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Aktar gharfien, aktar sigurta
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Introduzzjoni mid-Direttur Ezekuttiv
Ghaziz qarrej,

Dan huwa s-seba' rapport annwali dwar |-attivitajiet taghna fil-valutazzjoni tad-dossiers u fil-
koordinazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi, u jispic¢a b'lista ta' rakkmandazzjonijiet ghal
registranti. Juri kif I-isforzi kollettivi tar-registranti, tal-ECHA u tal-Istati Membri geghdin
itejjbu I-kwalita tal-gharfien dwar is-sustanzi kimici u tal-informazzjoni dwar is-sigurta fl-
Ewropa.

Il-massimizzazzjoni tad-disponibbilta ta' dejta ta' kwalita gholja hija wahda mill-miri strategici
tal-ECHA. Ir-rapporti annwali ta' valutazzjoni jippermettulna naraw fejn jista' jsir titjib.
Permezz ta' informazzjoni ahjar fid-dossiers tar-registrazzjoni, ir-registranti u l-awtoritajiet
jistghu jahdmu flimkien ghall-manifattura u I-uzu iktar sigur tas-sustanzi kimici fl-Ewropa.

FI-2014, ahna zviluppajna strategija gdida ta' kontroll ta' konformita biex ikun massimizzat |-
impatt fug I-uzu sigur tas-sustanzi kimici. L-iskop hu li jigu identifikati dawk is-sustanzi li
huma I-iktar importanti ghall-protezzjoni tal-bnedmin u tal-ambjent. Dawn huma sustanzi li
huma prodotti f'volumi kbar b'nuqqasijiet tad-dejta fil-punti finali dwar is-sahha tal-bniedem
jew tal-ambjent u b'potenzjal gholi ghall-espozizzjoni tal-haddiema jew tal-pubbliku in
generali.

Sabiex tizdied it-trasparenza, I-ECHA ser tibda tippubblika perjodikament lista ta' kazijiet
probabbli ghal kontrolli tal-konformita. Fl-istess hin, ser nissikkaw l-iskadenzi b'aggornamenti
tad-dossiers sabiex jitnagqsu z-zminijiet tal-ipprocessar u tizdied l-effi¢jenza.

L-ECHA inghatat b'success i¢-cCertifikat ISO 9001 fir-rigward tal-kompiti taghna REACH u CLP.
Dan juri li fil-valutazzjoni tad-dossiers tar-registrazzjoni I-ECHA tapplika prattiki kummer¢jali
tajbin u rikonoxxuti b'mod internazzjonali.

Ir-rizultati ta' dan ir-rapport u I-ewwel gisien tat-titjib fil-kwalita tad-dossiers li ser jigu
rrappurtati fir-rapport generali li jmiss juru titjib fil-kwalita tad-dossier. Ir-registranti hadu
b'serjeta d-decizjonijiet ta' valutazzjoni u tejjbu d-dossiers taghhom kif mehtieq. 1z-zieda fl-
ghadd ta' kazijiet fejn kienet ipprovduta informazzjoni mitluba wara I-involviment tal-
awtoritajiet tal-Istati Membri turi wkoll li I-kooperazzjoni bejn I-ECHA u l-agenziji tal-infurzar
gieghda tahdem u taghti r-rizultati. Bhal fis-snin precedenti, il-kwalita tal-informazzjoni u I-
konsistenza fid-dejta tar-registrazzjoni xorta jehtieg li jitjiebu, spe¢jalment fir-rigward tal-
istima tal-espozizzjoni, fil-karatterizzazzjoni tar-riskji u I-identita tas-sustanzi. Huwa ghalhekk
li rakkmandazzjonijiet dwar kif I-industrija tista' ttejjeb il-kwalita tad-dossiers jiffurmaw parti
integrali minn dan ir-rapport annwali.

B'dan, nixtieq infakkar lil registranti li I-pro¢ess tar-registrazzjoni ma jieqafx b'numru ta'
registrazzjoni. Ghandek tkun proattiv u taggorna d-dossiers tieghek. Nixtieq ukoll
ninkoraggixxi lir-registranti kollha fil-preparazzjoni taghhom ghall-iskadenza tal-2018 biex
jibdew il-preparazzjonijiet taghhom kmieni u jaghmlu uzu minn dan ir-rapport u mis-sostenn
ezistenti. It-tagsima web REACH 2018 tal-ECHA hija punt tat-tluq tajjeb ghal dawk godda ghal
dan il-process.

Ir-ringrazzjamenti sinciera tieghi imorru lill-persunal kollu involut fl-Istati Membri u fl-ECHA - u
lir-registranti ghax-xoghol taghhom fit-titjib tad-dossiers tar-registrazzjoni. Jekk joghgbok hu
I-hin biex tagra b'attenzjoni r-rakkmandazzjonijiet ta' dan ir-rapport.
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Sommarju ezekuttiv

Ir-rapport jiddeskrivi r-rizultati tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-ECHA fl-2014, jenfasizza n-
nuqgasijiet I-iktar komuni osservati fid-dossiers tar-registrazzjoni u jipprovdi
rakkmandazzjonijiet lil registranti. Dawn ir-rakkmandazzjonijiet iservu kull sena bhala tfakkira
dwar kif wiehed jista' jtejjeb il-kwalita tar-registrazzjonijiet. Ir-registranti kollha huma
nkoraggiti jikkunsidrawhom u jkunu proattivi fl-aggornament u fit-titjib tad-dossiers taghhom.
Titjib kontinwu tal-informazzjoni dwar il-periklu, I-uzu u l-espozizzjoni fid-dossiers tar-
registrazzjoni jwassal ghal stima ahjar tar-riskji u uzu iktar sigur tas-sustanzi kimici.

