end-points f’livell oghla.

F’kontroll tal-konformita mmirat, I-ECHA tiffoka biss fug partijiet specifici tad-
dossier maghzul. Hawnhekk, I-enfasi tkun fuq thassib partikolari, perezempju:

e kwistjonijiet li jikkon¢ernaw |-identita tas-sustanzi (li sikwit ikun hemm bzonn
li jigu kkjarifikati matul |I-ezaminazzjoni tal-proposta tal-ittestjar),

e oqgsma ta’ thassib: end-points li huma meqgjusa bhala rilevanti hafnha ghall-
gestjoni tar-riskji u ghas-sigurta tas-sustanzi kimici (ara t-tagsima 2.1.2),

e sustanzi kimiéi li dalwaqt jistghu jkunu soggetti ghal valutazzjoni tas-sustanzi
(sustanzi CoRAP, ara t-tagqsima 2.4), u

e dossiers sottomessi barra s-sottomissjoni kongunta b’hafna adattamenti ghal
end-points tossikologici f’livell oghla, anki jekk tezisti dejta affidabbli fis-
sottomissjoni kongunta (thassib li jikkoncerna I-kondivizjoni tad-dejta).

Ghal dawn tal-ahhar, I-ECHA innotat |i wara li hadet azzjoni, hafna registranti ta’
tali sottomissjonijiet individwali eventwalment ghazlu li jissottomettu d-dossiers
b’'mod kongunt ma’ registranti ohrajn fil-forum ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar
sustanzi (SIEF): Fi 17 minn fost I-24 kaz fejn |I-ECHA hadet decizjonijiet, ir-
registranti ssiehbu f'sottomissjonijiet kongunti ezistenti; f'seba’ kazijiet ohrajn, ir-
registranti tejbu d-dossier taghhom minghajr ma ghamlu sottomissjoni kongunta.
Barra minn hekk, redistrant wiehed issieheb f’sottomissjoni kongunta ezistenti wara
li ntbaghat abbozz ta’ decizjoni.

Wara li ssib nugqgas ta’ konformita f'’kontroll immirat, I-ECHA ghandha tibghat
abbozz ta’ decizjoni minnufih lir-redgistrant sabiex ikun jista’ jigi indirizzat in-nugqas
ta’ konformita. Meta jinstabu hafna nugqgasijiet ta’ konformita fid-dossier, I-ECHA
tista’ teskala tali kontroll immirat ghal kontroll globali minhabba li d-dossier ikun
Jimmeritah valutazzjoni usa’.

Jekk I-ECHA ma tkunx f'pozizzjoni li tidentifika sustanza specifika koperta minn
registrazzjoni minhabba |-informazzjoni xejn ¢ara dwar I-identita tas-sustanzi, |-
Agenzija ma tkunx tista’ tevalwa b’mod sensibbli I-informazzjoni dwar ir-riskji u I-
perikli tas-sustanza li allegatament tkun giet irregistrata. Jekk I|-identita tas-
sustanza tibga’ mhux ¢ara anki wara s-segwitu ghal decizjoni li titlob informazzjoni
sabiex tigi ¢carata |-identita tas-sustanza, I-ECHA tista’ tinvalida r-registrazzjoni u
tirtira n-numru tar-registrazzjoni.

L-Agenzija kompliet bil-hidma fuq in-nanomaterjali u kellha rwol attiv fl-
implimentazzjoni tal-azzjonijiet regolatorji dwar in-nanomaterjali li joriginaw minn
REACH u CLP. FI-2013, I-ECHA hadet tliet decizjonijiet ta’ kontroll tal-konformita
fug nanomaterjali rregistrati, fejn talbet informazzjoni dwar I-identita tas-sustanzi
u/jew il-granulometrija. Fil-kuntest tal-bini tal-kapacita, I-ECHA kompliet torganizza
tahrig fil-qasam tan-nanomaterjali kemm ghall-persunal taghha kif ukoll ghall-
partijiet interessati. L-ECHA organizzat iz-zewg lagghat tal-Grupp li Jivvaluta
Nanomaterjali Diga Rregistrati (GAARN). Ir-rakkomandazzjonijiet tal-agqwa prattika
ghar-registranti, li jirrizultaw mil-lagghat tal-GAARN, jigu ppubblikati fuqg is-sit
elettroniku tal-ECHA.* L-ECHA sejhet Grupp ta’ #idma dwar in-Nanomaterijali, li

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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huwa grupp konsultattiv informali li jikkonsisti minn esperti mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni Ewropea, I-ECHA u organizzazzjonijiet ta’ partijiet interessati
akkreditati. L-ghan tieghu huwa li jiddiskuti mistogsijiet tekni¢i u xjentifi¢i li huma
rilevanti ghall-processi ta’ CLP u REACH li jittrattaw in-nanomaterjali, kif ukoll li
jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar kwistjonijiet strategici. L-ewwel zewg lagghat
gew organizzati fl-2013.

Fil-paragrafi li gejjin ser jinghataw aktar dettalji dwar kif I-ECHA lahget il-mira ta’
kontroll ta’ 5 % ghar-registrazzjonijiet bi skadenza sal-2010, dwar kif I-ECHA
gieghda tissokta u ttejjeb il-kontrolli mmirati mmexxija mit-thassib u dwar id-
decizjonijiet mehuda mill-ECHA fI-2013.

2.1.1 Kontroll ’lil hinn mill-mira ta’ 5 %o

L-ECHA vverifikat aktar minn 5 % tad-dossiers fuq I-oghla zewg limiti ta’ tunnellagg
sottomessi ghall-iskadenza tal-2010 (dawk fejn applika I-Artikolu 23(1) ta’ REACH);
ara t-Tabella 1. Dan jissodisfa I-impenn tal-ECHA fil-Programm ta’ Hidma Multi-
Annwali ghall-perjodu 2013—-2015. Dan jikkontribwixxi wkoll ghall-mira statutorja li
jigu vverifikati mill-ingas 5 % tad-dossiers f'kull limitu ta’ tunnellagg, kif previst fl-
Artikolu 41(5) ta’ REACH. ll-proporzjon ta’ sustanzi koperti minn dawn il-kontrolli
huwa ferm oghla minn 5 %: I-ECHA vverifikat partijiet ta’ aktar minn terz (957
minn 2 700) tas-sustanzi, jew kollha kemm huma, li gew irregistrati ghall-
iskadenza tal-2010.

Tabella 1: Id-dossiers ta’ registrazzjoni vverifikati skont il-limitu tat-tunnellagg.

Limitu tat- In-numru totali ta’ | Registrazzjonijiet llI-proporzjon
tunnellagg registrazzjonijiet ivverifikati ghall- ivverifikat

sottomessi ghall- | konformita (il-31 ta’

iskadenza tal- Dicembru 2013)

2010 (I-1 ta’

Marzu 2011)
> 1 000 t/a 17 551 1063 6.0 %
100 sa 1 000 1013 58 5.7 %
t/a
10 sa 100 t/a 481 6 1.2 %
1sa 10 t/a 727 3 0.4 %
Totali 19 772 1130 5.7 %

Fit-tabella, in-numru totali ta’ dossiers ta’ registrazzjoni f'’kull limitu ta’ tunnellagg
jirrapprezenta n-numru ta’ redgistrazzjonijiet kompleti sottomessi sal-iskadenza
ghar-registrazzjoni tal-1 ta’ Dicembru 2010, kif stabbilita fl-1 ta’ Marzu 2011. Dan
in-numru jinkludi d-dossiers kollha tar-registrazzjoni, irrispettivament minn jekk
gewx sottomessi b’'mod kongunt jew individwalment; izda jeskludi r-
registrazzjonijiet ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-post li mhumiex soggetti ghall-
process ta’ valutazzjoni.
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Meta dossier jindika I-uzu tas-sustanza koperta kemm bhala sustanza mhux
intermedja kif ukoll bhala sustanza intermedja (ittrasportata), ghall-finijiet ta’ dan
ir-rapport, din tghodd biss bhala registrazzjoni wahda (mhux intermedja) bil-limitu
ta’ tunnellagg kumulattiv taz-zewg uzijiet. Registrazzjoni tinghadd darba biss,
irrispettivament min-numru ta’ aggornamenti sottomessi, filwaqt li [-ahhar
sottomissjoni b’suc¢c¢ess tiddetermina I-informazzjoni dwar it-tunnellagg u l-istatus
ipprovdut. Bl-istess mod, kull dossier jinghadd darba biss fil-kolonna
“registrazzjonijiet ivverifikati ghall-konformita”, irrispettivament minn kemme-il
darba jkun soggett ghal kontroll tal-konformita.

FI-2013, I-ECHA kkonkludiet il-kontrolli tal-konformita kollha fl-iskadenza legali ta’
12-il xahar. Dan ifisser li jekk il-konkluzjoni twassal ghal abbozz ta’ decizjoni, hija
ghandha tintbaghat lir-redistrant fi zmien 12-il xahar mill-bidu tal-kontroll. It-
tabella 2 turi I-ezitu ta’ dawn il-kontrolli.

Tabella 2: Kontrolli tal-konformita konkluzi fl-2013, skont il-limitu tat-tunnellagg.

... b’abbozz ... minghajr
ta’ azzjoni
decizjonijiet

Limitu tat-
tunnellagg

= 1000 t/a 500 323 823
100 sa 1000 t/a 56 29 85
10 sa 100 t/a 8 3 11
1sal0 t/a 2 7 9
Totali 566 362 928

Wara li wettget 61 % tal-kontrolli tal-konformita fl-2013, I-ECHA kkonkludiet li d-
dossiers ma kinux konformi mar-rekwiziti vverifikati tal-informazzjoni ta’ REACH u
I-abbozz ta’ decizjonijiet intbaghtu lir-registranti. Sal-ahhar tal-2013, wahda minn
kull hamsa ta’ dawn kienu saru decizjonijiet mehuda.

B’mod kumulattiv mill-2009, I-ECHA kellha tiehu tali azzjoni ghal 66 % tad-dossiers
ivverifikati (888 minn 1 348) u 70 % tad-dossiers maghzula b’'mod kazwali u li gew
ivverifikati (122 minn 175). Billi I-kriterji tal-ghazla mhumiex kazwali ghal kollox —
uhud huma intizi biex isibu kazijiet b’potenzjal gholi ghal kwistjonijiet ta” konformita
— dan ma jistax jitgies bhala ezercizzju ta’ tehid ta’ kampjuni rapprezentattivi
sabiex tigi indikata I-kwalita generali tad-database kollha tar-registrazzjonijiet.
Madankollu, dan juri li ghal hafna dossiers, ghad hemm lok ta’ titjib fil-kwalita tal-
informazzjoni u fil-konsistenza globali bil-ghan li tintlahaq il-konformita.

L-ECHA gieghda tistenna li r-registranti jkomplu jitghallmu dwar il-konformita ma’
REACH, sabiex b’hekk id-dossiers ikomplu jitjiebu wkoll. B’kunsiderazzjoni ta’ dan,
I-ECHA terga’ tfakkar lir-registranti li huma jistghu jaggornaw u jtejbu d-dossiers
taghhom fi kwalunkwe hin.
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Aktar minn 9 000 dossier ta’ registrazzjoni godda waslu ghat-tieni skadenza tar-
registrazzjoni tal-31 ta’ Mejju 2013, li kienu jkopru kwazi 3 000 sustanza
addizzjonali. Billi tissokta bl-istrategija sabiex timmassimizza d-disponibbilta ta’
dejta ta’ kwalita gholja ghal uzu minghajr periklu, fl-2014, I-ECHA sejra tibda
tivverifika dan il-lott gdid ta’ dossiers ghall-konformita.

2.1.2 Titjib tal-kontrolli mmirati mmexxija mit-thassib

FI-2013, I-ECHA tejbet I-ghazla assistita mill-kompjuter ta’ dossiers ta’
registrazzjoni ghal kontrolli ta’ konformita mmirati, filwaqt li kompliet timplimenta
dan l-approc¢ sabiex tindirizza n-nuqgasijiet ta’ konformita severi fid-dossiers
kollha. Ghall-kontrolli mmirati, il-kompjuters jintuzaw sabiex jiffiltraw id-database
kollha tar-registrazzjonijiet, billi jaghzlu d-dossiers b’potenzjal oghla sabiex
ikunu defi¢jenti f'end-points ta’ prijorita msejha oqsma ta’ thassib; ara I-Figura 2.

Dan jikkuntrasta mal-kontrolli globali, fejn I-informazzjoni dwar I-identita tas-
sustanzi, I-end-points kollha relatati mal-uzu minghajr periklu tas-sustanza u I-
partijiet rilevanti tas-CSR jigu vvalutati f'dossier wiehed. L-end-points ta’ thassib
immirati f'dawn il-kontrolli huma relatati b’mod partikolari mal-karc¢inogenicita, il-
mutadenicita u t-tossicita riproduttiva (CMR) u mal-persistenza ambjentali, il-
bijoakkumulazzjoni u t-tossic¢ita (PBT). L-ECHA tipprijoritizza wkoll xi end-points
ohrajn, bhal dawk li jinfluwenzaw il-previzjonijiet tad-destin ambjentali u r-rotot
tal-esponiment u dawk li jistghu jintuzaw sabiex jadattaw ir-rekwiziti tal-
informazzjoni ghal end-points ta’ prijorita ohrajn.

kontroll immirat

kontroll globali

Figura 2: Tgabbil bejn il-kopertura tal-kontrolli ta’ konformita mmirati mmexxija
minn “ogsma ta’ thassib” u dik tal-kontrolli globali. F’'din il-gabra
skematika ta’ dossiers, kontroll globali jezamina I-end-points kollha
f'dossier wiehed sabiex isib in-nuqqasijiet ta’ konformita (red spots).
B’kuntrast ma’ dan, il-kontrolli mmirati jezaminaw end-point maghzul
mid-dossiers kollha fil-gabra.

L-ECHA kompliet tespandi u tirfina dawn il-kriterji tal-ghazla tad-dossiers immexxija
mit-thassib b’kollaborazzjoni mal-MSCAs. Il-process relatat tat-tehid tad-
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decizjonijiet fir-rigward tal-kontroll tal-konformita gie ssimplifikat permezz tal-
identifikazzjoni ta’ defi¢jenzi tipi¢i u permezz ta’ diskussjoni minn gabel mal-esperti
tal-MSCA dwar kif ghandhom jipprocedu.

Bhala rizultat tal-kontrolli mmirati, registrant jista’ jircievi bosta abbozzi ta’
decizjonijiet fi zminijiet differenti fuq I-istess dossier. Dan minhabba li d-dossier
ghandu aktar minn nuggas wiehed ta’ konformita, kull wiehed misjub matul
sessjoni separata ta’ kontrolli. Ghaldagstant, ir-registranti jkunu ghaqglin jekk
jezaminaw mill-gdid il-kwalita generali tad-dossiers taghhom — b’mod partikolari
ghal nuqgqasijiet tipici kif enfasizzat f’"dawn ir-rapporti ta’ valutazzjoni annwali —
meta jircievu decizjoni li tirrigwardja kontroll immirat, sabiex b’hekk ikunu jistghu
jevitaw li jkun hemm aktar abbozzi ta’ decizjonijiet ghal nugqasijiet simili.

Sabiex tghin lir-registranti f'tali analizi globali, I-ECHA tipprovdilhom gwida b’serje
ta’ webinars dwar “Kif iggib id-dossier tar-registrazzjoni tieghek konformi ma’
REACH — Suggerimenti u Pariri”.®> L-ECHA tistieden lir-redistranti sabiex janalizzaw
il-webinars li saru fil-passat ghal rakkomandazzjonijiet iddettaljati u b’end-points
specifici dwar Kkif jistghu jtejbu |I-konformita tad-dossier taghhom ghall-end-points
ta’ prijorita. Dawn il-webinars diga jindirizzaw ir-raguni xjentifika wara |-abbozz ta’
decizjonijiet dwar il-kontrolli mmirati. Ghalhekk, I-ECHA ma toffrix diskussjonijiet
informali matul il-perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti dwar l-abbozz ta’
decizjonijiet ghall-kontrolli mmirati; il-komunikazzjoni informali hija disponibbli biss
ghall-kontrolli tal-konformita globali.

2.1.3 Decizjonijiet mehuda taht kontroll ta’ konformita

FI-2013, I-ECHA hadet 159 decizjoni taht kontroll ta’ konformita. Fost dawn, kien
hemm 150 decizjoni li ttiehdu minghajr proposti ghal emendi mill-MSCAs. Dawn
huma l-aktar kontrolli mmirati li jiffokaw fuq ogsma ta’ thassib (83 kaz). Id-disa’
decizjonijiet li jifdal ittiehdu wara li I-MSC lahaq gbil unanimu dwar il-proposti ghal
emendi, jew fi procedura bil-miktub jew inkella permezz ta’ diskussjoni f'wahda mil-
lagghat tieghu. FI-2013, I-ECHA ma rreferiet ebda abbozz ta’ decizjoni dwar kontroll
ta’ konformita lill-Kkummissjoni Ewropea. It-tabella 3 tipprezenta I-eziti tal-kontrolli
ta’ konformita fl-2013, ghat-tipi kollha ta’ dossiers li ntghazlu sabiex jigu vverifikati
(I-abbozzi ta’ decizjonijiet li ghadhom fil-process tat-tehid ta’ decizjonijiet mhumiex
inkluzi).

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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Tabella 3: L-ezitu tal-kontroll tal-konformita fl-2013, skont il-kriterji tal-ghazla.

Tip ta’ ezitu Totali
QX Y T | P>30 | >0 >2aQ =
N =
NS| ¥ |258 2828 287 x
o x O | Qg | A O IANDC
2c | N | 2339 |23 1t% 2923
cN| o5 |S&S|S5 >S5S |E573
= v (o> |luTao = |lun L
g 3 s | Pe3 |PmZ3 R-T8
= = [} ~ 3 ~ 0O ~ 1 0 L
3. 3 DY W20 or30 (N o
c Q fe TR ~ 0O It |~ ot N c S
0| QY 3 c > = c =.
o | & Qaq 2 a a
= o) ) Y
Raguni ghall-ghazla 2\.‘ _ !
1
CCh globali mmexxija mit-thassib 20 3 22 3 0 48
Kazwali 10 3 7 2 0 22
CCh immirati f'ogsma ta’ thassib 273 84 83 0 0 440
CCh immirati ghall-SID 6 0 6 0 0 12
CCh istigati mill-process ta’
valutazzjoni tas-sustanzi 41 4 8 4 0 57
CCh immirati ghal kwistjonijiet ta’
SID li jinstabu matul it-TPE 0 27 19 0 0 46
CCh immirati ghal kwistjonijiet
ohrajn® 12 0 5 0] 0 17
Totali 362 121 150 9 0 642

® Inkluza ittra wahda dwar |-osservazzjoni tal-kwalita f'kontroll ta’ konformita globali
mmexxi minn thassib.

" Il-kazijiet inghalqu wara li |-abbozz ta’ decizjoni ntbaghat lir-registrant (sussegwentement,
id-dossier gie aggornat bl-informazzjoni mitluba).

8 Minbarra d-decizjonijiet li ghandhom jingasmu sabiex jigu riferuti parzjalment lill-
Kummissjoni Ewropea.

 Kwistjonijiet relatati ma’ rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici, sottomissjoni
kongunta, jew it-tnejn.
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L-informazzjoni mitluba mir-registranti permezz tad-decizjonijiet hija migbura fil-
gosor fit-Tabella 4. Decizjoni tista’ tinkludi aktar minn talba wahda.
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Tabella 4: L-informazzjoni mitluba permezz ta’ decizjonijiet dwar il-kontroll tal-

konformita (maghzula mill-anness).