Proposti ta' ttestjar ezaminati

FI-2014, il-punt fokali tal-valutazzjoni tal-ECHA mexa minn kontrolli ta' konformita ghall-
ezaminazzjoni tal-proposta ta' ttestjar, biex tezamina s-770 proposta pprezentati fi zmien |-
iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013 sal-1 ta' Gunju 2016, proposti pprezentati fl-2014 ghal
sustanzi godda u l-ezaminazzjoni mhux kompluta ta' proposti mill-2013. B'kollox, I-ECHA
ikkonkludiet 239 ezaminazzjoni u hadet 129 decizjoni. F'112 mid-decizjonijiet mehuda, |-ECHA
accettat it-testijiet proposti mir-registranti, filwaqt li f'16-il kaz |-Agenzija mmodifikat
ghallingas wiehed mit-testijiet proposti. F'kaz wiehed, |-ECHA irrifjutat ghalkollox it-test
propost.

Kontrolli ta' konformita

Il-volum gholi ta' dossiers miftuha matul 1-2013 irrizulta fi kwantita kbira ta' xoghol ta' kontroll
ta' konformita li gieghed jitkompla fl-2014. Addizzjonalment, |-ECHA bdiet tikkontrolla xi whud
mid-dossiers tar-registrazzjoni pprezentati ghat-tieni skadenza tar-registrazzjoni tal-31 ta'
Mejju 2013 ghal konformita. Total ta' 283 valutazzjoni dwar kontroll ta' konformita kienu
konkluzi bhala kazijiet godda mill-ECHA. Minn dawn, 111 (39%) kienu konkluzi b'ebda azzjoni
ulterjuri u 172 kaz (61%) wasslu ghal decizjoni ta' abbozz. Ladarba I-kriterji tal-ghazla huma
mahsuba biex isibu kazijiet b'potenzjal gholi ta' kwistjonijiet dwar konformita u porzjon zghir
biss jintaghzel b'mod saltwarju, dawn il-figuri ma jistghux jitgiesu li jindikaw il-kwalita generali
tad-dejtabejz shiha tar-registrazzjoni. Fir-rigward ta' kazijiet dwar il-kontroll tal-konformita fi
stadju ta' tehid ta' decizjoni, 132 gew maghluga wara d-decizjoni ta' abbozz. L-ECHA hadet
decizjonijiet taht il-kontroll tal-konformita ghal 273 dossiers.

In-nuqgqasijiet I-iktar frekwenti

REACH igieghed ir-responsabbilta biex jigi stabbilit |-uzu sigur tas-sustanzi kimici fug kumpaniji
li jimmanifatturaw u jimportaw is-sustanzi kimici fl-UE. Ghandhom juru fid-dossiers tar-
registrazzjoni taghhom li s-sustanzi kimic¢i taghhom geghdin jintuzaw b'mod sigur. L-uzu sigur
tas-sustanzi kimici jista' jigi accertat biss b'rizultati ta' testijiet affidabbli jew b'informazzjoni
alternattiva gustifikata xjentifikament, flimkien ma' stima tar-riskji rigoruza li tirrifletti s-
sitwazzjoni reali.

Jekk I-ECHA issib nuqgasijiet fid-dejta jew gustifikazzjonijiet invalidi ta' rinunzja meta
tikkontrolla dossier ghal konformita, din tibghat decizjoni lir-registrant, fejn titlob ghall-
informazzjoni niegsa. Hafna minn dawn it-talbiet ghall-informazzjoni fl-2014 kienu jirrelataw
ghall-istima tal-espozizzjoni u |-karatterizzazzjoni tar-riskji, I-identita tas-sustanza, studji ta'
tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid, studji ta' tossicita subkronici, u karatteristici fizikokimici.

Konformita ahjar wara d-decizjonijiet

ll-konformita mad-decizjonijiet tal-ECHA dwar il-kontrolli tal-konformita u I-proposti ta' ttestjar
zdiedet. L-ECHA mexxiet 282 valutazzjoni ta' segwitu fl-2014, fejn ezaminat jekk ir-registranti
pprovdewx l-informazzjoni mitluba fid-decizjonijiet tal-ECHA. Paragun bejn it-tipi ta' eziti tal-
2014 ma' dawk irrappurtati ghall-2013 juri proporzjon oghla ta' kazijiet fl-2014 fejn il-
valutazzjoni setghet tigi kkompletata minhabba li r-registrant kien ikkonforma mad-decizjoni.

Progress fil-valutazzjoni tas-sustanzi
Mis-47 sustanza vvalutata matul 1-2013, I-Istati Membri tal-valutazzjoni kkonkludew li 38 minn
dawn kienu jehtiegu aktar informazzjoni sabiex jikkjarifikaw it-thassib issuspettat.
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B'konsegwenza, fl-2014, I-ECHA baghtet decizjonijiet ta' abbozz biex tikkummenta lir-
registranti dwar dawn is-sustanzi. ll-kompletazzjoni u I-pubblikazzjoni ta' diversi decizjonijiet
taht il-valutazzjoni tas-sustanzi ziedu l-esperjenza tal-ECHA dwar dan il-process u pprovdew
gharfien ahjar tal-passi sussegwenti, wkoll ghal registranti.

Progress fir-rigward tad-decizjoni dwar I-I1studju tat-Tossicita Riproduttiva Estiz fuq
Generazzjoni Wahda (EOGRTS)

II-Kummissjoni ghamlet progress f'kif tinkorpora [-EOGRTS fir-rekwiziti tal-informazzjoni
REACH. L-ECHA tahseb li I-aktar minn 200 kaz ta' valutazzjoni tad-dossiers bhalissa pendenti
mal-Kummissjoni fir-rigward ta' din il-kwistjoni fl-ahhar ser jigu rizolti.

Zviluppi xjentifici

Ghadd ta' zviluppi regolatorji xjentifici ta' rilevanza diretta ghall-process ta' valutazzjoni
ghamlu progress sinifikanti jew gew finalizzati matul [-2014. REACH jippromwovi I-uzu ta'
alternattivi ghall-ittestjar fuq I-annimali u diversi zviluppi xjentifi¢i matul [-2014 kienu
jikkonc¢ernaw approcci li jippromwovu s-sostituzzjoni, it-tnaqgis u l-irfinar ta' esperimenti fuq |-
annimali fil-valutazzjoni tas-sigurta tas-sustanzi kimici.

L-izvilupp ta' strategija gdida ghall-kontroll tal-konformita

L-ECHA zviluppat strategija gdida ghal kontroll tal-konformita biex tottjeni kwalita gholja ta'
informazzjoni ghall-manifattura u I-uzu sigur tas-sustanzi kimici. L-iktar bidla mportanti tkun
I-enfasi fuq il-kontroll tal-kwalita ta' informazzjoni ta' dawk is-sustanzi u tar-rekwiziti tal-
informazzjoni li huma mistennija li jkollhom I-ikbar impatt fuq il-protezzjoni ahjar tal-bnedmin
u tal-ambjent.

Skont l-approc¢ il-gdid, I-ECHA timmassimizza I-impatt tal-kontroll tal-konformita fuq I-uzu
sigur tas-sustanzi kimici, billi ttejjeb I-ghazla tas-sustanzi ta' thassib u billi tirfina I-
koordinazzjoni ta' mizuri differenti REACH u CLP biex tindirizza dan it-thassib b'mod effettiv.
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Rakkmandazzjonijiet principali lil registranti

Ir-rakkmandazzjonijiet tal-ECHA huma rilevanti kemm ghal registranti fil-gejjieni li geghdin
jippreparaw id-dossiers tar-registrazzjoni taghhom ghall-ewwel darba kif ukoll ghal registranti
ezistenti li jistghu jidentifikaw xi nuqqas potenzjali fid-dossiers prezenti taghhom u
jaggornawhom kif mehtieg.

L-identita u I-kompozizzjoni korretta tas-sustanza hija krucjali

v

Registrazzjoni (kongunta) ghandha tkun tkopri ezattament sustanza wahda; I-
informazzjoni moghtija f'kull dossier tar-registrazzjoni ghandha tkun tikkorrispondi ghal
dik is-sustanza specifika.

Kull element tal-informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza ghandu jkun inkluz fi hdan
id-dossier tar-registrazzjoni. Sustanzi manifatturati/importati ghandhom jigu
identifikati b'mod specifiku u ezatt.

Identifikaturi KE u CAS ghandhom jiddeskrivu b'mod preciz il-kostitwenti principali
inkluzi fil-kompozizzjoni tas-sustanza.

Irrapporta informazzjoni ta' perikolu b'mod c¢ar

v

Sommarji robusti tal-istudju ghandhom ikunu ¢ari u robusti, inkluza dejta tabulari,
skont il-kriterji ppubblikati fil-Gwida Prattika 3 tal-ECHA u I-linji gwida rilevanti ta’
ttestjar.

II-hsieb ghal proposta ta' ttestjar ghandu jigi kkunsidrat b'attenzjoni. Il-materjal tat-
test ghandu jigi identifikat b'mod ¢ar u ghandu jkun rapprezentattiv ghar-
registrazzjonijiet kollha tal-membri f'prezentazzjoni kongunta.

Il-proposta ta' ttestjar ghandha tigi identifikata eskluzivament fi hdan IUCLID fir-rekord
tal-istudju tal-punt finali korrispondenti billi taghzel 'Studju sperimentali ppjanat’ fil-
kamp 'Tip ta' rizultat tal-Istudju’.

Addatta skont ir-regoli REACH

v

v

L-adattament jehtieg li jkun adegwat ghall-valutazzjoni tas-sigurta kimika, b'livell ta’'
kunfidenza li huwa paragunabbli ghat-test li jimmira li jissostitwixxi.

Ghal QSAR, il-karatteristici strutturali tas-sustanza rregistrata ghandhom ikunu koperti
mis-sett ta' tahrig tal-mudell QSAR.

II-QSARs kollha, irrispettivament mill-karatteristika prevista, jehtieg li jigu
ddokumentati tajjeb. Dan jinkludi I-kompilazzjoni tal-Format ta' Rappurtagg tal-Mudell
QSAR (QMRF) u I-Format tar-Rappurtagg ta' Previzjoni QSAR (QPRF) ghall-previzjoni.

Ghal read-across/raggruppament, iggustifika ghaliex is-similarita fl-istruttura twassal
ghal similarita tal-karatteristika kkunsidrata.