It-tip ta’ informazzjoni mitluba

Valutazzjoni tal-esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskji: Anness

Numru ta’

decizjonijiet

| 19
Sommarji robusti tal-istudju: Anness I, 1.1.4 u 3.1.5 3
Informazzjoni rigward |-identifikazzjoni u I-verifikazzjoni tal- 43
kompozizzjoni tas-sustanza: Anness VI, 2

Deskrizzjoni generali fil-gosor tal-uzu identifikat: Anness VI, 3.5 2
C&L skont is-CLP: Anness VI, 4 5
Proprjetajiet fizikokimici: Anness VII, 7 61
Informazzjoni tossikologika: Anness VII, 8 4
Informazzjoni tossikologika: Anness VIII, 8 15
... li minnhom: Studju tac¢-citogenicita in vitro f'¢elloli mammali: 8
Anness VIII, 8.4.2

... i minnhom: Studju ta’ mutazzjoni tal-geni in vitro f'¢elloli 9
mammali: Anness VIlII, 8.4.3

... li minnhom: Ezaminazzjoni ghal tossicita riproduttiva/tal- 1
izvilupp: Anness VIII, 8.7.1

Studju tat-tossicita subkronika, 90 jum: Anness IX, 8.6.2 20
Studju tat-tossicita tal-izvilupp qabel it-twelid: Anness IX, 8.7.2 20

18



Valutazzjoni taht REACH: rapport ta' progress 2013

It-tip ta’ informazzjoni mitluba Numru ta’

decizjonijiet

Studju tat-tossic¢ita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet: *° 6
Anness IX u X, 8.7.3

Informazzjoni ekotossikologika: Anness IX, 9 4
... li minnhom: Tossicita akkwatika: Anness IX, 9.1 4
... li minnhom: Bijoakkumulazzjoni fi speci akkwatici: Anness IX, 1
9.3.2

... i minnhom: Effetti fuq I-organizmi tal-art: Anness IX, 9.4 1
Studju tat-tossicita tal-izvilupp fil-fenek: Anness X, 8.7.2 11
Effetti fuq I-organizmi tal-art: Anness X, 9.4 1
It-tossicita fit-tul ghall-organizmi fis-sediment: Anness X, 9.5.1 1

2.2 Ezaminazzjonijiet tal-proposti tal-ittestjar

FI-2013, I-ECHA kompliet tezamina |-proposti tal-ittestjar. L-enfasi hawnhekk kienet
fug I-ezaminazzjoni konsistenti u t-tehid tad-decizjonijiet ghal settijiet ta’ dossiers li
jistriehu fuq approcci kategorici u read-across.

Sal-ahhar tal-2013, I-ECHA kkonkludiet 157 ezaminazzjoni ta’ proposta tal-ittestjar
billi baghtet abbozz ta’ decizjoni (37), billi hadet decizjoni (111) jew billi tterminat
il-kaz (9). Ezaminazzjoni tista’ tigi tterminata minhabba li r-registrant ikun irtira I-
proposta wara li I-ECHA tkun bdiet tezaminaha, jew minhabba li I-proposta ma
tkunx ammissibbli (perezempju; it-test ikun diga tlesta jew ikun ghadu ghaddej). L-
evalwazzjoni ta’ 27 dossier ohra tkompli wara 1-2013; ghal dawn, ghadu ma gie
ppubblikat ebda abbozz ta’ decizjoni. Din I-ahhar figura tinkludi I-erba’ kazijiet i
jinvolvu approcci kategorici kumplessi, fejn I-identitajiet tas-sustanzi ghandhom
jigu kkjarifikati bl-ghajnuna tal-awtoritajiet tal-infurzar.

Fost id-dossiers li gew sottomessi ghall-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013, sa
issa |I-ECHA identifikat 770 proposta tal-ittestjar fi 376 dossier. Minn dawn, 563
ipproponew li jsiru testijiet fug annimali vertebrati bil-ghan li jigu ssodisfati r-
rekwiziti tal-informazzjoni stabbiliti fl-Anness IX ta’ REACH. L-ECHA ghandha

0 Talba ghar-rizultati tal-istudju li diga jezistu.
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tivvaluta d-dossiers kollha li jinkludu proposti tal-ittestjar rilevanti ghall-Anness IX
sal-1 ta’ Gunju 2016. It-testijiet kollha proposti fug annimali vertebrati ser ikunu
soggetti ghal konsultazzjoni ma’ partijiet terzi.

L-enfasi tal-valutazzjoni fl-2013 kienet fuq il-kontroll tal-konformita aktar milli fuq
I-ezaminazzjoni tal-proposti tal-ittestjar, ghalhekk, kien hemm ingas
konsultazzjonijiet ma’ partijiet terzi milli kien hemm fis-snin precedenti. FI-2013, il-
partijiet terzi baghtu kummenti frekwenti dwar il-konsultazzjonijiet tal-ECHA fuq il-
proposti tal-ittestjar. F'hafna mill-kummenti, il-partijiet terzi pprovdew raguni
xjentifika b’referenzi ghall-possibbiltajiet specifici ta’ adattament ipprovduti fir-
Regolament ta’ REACH. L-uzu ta’ read-across gie propost f'mill-inqas disa’
kummenti. Perezempju, ffhamsa minn dawn il-kummenti (li kienu jikkon¢ernaw
sustanzi simili), il-parti terza pproponiet I-uzu ta’ read-across ghal dejta dwar il-
bijodisponibbilta sistemika tas-sustanza. Ir-registranti gew informati b’dawn il-
kummenti sabiex ikunu jistghu jikkunsidrawhom.

L-ECHA tirrikonoxxi li huwa diffi¢li ghall-parti terza li tipprovdi dejta reali li tkun tant
affidabbli u specifika ghas-sustanzi li I-ittestjar ikun jista’ jigi evitat minghajr ebda
sforz ulterjuri. Sabiex nispjegaw: f'ezaminazzjoni ta’ proposta tal-ittestjar, I-ECHA
informat lil registrant li |-partijiet terzi kienu identifikaw id-disponibbilta ta’ studju
ta’ linja gwida mhux tal-UE dwar is-sustanza u |-end-point inkwistjoni. Sabiex ikun
jista’ juza din id-dejta, ir-registrant ghandu jikseb aécess. Sussegwentement, ir-
registrant gabel fuq ittra ta’ a¢cess mal-proprjetarju tal-istudju, inkluda d-dejta fid-
dossier tar-registrazzjoni u nehha I-proposta tal-ittestjar. Konsegwentement, |-
ECHA ma kellhiex bzonn tiehu decizjoni dwar il-proposta tal-ittestjar. L-ECHA
tinnota li fl-2013, f'mill-ingas zewd okkazjonijiet, il-partijiet terzi indikaw ir-rieda
tal-proprjetarji tad-dejta li jikkunsidraw li jaghmlu d-dejta disponibbli ghar-
registrant.

2.2.1 Decizjonijiet mehuda taht ezaminazzjoni tal-proposti tal-
ittestjar

FI-2013, I-ECHA hadet 111-il decizjoni taht ezaminazzjoni tal-proposti tal-ittestjar.
F'71 decizjoni li ttiehdu, I-ECHA accettat it-testijiet li gew proposti mir-registranti,**
filwaqt li f'37 kaz I-Agenzija mmodifikat mill-ingas wiehed mit-testijiet li gew
proposti. Fi tliet kazijiet, I-ECHA rrifjutat ghal kollox it-test propost. L-informazzjoni
mitluba mir-registranti hija migbura fil-qosor fit-Tabella 5. F’kull decizjoni, setghu
gew ezaminati aktar minn proposta wahda.

25 minn fost dawn il-111-il decizjoni ttiehdu minghajr ebda riferiment lill-MSC,
minhabba li -MSCAs ma pproponew ebda emenda. Ghall-bgija tas-86 kaz, |-abbozz
ta’ decizjonijiet ircevew mill-ingas proposta wahda ghal emenda mill-MSCAs. Fost
dawn, f'57 kaz, I-MSC gabel unanimament fuq id-decizjonijiet u, ghaldagstant, |-
ECHA setghet tehodhom kif xieraq.

Disgha u ghoxrin minn fost il-108 kazijiet kienu jinkludu wkoll proposti ghal studju
tat-tossicita riproduttiva fug zewg generazzjonijiet, filwaqt li I-proposti tal-ittestjar
I-ohrajn gew accettati jew immodifikati. L-MSC ittratta dawn il-proposti

separatament minn talbiet ohrajn ghall-informazzjoni minhabba I-izviluppi xjentifici

1 Ghajr ghall-istudji dwar it-tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet, diskussi hawn
taht.
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ricenti li jehtiegu kunsiderazzjoni politika ulterjuri gabel tkun tista’ tittiehed

decizjoni dwar I-ittestjar. Wara li I-MSC stabbilixxa n-nuqqgas ta’ gbil unanimu dwar

studju xieraq ghal dan I-end-point, tali abbozz ta’ decizjonijiet ingasmu f'’zewg
partijiet. L-ECHA rreferiet il-parti dwar it-tossicita riproduttiva lill-Kkummissjoni

Ewropea sabiex tkun tista’ tiehu decizjoni dwarha. ll-parti I-ohra mbaghad ittiehdet

bhala decizjoni tal-ECHA, billi I-MSC lahaq gbil unanimu fuq din il-parti.

Tabella 5: Informazzjoni mitluba fid-decizjonijiet dwar il-proposti tal-ittestjar

(maghzula mill-anness).

It-tip ta’ ttestjar mitlub

Numru ta’
decizjonijiet

Mutagenicita: I-Anness IX, 8.4 2
Studju tat-tossicita subkronika, 28 jum: I-Anness IX, 8.6.1 2
Studju tat-tossicita subkronika, 90 jum: I-Anness IX, 8.6.2 45
Studju tat-tossicita tal-izvilupp qgabel it-twelid: I-Anness IX, 57
8.7.2

Studju estiz tat-tossicita riproduttiva fuq generazzjoni wahda: 1
I-Anness IX, 8.7.3

Ittestjar tat-tossicita akkwatika fit-tul fuq I-invertebrati: |- 22
Anness IX, 9.1.5

Ittestjar tat-tossicita akkwatika fit-tul fuq il-hut: I-Anness IX, 9
9.1.6

Degradazzjoni bijotika: I-Anness IX, 9.2.1 6
Id-destin u I-imgiba fl-ambjent: I-Anness IX, 9.3 3
Effett fuq organizmi tal-art: I-Anness IX, 9.4 22
Mutagenicita: I-Anness X, 8.4 1
Studju tat-tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid: I-Anness X, 6

8.7.2
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It-tip ta’ ttestjar mitlub Numru ta’

decizjonijiet

Effett fug organizmi tal-art: I-Anness X, 9.4 25
Tossicita fit-tul ghal organizmi tas-sediment: I-Anness X, 9.5.1 8
2.3 Segwitu u infurzar tad-decizjonijiet dwar il-valutazzjoni

tad-dossiers

Bhala segwitu, I-ECHA tezamina jekk I-informazzjoni mitluba fid-decizjoni gietx
ipprovduta fl-ahhar aggornament tad-dossier, skont I-Artikolu 42 ta’ REACH. Dan
isehh wara li tghaddi I-iskadenza specifikata fid-decizjoni. Fil-fatt, huma possibbli
tliet tipi ta’ eziti:

1 Jekk ir-registrant jaggorna d-dossier b’informazzjoni li tigi vvalutata mill-
ECHA bil-ghan li jikkonforma mal-informazzjoni mitluba fid-decizjoni,
ghandha tintbaghat notifika skont I-Artikolu 42(2) lill-MSCAs u lill-
Kummissjoni Ewropea. Dan sabiex huma jigu informati li I-valutazzjoni
tlestiet, kif ukoll li nkisbet I-informazzjoni u saru I-konkluzjonijiet. Jekk ir-
redgistrant ikun iddevja mill-informazzjoni mitluba fid-decizjoni, izda xorta
assigura I-konformita mar-rekwiziti rilevanti ta” REACH permezz ta’ metodu
alternattiv applikat b’mod korrett jew argument ta’ adattament validu iehor
(ez. test mhux teknikament possibbli), I-ECHA tista’ tikkunsidra d-devjazzjoni
mit-talba bhala aécettabbli.

2 Jekk ma jigi rcevut ebda aggornament jew I-aggornament jigi vvalutat bhala
inadegwat ghal kwalunkwe wahda mit-talbiet fid-decizjoni tal-Agenzija,
ghandha tintbaghat “dikjarazzjoni ta’ nugqas ta’ konformita wara li tittiehed
decizjoni dwar il-valutazzjoni ta’ dossier” (SONC) lill-Istat Membru
kkoncernat u, ghal finijiet ta’ informazzjoni, lir-registrant.

3 Jekk ir-registrant jikkonforma mad-decizjoni tal-Agenzija izda d-dejta
aggornata tgajjem thassib gdid fir-rigward tal-istess rekwizit ta’
informazzjoni, kif identifikat mir-redistrant jew mill-Agenzija, I-Agenzija tista’
tohrog decizjoni gdida dwar il-valutazzjoni tad-dossiers skont I-Artikolu 42(1)
ta’ REACH. Barra minn hekk, jekk jigi rcevut aggornament li jkun konformi
mad-decizjoni tal-Agenzija izda jigu identifikati preokkupazzjonijiet godda
b’rekwiziti ta’ informazzjoni ohrajn bhala rizultat tal-informazzjoni réevuta, |-
Adenzija tista’ tiftah procedura gdida ta’ kontroll tal-konformita fuq il-bazi
tal-Artikolu 41 ta’ REACH.

L-infurzar huwa r-responsabbilta wahdanija tal-Istati Membri (it-Titolu X1V ta’
REACH). Jekk il-kwistjonijiet mitluba minn decizjoni ma jigux indirizzati
kompletament sal-iskadenza, I-ECHA ghandha tinforma b’dan lill-Istati Membri
permezz ta’ SONC. L-ghan taghha huwa li tappoggja |-azzjonijiet ta’ infurzar
nazzjonali. Ghaldaqgstant, hija tigi indirizzata lill-awtorita nazzjonali rilevanti tal-
infurzar u lill-MSCA. L-awtoritajiet nazzjonali jintalbu sabiex jindirizzaw il-
kwistjonijiet tad-decizjoni identifikati mill-ECHA li jagghu fil-kompetenza taghhom
u, fejn xieraq, sabiex jadottaw mizuri ta’ infurzar. Ir-registrant jircievi kopja ghal
finijiet ta’ informazzjoni. Ovvjament, |-ECHA tistenna li r-registranti jipprovdu I-
informazzjoni mitluba fid-decizjoni wara li jinteragixxu mal-awtoritajiet tal-Istat
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Membru. Aktar dettalji dwar is-segwitu u I-kooperazzjoni tal-ECHA mal-Istati
Membri huma disponibbli fi skeda informattiva tal-ECHA."

FI-2013, I-ECHA wettget 222 valutazzjoni ta’ segwitu. Sitta minn dawn kienu
valutazzjonijiet mill-gdid wara li valutazzjoni inizjali wasslet sabiex tinhareg SONC u
sussegwentement gie rcevut dossier aggornat. L-ghadd ta’ tipi ta’ ezitu huwa
migbur fil-qosor fit-Tabella 6. Ghal finijiet ta’ tqabbil, fl-2012 intbaghtu disa”’ SONCs
(wahda dwar decizjoni ta’ TPE u tmienja dwar decizjonijiet ta’ CCh).

Tabella 6: In-numru ta’ tipi ta’ ezitu ghall-valutazzjonijiet ta’ segwitu mwettqa fl-

2013.

L-Artikolu L-Artikolu L-Artikolu

42(2) 42(2) wara |- 42(1)*

minghajr il- pubblikazzjoni

pubblikazzjoni | ta” SONC**

ta’ SONC*®
Decizjonijiet 71 1 0 10
dwar TPE
Decizjonijiet 70 5 43 22
dwar CCh

Barra minn hekk, I-ECHA wettqget valutazzjonijiet ta’ segwitu fuq 80 ittra dwar I-
osservazzjoni tal-kwalita (QObLs). F'57 kaz, il-QObLs wasslu ghal titjib fil-kwalita
tad-dossier permezz tal-issodisfar shih (fi 38 kaz) jew parzjali (f'19-il kaz) tal-
htigijiet ta’ informazzjoni indirizzati. Fi 17-il kaz, il-htigijiet tal-informazzjoni langas
biss gew indirizzati. F’sitt kazijiet, ir-registranti waqqfu I-manifattura. L-Istati
Membri gew informati bir-rizultati.

Minhabba l-ispejjez gholjin li ta’ spiss ikunu involuti fit-twettiq tat-testijiet mitluba,
I-ECHA qgieghda tistenna li tinghata attenzjoni aktar mill-grib lir-rapportar tar-
rizultati. F'hafna kazijiet, is-sommarji robusti tal-istudju ma jkunux konformi mal-

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation decisions
followup_mt.pdf

13 I1t-talbiet kollha fid-decizjoni gew irrispettati, minghajr ma kellha bzonn tinhareg SONC.

4 SONC u l-azzjonijiet sussegwenti tal-Istati Membri wasslu ghal aggornament ta’ dossier li
issa huwa konformi mat-talbiet fid-decizjoni.

> 1t-talbiet fid-decizjoni gew irrispettati, izda huma mehtiega talbiet godda ghad-dejta. In-
notifika tal-Artikolu 42(2) ghalissa giet posposta.

¢ Dikjarazzjoni ta’ nugqas ta’ konformita wara decizjoni dwar il-valutazzjoni tad-dossiers, li
tghid li I-informazzjoni kollha mitluba fid-decizjoni, jew parti minnha, ma gietx irrispettata,
intbaghtet lill-awtoritajiet tal-Istati Membri sabiex ikunu jistghu jikkunsidraw li jiehdu
azzjonijiet ta’ infurzar. In-notifika tal-Artikolu 42(2) ghalissa giet posposta. Bhala tali, id-
dikjarazzjoni qieghda tipprovoka status ta’ temporanja fil-process tal-valutazzjoni tad-
dossiers.
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ispecifikazzjoni u, ghalhekk, ikun hemm bzonn li jintalab xi titjib. Ir-registranti
huma rrakkomandati jipprovdu sommarji robusti ¢ari tal-istudju, inkluza dejta
tabulari, skont il-kriterji ppubblikati fil-Gwida Prattika 3 tal-ECHA u I-linji gwida tat-
test rilevanti. Jehtieg li tinghata kunsiderazzjoni ghall-inkluzjoni tar-rapporti tal-
istudji shah jekk ir-rizultati jkunu jehtiegu dokumentazzjoni jew interpretazzjoni
ulterjuri. Barra minn hekk, jehtieg li jigu indirizzati I-implikazzjonijiet tal-
informazzjoni gdida dwar l-end-points tal-perikli ghall-valutazzjoni dwar is-sigurta
tas-sustanzi kimici, inkluz permezz tar-revizjoni tad-DNEL u tal-PNEC, kif mehtieg.

L-iskeda informattiva msemmija aktar ‘il fuq fiha aktar pariri ghar-registranti dwar
il-process ta’ segwitu.

2.4 Valutazzjoni tas-sustanzi

Il-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha I-ghan li tivverifika jekk sustanza
tikkostitwixxix riskju ghas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent minn perspettiva tal-
UE. Hija tikkontribwixxi sabiex jintlahaq |-ghan strategiku tal-ECHA li timmobilizza
lill-awtoritajiet sabiex juzaw id-dejta b’'mod intelligenti bil-ghan li jkunu jistghu
jidentifikaw u jindirizzaw is-sustanzi kimici ta’ thassib. Is-sustanzi prijoritizzati ghal
tali valutazzjoni huma elenkati fil-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju (CoRAP).
Is-sustanzi rregistrati biss jistghu jkunu soggetti ghal valutazzjoni tas-sustanzi. L-
MSCAs huma inkarigati mill-valutazzjoni tas-sustanzi. Wara I-valutazzjoni, huma
jistghu jipproponu li tintalab informazzjoni ulterjuri minghand ir-registranti jekk I-
informazzjoni disponibbli ma tindirizzax b’mod shih ir-riskji potenzjali. Din it-talba
tista’ tinkludi test jew dejta ’lil hinn mir-rekwiziti tal-informazzjoni standard ta’
REACH.

L-ECHA tikkoordina u tappoggja I-hidma tal-Istati Membri. L-ECHA tinsab ukoll
f'pozizzjoni li tipproponi emendi fuq I-abbozz ta’ decizjonijiet maghmula mill-Istati
Membri. Wara li tikkonsulta lir-registranti u lill-1stati Membri kollha, I-ECHA tiehu d-
decizjoni fuq I-informazzjoni mehtiega dwar sustanza jekk ma jkun hemm ebda
MSCA li tipproponi xi emenda. Jekk jigu proposti xi emendi, I-ECHA tiehu d-
decizjoni wara li I-MSC jilhaqg gbil unanimu fuq id-decizjoni. Jekk tali gbil ma jkunx
jista’ jintlahaq, il-kaz jigi riferut lill-Kkummissjoni Ewropea. L-ECHA ppubblikat il-
proceduri li jiddeskrivu I-process ta’ valutazzjoni tas-sustanzi, mill-aggornament
tas-CoRAP sat-tehid tad-decizjonijiet, fuq is-sit elettroniku taghha.’

Iz-zewq prijoritajiet tal-ECHA ghall-valutazzjoni tas-sustanzi fl-2013 kienu t-thejjija
tal-aggornament annwali tas-CoRAP u l-appogg ghat-tehid tad-decizjonijiet li
jirrizulta mill-valutazzjonijiet imwettga fl-2012.

241 Il-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju (CoRAP)
Is-CoRAP jispecifika s-sustanzi soggetti ghal valutazzjoni fuq perjodu ta’ tliet snin.

L-ECHA thejji I-aggornament tas-CoRAP b’kollaborazzjoni mill-qrib mal-MSCAs, billi
tiehu f'kunsiderazzjoni I-kriterji ghall-ghazla tas-sustanzi'® u l-opinjoni tal-MSC. L-

17 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures

18 Kriterji tal-ghazla ghall-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi ghall-finijiet tal-valutazzjoni tas-
sustanzi
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background _doc_criteria_ ed 32 2011 en.

pdf
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Istati Membri jistghu jipproponu wkoll sustanzi bbazati fuq prijoritajiet nazzjonali
skont I-Artikolu 45(5) ta’ REACH. Kull sena, I-ECHA tissottometti I-abbozz ta’ CoRAP
aggornat lill-1stati Membri sat-28 ta’ Frar, kif jitlob I-Artikolu 44(2) ta’ REACH. Fil-
prattika, I-ECHA tohrog abbozz ghall-aggornament tas-CoRAP fil-harifa ta’ gabel
sabiex tizgura li s-CoRAP jigi adottat matul I-ewwel kwart tas-sena.

Fir-rigward tal-izvilupp tas-CoRAP, jintuzaw tliet sorsi ghall-identifikazzjoni tas-
sustanzi kandidati potenzjali tas-CoRAP:

notifika tal-MSCA (I-Artikolu 45(5) ta’ REACH),
valutazzjoni tad-dossier (prijoritizzazzjoni tal-kaz),

id-database tas-sustanzi kollha rregistrati: iffiltrar assistit mill-kompjuter u
verifika esperta bl-uzu ta’ kriterji tal-ghazla.

L-adozzjoni tas-CoRAP ghall-perjodu 2013—2015. L-ewwel CoRAP gie
ppubblikat fl-2012 u I-ewwel aggornament ghall-perjodu 2013-2015 gie adottat
f’Marzu 2013. B’dan I-aggornament, is-CoRAP issa fih 115-il sustanza: 53 sustanza
diga ppubblikati fl-ewwel CoRAP (2012—2014) u 62 sustanza li gew allokati godda.
Is-sustanzi gew distribwiti ghall-valutazzjoni fl-2013, fl-2014 u fl-2015 fost 22 Stat
Membru. Skont I-ewwel CoRAP, fl-2013 kellhom jigu vvalutati 46 sustanza.
Madankollu, fI-2013 sar aggornament addizzjonali ghas-CoRAP. Dan minhabba li |-
MSC kien tal-fehma li sustanza minnhom kellha tigi vvalutata b’'mod urgenti,
ghalhekk, din zdiedet mal-allokazzjoni tal-2013. B’hekk, fl-2013, kien hemm total
ta’ 47 sustanza li kienu soggetti ghal valutazzjoni.

It-thejjija ghall-aggornament annwali tas-CoRAP (2014—2016). ll-proposta
ghall-aggornament tas-CoRAP ghall-perjodu 2014—-2016 kienet tkopri 125 sustanza,
b’56 sustanza ghandhom jigu vvalutati fl-2014. Il-lista kienet tinkludi 56 sustanza
maghzula godda u 69 sustanza ttrasferiti mis-CoRAP ezistenti. L-ECHA baghtet I-
abbozz lill-MSC f'nofs Ottubru 2013 bil-ghan li tigbor I-opinjonijiet u poggiet
verzjoni pubblika fuq is-sit elettroniku taghha fl-4 ta’ Novembru. Skont I-opinjoni
tal-MSC, I-ghadd u |-ordni tas-sustanzi jistghu jinbidlu qabel jigi adottat il-pjan.
F'dan I-aggornament, I-enfasi hija fuq il-karatteristi¢i tal-PBT potenzjali, id-disturb
tal-endokrina, il-karcinogenicita, il-mutadenicita u t-tossicita riproduttiva,
f’kombinazzjoni mal-uzu wiesa’ dispersiv, I-esponiment tal-konsumaturi u t-
tunnellagg globali gholi. L-ECHA gieghda tanticipa li I-aggornament tas-CoRAP
ghall-perjodu 2014—-2016 ser jigi aggornat f'Marzu 2014.

2.4.2 II-hidma tal-Istati Membri: il-valutazzjoni tas-sustanzi
maghzula

L-Istati Membri huma responsabbli mill-valutazzjoni tas-sustanzi allokati lilhom
mis-CoRAP. Skont REACH, il-valutazzjoni tas-sustanzi elenkati ghall-ewwel sena
tibda dakinhar tal-pubblikazzjoni tas-CoRAP. L-Istati Membri nnominati ghandhom
12-il xahar minn dik id-data sabiex jivvalutaw is-sustanzi u jipproponu ttestjar
ulterjuri. FI-2013, kien hemm 22 Stat Membru li kkontribwixxew ghall-valutazzjoni
ta’ 47 sustanza. ll-hidma fuq is-sustanzi ghas-snin tikkoincidi, fis-sens li I-Istati
Membri u I-ECHA geghdin jahdmu b’mod parallel. Perezempju, filwaqt li fl-2013
ghandu jissokta I-process tat-tehid tad-decizjonijiet ghall-abbozz ta’ talbiet mil-lista
tal-2012, I-Istati Membri diga geghdin jivvalutaw is-sustanzi godda mil-lista tal-
2013.

ll-valutazzjoni tindirizza mill-inqgas il-preokkupazzjonijiet li kienu originarjament
identifikati fid-dokumenti ta’ gustifikazzjoni ghall-elenkar tas-CoRAP, izda dan ma
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jillimitax il-kamp ta’ applikazzjoni tal-valutazzjoni tal-1stati Membri. L-Istati Membri
jistghu jidentifikaw ukoll preokkupazzjonijiet addizzjonali matul il-valutazzjoni
taghhom u jipproponu li tintalab aktar informazzjoni sabiex jigi ¢carat kwalunkwe
riskju potenzjali tas-sustanza.

Matul il-valutazzjoni, ir-registranti ta’ sustanzi stabbiliti ' CoRAP jistghu jinteragixxu
mal-Istat Membru tal-valutazzjoni. Din I-ghamla ta’ komunikazzjoni mhijiex
obbligatorja taht REACH, izda I-Istati Membri gablu li jikkomunikaw b’mod informali
mar-registranti mill-inqas darba. L-ghan huwa li jigu diskussi kwalunkwe
kwistjonijiet tekni¢i dwar I-informazzjoni li hija diga disponibbli dwar is-sustanza u li
jkun hemm pjan u gbil fug kwalunkwe aggornamenti tad-dossier previsti. Il-
valutazzjoni tas-sustanzi wehidha ma ghandhiex tkun raguni sabiex dossier jigi
aggornat, izda xi drabi jista’ jkun hemm interess reciproku sabiex dossier ikun aktar
aggornat. Madankollu, I-aggornamenti mhux ippjanati tad-dossiers jew dawk li jaslu
tard wisqg joholqu problemi ghall-Istat Membru tal-valutazzjoni, billi huwa difficli li
jigu kkunsidrati I-aggornamenti li jaslu ezatt gabel |-iskadenza ghat-trazmissjoni
tal-abbozz ta’ decizjoni lill-ECHA.

Minhabba li jista’ jkun hemm bosta registranti ghal kull sustanza, jista’ ma jkunx
possibbli ghall-Istat Membru tal-valutazzjoni li jkollu interazzjonijiet separati ma’
kull registrant. Ghaldagstant, huwa rrakkomandat li r-registranti jikkoordinaw it-
twegibiet taghhom u jaghzlu registrant wiehed sabiex jitkellem ghall-ohrajn.

L-ECHA offriet li tezamina |-abbozz ta’ decizjonijiet tal-Istati Membri ghall-
konsistenza gabel jigu sottomessi uffi¢jalment lill-Agenzija. B’dan is-servizz, I-ECHA
kellha I-ghan li tizgura appro¢¢ armonizzat sabiex tintalab informazzjoni ulterjuri.
F’Jannar 2013, din il-possibbilta ntuzat kwazi mill-Istati Membri kollha. L-ECHA
setghet taghti |-feedback taghha xahar gabel tmiem il-perjodu ta’ valutazzjoni ta’
12-il xahar.

FI-2012 diga kienu gew ippubblikati fuq is-sit elettroniku tal-ECHA suggerimenti
ghar-registranti u ghall-utenti downstream dwar kif ghandhom jinteragixxu matul
il-process ta’ valutazzjoni tas-sustanzi'®. FI-2013, gie fformat grupp ta’ hidma, li
jinkludi partecipanti mill-Istati Membri, assoc¢jazzjonijiet tal-industrija, il-
Kummissjoni Ewropea u I-ECHA, bil-ghan li jipproponi l-agwa mod kif jistghu
jinteragixxu bejniethom ir-registranti u I-MSCAs tal-valutazzjoni. ll-konkluzjonijiet
gew ippubblikati fuq is-sit elettroniku tal-ECHA.?°

2.4.3 L-ewwel decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi fil-
process li jittiehdu

Ghas-36 sustanza li gew ivvalutati fl-2012, I-Istati Membri ssottomettew ir-rapporti
dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi, flimkien ma’ abbozz ta’ decizjonijiet, fejn
mehtieda, lill-ECHA sat-28 ta’ Frar 2013. Sa dik I-iskadenza, I-ECHA rceviet abbozz
ta’ decizjonijiet dwar 32 sustanza. Dan ifisser li, f'erba’ kazijiet, I-MSCA kkonkludiet
li ma kienet mehtiega ebda informazzjoni ulterjuri dwar is-sustanza.

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval under reach leaflet mt.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf
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L-ECHA baghtet |-abbozz ta’ decizjonijiet lir-registranti kkoncernati ghall-kummenti
taghhom. F'hafna kazijiet, ir-registranti wiegbu b’sett ikkoordinat wiehed ta’
kummenti ghal kull sustanza. Wara dan, |-Istat Membru li kien gieghed jaghmel il-
valutazzjoni rrefera I-kaz ghal konsultazzjoni, sabiex b’hekk kemm I-ECHA kif ukoll
Stati Membri ohrajn setghu jipproponu emendi ghall-abbozz ta’ decizjoni. FI-2013,
gew riferuti 23 mit-32 kaz li kien hemm. Dawn il-kazijiet kollha réevew proposti
ghal emendi; ara t-Tabella 7.
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Tabella 7: ll-progress tal-kazijiet ta’ valutazzjoni tas-sustanzi (l-istatus fi tmiem I-

2013).
Sena tal-valutazzjoni | 2012 2013

Sustanzi taht valutazzjoni 36 47
Sustanzi b’abbozz ta’ decizjonijiet 32 0
Sustanzi b’abbozz ta’ decizjonijiet magbula 14 0
unanimament fl-MSC

Sustanzi b’decizjonijiet mehuda mill-ECHA 2 0
Dokumenti ta’ konkluzjoni ppubblikati 4 0
Sustanzi li I-abbozz ta’ decizjonijiet taghhom ma 1 0
jipprocedux ghat-tehid ta’ decizjonijiet

Sal-ahhar tal-2013, I-ECHA setghet tiehu d-decizjonijiet ghal zewq sustanzi, jigifieri
isoheptane u 4,4’-isopropylidenediphenol. Fir-rigward ta’ sustanza ohra, I|-Istat
Membru li kien gieghed jaghmel il-valutazzjoni ddecieda li jikkonkludi I-valutazzjoni
tas-sustanzi minghajr ebda talba ohra ghall-informazzjoni wara li kkunsidra I-
kummenti tar-registranti u I-aggornamenti tad-dossier li indirizzaw il-kwistjonijiet
imgajma fl-abbozz ta’ decizjoni.

2.4.4 Segwitu tal-valutazzjoni tas-sustanzi

Wara li I-informazzjoni mitluba mid-decizjoni tigi sottomessa fil-forma ta’
aggornament tad-dossier, I-MSCA responsabbli tanalizzah u tiddeciedi jekk hemmx
bzonn ta’ aktar informazzjoni (I-Artikolu 46 ta’ REACH). L-MSCA ghandha tlesti |-
valutazzjoni tas-sustanza fi zmien 12-il xahar minn meta tircievi din I-informazzjoni
gdida. Imbaghad, I-MSCA tuza I-informazzjoni disponibbli sabiex tiddeciedi jekk
humiex mehtiega azzjonijiet regolatorji ulterjuri fuq is-sustanza u, jekk iva, liema
azzjonijiet huma l-aktar xierga. Perezempju, |-MSCA tista’ tipproponi:

e li jigu armonizzati I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza,

e li s-sustanza tigi identifikata bhala sustanza ta’ thassib gholi hafna ghal-Lista
ta’ Kandidati, jew

e i jigi ristrett I-uzu taghha.

FI-2013, ma kien hemm ebda sustanza fl-istadju meta giet sottomessa
informazzjoni gdida wara talba ghal aktar informazzjoni. Madankollu, kien hemm
erba’ sustanzi li ghalihom I-Istat Membru li kien gieghed jaghmel il-valutazzjoni ma
talabx aktar informazzjoni; ara t-Tabella 7. Ghal dawn il-kazijiet, I-1stati Membri
hejjew dokumenti ta’ konkluzjoni. Minn dawn |-erba’ kazijiet, I-Istati Membri tal-
valutazzjoni kienu sodisfatti bil-mizuri ta’” gestjoni tar-riskji proposti mir-registranti
f'zewq kazijiet, filwaqt li fiz-zewg kazijiet I-ohajn jistghu jigu esplorati ghazliet
regolatorji ohrajn.
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2.5 Attivitajiet ulterjuri

251 Sustanzi intermedji

Is-sustanzi intermedji izolati fuq il-post (I-Artikolu 17 ta’ REACH) u s-sustanzi
intermedji izolati ttrasportati (I-Artikolu 18 ta’ REACH) jistghu jigu rregistrati bl-uzu
ta’ rekwiziti ta’ informazzjoni mnaqqgsa, bil-kundizzjoni li dawn jissodisfaw id-
definizzjonijiet rispettivi u li jintuzaw taht kundizzjonijiet strettament ikkontrollati.
Jekk ir-rekwiziti tad-dejta mnaqgqsa japplikawx jew le jiddependi fuq l-issodisfar ta’
dawn il-kriterji.

Sabiex tivverifika Il-istatus tas-sustanzi intermedji izolati, I-ECHA tuza |-Artikolu 36
ta’ REACH bil-ghan li titlob informazzjoni minghand ir-registranti. Din id-
dispozizzjoni titlob lir-registrant sabiex "“jigbor u jZzomm disponibbli I-informazzjoni
kollha li jehtieg biex iwettaq id-dmirijiet tieghu skont dan ir-Regolament” u
“jissottometti din I-informazzjoni jew jaghmilha disponibbli minghajr dewmien fuq
talba [...] lil-Agenzija”. L-ECHA bdiet tivverifika I-istatus intermedju b’dan il-mod fl-
2011 sabiex tizgura r-registrazzjoni xierga u I-uzu sigur tas-sustanzi. L-ECHA
taghmel dan billi titlob lir-registrant jipprovdi l-informazzjoni li gejja:

e i jikkjarifika |-uzu tas-sustanza u I-kundizzjonijiet applikati matul i¢-¢iklu
shih tal-hajja tas-sustanza;

e i jipprovdi evidenza dokumentarja li, gabel forna sustanza intermedja lill-
utent downstream, ir-registrant kien €ert dwar I-uzu tas-sustanza intermedja
downstream u I-kundizzjonijiet tal-uzu tas-sustanza.

Perezempju, |-ECHA tista’ titlob lir-registrant sabiex jipprovdi evidenza
dokumentarja (bhal kopja ta’ konferma ffirmata minn utent downstream) li s-
sustanza fuq il-post tal-utent downstream tintuza bhala sustanza intermedja taht
kundizzjonijiet ikkontrollati.

FI-2012 u flI-2013, I-ECHA kompliet tivverifika I-istatus tas-sustanza intermedja.
Bhalissa, il-prijorita gieghda tinghata lis-sustanzi elenkati fl-Anness XIV u fil-Lista
ta’ sustanzi kandidati ta’ thassib gholi hafna. L-ECHA u l-awtoritajiet nazzjonali tal-
infurzar ghandu jkollhom din I-informazzjoni dwar I-utenti u I-uzijiet downstream,
sabiex b’hekk ikunu jistghu jaccertaw li s-sustanzi fil-fatt jintuzaw bhala sustanzi
intermedji u li jigu applikati kundizzjonijiet ikkontrollati tul il-katina tal-provvista.
Altrimenti, is-sustanzi ma jistghux jibbenifikaw mir-rekwiziti ta’ registrazzjoni
mnaggqgsa ghal sustanzi intermedji li jintuzaw taht kundizzjonijiet ikkontrollati, ahseb
u ara mill-ezenzjoni mill-processi ta’ restrizzjoni u awtorizzazzjoni. Bhalissa I-ECHA
gieghda tiddiskuti I-azzjoni ta’ infurzar mal-awtoritajiet tal-infurzar, ghall-kazijiet
fejn l-evidenza dokumentarja ma gietx ipprovduta mir-registrant b’reazzjoni ghat-
talba tal-ECHA skont I-Artikolu 36.

B’kollox, fl-2012 u fI-2013 intbaghtu 79 talba skont I-Artikolu 36 lir-registranti. F'29
kaz, il-process ta’ verifika gie tterminat. Dan isehh wara li r-registrant ikun:
e issottometta registrazzjoni standard minflok irregistra bhala intermedju,
e ipprovda bizzejjed informazzjoni sabiex jikkonferma l-istatus ta’ intermedju,
jew
e waggqaf il-manifattura billi gab it-tunnellagg tar-registrazzjoni formalment
ghal zero.
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Xi reazzjonijiet li gew ircevuti mir-registranti ghadhom geghdin jigu vvalutati.