Read-across ghal informazzjoni li ghadha ma gietx iggenerata ghas-sustanza read-
across mhijiex adattazzjoni valida. Minflok ghandha tigi pprezentata, proposta ta'
ttestjar biex isir test b'dik is-sustanza read-across, fejn tindika li r-rizultati tat-test ser
jintuzaw ghal skopijiet read-across u tiggustifika ghaliex ir-read-across huwa plawzibbli.
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I1s-CSR ghandu jirrifletti uzijiet u kondizzjonijiet tal-uzu realistici

v'  L-uzu awtomatizzat ta' ghodod tal-Ewwel Livell ghall-produzzjoni massa ta' xenarji tal-
espozizzjoni jista' jwassal ghal pariri dwar I-immaniggar tar-riskji li ma jghinux jew li
jgarrqu fix-xenarji tal-espozizzjoni.

v Informazzjoni iktar realistika dwar |-uzijiet u |-kondizzjonijiet tal-uzijiet wiehed jista'
jiksibha billi juza mapep tal-uzu li gew zviluppati minn assocjazzjonijiet fis-settur tal-
utent dowsntream bi djalogu ma' registranti.

v' Bhala lI-ewwel pass fil-valutazzjoni, immappa I-uzijiet kollha bl-inkluzjoni tal-
informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu korrispondenti. Il-htigiet dwar id-
deskrizzjoni tal-uzu jehtieg li jkunu ¢ari u konsistenti mal-uzijiet tas-sustanzi fil-katina
tal-provvista.

v' Ghall-istima tal-espozizzjoni ambjentali, ghandek dejjem tizgura li hija pprovduta
spjegazzjoni adegwata dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu li jwasslu ghar-rata ta' rilaxx
prezunta.

Uza I-gwida u I-ghodod tal-ECHA

v/ Meta tipprepara u zzomm registrazzjoni, ikkonsulta I-materjal ta' gwida fuq il-websajt
tal-ECHA. IlI-Manwali dwar il-Prezentazzjoni tad-Dejta u I-Manwali ta' Uzu ghall-
Industrija REACH-IT jaghtu istruzzjonijiet definittivi ghall-preparazzjoni u I-
prezentazzjoni tad-dossiers.

v" Uza I-plug-in tal-Assistent ghall-Validazzjoni ghal IUCLID meta tipprepara registrazzjoni
biex tottjeni konsulenza ta' valur meta tikkontrolla kemm il-kompletazzjoni kif ukoll il-
kwalita tad-dossier.

v Ikkonsulta t-tagsima web tal-ECHA dwar kif ittejjeb id-dossier tieghek®, li tipprovdi
informazzjoni u ghodod biex issostni lil registranti fit-titjib tad-dossiers taghhom.

Aktar rakkmandazzjonijiet jistghu jigu identifikati fi hdan il-kaxxi ‘Osservazzjoni' pprovduti tul
dan ir-rapport.

1. l1l-process ta' valutazzjoni

Ix-xoghol tal-valutazzjoni tal-ECHA huwa magsum fil-valutazzjoni tad-dossiers u fil-
valutazzjoni tas-sustanzi. Ghaldaqgstant, il-valutazzjoni tad-dossiers tikkonsisti f'zewg tipi: il-
kontroll tal-konformita (CCh) u ezami tal-proposta ta' ttestjar (TPE). Ideja tal-valutazzjoni
tidher fil-Figura 1. Dawn il-processi gew zviluppati skont id-dispozizzjonijiet fit-Titolu VI ta'
REACH.

»# Osservazzjoni

Registranti li jiffamiljarizzaw ruhhom mal-processi ta' valutazzjoni
X'aktarx ikunu infurmati ahjar dwar l-istadji sussegwenti meta
jircievu decizjoni ta' abbozz ghall-ewwel darba.

* http://echa.europa.eu/en/support/how-to-improve-your-dossier


http://echa.europa.eu/en/support/how-to-improve-your-dossier

10 Valutazzjoni taht REACH: Rapport ta' progress 2014

Registrazzjoni

Prepprocessar u ghazla

Ikkonkludi b'ebda
Valutazzjoni xjentifika u legali azzjoni

Ikkonkludi b'decizjoni ta' abbozz

Decizjoni ta' abbozz
li ma titkompliex

Tehid tad-decizjoni

Figura 1: ll-process ta' valutazzjoni.

Dettalji tal-processi ta' valutazzjoni huma pprovduti kemm f'rapporti precedenti ta'
valutazzjoni? kif ukoll fit-tagsima web tal-ECHA dwar il-valutazzjoni®, li tinkludi wkoll
verzjonijiet mhux kunfidenzjali tal-valutazzjoni tad-decizjonijiet*.

2. ll-progress tal-ECHA fI-2014

Saru zewg( bidliet primarji ghax-xoghol tal-valutazzjoni li twettaq fl-2014. L-ewwel, il-punt
fokali tal-valutazzjoni mexa minn kontroll tal-konformita (CCh) ghal ezami tal-proposta ta'
ttestjar (TPE). Dan kien necessarju biex jigu indirizzati I-prezentazzjonijiet tard fl-2010 u biex
jibda xoghol fuq il-proposti ta' ttestjar fl-2013 fil-hin ghall-iskadenza statutorja ta' Gunju 2016.
It-tieni, I-ECHA wzat |-esperjenza estensiva taghha ta' kontrolli ta' konformita, biex tirfina |-
approcg, il-prijoritajiet u I-miri generali ghall-valutazzjoni tad-dossier sabiex titjieb il-kwalita
tal-informazzjoni pprovduta minn kumpaniji.