Xi registranti pprovdew informazzjoni li turi li I-uzu tas-sustanza jista’ ma
jikkorrespondix ghad-definizzjoni ta’ sustanza intermedja moghtija fl-Artikolu 3(15)
u/jew is-sustanza ma tintuzax taht kundizzjonijiet strettament ikkontrollati. Dan
jista’ jwassal ghal kontroll tal-konformita fug dawn ir-registrazzjonijiet: fl-2013
inbeda kontroll wiehed dwar sustanza msemmija fl-Anness XIV ta’ REACH.

L-ECHA titlob sabiex I-informazzjoni mitluba tigi sottomessa fit-tagsima 13 ta’
IUCLID permezz ta’ aggornament tad-dossier minflok permezz ta’
komunikazzjonijiet separati. Dan jizgura komunikazzjoni sikura u jiggarantixxi li I-
informazzjoni tigi protetta mill-mizuri stretti tas-sigurta tal-ECHA ghall-hazna tad-
dossiers.

252 Klassifikazzjoni u ttikkettar

Il-klassifikazzjoni u t-tikkettar (C&L) huma parti importanti mir-rekwiziti tal-
informazzjoni ghas-sustanzi rregistrati taht REACH. Ir-registranti huma obbligati li
jipprovdu informazzjoni dwar is-C&L fid-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom. Id-
dossiers ghandhom jispecifikaw il-klassijiet tal-perikli u, jekk ma tigi pprovduta
ebda klassifikazzjoni, ghandhom jinghataw ir-ragunijiet ghal dan.

L-Anness VI tas-CLP jaghti I-klassifikazzjonijiet armonizzati ghas-sustanzi, bhala
entrati individwali jew fi grupp. Fid-dossiers taghhom, ir-registranti ghandhom
isegwu dawn il-klassifikazzjonijiet armonizzati li huma fis-sehh bhalissa. Ghall-
klassijiet tal-perikli li mhumiex elenkati fl-entrata tal-Anness VI, ir-registranti huma
mitluba jaghmlu awto-klassifikazzjoni skont il-kriterji tas-CLP. Barra minn hekk,
ghall-end-points mhux armonizzati, ir-registranti tal-istess sustanza ghandhom
jagblu fuq is-C&L, sakemm ma jkunx hemm klawzola ragunata ta’ non-
partecipazzjoni.

Il-klassifikazzjoni u t-tikkettar ghandhom irwol kemm fil-valutazzjoni tad-dossiers
kif ukoll fil-valutazzjoni tas-sustanzi. Fid-decizjonijiet dwar kontroll ta’ konformita,
I-ECHA talbet lir-registranti sabiex jirrispettaw il-klassifikazzjoni armonizzata u/jew
sabiex jiggustifikaw id-devjazzjonijiet fi klassi ta’ periklu, fejn xieraq. Ghal certi
end-points, I-adattamenti li jidhru taht il-kolonna 2 tal-Annessi VIl sa X ta’ REACH
huma permessi biss ghal sustanzi b’Certi klassifikazzjonijiet. It-tqabbil tal-
klassifikazzjoni mal-informazzjoni ta’ sostenn relatata fid-dossiers ta’ registrazzjoni
huwa wiehed mill-punti tat-tluq fl-ghazla tas-sustanzi ghal-lista tas-CoRAP. II-
valutazzjoni tas-sustanzi tista’ eventwalment twassal ghal proposta sabiex tinbidel
jew tigi introdotta I-klassifikazzjoni armonizzata.

253 Valutazzjoni tar-read-across u tal-kategoriji

REACH jipprovdi possibbilta li r-rekwiziti tal-informazzjoni standard jigu ssodisfati
b’'mezzi ohrajn ghajr permezz tal-ittestjar tas-sustanza rregistrata bl-uzu tas-
sistema ta’ ttestjar standard ta’ REACH. Approc¢¢ wiehed bhal dan huwa li jigu
previsti I-karatteristi¢i ta’ sustanza permezz ta’ raggruppament u read-across.
Dawn l-alternattivi ghar-rekwiziti tal-informazzjoni standard (li fl-Anness Xl ta’
REACH issir referenza ghalihom bhala adattamenti tas-sistema ta’ ttestjar standard)
ta’ spiss jintuzaw mir-registranti sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni li
jistghu jgarrbu spejjez enormi u jinvolvu numri kbar ta’ annimali sperimentali,
perezempju, meta jissottomettu dossiers ta’ registrazzjoni ghal gruppi ta’ sustanzi
kimikament simili.
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Il-galba ta’ kull raggruppament u approc¢¢ read-across hija spjegazzjoni
xjentifikament kredibbli tar-raguni ghaliex lakuna fid-dejta ghal sustanza rregistrata
tista’ timtela b’mezzi ta’ raggruppament jew read-across. Fil-valutazzjoni tal-ECHA,
I-accettazzjoni jew i¢-cahda ta’ tali approcc fl-ahhar mill-ahhar tiddependi fuq |-
adegwatezza tal-ispjegazzjoni taghha. L-awtoritajiet ghandhom ikunu kunfidenti li |-
perikli tas-sustanza ma jigux sottovalutati u li jkun possibbli uzu sinjifikanti tar-
rizultat fil-kuntest ta’ REACH, b’mod partikolari ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tar-
riskji u C&L. Fi kliem iehor, ghandu jintwera li r-rizultat tat-test tas-sustanza
alternattiva huwa ugwali fir-rilevanza mar-rizultat tat-test standard fuq is-sustanza
rregistrata li hija tissostitwixxi.

ll-valutazzjoni tar-raggruppament u r-read-across fi hdan I-ECHA hija
necessarjament iffokata fuq il-kwalita tal-ispjegazzjoni pprovduta mir-registrant.
Spjegazzjoni adegwata hija prerekwizit assolut ghall-a¢¢ettazzjoni ta’
raggruppament jew approc¢c read-across. Jekk I-ispjegazzjoni tkun evidentement
inadegwata, dan ifisser li r-registrant ma jkunx wera b’mod sodisfacenti kif gie
ssodisfat jew sejjer jigi ssodisfat ir-rekwizit tal-informazzjoni. 11-Bord tal-Appell
ikkonferma?* li huwa r-registrant li huwa responsabbli sabiex jaghmel |-argumenti
xierga; mhuwiex ir-rwol tal-ECHA li tizviluppa dawn I-argumenti ghar-registranti.
Jekk ikun hemm spjegazzjoni adegwata, I-ECHA mbaghad tevalwa jekk din hijiex
xjentifikament b’sahhitha u jekk taderixxix mar-rekwiziti ta” REACH. Fil-prattika,
evalwatur ghandu jikkunsidra wkoll il-firxa ta’ kemm I-ispjegazzjoni tikkunsidra I-
aspetti rilevanti kollha; i¢-¢arezza tal-formulazzjoni taghha; kif ukoll il-prezenza, il-
komprensibbilta u I-validita tad-dejta ta’ sostenn. Imbaghad tittiehed decizjoni dwar
il-kredibbilta xjentifika u l-adegwatezza tal-gustifikazzjonijiet fil-kuntest ta’ REACH.

Certi registranti sikwit jaghmlu proposta ta’ ttestjar sabiex test jitwettaq fuq
sustanza differenti mis-sustanza rregistrata. Huma ghandhom il-hsieb li juzaw I-
informazzjoni miksuba fil-gejjieni sabiex jadattaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni tas-
sustanza rregistrata. Dan ifisser li I-approc¢c read-across huwa bbazat fuq
informazzjoni li ghadha trid tinkiseb permezz tat-test propost. Meta tezamina tali
proposta, I-ECHA l-ewwel tikkunsidra jekk test huwiex necessarju sabiex jigu
ssodisfati r-rekwiziti tal-informazzjoni ghad-dossier. Jekk in-necessita tal-
generazzjoni ta’ dejta gdida tigi kkonfermata, I-ECHA mbaghad tikkunsidra jekk il-
proposta li r-rekwiziti tal-informazzjoni tas-sustanza rregistrata jigu ssodisfati
permezz ta’ ttestjar tas-sustanza analoga bhala parti minn approc¢ ta’ read-
across/raggruppament hijiex plawzibbli. Jekk I-ECHA tikkonkludi li, abbazi tad-
dokumentazzjoni u I-gustifikazzjoni pprovduti, I-appro¢¢ propost mhuwiex
plawzibbli, I-ECHA ghandha tirrifjutah u titlob li I-ittestjar isir fuq is-sustanza
rregistrata.

Bl-istess mod, jekk matul kontroll ta’ konformita I-ECHA ssib li I-adattament tar-
rekwiziti tal-informazzjoni standard mal-applikazzjoni tal-approc¢c ta’ read-
across/raggruppament mhuwiex gustifikat b'mod adegwat, I-ECHA tikkonkludi li
hemm lakuna fid-dejta u allura tohrog decizjoni fejn titlob I-informazzjoni niegsa
dwar is-sustanza rregistrata.

Ghalhekk, huwa importanti hafna li r-registranti jinkludu fid-dossiers taghhom
spjegazzjonijiet adegwati u xjentifikament b’sahhithom tar-raguni ghaliex |-approcc¢
read-across huwa gustifikat. Fil-princ€ipju, jistghu jsiru hafna spjegazzjonijiet

2! Decizjoni tal-Bord tal-Appell tal-10 ta’ Ottubru 2013 fil-Kawza A-004-2012.
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differenti u tigi pprovduta dejta ta’ sostenn, skont in-natura tas-sustanza rregistrata
u l-analogi taghha, id-disponibbilta tal-informazzjoni u r-rekwizit tal-informazzjoni
taht kunsiderazzjoni, e¢c¢. Jistghu jigu involuti kompetenzi xjentifici differenti u
varji, bhad-determinazzjoni tas-similarita strutturali tas-sustanzi u I-previzjoni tal-
karatteristici rilevanti tas-sustanza mis-sustanza ta’ referenza.

L-esperjenza tal-ECHA wriet li, minkejja I-gwida disponibbli, ir-registranti xorta
jsibu diffikulta sabiex jiggustifikaw il-kazijiet ta’ raggruppament u read-across
taghhom fil-kuntest tar-rekwiziti tal-informazzjoni ta’ REACH. Sikwit, kazijiet li
jkunu jidhru promettenti jispic¢aw ifallu fl-ewwel istanza minhabba I-gustifikazzjoni
inkompleta jew inadegwata taghhom jew minhabba n-nuqqas ta’ evidenza ta’
sostenn dwar is-similarita jew il-prevedibbilta.

Bil-ghan li tigi kondiviza |-esperjenza ta’ prattika tajba tal-ECHA, gie ppubblikat
ezempju illustrattiv ta’ raggruppament u read-across,?? bi tnejn ohra li mistennija
jigu ppubblikati dalwaqt. Dawn huma bbazati fuq l-esperjenza tal-ECHA fil-
valutazzjoni ta’ kazijiet fid-dinja reali u jenfasizzaw ir-rwol krucjali tal-ezistenza ta’
spjegazzjoni komprensiva u dejta ta’ sostenn fil-valutazzjoni tal-ECHA. Fir-rapport
tal-ECHA mistennija tigi pprovduta kunsiderazzjoni ulterjuri tal-approcéi read-across
u ta’ raggruppament: L-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar fuq l-annimali ghal REACH,
li ghandha tigi ppubblikata f'Gunju 2014.

254 Il-pubblikazzjoni tad-decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-
dossiers

L-ECHA ilha tippubblika verzjonijiet mhux kunfidenzjali tad-decizjonijiet taghha
dwar il-valutazzjoni tad-dossiers fuq is-sit elettroniku taghha minn Di¢embru
2012.% It-trasparenza hija wiehed mill-valuri ewlenin tal-ECHA. L-ghan tal-
pubblikazzjoni ta’ dawn id-decizjonijiet huwa li jinformaw lill-industrija u lill-
pubbliku generali dwar il-mod kif tahdem I-ECHA u li jrawmu fiducja fit-tehid tad-
decizjonijiet tal-ECHA. Permezz tal-pubblikazzjoni ta’ dawn id-decizjonijiet, I-ECHA
tipprovdi wkoll gwida ghar-registranti futuri fuq kif jistghu jissodisfaw I-obbligi
regolatorji taghhom bl-agwa mod.

Tali pubblikazzjoni mhijiex intiza biex tenfasizza li ¢erti dossiers kienu darba nstabu
li mhumiex konformi ma’” REACH. Ghaldagstant, I-ECHA tispjega fuq is-sit
elettroniku li d-decizjonijiet huma ppubblikati bhala tali, minghajr ma jirriflettu I-
aggornamenti li jsiru aktar tard fid-dossiers tar-registrazzjoni, perezempju
b’reazzjoni ghal decizjoni. Barra minn hekk, generalment, kull decizjoni tkun
akkumpanjata minn link ghall-entrata korrispondenti fuq is-sit elettroniku tas-
sustanza rregistrata, bil-ghan li tkun tista’ tigi riveduta I-aktar dejta ricenti dwar is-
sustanza.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2.5.5 Appelli

Ir-registranti jistghu jressqu appell kontra decizjoni dwar valutazzjoni tal-ECHA
guddiem il-Bord tal-Appell tal-ECHA fi Zmien tliet xhur minn meta jircievu notifika
ta’ tali decizjoni.

Sa mid-dhul fis-sehh tar-Regolament ta’ REACH sal-ahhar tal-2013, tressqu total ta’
11-il kaz ta’ appell kontra decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-dossiers tal-ECHA;
ara t-Tabella 8. FI-2013, ma tressaq ebda kaz ta’ appell kontra decizjonijiet li
jirrigwardjaw il-valutazzjoni tas-sustanzi. Tlieta minn fost il-11-il kaz ta’ appell ghal
valutazzjoni li kien hemm sa issa tressqu fl-2013. Is-suggetti ta’ dawn il-kazijiet ta’
appell huma varjati u jinkludu kwistjonijiet ta’ identita tas-sustanzi, I-uzu ta’
approc¢c read-across, rekwiziti tal-informazzjoni li jirrikjedu ttestjar fug annimali
vertebrati u kwistjonijiet proc¢edurali.
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Tabella 8: Kazijiet ta’ appell relatati ma’ valutazzjoni.

In-numru tal- | Kliem ewlieni Data tad-decizjoni tal-
kaz ta’ appell Bord tal-Appelli (jekk

ikun hemm)

A-005-2011 Kontroll ta’ konformita 29 ta’ April 2013

Ittestjar li jinvolvi I-annimali

A-001-2012 Kontroll ta’ konformita 19 ta’ Gunju 2013
Cahda ta’ read-across suggerita

Il-margini ta’ diskrezzjoni tal-ECHA

A-002-2012 Proposta tal-ittestjar 21 ta’ Gunju 2012
Dossier aggornat

Rettifika

A-003-2012 Kontroll ta’ konformita 1 ta’ Awwissu 2013

Skadenza ghall-aggornament tad-
dossier

Certezza legali

A-004-2012 Kontroll ta’ konformita 10 ta’ Ottubru 2013
Ittestjar li jinvolvi I-annimali

Ittestjar tat-tossicita tal-izvilupp

A-006-2012 Kontroll ta’ konformita

L-uzu ta’ dejta read-across

A-007-2012 Kontroll ta’ konformita 25 ta’ Settembru 2013
L-identita tas-sustanza, UVCB
Rettifika parzjali

Il-princ¢ipju ta’ amministrazzjoni
tajba

A-008-2012 Kontroll ta’ konformita

L-identita tas-sustanza
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A-001-2013

Kontroll ta’ konformita

L-identita tas-sustanza

A-018-2013

Kontroll ta’ konformita
Talba ghal aktar informazzjoni

Irtirar

5 ta’ Dicembru 2013

A-019-2013

Sustanza nnotifikata

Dikjarazzjoni ta’ nugqgas ta’
konformita

Sal-2013, il-Bord tal-Appell kien hareg |-ewwel seba’ decizjonijiet tieghu dwar
appelli kontra decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-dossiers. Id-decizjonijiet tal-
Bord ipprovdew informazzjoni utli lill-ECHA, lir-registranti u lil partijiet interessati

ohrajn dwar il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ certi rekwiziti ta’ REACH.

Aktar informazzjoni dwar I-istatus attwali tal-kazijiet ta’” appell u dwar id-

decizjonijiet tal-Bord tal-Appell tista’ tinkiseb minn fuq il-pagni elettronici tal-Bord

tal-Appell®*.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Rakkomandazzjonijiet lir-registranti

F'din it-tagsima, I-ECHA taghti pariri u rakkomandazzjonijiet lilkom ir-registranti
(potenzjali) dwar kif tistghu ttejbu I-kwalita tad-dossiers tar-registrazzjoni
taghkom. Ir-rakkomandazzjonijiet jinkludu informazzjoni teknika u xjentifika li
jistghu jkunu aktar utli ghalikom meta tigu biex thejju jew tippjanaw li taggornaw
dossier tekniku u/jew rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici. Dawn ir-
rakkomandazzjonijiet huma bbazati fuq I-aktar nuqqasijiet frekwenti osservati fil-
valutazzjoni tad-dossiers.

Din is-sena mhux ged jigi ddedikat wisq spazju ghall-end-points dwar il-perikli u I-
identita tas-sustanzi bhal f'rapporti pre¢edenti. Dawn ir-rapporti, li huma disponibbli
fuq il-pagni elettronic¢i dwar il-valutazzjoni tal-ECHA,? diga ddeskrivew in-
nuqqgasijiet li gew osservati gabel u taw pariri dwar kif jistghu jigu evitati. Huma
xorta ghadhom rilevanti, anki jekk mhumiex imtennija hawnhekk. Minflok, I-ECHA
tixtieq tenfasizza I-htiega li r-registranti jzommu r-registrazzjoni taghhom
konsistenti u aggornata minghajr dewmien bla bzonn, filwaqt li tirrakkomanda kif il-
possibbiltajiet ta” adattament jistghu jintuzaw b’mod korrett. Barra minn hekk,
gieghda tinghata aktar attenzjoni lir-rapporti dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici.

3.1 Id-dossier tar-registrazzjoni ghandu jkun aggornat u
konsistenti

Fl-ewwel istanza, huwa d-dmir tieghek li tissottometti u zZzomm registrazzjoni
konformi. Meta thejji r-registrazzjoni tieghek, ghandek tiehu I-massimu mill-appogg
disponibbli. 1l-helpdesks nazzjonali u I-Helpdesk tal-ECHA?® geghdin hawn biex
jghinuk tissodisfa I-obbligi tieghek. Dawn jistghu jghinuk issolvi I-problemi u d-dubji
li jista’ jkollok matul il-process tas-sottomissjoni.

Huwa importanti wkoll li tiftakar liema huma l-assoc¢jazzjonijiet fis-settur tal-
industrija tieghek, li ghandhom esperjenza fir-rigward ta’ REACH, kif ukoll gharfien
u kompetenzi specifi¢i ghas-settur tieghek. Tkellem ma’ membri ohrajn tas-SIEF —
huma jistghu jkunu wkoll sors tajjeb ta’ informazzjoni, b’‘mod partikolari ghal
registranti godda. Hafna minnhom ikunu registranti li diga ghandhom esperjenza
fit-thejjija tar-registrazzjonijiet. Ir-registranti b’esperjenza akbar jistghu jkunu ta’
ghajnuna ghal kumpaniji izghar jew b’inqas esperjenza, li jistghu jsiru registranti
ghall-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2018.

= Kun zgur li jkun hemm fis-sehh mezzi ta’ komunikazzjoni xierga li jizguraw
fluss tajjeb ta’ komunikazzjoni fil-katina tal-provvista.