L-ECHA kompliet bil-process tat-tehid tad-decizjonijiet fir-rigward ta' dawk id-decizjonijiet ta'
abbozz mahruga f1-2012 u fl-2013. Madankollu, ghat-tielet sena di segwitu, I-ECHA ma
setghet tohrog ebda decizjonijiet ta' valutazzjoni ta' dossiers dwar ir-rekwizit tal-informazzjoni
ghal studju tar-riproduzzjoni fuq zewg generazzjonijiet (Anness IX/X, 8.7.3) kif iddettaljat fit-

2

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
3 http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation

4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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tagsima 2.6.7 ta' dan ir-rapport. Dan minhabba li, fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet, il-
Kumitat tal-Istati Membri tal-ECHA ma setax jasal ghal ftehim unanimu dwar liema test
ghandu jkun impost biex jindirizza dan ir-rekwizit tal-informazzjoni (studju ta' tossicita
riproduttiva fug zewg generazzjonijiet versus EOGRTS °). Bhala rizultat, b'kollox 33 decizjoni
ta' abbozz dwar kontrolli ta' konformita u 183 decizjoni ta' abbozz dwar proposti ta' ttestjar
kellhom jigu riferiti lill-Kkummissjoni ghal tehid ta' decizjoni.

FI-2014, il-Kkummissjoni ghamlet progress fil-preparazzjoni ta' regolament li jemenda I-Annessi
VI, IX u X tar-Regolament REACH sabiex jinkorpora I-EOGRTS (addottat bhala linja gwida ta'
ttestjar gdida f'Lulju 2011) fir-rekwiziti tal-informazzjoni REACH. L-ECHA ghaldagstant tistenna
li d-dewmien fit-tul fir-rigward ta' dan ir-rekwizit tal-informazzjoni ikun fl-ahhar rizolt fl-2015.
L-ECHA tittama li I-Kummissjoni tkun imbaghad tista' tasal ghal decizjoni fir-rigward ta' aktar
minn 200 kaz pendenti b'rizultat ta' din il-kwistjoni. Dan ghandu jippermetti wkoll lill-ECHA
biex din tibda tohrog decizjonijiet hija stess fir-rigward ta' dan il-punt finali. B'rizultat ta' dawn
il-kazijiet pendenti u n-numru kbir ta' decizjonijiet ta' abbozz mahruga fl-2014, parti importanti
tar-rizorsi tal-ECHA ser tkomplijtigi allokata ghall-process tat-tehid tad-decizjonijiet fir-rigward
tad-decizjonijiet ta' abbozz.

FI-2014, I-ECHA zviluppat strategija generali ghall-ghazla CCh u d-direzzjoni strategika taghha
ghall-perjodu 1-2014-2018 sabiex tintlahaq kwalita gholja ta' informazzjoni ghall-manifattura u
I-uzu sigur tas-sustanzi kimici. L-approc¢ rivedut tal-ECHA ghal CCh inghata bidu f'workshop
f'Marzu-April 2014 mal-partijiet interessati, ir-rapprezentanti tal-Istati Membri u I-
Kummissjoni, li rrizulta f'firxa ta' rakkmandazzjonijiet irrappurtati fil-proc¢eduri tal-workshop®.
L-istrategija gdida CCh’ kellha I-approvazzjoni tal-Bord ta' Tmexxija tal-ECHA f'Settembru
2014 u kienet implimentata mill-2015 ‘il quddiem. Skont I-approcc il-gdid, |-ECHA ser
timmassimizza l-impatt ta' CCh fuq I-uzu sigur tas-sustanzi kimici, billi ttejjeb |-ghazla ta'
sustanzi ta' thassib ghal CCh, billi tiffoka I-valutazzjoni fuq rekwizi primarji tal-informazzjoni
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, u billi tirfina I-koordinazzjoni ta' mizuri REACH u CLP
differenti sabiex tindirizza dan it-thassib b'mod effettiv.

Bhala parti miz-zieda fit-trasparenza taht I-istrategija I-gdida CCh, f'Jannar 2015 |-ECHA
ippubblikat lista ta' sustanzi li ser ikunu potenzjalment soggetti ghal kontroll tal-konformita.
Il-lista hija zviluppata skont I-istrategija I-gdida CCh tal-ECHA u hija bbazata fuq ir-rizultati tal-
approcc komuni tal-iskrining li gie zviluppat mill-ECHA flimkien mal-Istati Membri. ll-lista ta’
sustanzi potenzjalment soggetti ghal CCh ser tigi aggornata perjodikament kull sena. Ir-
registranti huma moghtija I-parir li jikkontrollaw din il-lista b'mod regolari, u jistghu ikunu
jixtiequ jirrevedu d-dossiers tar-registrazzjoni relatati taghhom u jaggornawhom bi kwalunkwe
informazzjoni gdida u/jew rilevanti inkluz, fejn applikabbli, aggornament ta' CSR.

L-implimentazzjoni tal-istrategija CCh gdida pprovdiet ukoll opportunita biex tigi riveduta I-
prattika kurrenti tal-ECHA fir-rigward tal-konsiderazzjoni ta' prezentazzjonijiet ta'
aggornamenti ta' dossiers matul il-processi ta' valutazzjoni ta' dossiers (TPE u CCh). Gie
konkluz li I-prattika kurrenti effettwat b'mod serju I-effi¢jenza tal-valutazzjoni tad-dossiers.
Ghaldagstant, minn Jannar 2015, I-ECHA ser timplimenta I-bidliet importanti li gejjin:

e Ghal TPE, kull aggornament ta' dossier ricevut fi zmien 30 jum wara t-tmiem tal-perjodu
ta’ kummenti (30 jum) tar-registrant, jigi meqjus mill-ECHA. Aggornamenti li jaslu wara
dan il-perjodu ma jigux ikkunsidrati.