L-iskeda informattiva estiza dwar is-sigurta, inkluzi x-xenarji tal-esponiment, huma
I-mezz ewlieni ghall-komunikazzjoni tal-ezitu tal-valutazzjoni tas-sigurta tas-
sustanzi kimici. Ghalhekk, kun zgur li I-kwalita taghhom tkun tajba bizzejjed sabiex
il-klijenti tieghek u I-utenti downstream ikunu jistghu jikkunsidraw il-pariri dwar is-
sigurta serjament u japplikawhom.

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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IXx-xenarji tal-esponiment mehmuza mal-folja tad-dejta dwar is-sigurta jkunu utli
biss jekk il-valutazzjoni tas-sigurta tas-sustanzi kimici tkun sinifikanti u rilevanti,
jekk il-mizuri ghall-gestjoni tar-riskji identifikati jkunu xierga u jekk I-utent
downstream ikun jista’ jifhimhom.

Kun konxju tal-prattiki tajba li geghdin jigu zviluppati u skambjati dwar kif
ghandhom jigu ggenerati u kkomunikati x-xenarji tal-esponiment. In-Netwerk ta’
Skambju dwar Xenarji tal-Esponiment huwa sors tajjeb ta’ informazzjoni?’. Dan in-
netwerk ghandu I-ghan li jidentifika prattiki tajbin dwar it-thejjija u I-
implimentazzjoni ta’ xenarji ta’ esponiment, kif ukoll li jizviluppa skambju ta’
komunikazzjoni effettiv bejn I-atturi fil-katina tal-provvista.

3.1.1 Uza I-gwida u I-ghodod tal-ECHA

Meta thejji u zzomm ir-registrazzjoni tieghek, ghandek tikkonsulta I-materjal ta’
gwida fuq is-sit elettroniku tal-ECHA. II-Manwali dwar is-Sottomissjoni tad-Dejta u
I-Manwali ghall-Utenti tal-Industrija ta’ REACH-IT jaghtu struzzjonijiet definittivi
ghat-thejjija u s-sottomissjoni tad-dossiers.

= Uza I-plug-in Assistent tal-Validazzjoni ghall-IUCLID meta tkun ged thejji
r-registrazzjoni tieghek. Dan iwissik dwar kwalunkwe defi¢jenzi u
inkonsistenzi li jinstabu fid-dossier tieghek.

FI-2013, I-ECHA kompliet tizviluppa I-gwida ta’ REACH. Tali gwida aggornata dehret
fuq is-sit elettroniku tal-ECHA matul is-sena:

e F'Dicembru 2013 gie ppubblikat aggornament tal-Linja Gwida dwar il-gabra
ta’ skeda informattiva dwar is-sigurta, li jippermetti li I-Parti G tal-Gwida
dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanzi kimici tigi
ddikjarata bhala skaduta.

e F'Dicembru 2013 gie ppubblikat aggornament tal-Gwida ghall-utenti
downstream.

e F'Novembru 2013 gew ippubblikati aggornamenti tal-Gwida dwar I-

sahha.

e F'Awwissu u Dicembru 2013, rispettivament, gew ippubblikati zewg rettifiki
tal-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta tas-

L-ECHA ghamlet il-gwida taghha aktar acc¢essibbli billi ppubblikat verzjonijiet “ehfef”
tad-dokumenti ta’ gwida. Dawn kienu jinkludu I-Gwida fil-qosor aggornata dwar ir-
registrazzjoni (Settembru 2013), Gwida fil-gosor gdida dwar l-iskeda
informattivatas-sigurta u Gwida fil-qosor gdida ghall-utenti downstream (it-tnejn
f'Dicembru 2013). Billi dawn it-tliet dokumenti huma ta’ interess partikolari ghall-
intraprizi zghar u ta’ dags medju, huma gew ippubblikati b’'mod simultanju bi 23
lingwa uffi¢jali tal-UE.

Fil-25 ta’ Settembru 2013, I-ECHA aggornat |-ghodda ta’ Navigatur online bi 23
lingwa uffi¢jali tal-UE. In-Navigatur huwa ghodda interattiva li tghin lill-manifatturi,
lill-importaturi, lill-utenti downstream u lid-distributuri ta’ sustanzi kimici,

2T http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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wehidhom jew f'tahlitiet, sabiex jidentifikaw |-obbligi taghhom taht REACH. Din I-
ghodda tghin ukoll lil produtturi u fornituri ta’” oggetti jikkjarifikaw ir-rwol taghhom
fil-katina tal-provvista. Hija tista’ tinstab fuq is-sit elettroniku tal-ECHA.

L-ECHA tistiednek sabiex tiehu nota ta’ dawn ir-rizorsi godda u taggorna |-partijiet
rilevanti tad-dossiers tieghek, kif u fejn xieraq. L-ECHA ser tiehu f'’kunsiderazzjoni I-
approcci I-godda deskritti fil-gwida fil-valutazzjoni li ghaddejja u futura tad-
dossiers.

3.1.2 Zomm id-dossier tieghek aggornat

=>» Id-dossier tar-registrazzjoni ghandu dejjem jirrifletti I-informazzjoni attwali u
s-sitwazzjoni reali.

Ir-riceviment tan-numru ta’ registrazzjoni mhuwiex it-tmiem tal-process ta’ REACH.
L-Artikolu 22(1) ta’ REACH jistabbilixxi: “Wara r-registrazzjoni, registrant ghandu
jkun responsabbli fuq inizjattiva tieghu stess sabiex jaggorna r-registrazzjoni tieghu
minghajr dewmien bla bzonn b’informazzjoni gdida u rilevanti....”

Ezempju: Jekk ikun hemm informazzjoni gdida dwar periklu jew uzu, jehtieg li din
tigi inkluza fid-dossier tekniku. Tali informazzjoni jista’ jkollha wkoll
implikazzjonijiet fuq il-valutazzjoni tas-sigurta tas-sustanzi kimici: perezempju,
jista’ jkun li I-fatturi tal-valutazzjoni jkollhom bzonn jigu riveduti. Ghalhekk, inti
ghandek tirrevedi r-rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici fl-istess hin.

Ezempju: Jekk ma ssehh ebda produzzjoni jew importazzjoni ohra, it-tunnellagg
tar-registrazzjoni ghandu jigi ffissat ghal zero, billi tintuza I-funzjonalita “waqqgaf il-
manifattura” REACH-IT.

= Aghmel il-konformita ma’ REACH parti mis-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita
tieghek.

L-agwa mod kif tizgura li d-dossier tieghek huwa aggornat huwa li tkun proattiv u
tintegra I-konformita ma’ REACH fis-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita tieghek, billi
tizgura li jkun hemm processi fis-sehh intizi sabiex jigbru kwalunkwe informazzjoni
gdida rilevanti ghall-konformita ma’ REACH, bhal uzijiet dodda li ghandhom jigu
inkluzi fid-dossier ta’ registrazzjoni permezz ta’ aggornamenti spontanji.

Huwa importanti wkoll li tkun ippreparat sabiex tirreagixxi meta |-kumpanija
tieghek tkun soggetta ghal kwalunkwe azzjoni regolatorja taht REACH. Certi
redistranti jissottovalutaw iz-zmien li jittiehed sabiex jithejja aggornament ta’
dossier u n-numru ta’ kwistjonijiet li jistghu jingalghu matul it-thejjija. Dan jista’
jsir sahansitra aktar akut jekk inti tir¢ievi decizjoni bi skadenza ghall-aggornament.
Li jkollok lil REACH bhala parti mill-pjan tieghek jghinek izzomm fi hdan I-iskedar u
I-kontroll tieghek.

= Ghandek tilloggja fil-kontijiet ta’ REACH-IT tieghek regolarment sabiex
ticcekkja I-kaxxa tal-messaggi.

II-mod tipiku ta’ kif I-ECHA taghmel kuntatt mieghek jew titolbok informazzjoni
huwa permezz tal-kaxxa tal-messaggi ta’ REACH-IT. Uhud minn dawn huma
marbuta ma’ skadenzi specifici hafna sabiex inti tkun tista’ tirreagixxi, perezempju
sabiex inti tircievi notifika dwar abbozz ta’ decizjoni u tigi informat dwar id-dritt
tieghek li tikkummenta dwaru. Ghaldaqgstant, kontroll regolari ta’ REACH-IT ghandu
jippermetti bizzejjed zmien sabiex inti tkun tista’ twiegeb kif xieraq. Aghmilha c¢ara
fil-kkumpanija tieghek dwar min huwa inkarigat minn tali kontrolli regolari.
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Huwa importanti wkoll li jkollok id-dettalji ta’ kuntatt tieghek aggornati f'/REACH-IT
f'kaz li I-ECHA jkollha bzonn tikkuntattjak direttament. Jekk konsulent ikun tgabbad
b’kuntratt sabiex jiggestixxi I-kont ta’ REACH-IT izda issa I-kuntratt ikun wasal biex
jintemm, ghandu jigi implimentat pjan ghal trasferiment bla xkiel minn gabel, li
jizgura li inti tircievi d-dejta kollha rilevanti. Imbaghad ghandha tinhatar persuna
gdida sabiex tkun responsabbli mill-monitoragg regolari tal-kont ta’ REACH-IT
tieghek.

= Kun zgur li jkun hemm process fis-sehh fis-SIEF tieghek sabiex tkun tista’
tindirizza l1-aggornamenti u tirreagixxi f'’kaz ta’ azzjonijiet regolatorji.

Ir-registranti tal-istess sustanza ta’ spiss ikollhom bzonn jiddiskutu bejniethom I-
ewwel gabel jipprovdu kummenti dwar abbozz ta’ decizjoni jew qabel jirreagixxu
ghat-talbiet tal-awtoritajiet.

3.1.3 Trid tirregistra s-sustanza tieghek bhala sustanza
intermedja?

= Is-sustanza tieghek hija tassew sustanza intermedja taht REACH?

Jekk i¢-ciklu tal-hajja taghha jwassal ghal riskju ta’ emissjoni u esponiment, jew

jekk ikun hemm htiega ghal taghmir ta’ protezzjoni personali sabiex jigi evitat I-

esponiment, is-sustanza tieghek ma tistax tibbenifika mis-sistema specjali ghas-

sustanzi intermedji taht kundizzjonijiet strettament ikkontrollati. Minflok ghandek
tissottometti registrazzjoni standard skont I-Artikolu 10 ta’ REACH.

kundizzjonijiet strettament ikkontrollati. Madankollu, approc¢¢ “ibbazat fuq ir-riskji”
— perezempju, it-tqgabbil tal-livelli ta’ esponiment ma’ konéentrazzjonijiet (minghajr)
effett jew limiti nazzjonali/internazzjonali — mhuwiex acc¢ettabbli bhala prova ta’
kundizzjonijiet strettament ikkontrollati.

Ezempju: Mhumiex mistennija rilaxxi kontinwi ta’ sustanza intermedja mill-process taht
kundizzjonijiet strettament ikkontrollati. Ghalhekk, jekk isehhu tali rilaxxi, is-sustanza ma
tistax titgies bhala sustanza intermedja taht REACH.

Ezempju: Is-sustanza ma tistax titgies bhala sustanza intermedja jekk jintuza
taghmir ta’ protezzjoni personali sabiex jigi evitat I-esponiment matul
kundizzjonijiet operattivi normali (ghajr ghall-ac€identi, I-in¢identi, il-manutenzjoni,
it-tindif).

= Ghar-registrazzjonijiet ta’ sustanzi intermedji, uri li I-uzu tas-sustanza
jissodisfa d-definizzjoni tal-uzu tas-sustanza intermedja u I-kundizzjonijiet
stabbiliti REACH.

Meta tikkunsidra registrazzjoni intermedja, b’'mod partikolari taht is-sistema specjali
tal-Artikoli 17 u 18 ta’ REACH, jehtieqg li inti tivvaluta I-kundizzjonijiet tal-uzu ghal
sustanza, billi zzomm f'mohhok dawn il-punti:

e lkkunsidra x’funzjoni teknika sservi s-sustanza tieghek fi process. Sustanza
intermedja tintuza fil-manifattura ta’ sustanza ohra meta minnha nnifisha din
tkun giet ittrasformata f'dik is-sustanza I-ohra.

Ezempju: ll-mezzi ta’ ghajnuna ghall-ipprocessar li huma wkoll reattivi ma
jitgisux bhala sustanzi intermedji.

Ezempju: ll-produzzjoni tal-iskart ma tistax titgies bhala l-intenzjoni
ewlenija ta’ process tal-manifattura.
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e Ir-registrazzjoni tieghek ghandha tinkludi d-dettalji tal-mizuri ta’ gestjoni tar-
riskji applikati. Dan ghandu juri li I-kundizzjonijiet strettament ikkontrollati
gew applikati matul i¢-ciklu tal-hajja tas-sustanza intermedja tieghek,
spec¢jalment f'passi fejn huwa mistenni ksur tas-sistema ta’ trazzin.

Ezempju: L-attivitajiet ta’ taghbija, hatt, tindif, manutenzjoni u tehid ta’
kampjuni jehtiegu attenzjoni specjali fil-gustifikazzjoni ta’ kundizzjonijiet
strettament ikkontrollati.

Jekk I-ECHA jkollha thassib dwar I-uzu tas-sustanza tieghek bhala sustanza
intermedja jew dwar il-kundizzjonijiet applikati matul i¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza
tieghek, I-Agenzija tista’ tikkuntattjak sabiex tipprovdi kjarifika.

3.1.4 Id-dossier ghandu jkun konsistenti kollu kemm hu

Huwa importanti li tigi vverifikata |-konsistenza tad-dossier kollu tul I-end-points
kollha kif ukoll bejn I-end-points u l-approcci ta’ read-across. Dan jizgura li I-
valutazzjoni tar-riskji ta’ sustanza tkun c¢ara u robusta. Dan huwa partikolarment
importanti matul aggornament, ghalhekk, inti ghandek tivverifika li |-partijiet kollha
tad-dossier jibqghu konsistenti wara li tkun giet aggornata parti wahda.

= Ir-rizultat tal-istudji ghandu jkun koerenti tul end-points differenti u fis-CSR.

Ezempju: ll-valur ghall-htigijiet kostanti ta’ Henry ghandu jkun koerenti mal-valuri
ghall-pressa tal-fwar u s-solubbilta tal-ilma.

Ezempju: Id-dejta dwar il-perikli li giet irrapportata fid-dossier tekniku ghandha
tkun l-istess bhal dik uzata fis-CSR.

Il-konsistenza hija sahansitra aktar importanti jekk tistrieh fuq adattamenti fi whud
mill-end-points. Jekk tistrieh fuq adattament sabiex ma jitwettagx studju, inti
ghandek tiddikjara dan il-fatt b’'mod car u tispjega ghaliex iddecidejt li ma twettagx
studju fit-tagsima rilevanti tal-IUCLID, billi taghmel referenza ghad-dispozizzjoni
legali xierga. Dan huwa essenzjali sabiex jippermetti lill-ECHA tivvaluta jekk |-
adattament huwiex acécettabbli jew le. L-ECHA mhijiex obbligata li tigbor argumenti
dwar l-adattament ghan-nom tieghek mill-informazzjoni stipulata f'partijiet ohrajn
tad-dossier tar-registrazzjoni.

= L-adattamenti bbazati fuq il-karatteristici tas-sustanza ghandhom jigu
appoggjati minn studji validi rigward dawk il-karatteristici.

Huwa ta’ spiss possibbli li jigi adattat jew jithalla barra studju bbazat fuq ir-rizultati
minn end-point iehor. Madankollu, sabiex tali adattament ikun aécettabbli, I-
informazzjoni dwar I-end-point relatat jehtieg li tkun konsistenti mal-adattament
applikat.

Ezempju: Jekk I-adattamenti jkunu bbazati fuq il-valur tal-pressa tal-fwar jew il-
punt tat-tidwib, ghandhom jigu inkluzi studji validi dwar dawn il-karatteristici.

Ezempju: Jekk l-istudju dwar I-idrolizi jithalla barra abbazi ta’ solubbilta tal-ilma
baxxa hafna, ghandu jigi inkluz fid-dossier studju validu ghas-solubbilta tal-ilma li
juri solubbilta tal-ilma baxxa hafna.

=>» Il-valuri rrapportati kollha ghall-karatteristici differenti ghandhom ikunu
konsistenti ma’ xulxin.
Ezempju: il-koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanolu/ilma ghandu jkun konsistenti mal-
koeffi¢jent tal-adsorbiment.
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Kif issemma fit-tagsima 3.1.2, jekk ikun hemm bidla fl-informazzjoni dwar il-perikli
jew I-uzu/esponiment, din jista’ jkollha impatt fuq il-valutazzjoni tar-riskji.
Ghalhekk, is-CSR ghandu jigi rivedut ukoll kif xieraq.

3.2 Irrapporta I-informazzjoni dwar il-perikli b'mod ¢ar

Ipprovdi sommarji robusti ¢ari u kompleti tal-istudju, inkluza dejta tabulari skont il-
kriterji stipulati fil-Gwida Prattika 3 tal-ECHA. Ikkunsidra li tinkludi rapporti shah
tal-istudju jekk ir-rizultati jehtiegu interpretazzjoni sabiex jigu definiti I-livelli tal-
effetti avversi.

L-ECHA innotat |li xi studji gew irrapportati aktar minn darba fl-istess dossier.
Normalment, studju wiehed ikun ikopri biss rekwizit wiehed ta’ informazzjoni,
ghalhekk, dan ghandu jigi evitat.

Meta taghzel valuri minn pick-list fIUCLID, huwa rrakkomandat hafna |i taghzel
wiehed mill-valuri validi mill-pick-list u li tuza |-ghazla “ohrajn:” biss
f’'sitwazzjonijiet e¢cezzjonali.

3.2.1 Klassifikazzjoni u ttikkettar

= lvverifika bir-reqga li I-klassifikazzjoni armonizzata rrapportata ghas-
sustanza tieghek fid-dossier tkun konformi mal-ahhar Anness VI ta’ CLP fis-
sehh, kif emendat, inkluzi [-adattamenti kollha ghall-progress tekniku. Kun
konxju li din tista’ taga’ taht entrata fi grupp.

3.2.2 Karatteristici fizikokimici

= lvverifika li r-rizultat minn test fizikokimiku jaga’ fil-firxa tal-applikabbilta tal-
metodu tat-test. Jekk dan ma jkunx il-kaz, ir-rizultat ma ghandux jintuza
wahdu sabiex jissodisfa rekwizit ta’ informazzjoni.

Ezempju: Hemm bosta metodi possibbli sabiex ikejlu I-pressa tal-fwar ta’ sustanza,
kull wiehed b’firxa ta’ applikabbilta differenti. Il-firxa tal-applikabbilta tal-metodi
ghandha tigi vverifikata permezz ta’ konsultazzjoni tal-gwida tal-ECHA u mbaghad
ghandu jintghazel il-metodu xieraq ghal tali firxa.

3.2.3 Informazzjoni tossikologika

Irritazzjoni u korrozjoni tal-gilda u tal-ghajnejn. Ricentament gew approvati bosta
linji gwida godda dwar it-test in vitro mill-OECD. Dawn il-linji gwida ghat-test jistghu
jintuzaw ghall-finijiet ta’ REACH fl-istrategiji ta’ ttestjar li gew spjegati fid-dettall fil-
gwida dwar il-valutazzjoni tas-sigurta tas-sustanzi kimici tal-ECHA. L-ECHA dalwaqt ser
tippubblika struzzjonijiet dwar I-uzu ta’ dawn il-metodi in vitro, li fihom ghandha
tindirizza I-kamp ta’ applikazzjoni u I-limitazzjonijiet taghhom.

Mutagenicita — analizi comet. L-analizi comet hija elenkata fil-gwida bhala metodu
ta’ ttestjar rikonoxxut. Madankollu, il-linja gwida dwar I-ittestjar tal-OECD ghall-analizi
comet ghadha ma gietx adottata. Sadanittant, I-ECHA tista’ tikkunsidra proposta ta’
ttestjar bl-analizi comet ghall-ittestjar tal-mutagenicita in vivo jekk ir-registrant ikun
specifika protokoll iddettaljat u xjentifikament b’sahhtu sabiex jintuza ghat-test u
gustifikazzjoni xjentifika tal-adegwatezza tieghu ghall-issodisfar tar-rekwizit tal-
informazzjoni. Jekk I-ECHA tasal ghall-konkluzjoni li t-test propost sejjer jipproduci
rizultati xierga, 1-Agenzija tista’ taccetta li titwettaq l-analizi comet. Din il-prattika ma
tfissirx li I-ECHA ghandha tirrikonoxxi linja gwida dwar I-ittestjar ta’ analizi comet b’'mod
generali, izda tfisser biss li -ECHA ghandha tikkunsidra proposti ta’ ttestjar bi protokolli
specifi¢i fuq bazi ta’ kaz b’kaz.
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Tossicita tal-izvilupp qabel it-twelid. Ghal sustanzi li jigu manifatturati jew
prodotti fi kwantitajiet ta’ 1 000 tunnellata jew aktar fis-sena, il-provvista ta’ studji
dwar zewd specijiet ghat-tossicita tal-izvilupp qabel it-twelid fl-end-point hija
rekwizit tal-informazzjoni ta’ REACH. L-ispecijiet default fil-linji gwida rilevanti (UE
B.31, OECD 414) huma I-firien u I-fniek. Id-decizjonijiet tal-ECHA normalment
jitolbu li jitwettqu I-istudji dwar dawn I-ispecijiet u jhallu f'idejn ir-redistrant sabiex
jiddeciedi liema speci ghandu jigi ttestjat l-ewwel.

3.2.4 Informazzjoni ekotossikologika u informazzjoni dwar id-
destin ambjentali

=>» Evita li tuza I-metodu ta’ partizzjoni tal-ekwilibriju jekk ma jigi osservat ebda
effett fit-testijiet akkwatici.

Ghat-tossicita fuqg I-art, huwa biss meta I-effetti jigu osservati fit-testijiet akkwatici
li jkun jista’ jintuza I-metodu ta’ partizzjoni tal-ekwilibriju sabiex jitnissel valur tal-
effett fuq l-art. Jekk sustanza ma turix effetti fit-testijiet tat-tossicita akkwatika,
dan il-metodu ma jistax jintuza.

= Il-fatt li sustanza hija facilment bijodegradabbli ma jfissirx li hija
tiddekomponi malajr, ghalhekk, test ghall-bijodegradabbilta fac¢li ma jistax
jintuza sabiex ihalli barra studju ta’ adsorbiment/desorbiment.

Il-fatt li sustanza hija fac¢ilment bijodegradabbli ma jikkostitwixxi ebda bazi valida
sabiex ma jsirx studju ta’ adsorbiment/desorbiment. Jekk nibbazaw il-gudizzju
taghna fuq il-gustifikazzjonijiet ipprovduti fid-dossiers, insibu li jidher li hemm
konfuzjoni fir-rigward tat-tifsira tat-terminu “dekompozizzjoni rapida” fil-kuntest
tal-adattament tar-rekwizit tal-informazzjoni ghall-istudji ta’
adsorbiment/desorbiment. Sustanza (u I-prodotti ta’ degradazzjoni taghha) jistghu
jitgiesu bhala li jiddekomponu malajr jekk ikunu instabbli hafna fl-ambjent,
perezempju jekk jidrolizzaw fi ftit sekondi.

= lkkunsidra I-prodotti ta’ degradazzjoni potenzjali u rrapporta kif xieraq.

Irrapporta I-prodotti ta’ degradazzjoni jekk dawn jistghu jigu identifikati.
Madankollu, I-identifikazzjoni tal-prodotti ta’ degradazzjoni xi drabi ma tkunx
bizzejjed ghall-valutazzjoni tar-riskji. Ghaldagstant, ghandu jitwettaq ittestjar
addizzjonali ghal dawn il-prodotti jekk dawn jistghu jikkawzaw riskju. Jekk jitwettqu
tali testijiet, ir-rizultati tal-ittestjar ghandhom jigu rrapportati b’mod korrett ukoll.

3.3 Aghmel I-adattamenti skont ir-regoli ta’ REACH

Ir-rapportar car ta’ QSAR, read-across u kategoriji jista’ jipprevjeni process twil ta’
diskussjonijiet sabiex jigi ¢carat |-approc¢¢ uzat. L-ECHA sikwit iffa¢c¢jat
sitwazzjonijiet fejn l-approcci read-across/kategorici jew il-previzjonijiet ta’ QSAR
jistghu jkunu xjentifikament plawzibbli izda ma tkunx tista’ ta¢cetta I-adattament
minhabba dokumentazzjoni nieqsa jew mhux xierga li tiggustifikah. F’'dawk il-
kazijiet, I-unika ghazla li jifdal ghall-ECHA hija li tikkunsidra I-adattament bhala
mhux gustifikat u li titlob li tigi ggenerata dejta dwar is-sustanza rregistrata bil-
ghan li jigu ssodisfati r-rekwiziti tal-informazzjoni standard. Sabiex tghinek tevita
sitwazzjoni bhal din, f’April 2013, I-ECHA ppubblikat ezempju illustrattiv ta’
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raggruppament ta’ sustanzi u approc¢ ta’ read-across, li jistghu jinstabu fuq is-sit
elettroniku tal-ECHA.?®

FI-2013, I-ECHA sabet li kien hemm aktar dossiers li kien fihom livell suffi¢jenti ta’
dokumentazzjoni ta’ ipotezi u gustifikazzjonijiet ghal approcci ta’ read-across u
relazzjonijiet kwantitattivi bejn I-istruttura u l-attivita (QSAR). L-ECHA identifikat
aktar u aktar dokumentazzjoni fil-Format ta’ Mudell tar-Rappurtagg ta’ QSAR
(QMRF) u fil-Format ta’ Previzjoni tar-Rappurtagg ta’ QSAR (QPRF) ghall-estimi tal-
QSAR, b’'mod partikolari wara lI-aggornamenti ricenti tad-dossiers. Ta’ min jinnota li
din I-osservazzjoni tikkoncerna |-aktar il-karatteristici fizikokimici, bhall-koeffi¢jent
ta’ partizzjoni ottanolu/ilma u I-pressa tal-fwar, kif ukoll it-tossic¢ita akkwatika.

Ghal end-points ambjentali ohrajn, |-approc¢¢ ta’ one-to-one read-across jintuza
aktar mill-approcci kategorici. F'appro¢c bhal dan, ix-xejriet jistghu jigu injorati u I-
approcc jista’ jkun vulnerabbli ghal inkonsistenzi. Huwa importanti li jigu
kkunsidrati r-relazzjonijiet possibbli bejn il-karatteristi¢ci ambjentali u I-parametri
tad-destin bil-ghan li I-valutazzjoni tkun aktar koerenti kemm ghal sustanza wahda
kif ukoll bejn is-sustanzi. Jekk inti tipproponi kategorija, huwa rrakkomandat li
tipprezenta matrici ta’ dejta ddettaljata li tindika d-dejta sperimentali li tezisti u
liema lakuni fid-dejta ghandhom jimtlew. L-approc¢¢ ghall-mili tal-lakuni fid-dejta
ghandu jigi spjegat u gustifikat.

Ghall-end-points rigward is-sahha tal-bniedem, I-approc¢¢ ta’ read-across jidher li
huwa I-alternattiva ewlenija ghall-indirizzar tal-informazzjoni niegsa. L-ECHA
innotat xejra pozittiva lejn il-bini ta’ strategiji tal-ittestjar bl-uzu ta’ tipi differenti ta
informazzjoni, inkluzi testijiet mhux standard u metodi ta’ komputazzjoni.
Madankollu, I-adattabbilta ta’ tali approcéi alternattivi ghandha tigi ggudikata fuq
bazi ta’ kaz b'kaz, skont in-natura tas-sustanza.

Hawn taht ser jinghataw aktar suggerimenti dwar il-possibbiltajiet ta’ adattament
specifici ghar-rotot ta’ adattament differenti.

3.3.1 Rapportar tal-adattamenti jew proposta ghall-ittestjar

Huwa estremament importanti li tipprovdi bazi legali soda fid-dikjarazzjoni tal-
adattament u li tirrapportaha b’mod korrett. L-ECHA tista’ mbaghad tivvaluta d-
dikjarazzjoni kemm jista’ jkun malajr u tikkuntattjak mill-aktar fis jekk I-
adattament jirrizulta li huwa inacc¢ettabbli. Billi tipprovdi bazi legali soda, inti tista’
tevita proc¢edura ta’ tehid ta’ decizjonijiet li tiehu fit-tul sempli¢ciment biex
tikkjarifika n-natura tal-adattament tieghek. Jekk ma tistax issib b’'mod car liema
parti ta’ REACH tipprovdi I-possibbilta tal-uzu ta’ adattament, ghandek tikkunsidra
mill-gdid jekk dan huwiex il-mod xieraq kif tissodisfa rekwizit ta’ informazzjoni.

= Iddikjara b’'mod car il-bazi legali ghall-adattament, billi tikkwota d-
dispozizzjoni specifika f'REACH li tippermetti dan l-adattament.

L-ECHA osservat li d-dossiers ta’ spiss jonqsu milli jikkjarifikaw il-bazi legali ghall-
adattament. L-adattament ghandu jkun ibbazat fuq id-dispozizzjonijiet imsemmija
fil-kolonna 2 tal-Annessi VIl sa X jew fl-Anness XI, ghalhekk, ghandek dejjem
tindika b’'mod car fil-gustifikazzjoni tieghek liema minn dawn tikkostitwixxi I-bazi
legali ghall-adattament.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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= Il-gasam “Gustifikazzjoni ghar-rinunzja tad-dejta” ghandu jimtela biss meta
jigi rrapportat adattament, jigifieri meta ma tkun disponibbli ebda dejta
sperimentali adegwata.

Uza I-qasam “Gustifikazzjoni ghar-rinunzja tad-dejta” esklussivament meta jigi
rrapportat adattament. F'ghadd ta’ okkazjonijiet, I-ECHA osservat li r-rapportar tal-
istudji huwa mhallat b’adattamenti.

= Ipproponi b’'mod esplicitu test gdid billi taghzel “studju sperimentali ppjanat”
f'rekord tal-istudju tal-end-points mahlug ghall-end-point rilevanti. Meta
tipproponi li twettaq test gdid, dan ghandu jissemma espli¢citament fl-end-
point rilevanti. L-espressjonijiet vagi ta’ intenzjoni li jitwettqu testijiet godda
kultant jinstabu fil-postijiet zbaljati fid-dossier.

Proposta tal-ittestjar ghal end-point fi-

Anness IX jew X ghandha dejjem tigi Detail level Administrative Data ~ Data source
rrapportata billi jinholoq rekord tal- \all fields  ~| Results and discussions Overall remarks
istudju tal-end-point ghall-end-point .
rilevanti u billi jintghazel il-gasam “studju | Administrative Data
sperimentali ppjanat” fi “it-tip ta’ rizultat | ¥ EU:REACH

ta’ studju” (ara l-ezempju ta’ hawn taht).

S ) Purpose flag |
Jekk jigi propost li tigi ttestjata sustanza o
(read-across) ohra, din ghandha tigi Data waiving |
mmarkata fit-tagsima “ittestja I- Justification for
materjali” aktar 'l isfel fl-istess rekord data waiving
tal-istudju tal-end-point. Din ir- Study result type |e:-:p31‘imental study planned
rakkomandazzjoni hija konformi mal- Reliability |

format specifikat mill-ECHA skont I-
Artikolu 111 ta’ REACH.

Datinnala far malinhilite |

B’kuntrast ma’ dan, ir-rapportar tal-intenzjoni li jitwettaq test biss, perezempju, fis-
CSR jew f'gasam ta’ test liberu ta’ rekord ta’ studju tal-end-point mhuwiex
accettabbli bhala proposta ta’ ttestjar taht REACH. Jekk tigi identifikata ambigwita
fid-dossier tieghek, I-ECHA ma tezaminahiex bhala proposta ta’ ttestjar. Minflok,
inti tintalab sabiex tesprimi I-intenzjoni tieghek b’mod aktar ¢ar. Jekk ghandu jigi
propost test, inti mbaghad tkun trid taggorna d-dossier tal-lUCLID sabiex ikun jghid
“studju sperimentali ppjanat” taht I-end-point rilevanti. Inkella, id-dikjarazzjonijiet
ambigwi ghandhom jigu ¢c¢arati jew jitnehhew mid-dossier.

3.3.2 Approcci ta’ read-across u kategorici

Jekk inti tuza approcéi ta’ raggruppament u read-across, id-dejta sperimentali
disponibbli (jekk tassumi li huma affidabbli) ghandha tigi analizzata bir-reqqa
sabiex jigu identifikati I-kontradizzjonijiet kontra I-ipotezi proposta. Fil-Gwida
Prattika 6 tal-ECHA jinghataw pariri dwar kif tista’ tirrapporta tali approcci.

Ezempju: Mhuwiex accettabbli li tikkonkludi li -membri kollha ta’ kategorija
mhumiex tossi¢i minhabba nugqas ta’ assorbiment, meta I-istudji sperimentali juru
li whud mill-membri ta’ kategorija jipproducu effetti negattivi f’lkoné¢entrazzjonijiet
aktar baxxi mill-koné¢entrazzjoni massima ttestjata.

Ezempju: Mhuwiex accettabbli li tikkunsidra t-tossicita ta’ prodott metaboliku
komuni wehidha bhala |-bazi ghar-raggruppament jekk il-metabolizmu jkollu rata
bejn moderata sa baxxa u jekk il-molekuli prin¢ipali jikkoezistu mal-prodott
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metaboliku fl-organizmu. Jista’ jkun hemm metaboliti potenzjalment tossici li ma
jkunux gew ikkunsidrati fil-valutazzjoni.

= Meta tuza l-approcéi read-across u kategorici, ghandek tiftakar:

e Tikkunsidra I-impuritajiet u I-kompozizzjonijiet ta’ sustanzi potenzjalment
differenti meta tizviluppa argument ta’ read-across.

e L-approcc ta’ read-across ghandu dejjem jittiehed minn sors (perezempju;
sustanza, forma ta’ sustanza jew sett ta’ sustanzi) bid-dejta sperimentali
tieghu stess. Mhuwiex validu li read-across isir minn previzjoni tal-QSAR jew
minn read-across iehor.

e Generalment, il-kategoriji tas-sustanzi kimi¢i jkunu bbazati fug similarita
strutturali. Madankollu, is-similarita strutturali nnifisha ma taffordjax
bizzejjed gustifikazzjoni ghal similarita tossikologika bejn is-sustanzi. B’hekk,
ghal kull end-point u ghal kull sustanza, ghandha tigi elaborata
gustifikazzjoni mmexxija minn ipotezi li tispjega ghaliex id-dejta minn
sustanza wahda tista’ tintuza sabiex timtela |-lakuna fid-dejta ghal sustanza
ohra.

e Sabiex taghmel l-approc¢¢ plawzibbli, kategorija ghandha tinkludi ammont
ragonevoli ta’ dejta li tkopri t-truf tax-xejriet osservati jew ipotezizzati.

3.3.3 Adattament tar-rizultati tal-QSAR

Fil-Gwida Prattika 5 tal-ECHA tista’ ssib pariri generali dwar kif ghandek tirrapporta
r-rizultati tal-QSAR. Dawn huma xi rakkomandazzjonijiet dwar kif tista’ tevita zbalji
komuni.

= 1I-QSARs ghandhom jigu rrapportati, inkluza d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega sabiex tigi vvalutata |-affidabbilta tal-previzjoni.

Ghandu jinholoq rekord ta’ studju tal-end-point ghal kull sustanza kimika li tkun
soggetta ghal previzjoni ta’ QSAR. II-QMRF, li jiddeskrivi I-validita xjentifika tal-
mudell, ghandu jigi mehmuz mar-rekord tal-istudju tal-end-point, filwaqt li ghandu
jigi pprovdut QPRF ghal kull struttura li tkun giet prevista bil-mudell li juri li I-
mudell huwa applikabbli ghall-istruttura tal-mistogsija.

Ezempju: Jekk jigu previsti zewg kostitwenti ta’ sustanza b’multikostitwenti ghall-
pressa tal-fwar mill-istess mudell, it-tagsima dwar il-pressa tal-fwar ghandha
tinkludi zewqd rekords tal-istudju tal-end-point, wiehed ghal kull kostitwent. 1I-QMRF
jista’ jigi mehmuz darba biss (minhabba li I-mudell ikun I-istess fiz-zewg kazijiet),
izda kull rekord ta’ studju tal-end-point ghandu jkollu I-QPRF tieghu mehmuz.
Preferibbilment, il-QPRF ghandu jkollu attivita strutturata, imkejla u prevista simili
ghas-sustanzi fil-mira mehuda mis-sett ta’ tahrig tal-mudell bhala prova li I-mudell
huwa applikabbli ghall-istruttura kimika inkwistjoni.

= L-informazzjoni tossikologika mehuda mis-sett ta’ tahrig ta’ mudell QSAR
mhijiex ir-rizultat ta’ QSAR, minhabba li I-valuri uzati fis-settijiet ta’ tahrig
tal-mudelli QSAR generalment ikunu rizultati sperimentali.

Billi tipikament ma hemmx bizzejjed informazzjoni fil-qosor ghal tali dejta, inti
ghandek tittrattaha bl-istess mod bhal dejta ta’ manwal. Dawn il-punti tad-dejta
ghandhom jigu rrapportati bhala “Piz tal-evidenza” fil-qasam “Senjalazzjoni tal-
iskop” u bhala “Studju sperimentali” fil-gasam “Tip ta’ rizultat tal-istudju”. Il-gasam
fit-tagsima “Referenza” jista’ jintuza biex jindika li huwa gej minn sett ta’ tahrig ta’
mudell. Kwalunkwe informazzjoni disponibbli dwar il-metodu tal-ittestjar, ir-rotta,
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it-tul ta’ zmien, l-ispeci, e¢¢. ghandha tigi rrapportata fir-rekord tal-istudju tal-end-
point.

= L-uzu tal-previzjonijiet tal-QSAR ghall-issodisfar ta’ rekwizit tal-informazzjoni
ma jiggustifikax ir-rinunzja tad-dejta. ll-previzjonijiet ghandhom jigu
rrapportati bhala rizultati tal-istudju.

Mhuwiex xieraq li tirrapporta QSAR fil-“Gustifikazzjoni ghar-rinunzja tad-dejta”,
perezempju: “Ma jigix sottomess studju ghall-BCF minhabba li hemm kalkolu ghall-
QSAR”. Jekk ma tigix sottomessa dejta sperimentali minhabba li tintuza previzjoni
ta’ QSAR, ghandu jinholoqg rekord ta’ studju tal-end-point li jindika “QSAR” fil-
gasam “Tip ta’ rizultat tal-istudju”. Imbaghad, il-previzjoni ghandha tigi rrapportata
bhala r-rizultat, filwaqt li ghandha tigi mehmuza d-dokumentazzjoni mehtiega
(QMRF u QPRF).

=> |l-fatt li mudell jissemma fi gwida tal-ECHA ma jeliminax il-htiega ghal
dokumentazzjoni xierga ta’ mudell u I-previzjonijiet minnu.