5 Studju ta' Tossicita ta' Riproduzzjoni Estiz fuq Generazzjoni Wahda
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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e Ghal CCh, aggornamenti ta' dossiers ipprezentati wara li I-abbozz tad-decizjoni johrog
ghall-kummenti tar-registrant, ma jitgiesux iktar.

Dawn il-bidliet ghandhom I-iskop li jzidu I-effi¢jenza tal-valutazzjoni tad-dossiers u li jipprovdu
prevedibbilta ahjar u ¢ertezza lil registranti u lil MSCAs.

2.1 Kontrolli ta' konformita

II-kontroll tal-konformita jiddetermina jekk I-informazzjoni pprezentata fi hdan dossier tar-
registrazzjoni hijiex konformi mar-rekwiziti ta’ REACH. Matul 1-2014, I-ECHA addottat 273
decizjoni CCh li jitolbu informazzjoni addizzjonali minn registranti fejn kienet niegsa dejta
essenzjali dwar sustanzi. Dan ix-xoghol ta' valur assista lil registranti fit-titjib tal-kwalita tad-
dossiers taghhom u kkontribwixxa lejn il-massimizzazzjoni tad-disponibbilta ta' dejta ta’
kwalita gholja li tippermetti I-manifattura u I-uzu sigur tas-sustanzi kimici.

Minkejja I-enfasi fuq I-ezami tal-proposta ta' ttestjar, il-volum gholi ta' dossiers miftuha matul
1-2013 irrizulta fi kwantita kbira ta' xoghol CCh ittrasportat fl-2014. Barra minn hekk, aktar
minn 9 000 dossier tar-registrazzjoni godda kienu pprezentati ghat-tieni skadenza tar-
registrazzjoni tal-31 ta' Mejju 2013, li I-ECHA ukoll bdiet tikkontrolla ghal konformita. CChs
miftuha u/jew ipprocessati tul 1-2014 kienu derivati minn tliet sorsi separati:

e 143 CCh miftuha fl-2013 izda b'ebda konkluzjoni, ittrasportati ghal kompletazzjoni fl-2014.

e 494 CCh decizjoni ta' abbozz mibghuta lil registranti fl-2013, ittrasportati ghal
kompletazzjoni fl-2014.

e 175 CChs miftuha fl-2014.

II-Figura 2 tenfasizza n-numri u l-ezitu ta' dossiers CCh matul 1-2014.



Valutazzjoni taht REACH: Rapport ta' progress 2014

13

175 dossiers miftuha fl-2014

143 dossiers li ged jigu
vvalutati ttrasportati mill-

A 4

Konkluzi minzqhajr

ebda azzjoni

Mhux ta’ introduzzjoni
radwali: 4
010: 75

2013: 2

2018: 1

Total: 82

A 4

Konkluzi b'decizjoni
ta’ abbozz®
Mhux ta” introduzzjoni
radwali: 3
010: 43

2018: 0
Total: 58

Fl-istadju ta" tehid
L p/ta’ deéizjoni *

Mhux ta’ introduzzjoni
radwali: 3
010: 31

2013: 12

2018: 0

Total: 46

Decizjoni ta’

| » abbozz ma

titkom pliex®

Mhux ta’ introduzzjoni
gradwali: 0

2010: 5

2013: 0

2018: 0

Total: 5

—»/Decizjoni mehuda®
Mhux ta’ introduzzjoni
gradwali: 0
2010: 7
2013: 0

2018; 0
Total: 7

2013

»| Taht valutazzjoni® »|Taht valutazzjoni?®
“IMhux ta" introduzzjoni “|Mhux ta" introduzzjoni

gradwali; 1 gradwali: O

2010: 26 :

2013: 8 2013: 0

2018: 0 2018: 0

Total: 35 Total: 0

\ 4

Konkluzi minghajr ‘

ebda azzjoni

Mhux ta’ introduzzjoni
radwali: O
010: 27

2013: 1

2018; 1

Total: 29

v

Konkluzi b’decizjoni

ta’ abbozz?®

Mhux ta’ introduzzjoni
radwali: 1
010: 101

2013: 10

2018: 2

Total: 114

494 dossiers
Konkluzi
b’decizjoni ta’
abbozz
ittrasportata mill-
2013

Fl-istadju ta’ tehid

ta” decizjoni®

Mhux ta’ introduzzjoni
radwali: 1
010: 77

2013: 5

2018; 2

Total: 85

A 4

Decizjoni ta” abbozz
ma titkompliex®
Mhux ta” introduzzjoni
radwali: 0
010: 10
2013: 2
2018: 0
Total: 12

A 4

Decizjoni mehuda®
Mhux ta’ introduzzjoni
gradwali: 0
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2013: 3

2018: 0

Total: 17
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Figura 2: Numri u ezitu ta' dossiers CCh matul [-2014

1 Stadju ta' valutazzjoni xjentifiku u legali.

2 Ebda azzjoni formali lejn ir-registrant ma titgies necessarja.
3 Azzjoni formali biex tkun mitluba aktar informazzjoni mir-registrant hi megjusa necessarja.