Madankollu, f'xi kazijiet, meta d-dokumentazzjoni ghall-mudell tkun ezawrjenti u
disponibbli ghall-pubbliku, din id-dokumentazzjoni tista’ tintuza bhala parti mill-
QMREF, jew sahansitra minfloku, izda I-QPRF huwa dejjem mehtieg, minhabba li
jinkludi I-valutazzjoni tal-applikabbilta ta’ mudell ghas-sustanza specifika.

3.3.4 Adattamenti bbazati fuq esponiment

L-adattamenti bbazati fuq esponiment sikwit jintuzaw b’mod skorrett jew jigu
rrapportati b’mod inkonsistenti.

= Meta tuza adattamenti bbazati fug esponiment, ic¢ekkja li I-uzijiet deskritti
fit-tagsima 3.5 ta’ IUCLID u Il-valutazzjoni tal-esponiment fis-CSR huma
konsistenti mal-premessa tal-adattament.

Ezempju: Jekk it-tagsima 3.5 ta’ IUCLID tiddeskrivi I-uzu tal-konsumaturi jew
dispersiv b’'mod wiesa’, inti ghandek tispjega ghaliex is-suppozizzjoni li ma hemm
ebda esponiment ghal end-point rilevanti ghadha tghodd. Inkella, inti ma ghandekx
tuza adattamenti li jkunu bbazati fug esponiment.

3.4 Rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici ghandu
jirrifletti I-uzijiet u r-riskji proprji

Sabiex tappoggjak fl-izvilupp tar-rapporti tieghek dwar is-sigurta tas-sustanzi
kimici, |-ECHA tirrakkomandalek li kemm jista’ jkun tuza s-softwer Chesar. L-ECHA
tilga’ I-fatt li I-organizzazzjonijiet tal-industrija geghdin jizviluppaw rizorsi biex
jghinu lir-registranti jivvalutaw is-sigurta tas-sustanzi kimici u jhejju r-rapport.
Dawn ir-rizorsi jinkludu mapep tal-uzu, kategoriji specific¢i tar-rilaxx ambjentali
(SpERCs), determinanti specifi¢i tal-esponiment tal-konsumaturi (SCEDs) u xenarji
tal-esponiment generici (GES). L-ECHA tirrakkomanda lill-organizzazzjonijiet sabiex
ikomplu jtejpuhom u konsegwentement jistghu jtejbu wkoll il-kwalita tad-dossiers.

3.4.1 Valutazzjoni tal-PBT

Il-valutazzjoni tal-PBT hija wiehed mill-elementi ewlenin fil-valutazzjoni tas-sigurta
kimika tas-sustanzi. ll-fatt li sustanza hija PBT jgajjem rekwiziti specifici. Ghal dawn
is-sustanzi, ghandu jigi zgurat |li r-rilaxxi jigu minimizzati minhabba li valutazzjoni
kwantitattiva mhijiex affidabbli bizzejjed sabiex tizgura s-sigurta kimika. Ghalhekk,
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huwa importanti li jkollok gharfien tajjeb tal-karatteristici tas-sustanzi tieghek
sabiex tkun tista’ tizgura s-sigurta tas-sustanza kimika.

Inti ghandek tivvaluta bir-reqga jekk is-sustanza tieghek hijiex PBT/vPvB, billi tiehu
f’kunsiderazzjoni wkoll il-kostitwenti, I-impuritajiet u s-sustanzi addittivi taghha.
Jekk jirrizulta li s-sustanza hija PBT/vPvB, inti ghandek tivvaluta u tiddokumenta kif
tista’ tnaqqas I-emissjoni taghha. L-ECHA innotat li I-valutazzjoni tal-PBT tas-
sustanza f'xi dossiers injorat il-konkluzjonijiet tal-MSC, anki jekk is-sustanza kienet
inkluza fil-Lista ta’ Kandidati ta’ sustanzi ta’ thassib gholi hafna minhabba I-
karatteristi¢i tal-PBT taghha. Barra minn hekk, fil-bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet, meta s-
sustanza tkun PBT/vPvB (jew meta din titgies bhala PBT/vPvB mir-registrant), il-
minimizzazzjoni tar-rilaxxi ma ntwerietx b’'mod car fir-rapport dwar is-sigurta tas-
sustanzi kimici. Valutazzjoni kwantitattiva (proporzjon ta’ karatterizzazzjoni tar-
riskju bhal PEC/PNEC) mhijiex xierga ghal sustanza bhal din. Inti rrakkomandat li
ssegwi I-Gwida R.11 ta’ REACH.

= Matul il-valutazzjoni tal-PBT, ghandek tiftakar dawn il-punti:

e REACH jitlob li inti tuza I-informazzjoni kollha disponibbli sabiex tistabbilixxi
jekk is-sustanza tieghek hijiex PBT/vPvB. Jekk I-informazzjoni disponibbli ma
tippermettix dan, inti ghandek tiggenera I-informazzjoni mehtieda jew inkella
s-sustanza dagslikieku kienet PBT.

e Ikkunsidra I-karatteristici tas-sustanza billi tiehu f'kunsiderazzjoni I-
kostitwenti, I-impuritajiet u s-sustanzi addittivi rilevanti taghha.

e lvverifika jekk is-sustanza gietx maqgbula diga bhala li hija PBT/vPvB u jekk
gietx inkluza fil-Lista ta’ Kandidati ta’ sustanzi ta’ thassib gholi hafna® jew
fil-lista ta’ sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni (I-Anness XIV ta’ REACH).

e Uri b’'mod ¢ar u ddokumenta kif inti tnagqas ir-rilaxxi tas-sustanzi PBT. Ma
ghandekx tivvaluta r-riskji b’valutazzjoni tar-riskji kwantitattiva biss.

3.4.2 Derivazzjoni ta’ DNEL

Id-derivazzjoni ta’ DNEL hija element ewlieni ghall-karatterizzazzjoni tar-riskji ta’
sustanza kimika. ll-livell derivat ta’ bla effett (DNEL) huwa stabbilit minn REACH
bhala I-limitu massimu li jistghu jkunu esposti ghalih il-bnedmin. Ghaldagstant, dan
ghandu jigi derivat b’'mod xieraq sabiex jigi zgurat li s-sustanzi jigu manifatturati u
jintuzaw b'tali mod li ma jaffettwawx is-sahha tal-bniedem b’mod negattiv.

II-Gwida R.8 ta’ REACH tiddeskrivi fid-dettall kif tista’ tasal ghal DNEL. Hija
tipprovdi specifikament fatturi ta’ valutazzjoni awtomatici li ghandhom jigu applikati
sabiex jaghmlu tajjeb ghall-incertezza li tirrizulta mill-varjabbilta fid-dejta
sperimentali, min-natura u s-severita tal-effett u mis-sensittivita tal-popolazzjoni
umana. ld-devjazzjoni mill-uzu ta’ dawn il-fatturi ta’ valutazzjoni awtomatici
ghandha tigi gustifikata u ddokumentata b’argumenti xjentifi¢i li jispjegaw ghaliex
tali devjazzjoni tapplika ghal dik is-sustanza specifika.

Inti ghandek tikseb id-DNELs kif xieraq u ssegwi r-rakkomandazzjonijiet elenkati fil-
Gwida R.8 ta’ REACH. Ir-registranti mhux dejjem jaghzlu l-istudju ewlieni korrett

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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ghad-derivazzjoni tad-DNELs. Barra minn hekk, ir-registranti mhux dejjem
japplikaw il-fatturi tal-valutazzjoni moghtija fil-gwida meta jkunu jridu jaslu ghad-
DNELs u d-devjazzjonijiet ma jkunux gustifikati b’'mod adegwat minhabba li hafna
drabi ma jkunux jinkludu gustifikazzjonijiet specifi¢ci ghas-sustanza.

= Meta tkun trid tasal ghad-DNELs, ghandek tikkunsidra li:

e DNEL ghandu jigi derivat fuq il-bazi tad-deskrittur tad-doza li jaghti lok ghall-
oghla thassib ghal kull rotta ta’ esponiment u tip ta’ effett. Generalment, dan
ikun I-istudju bl-aktar NOAEL/LOAEL baxx (livell bla/bl-inqas effett hazin
osservat).

e Ghandu jigi applikat sett ta’ fatturi tal-valutazzjoni sabiex id-deskrittur tad-
doza jigi konvertit f'DNEL. Ghal spjegazzjoni dwar I-isfond ghal dawn il-fatturi
ta’ valutazzjoni, ikkonsulta I-Gwida R.8 ta’ REACH.

e ld-devjazzjoni minn dawk il-fatturi ta’ valutazzjoni awtomati¢i ghandha tigi
gustifikata u ddokumentata sewwa b’argumenti xjentifici li jkunu specifici
ghas-sustanza. Dikjarazzjoni generika mhijiex bizzejjed.

e Jekk ghal xi perikli identifikati ma jkunx possibbli li tasal ghal DNEL
(perezempju; irritazzjoni/korrozjoni tal-gilda/ghajnejn, sensitizzazzjoni tal-
gilda, mutadenicita), inti ghandek twettaq u tirrapporta valutazzjoni
kwalitattiva.

3.4.3 Valutazzjoni tal-esponiment

ll-valutazzjoni tal-esponiment tirrikjedi I-istima tal-livell tas-sustanza li ghalih
jistghu jkunu esposti I-bnedmin u I-ambjent. Tali valutazzjoni hija element ewlieni
iehor fil-valutazzjoni ta’ jekk ir-riskji humiex ikkontrollati b’'mod adegwat matul i¢-
¢iklu tal-hajja ta’ sustanza. Ghalhekk, il-valutazzjoni tal-esponiment ghandha ssir
bir-reqga. Hija tikkonsisti minn zewg passi c¢ari: |-identifikazzjoni tax-xenarji ta’
esponiment u l-istima tal-esponiment f'kull xenarju.

L-ewwel nett, ix-xenarji tal-esponiment jiddeskrivu I-mod kif tigi manifatturata u
tintuza s-sustanza u kif jigu kkontrollati I-esponimenti ghall-bnedmin u ghall-
ambjent. Din id-deskrizzjoni tinkludi kemm il-kundizzjonijiet operattivi kif ukoll il-
mizuri ta’ gestjoni tar-riskji implimentati. Huwa importanti hafna li d-deskrizzjoni
tax-xenarji tal-esponimenttkun iddettaljata bizzejjed, sabiex |-ECHA tkun tista’
tifhem kif tigi manifatturata u tintuza s-sustanza u sussegwentement tkun tista’
tivvaluta jekk l-esponimenti gewx stmati b’'mod korrett. Inkella, il-kredibbilta tal-
valutazzjoni tal-esponiment tista’ tigi pperikolata. Fuq is-sit elettroniku tal-ECHA
tista’ ssib ezempiji pratti¢i ta’ xenarji tal-esponiment.*°

L-estimi tal-esponiment jaghtu I-livell ta’ esponiment li huwa mistenni fil-
manifattura u/jew I-uzu ta’ sustanza kimika u dawn imbaghad jitgabblu mad-DNELs
derivati sabiex jigi zgurat li s-sahha tal-bniedem ma tigix affettwata b’'mod negattiv.
Ghalhekk, fin-nuqqas ta’ dejta reali dwar I-esponiment, I-esponimenti jridu jigu
stmati bir-reqqa, billi jintuzaw mudelli ta’ esponiment li jkunu xierga ghall-

Meta tuza mudell biex tikseb I-estimi tal-esponiment, inti ghandek tifhem kif
jahdem u I-limitazzjonijiet tieghu, sabiex b’hekk tkun taf li dak huwa I-mudell

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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addattat li ghandek tuza u tkun tista’ ddahhal il-parametri b’mod korrett. Meta
evalwat is-CSR, I-ECHA xi drabi sabet mudelli li ntuzaw barra mill-kamp ta’
applikabbilta taghhom jew li ddahhlu parametri skorretti fil-mudelli. Inti ghandek
turi jekk il-mizuri tieghek ta’ gestjoni tar-riskji humiex l-istess bhal dawk mistennija
fil-mudell; u jekk ikun hemm xi devjazzjonijiet, ghandek tiggustifika ghaliex dawn
huma accettabbli.

Inti ghandek tipprovdi valutazzjoni tal-esponiment ddettaljata ghas-sustanza
tieghek. Id-deskrizzjonijiet tal-process ipprovduti fid-dossiers hafna drabi jkunu
vagi wisqg u difficli biex jinftehmu. Kif issemma diga, il-kundizzjonijiet operattivi u |-
mizuri ta’ gestjoni tar-riskji applikati ghandhom jigu pprovduti f'dettall suffi¢jenti
sabiex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-esponiment kredibbli. Fuq is-sit elettroniku
taI—EC?IjA tista’ ssib ezempju prattiku ta’ rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi
Kimici".

= Meta tivvaluta lI-esponiment, ftakar dawn il-punti:

e Ikkunsidra I-kamp ta’ applikazzjoni tal-valutazzjoni tal-esponiment abbazi
tal-perikli identifikati ghas-sustanza. II-Gwida tal-ECHA dwar ir-rekwiziti tal-
informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta tas-sustanzi kimici fit-taqsima B.8.4
taghti pariri dwar jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni tal-esponiment u x’'inhu
I-kamp ta’ applikazzjoni taghha, fid-dawl tal-informazzjoni disponibbli dwar
il-perikli. Perezempju, jekk sustanza hija kklassifikata ghajr ghall-ambjent,
izda tissodisfa I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 14(4) ta’ REACH, tkun mehtiega
valutazzjoni tal-esponiment ambjentali jekk jigi osservat effett negattiv (anki
jekk ma jwassalx ghal klassifikazzjoni) f’konc¢entrazzjoni/doza taht |-oghla
koncentrazzjoni/doza rrakkomandata ttestjata fi studju ekotossikologiku.
Ragunament analogu japplika ghas-sahha tal-bniedem u ghall-end-points
fizikokimici.

e Ix-xenarji tal-esponiment ghandu jkollhom livell ta’ dettall li jippermetti
gharfien ¢ar dwar Kkif tigi manifatturata u tintuza s-sustanza. B’hekk, inti
ghandek tevita deskrizzjonijiet generici tal-kundizzjonijiet operattivi u I-
mizuri ta’ gestjoni tar-riskji implimentati.

e Dejjem ahseb dwar il-gasam ta’ applikabbilta tal-mudelli uzati ghall-istima
rotot tal-esponiment ghandhom jigu kkunsidrati kollha meta jintghazel
mudell sabiex jigi zgurat li dawn ikunu fi hdan il-gasam tal-applikabbilta.

e Inti ghandek tahseb dwar xi jfissru I-parametri tal-immudellar gabel
iddahhalhom. Perezempju, I-uzu ta’ modifikaturi tal-ventilazzjoni tal-egzost
lokali ghall-esponiment dermali mhuwiex korrett.

o Sabiex valutazzjoni tal-esponiment ambjentali tkun kredibbli, il-fatturi mhux
awtomatici tar-rilaxx tal-ERC ghandhom dejjem jigu gustifikati, issir
referenza ghas-sors (u jkun jista’ jigi rkuprat) u tali valutazzjoni tkun
marbuta mal-kundizzjonijiet operattivi relatati jew mal-mizuri ta’ gestjoni
tar-riskji.

e Jekk ikun disponibbli u jintuza kejl tar-rilaxx intern u specifiku ghas-sit bil-
ghan li titwettaq I-istima tal-esponiment, ghandu jigi pprovdut is-sommarju
tar-rizultati ta’ tali kejl. Dan is-sommarju ghandu jkun iddettaljat bizzejjed.

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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Dan sabiex I-ECHA tkun tista’ tifhem jekk huwa jkoprix ix-xenarji rilevanti
ghar-rilaxxi possibbli mill-ippro¢essar tas-sustanzi skont ix-xenarju tal-
esponiment rilevanti.

Hawn taht ser jigu pprezentati zewg temi partikolari fil-valutazzjoni tal-esponiment
li jisthoggilhom attenzjoni specjali, jigifieri I-esponiment dermali u I-valutazzjoni ta’
prodotti jew oggetti tal-konsumaturi.

Valutazzjoni ta’ esponiment dermali. ll-protezzjoni kontra I-esponiment dermali
tkun tassew importanti meta s-sustanza taffettwa I-gilda jew inkella tigi assorbita
facilment u malajr mill-gilda u tkun sistematikament tossika. #afna drabi, I-
esponimenti dermali ma jinftehmux sewwa u l-esperjenza fid-dinja reali turi li d-
distribuzzjoni tal-esponiment tista’ tkun wiesgha hafna u imprevedibbli hafna;
f’dawn il-kazijiet, jista’ ma jkunx bizzejjed li wiehed jistrieh fuq I-immudellar
wahdu. Minflok, il-protezzjoni tal-haddiema tistrieh fuq valutazzjoni tajba ta’ dak li
jista’ jsehh fil-prattika. Ghalhekk, huwa importanti li tispecifika I-mizuri xierga
ghall-gestjoni tar-riskji sabiex b’hekk tkopri I-uzijiet intizi kollha.

= Meta tivvaluta l-esponiment dermali, ikkunsidra dawn il-punti:

e Specifika I-mizuri xierga ghall-gestjoni tar-riskji sabiex tkopri I-uzijiet intizi
kollha. F'dan ir-rigward, huwa importanti hafna li jkollok ilbies u ingwanti
protettivi, ghalhekk, inti ghandek tidentifika fis-CSR x'inhu mehtieg sabiex
tipprotegi ruhek kontra I-esponimenti li ta’ spiss jistghu jagghu ferm barra
mill-firxa prevista tal-immudellar.

e L-informazzjoni dwar l-assorbiment dermali tista’ tghin sabiex jigu stabbiliti I-
mizuri xierga ghall-gestjoni tar-riskji.

e Jekk il-haddiem jista’ jixxarrab waqt hidmietu, jista’ jkun mehtieg li jintuza
taghmir protettiv personali, irrispettivament mill-ezitu tal-immudellar.

e Ghas-sustanzi b’volatilita baxxa, mhuwiex gustifikat li I-estimi tal-esponiment
dermali jitnagqsu permezz tal-applikazzjoni ta’ modifikatur lokali ghall-
ventilazzjoni tal-egzost — u f'hafna kazijiet dan jista’ jwassal ghal parir zbaljat
jew inkomplet dwar il-mizuri ghall-gestjoni tar-riskji.

Valutazzjoni ta’ prodotti jew oggetti tal-konsumaturi. L-esponiment tal-
konsumaturi hija wiehed mill-elementi ewlenin fil-valutazzjoni tas-sigurta tas-
sustanzi kimici. Huwa importanti li jkollok stampa shiha ta’ kif fil-fatt jintuzaw il-
prodotti jew l-oggetti tal-konsumaturi li fihom is-sustanza tieghek.

= Kun zgur li x-xenarji tal-esponiment tal-konsumaturi jkunu allinjati mill-grib
ma’ dak li jsehh fil-prattika.

Jentieg li tifhem ukoll il-mudelli li trid tuza biex taghmel stima tal-esponiment tal-
konsumaturi. F’xi mudelli, il-valuri awtomatici jirrikjedu kunsiderazzjoni bir-reqqa.
L-aspetti ewlenin huma I-konéentrazzjoni fil-prodotti, il-kwantita uzata, it-tul ta’
zmien u I-frekwenza tal-esponiment. Jekk dawn ma jkunux realistici, ikun difficli li
jintwera I-uzu minghajr periklu.