4 Stadji tal-ipprocessar tad-decizjoni ta' abbozz, inkluza notifika tad-decizjoni ta' abbozz lir-registranti(i), notifika lill-

Fl-istadju ta’ tehid
ta’ decizjoni*
Mhuxta’ introduzzjoni
gradwali: 1

2010: 112

2018: 6
Total: 130

\

. | Decizjoni ta” abbozz
” ma titkompliex®
Mhux ta’ introduzzjoni
gradwali: 2

2010: 108

2013: 5

2018: 0

Total: 115

»/Decizjoni mehuda’®
Mhux ta’ introduzzjoni
gradwali: 1

2010: 238

2013: 10

2018; 0

Total: 249

MSCAs, referenza lil MSC (meta applikabbli, u referenza lill-Kkummissjoni (meta applikabbli).
5 Dejta xjentifikament rilevanti jew bidliet amministrattivi importanti jwasslu ghat-terminazzjoni tal-pro¢edura
kontinwa tat-tehid tad-decizjonijiet.

8 Decizjoni ta' valutazzjoni tal-ECHA mehuda jew wara ftehim unanimu tal-MSC, jew meta ebda proposti ghall-emenda

tad-decizjoni ta' abbozz ma kienu pprezentati mill-MSCAs.
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Mill-283® dossiers ivvalutati taht CCh matul 1-2014, I-ECHA ikkonkludiet li 61% (172° ) ma
kinux jikkonformaw mar-rekwiziti tal-informazzjoni kollha REACH ikkontrollati, u ghaldagstant
intbaghtu decizjonijiet ta' abbozz lir-registranti. 11-111°-il kaz li kienu fadlu gew konkluzi
b'ebda azzjoni ulterjuri; ara t-Tabella 1.

Tabella 1: Kontrolli tal-konformita konkluzi fl-2014, skont il-limitu ta' tunnellagg.

Limitu ta' Konkluzi ...
tunnellagg

...b'de¢izjoniji ... minghajr
et ta' abbozz azzjoni

> 1000 t/a 136 94 230
100 sa 1000 t/a 29 13 42
10 sa 100 t/a 3 2 5
1sa 10 t/a 4 2 6
Total 172 111 283

Id-decizjonijiet kollha ta' abbozz intbaghtu lil registranti fi zmien Il-iskadenza legali ta' 12-il
xahar.

2.1.1 Decizjonijiet mehuda taht kontroll ta' konformita

Matul 1-2014, I-ECHA addottat 273" decizjoni taht CCh u ghalget 1322 kaz wara decizjoni ta'
abbozz.

Ghad-decizjonijiet mehuda taht CCh, 190 (70%) minn dawn id-decizjonijiet ittiehdu minghajr
proposti ghal emendi (PfAs) mill-MSCA’s. 1t-83 decizjoni ittiehdu wara li I-MSC lahqu ftehim
unanimu dwar decizjonijiet ta' abbozz, fi proc¢edura bil-miktub jew permezz ta' diskussjoni
f'wahda mil-lagghat tieghu.

A

Skont I-Artikolu 51(5) tar-Regolament REACH registranti huma
mistiedna jikkummentaw dwar kwalunkwe proposti ghal emenda

(PfAs). ll-kummenti tar-registranti li ma jindirizzawx il-PfAs (izda
kwistjonijiet ohra tad-decizjoni ta' abbozz) ma jitgiesux matul il-
process tat-tehid tad-decizjonijiet.

8 C+D+E+F fi hdan il-Figura 1
9 E+F fi hdan il-Figura 1

0 C+D fi hdan il-Figura 1

™ M+N+O fi hdan il-Figura 1
12 J+K+L fi hdan il-Figura 1
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Total ta' 33 decizjoni ta' abbozz CCh irreferuti ghal MSCAs ghal kummenti, kienu jikkontjenu
rekwiziti ghal studju ta' tossicita fuq zewg generazzjonijiet. L-MSC ttratta dawn il-proposti
separatament minn talbiet ohra ghal informazzjoni minhabba zviluppi xjentifici ricenti li
jehtiegu konsiderazzjonijiet ulterjuri ta' politika gabel ma |-ittestjar ikun jista' jigi deciz (aktar
informazzjoni hija pprovduta fi hdan it-tagsima 2.6.6 ta' dan ir-rapport).

Wara li I-MSC stabilixxa |-assenza ta' ftehim unanimu dwar studju xieraq ghal dan il-punt finali,
dawk id-decizjoniijiet ta' abbozz li kienu jikkontjenu wkoll talbiet ohra ghal informazzjoni kienu
kull wahda maqgsuma f'zewg partijiet. L-ECHA irreferiet il-parti tad-decizjonijiet ta' abbozz li
jindirizzaw it-tossicita riproduttiva lill-Kkummissjoni Ewropea biex tiehu decizjoni. Il-parti I-ohra
tad-decizjonijiet ta' abbozz |i jindirizzaw rekwiziti ohra ta' informazzjoni kienet addottata bhala
decizjonijiet finali mill-ECHA wara I-ftehim unanimu mill-MSC dwar dik il-parti tad-decizjoni ta'
abbozz.

Id-dossiers maghzula biex jigu kkontrollati jistghu jigu maqsuma f'zewg tipi principali, kontrolli
ta' konformita generali u kontrolli ta' konformita mmirati.