= Meta tivvaluta prodotti jew oggetti tal-konsumaturi, ftakar dawn il-punti:

e Dejjem ahseb dwar jekk is-sustanza tieghek tispi¢¢ax f'oggett. B‘'mod
partikolari, xi deskritturi tal-uzu (perezempju; ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3 li
jirreferi ghall-inkluzjoni f'matric¢i jew materjali) jissuggerixxu bil-gawwa li I-
hajja tas-servizz tal-oggett tkun gasam rilevanti ghall-valutazzjoni. Jekk dan
huwa minnu, allura inti ghandek tivvaluta lI-esponiment matul il-hajja tas-
servizz u zzid ix-xenarji tal-esponiment mehtiega. Jekk dan ma jsirx,
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ghandek ghall-inqas tispjega ghaliex ma tahsibx li I-valutazzjoni tal-
esponiment tal-hajja tas-servizz hija rilevanti jew ghaliex il-hajja tas-servizz
mhijiex deskritta. Irrapporta l-evidenza u/jew il-gustifikazzjoni fis-CSR.

e Ikkunsidra t-tipi kollha ta’ prodotti jew oggetti possibbli fejn tista’ ssib ruhha
s-sustanza tieghek. Jekk imbaghad jintghazel prodott/oggett wiehed
partikolari ghall-valutazzjoni, inti ghandek tipprovdi evidenza ta’ kif dan il-
prodott u I-valutazzjoni tieghu jirrapprezentaw il-firxa wiesgha ta’
(sub)prodotti jew oggetti.

¢ Ikkunsidra bir-reqqa l-esponiment u I-perikli identifikati ghas-sustanza.
B’mod partikolari, jekk ikunu gew identifikati effetti akuti u jkun gie pprovdut
DNEL akut, inti ghandek tgabbel il-konéentrazzjoni jew id-doza tal-
esponiment tal-avveniment mad-DNEL akut.

e Dejjem iccekkja I-gasam tal-applikabbilta u s-suppozizzjonijiet sottostanti
tal-ghodod tal-esponiment li tuza. Anki algoritmi semplici (ez. mudelli fil-
Livell 1) ikollhom suppozizzjonijiet i tkun trid tivverifika. B'mod partikolari,
meta jigu mmodifikati I-ghodod tal-esponiment fil-Livell 1 (bhal dawk offruti
minn xi organizzazzjonijiet fis-settur), ghandhom jigu kkunsidrati |-aspetti i
gejjin:

o Jekk I-ghodda tippermetti li tittiehed medja tal-koncentrazzjoni jew tad-
doza tal-avveniment matul is-sena ghall-valutazzjoni tal-effetti fit-tul,
inti ghandek tipprovdi evidenza b’sahhitha li turi li I-prodott ma
jintuzax ta’ spiss.

o Jekk I-ghodda tagbez ir-rotta tal-esponiment ghal xi prodott jew oggett,
inti ghandek dejjem tivverifika I-affidabbilta tas-suppozizzjonijiet mar-
referenza tat-tip ta’ prodott u I-karatteristic¢i tas-sustanza.

e Meta tuza I-ghodod fil-Livell 2, inti ghandek tkun konxju tal-gasam tal-
applikabbilta taghhom u tivverifika jekk humiex addattati ghas-sustanza,
ghall-prodott jew ghall-oggett tieghek. Billi I-ghodod fil-Livell 2 generalment
ma jigux iddisinjati ghal REACH, huwa krucjali li s-CSR jistabbilixxi b’mod
espli¢itu I-konverzjoni tal-parametri tal-input fil-kundizzjonijiet tal-uzu, il-
gustifikazzjoni ta’ tali parametri u I-kopertura tal-valutazzjoni.

3.5 Jekk tircievi (abbozz ta’) decizjoni mill-ECHA...

Jekk I-ECHA tiddeciedi li tiehu azzjoni regolatorja wara li tivvaluta d-dossier
tieghek, dan taghmlu biex tghinek ittejjeb id-dossier tieghek billi tidentifika n-
nuqgasijiet ta’ konformita li ssib proprju fid-dossier tieghek. Meta I-ECHA tibghat |-
abbozz ta’ decizjoni lilek I-ewwel, hija tkun gieghda taghtik i¢-¢ans sabiex
tikkummenta dwaru, gabel ma eventwalment tibda tfittex ftehim fost I-Istati
Membri kollha u timxi lejn it-tehid tad-decizjoni.

= Immedjatament wara li tir¢ievi I-abbozz ta’ decizjoni, ibda kkunsidra b’'mod
shih I-istrategija tieghek biex twiegeb, billi tiehu f'kunsiderazzjoni l-iskadenzi.

L-ECHA tikkunsidra biss dawk il-kummenti li jaslu ghandha matul il-perjodu ta’ 30
jum allokat ghall-kummenti. Il-formola elettronika li tintuza ghas-sottomissjoni tal-
kummenti hija specifika ghall-kaz tieghek; il-link ghall-formola tinsab fl-ittra ta’
trazmissjoni mibghuta lilek. Jekk tippjana li tissottometti aggornament matul dawn
it-30 jum, ghandek tinnotifika lill-ECHA b’din I-intenzjoni mill-aktar fis possibbli.

Zomm f'mohhok li d-decizjoni hija bbazata fuq id-dossier disponibbli meta tithejja
n-notifika lill-MSCAs. Ladarba jigi stabbilit li I-kaz ghandu jigi nnotifikat lill-MSCAs

51



Valutazzjoni taht REACH: rapport ta' progress 2013

ghal konsultazzjoni, I-aggornamenti tad-dossiers ma jistghux jibqghu jigu
kkunsidrati. Ghalhekk, perezempju, inti ma tkunx tista’ tirtira proposta ta’ ttestjar
meta r-rapprezentant tieghek ikun ged jipprezenta I-kaz tieghek waqt il-laqgha tal-
MSC. Inti ma ghandekx tippjana li tressaq informazzjoni gdida quddiem I-MSC u
mbaghad tistenna li din tigi kkunsidrata fit-tehid tad-decizjonijiet.

= Immiraw li twiegbu lill-ECHA b’vuc¢i wahda matul il-process tat-tehid tad-
decizjonijiet. Zommu |-mezzi tal-komunikazzjoni miftuha u operattivi fi hdan
is-SIEF u s-sottomissjoni kongunta taghkom, spec¢jalment matul il-process
tal-valutazzjoni.

Dan minhabba li xi (abbozz ta’) decizjonijiet ghandhom implikazzjonijiet ghal hafna
registranti bl-istess sustanza. Perezempju, jekk intom ir-registranti tircievu abbozz
ta’ decizjoni taht valutazzjoni tas-sustanzi, dan jigi indirizzat ukoll lil registranti
ohrajn fis-sehh fid-data ta’ meta jintbaghat |-abbozz ta’ dec¢izjoni (minbarra r-
registranti li jkollhom biss registrazzjonijiet intermedji izolati fuq il-post). Minhabba
li I-process tat-tehid tad-decizjonijiet jinvolvi lilkom kollha, ghandkom timmiraw li
titkellmu b’vuci wahda. Ghalhekk, fl-istadji kollha, ghandkom tfittxu li tissottomettu
kumment kongunt wiehed permezz tar-registrant ewlieni. Kontribuzzjoni wahda
ghan-nom tal-grupp kollu taghmel il-process tat-tehid tad-decizjonijiet ferm aktar
facli ghal dawk kollha involuti.

Jekk, meta jircievi abbozz ta’ decizjoni, registrant jiddeciedi li jwaqqaf il-
manifattura jew l-importazzjoni u jinforma b’dan lill-Agenzija, ma tista’ tintalab
ebda informazzjoni ohra minghand dak ir-registrant (jigifieri I-process attwali ta’
tehid ta’ decizjonijiet jigi tterminat) u r-registrazzjoni ma tibgax valida. Madankollu,
jekk il-manifattura jew I-importazzjoni tkun wagfet biss wara li nharget id-decizjoni,
ir-registrant xorta ghandu jikkonforma mad-decizjoni.

Jekk matul il-process tat-tehid ta’ decizjonijiet ikun hemm bidla tal-entita legali
(perezempju, in-negozju jinbiegh lil kumpanija ohra), ir-registrazzjoni tibga’ valida
bl-istess numru ta’ redistrazzjoni, ghalhekk, |-entita I-gdida tircievi d-decizjoni. II-
korrispondenza li tkun saret qabel mal-entita legali pre¢edenti titgies bhala li hija
disponibbli ghall-entita legali gdida. Ghaldagstant, ir-registrant ewlieni pre¢edenti
ghandu jhejji fajl ta’ trasferiment komprensiv lir-registrant ewlieni I-gdid.

Jekk tircievi decizjoni, ftakar li I-ECHA tkun hadet tali decizjoni bi gbil unanimu mill-
Istati Membri kollha. Sabiex tevita li tittiehed azzjoni ta’ infurzar kif ukoll li ssir
komunikazzjoni bla bzonn, li tiehu I-hin u ghalja, zomm f'mohhok ukoll dawn il-
punti:

e Fil-perjodu mid-data tad-decizjoni sal-iskadenza fid-decizjoni, ghandha tidhol
fis-sehh decizjoni li tkun legalment vinkolanti, sakemm ma jigix ipprezentat
appell. L-azzjonijiet possibbli tal-ECHA f’kazijiet bhal dawn huma limitati. F’xi
kazijiet, ir-registranti jitolbu lill-ECHA sabiex tipposponi I-iskadenza ghal
diversi ragunijiet. L-ECHA ma ghandhiex |-awtorita sabiex tbiddel I-iskadenza
specifikata fid-decizjoni, minhabba li dik |-iskadenza tkun giet magbula
unanimament mill-Istati Membri. Barra minn hekk, REACH ma jipprovdix
ghall-posponiment tal-iskadenza ta’ decizjoni dwar valutazzjoni. Fid-dossier
tar-registrazzjoni, ghandek tiddokumenta |-gustifikazzjonijiet tieghek ghaliex
ma rrispettajtx l-iskadenza, sabiex meta mbaghad tinhareg dikjarazzjoni ta’
nugqgas ta’ konformita, I-Istat Membru jkun jista’ jikseb ac¢ess ghal din I-
informazzjoni u jiddeciedi meta jew jekk ghandux isegwi b’azzjonijiet ta’
infurzar.
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e Ghal darba ohra, ghandek izzomm il-mezzi ta’ komunikazzjoni miftuha u
operattivi fi hdan is-SIEF u s-sottomissjoni kongunta tieghek. Xi decizjonijiet
ikollhom ukoll implikazzjonijiet ghal membri ohrajn, perezempju, dawk li
jirrigwardjaw I-SID u l-uniformita tas-sustanzi. Ghalhekk, kun imhejji sabiex
tinforma u tinvolvi lill-membri tas-sottomissjoni kongunta jew SIEF tieghek
jekk tircievi (abbozz ta’) decizjoni.

e Jekk tkun tixtieq tfittex kjarifika dwar I-obbligi tieghek skont id-decizjoni,
ghandek tavvicina lill-Helpdesk tal-ECHA sabiex taghmel mistogsijiet specifici
u konkreti. Zomm f'mohhok li ladarba tittiehed id-decizjoni, la I-ECHA u
langas |-Istati Membri ma jistghu jbiddlu I-kontenut tad-decizjoni u,
ghaldagstant, jistghu jigu mwiegba biss dawk il-mistogsijiet li jghinuk tifhem
kif jigu ssodisfati t-talbiet fid-decizjoni.

e Ir-registranti jistghu, taht ir-responsabbilta wahdanija taghhom u b’riskju
ghalihom, jiddeciedu li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni b’mod
alternattiv minn kif mitlub fid-decizjoni, jigifieri billi jipprovdu adattamenti
gustifikati tar-rekwiziti tal-informazzjoni standard. Perezempju, huma jistghu
jipprovdu previzjoni ta’ proprjeta rilevanti tas-sustanza rregistrata billi juzaw
I-informazzjoni minn sustanza li tkun strutturalment simili (read-across).
Madankollu, I-uzu ta’ tali adattamenti ghar-rekwiziti tal-informazzjoni
standard ghandu jissodisfa r-regoli deskritti fl-Annessi VI sa X u/jew ir-regoli
generali fl-Anness XI. Kwalunkwe adattament ghandu jkun akkumpanjat
minn ragunament xjentifiku tajjeb u jigi ddokumentat b’mod shih u car,
skont il-gwida rilevanti. Jekk dawn il-kundizzjonijiet ma jigux issodisfati ghal
kollox, I-adattament ma jigix acéettat mill-ECHA u konsegwentement
tinhareg dikjarazzjoni ta’ nugqgas ta’ konformita wara li tittiehed decizjoni
dwar il-valutazzjoni tad-dossier.

3.5.1 Jekk tkun decizjoni taht valutazzjoni ta’ dossier...

Inti ser tircievi decizjoni taht valutazzjoni ta’ dossier jekk id-dossier tieghek ma
jikkonformax mar-rekwiziti tal-informazzjoni kif specifikati fREACH.

F'xi kazijiet, ir-registranti jkunu jixtiequ jistagsu lill-ECHA jekk il-mod kif iridu
jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni huwiex accettabbli (perezempju, billi juzaw
adattamenti generali jew specifi¢i). Madankollu, I-ECHA ma tipprovdi ebda parir jew
kumment dwar kwalunkwe stratediji jew approcci alternattivi li r-registrant ikollu |-
intenzjoni li juza sabiex jissodisfa t-talba fid-decizjoni. Kif issemma fit-tagsima 2.3,
I-ECHA tibda tivvaluta biss jekk registrant ikkonformax mat-talbiet fid-decizjoni
meta tghaddi I-iskadenza u abbazi tad-dossier ipprovdut fl-ahhar aggornament.

Ladarba tintbaghat dikjarazzjoni ta’ nugqas ta’ konformita wara li tittiehed decizjoni
dwar il-valutazzjoni ta’ dossier, kwalunkwe mistogsija rigward l-azzjoni ta’ segwitu
ghandha tigi indirizzata lill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli. L-ECHA ghandha
tezamina d-dossier mill-gdid ladarba r-registrant ikun indirizza I-informazzjoni
mitluba f'dossier aggornat. Intant, giet stabbilita sistema ta’ komunikazzjoni li
tippermetti lill-ECHA u lill-1stati Membri jiskambjaw informazzjoni dwar kazijiet bhal
dawn.

3.5.2 Jekk tkun decizjoni taht valutazzjoni ta’ sustanza...

Generalment tinhareg decizjoni wahda dwar il-valutazzjoni ta’ sustanza ghal kull
sustanza. Dan ifisser li jekk ikun hemm hafna registranti ghal sustanza, ikun hemm
decizjoni wahda li tindirizza lir-registranti kollha ta’ dik is-sustanza. L-intenzjoni hija
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li ghandu jkun hemm decizjoni wahda biss ghal kull sustanza, li telenka t-talbiet
kollha li huma mehtieda ghall-valutazzjoni tar-riskji. Dan jista’ jfisser li jekk ikun
hemm, perezempju, talbiet specifi¢i ghall-uzu, mhux ir-registranti kollha jkunu
responsabbli sabiex jissottomettu I-informazzjoni, izda dawk biss li ghalihom tkun
rilevanti t-talba. F'xi kazijiet rari, minhabba ragunijiet ta’ kunfidenzjalita, jista’ jkun
hemm ukoll decizjoni separata indirizzata lil registrant wiehed partikolari minbarra
d-decizjoni indirizzata lir-registranti |-ohrajn.

Id-destinatarji tad-decizjoni generalment ikunu r-registranti li jkollhom
registrazzjonijiet validi meta I-ECHA tkun baghtitilhom ghall-ewwel darba I-abbozz
ta’ decizjoni ghall-kummenti taghhom. Jekk matul il-process tat-tehid tad-
decizjonijiet jigu sottomessi redistrazzjonijiet godda, id-decizjoni ma tindirizzax lil
dawn ir-registranti. Flimkien mad-decizjoni, inti ser tircievi lista tar-
registrazzjonijiet li ghalihom ikunu responsabbli r-redistranti sabiex jissodisfaw it-
talbiet.

Ftakar:

e Ghalkemm |-Istat Membru tal-valutazzjoni abbozza d-decizjoni u ha hsieb il-
kummenti li saru mir-registranti, hija I-ECHA li hadet id-decizjoni wara
konsultazzjoni mal-Istati Membri kollha u (f'kaz ta’ proposta ghal emenda)
wara li lahget gbil fl-MSC. Ghalhekk, fl-ahhar mill-ahhar, id-decizjoni dwar il-
valutazzjoni tas-sustanzi hija decizjoni tal-ECHA b’regoli simili ghal appell
bhad-decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-dossiers.

e Sakemm ma jitressagx appell, ghandu jkun hemm fis-sehh decizjoni
legalment vinkolanti u d-decizjoni tiddefinixxi l-iskadenza sa meta I-
informazzjoni mitluba ghandha tigi sottomessa lill-ECHA fil-forma ta’
aggornament tad-dossier. Jista’ jkun bizzejjed |li d-dossier u r-rapport
mehmuz dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici jigu aggornati biss mir-registrant
ewlieni. Madankollu, skont in-natura tat-talbiet fid-decizjoni u |-ezistenza ta’
rapporti individwali dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici, jista’ jkun mehtieg li
jigu aggornati wkoll id-dossiers tal-membri.

e ll-komunikazzjoni minghajr xkiel fis-SIEF hija essenzjali ghad-decizjonijiet
dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi, li kwazi dejjem ikollhom implikazzjonijiet
ghall-membri kollha. F'xi kazijiet, huwa importanti li jkun hemm
komunikazzjoni tajba wkoll mal-utenti downstream fil-katina tal-provvista.
Meta jintalbu testijiet godda, specjalment testijiet fuq annimali vertebrati, ir-
registranti ghandhom jinformaw lill-ECHA dwar min gieghed iwettaq it-test
ghan-nom tal-ohrajn (I-Artikolu 53 ta’ REACH). Jekk I-ECHA ma tigix
informata b'tali gbil fi zmien 90 jum minn meta tittiehed id-decizjoni, I-
Agenzija tinnomina wiehed mir-registranti (jew mill-utenti downstream)
sabiex iwettaq it-testijiet.

e F'xi kazijiet, I-Istat Membru tal-valutazzjoni jista’ joffri I-possibbilta ta’
interazzjoni informali ulterjuri wara li tittiehed id-decizjoni. Huwa biss wara li
tghaddi l-iskadenza li I-Istat Membru tal-valutazzjoni jkun obbligat li jibda
jivvaluta jekk id-dossiers aggornati kkonformawx mat-talbiet ghall-
informazzjoni fid-decizjoni.
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Lista ta’ akronimi u abbrevjazzjonijiet

C&L
CCh
CLP

CMR
CORAP
CSR
DNEL
ECHA
ERC
EU
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

SID
SIEF
SONC

t/a
TPE
vPvB

klassifikazzjoni u ttikkettar
kontroll ta’ konformita

Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u
I-imballagg ta' sustanzi u tahlitiet

karc¢inogenic¢i, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni
Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju

rapport dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici

livell derivat ta’ bla effett

I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

kategorija ta’ rilaxx ambjentali

Unjoni Ewropea

Database Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi
Kumitat tal-Istati Membri

awtorita kompetenti tal-Istati Membri

persistenti, bijoakkumulattivi u tossici

Format ta’ Mudell tar-Rappurtagg QSAR

ittra dwar l-osservazzjoni tal-kwalita

Format ta’ Previzjoni tar-Rappurtagg QSAR

relazzjoni kwantitattiva bejn Il-istruttura u l-attivita

Regolament (KE) Nru 1907/2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni,
I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici

identita tas-sustanza
forum ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar sustanzi

dikjarazzjoni ta’ nugqas ta’ konformita wara li tittiehed decizjoni dwar il-
valutazzjoni ta’ dossier

tunnellati fis-sena
ezaminazzjoni tal-proposta tal-ittestjar

persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja
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L-AGENZIJA EWROPEA GHAS-SUSTANZI KIMICI
ANNANKATU 18, KAXXA POSTALI 400,
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