Kontrolli ta' konformita generali

Ghal kontrolli ta' konformita generali, I-ECHA jew taghzel dawn id-dossiers b'mod saltwarju jew
tuza kriterji mmexxija minn thassib. Idealment, CCh generali ta' dossier isehh f'valutazzjoni
singola u f'tehid ta' dec¢izjoni wahda. Fil-prattika, kull CCh generali jsehh fi stadji, I-ewwel bil-
valutazzjoni tal-informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza (SID). Jekk I-informazzjoni
pprovduta hija ¢ara bizzejjed u tippermetti lill-ECHA tinterpreta I-ambitu tar-registrazzjoni, il-
kontroll ikompli bil-fazi li jmiss tal-indirizzar tar-rekwiziti tal-informazzjoni REACH dwar dejta
ta' perikolu fid-dossier tekniku. Madankollu, I-valutazzjoni tista' tirrizulta f'aktar minn decizjoni
wahda, minhabba li I-kjarezza tad-dejta SID hija prerekwizit biex ikun zgurat li d-dossier
jikkonforma mar-rekwiziti tal-informazzjoni.

Mill-516-il valutazzjoni CCh ta' dossiers finalizzati b'decizjoni, maghluga wara decizjoni ta'
abbozz jew konkluzi b'ebda azzjoni matul 1-2014 mill-ECHA, 144 kienu generalment CChs. II-
Figura 3 turi lI-ezitu ta' dawn il-kontrolli (decizjonijiet ta' abbozz li ghadhom fil-process tat-
tehid tad-decizjoni mhumiex inkluzi).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

Figura 3: L-ezitu tal-144 kontroll ta' konformita ‘generali’ mwettqga fl-2014

Concluded without further action Konkluzi minghajr ebda azzjoni

Closed after draft decision Maghluga wara decizjoni ta' abbozz

Decision taken without MSCA PfAs Decizjoni mehuda minghajr PfAs tal-MSCA
Decision taken after ECHA MSC agreement Decizjoni mehuda wara ftehim tal-MSC tal-ECHA
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F' 26% tal-kazijiet, ir-registranti aggornaw minnufih id-dossiers taghhom, li tejjeb b'mod
sinifikanti I-kwalita tad-dossiers tar-registrazzjoni taghhom u gabuhom konformi mal-
informazzjoni mitluba.

Kontrolli ta" konformita mmirati

FI-2014, I-ECHA ikkompletat I-ghazla mtejjba assistita mill-kompjuter ta' dossiers tar-
registrazzjoni biex kontrolli ta' konformita mmirati jindirizzaw nuqggasijiet serji ta' konformita
fid-dossiers kollha. Ghal kontrolli mmirati, il-maggoranza tad-dejtabejz tar-registrazzjoni tigi
ezaminata u mbaghad dossiers b'potenzjal oghla li jkollhom nuqggas ta' punti finali ta' prijorita
maghrufa bhala 'Zoni ta' thassib' jintaghzlu ghal kontroll ta' konformita.

F'kontroll ta' konformita mmirat, I-ECHA tiffoka biss fuq partijiet specifi¢i tad-dossier maghzul.
Hawnhekk I-enfasi hija fuq thassib partikolari, bhal:

o Kwistjonijiet dwar I-identita tas-sustanza (hafna drabi necessarji qabel ma jibda ezami
ta' proposta ta' ttestjar).

e Zoni ta' thassib: punti finali kkunsidrati rilevanti hafna ghall-immaniggar tar-riskji u s-
sigurta kimika.

e Sustanzi elenkati fil-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti (CoRAP).

CCh ta' sustanzi elenkati fil-CoRAP generalment tgies bhala mmirat minhabba li I-ambitu huwa
definit sabiex jipprovdi sostenn u potenzjalment jikkumplimenta I-valutazzjoni sussegwenti
tas-sustanza. Normalment jimplika skrining generali izda b'enfasi specjali fuq il-punti finali
kollha li ma jigux investigati bhala thassib li ghandu jigi kkjarifikat taht il-valutazzjoni tas-
sustanza li ssegwi. Barra minn hekk, meta jkun hemm zmien limitat gabel il-bidu tal-
valutazzjoni tas-sustanzi mill-Istati Membri, CCh jista' jkun limitat ghall-kontroll tal-identita
tas-sustanza.

Jekk I-ECHA ma tkunx tista' tidentifika sustanza specifika koperta minn registrazzjoni
minhabba I-informazzjoni mhux ¢ara dwar |-identita tas-sustanza fid-dossier, I-Agenzija ma
tkunx tista' tivvaluta sensibbilment I-informazzjoni ta' perikolu u ta' riskju tas-sustanza.

Meta hafna nuqgqgasijiet ta' konformita jinsabu f'dossier wiehed, |-ECHA tista' tiddeciedi li zzid
kontroll immirat ghal kontroll generali minhabba |li d-dossier tkun tixraqglu valutazzjoni iktar
wiesgha.

Mill-516-il valutazzjoni CCh ta' dossiers finalizzati b'dec¢izjoni, maghluga wara decizjoni ta'
abbozz jew konkluzi b'ebda azzjoni matul [-2014 mill-ECHA, 372 kienu kontrolli ta' konformita
mmirati. ll-Figura 4 turi l-eziti ta' dawn il-kontrolli (decizjonijiet ta' abbozz li jkunu ghadhom
fil-process tat-tehid tad-decizjoni mhumiex inkluzi).
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4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

Figura 4: L-ezitu ta' 372 kontroll ta' konformita ‘mmirat’ imwettga fl-2014

Concluded without further action Konkluzi minghajr azzjoni ulterjuri

Closed after draft decision Maghluga wara decizjoni ta' abbozz

Decision taken without MSCA PfAs Decizjoni mehuda minghajr PfAs tal-MSCA
Decision taken after ECHA MSC agreement Decizjoni mehuda wara ftehim tal-MSC tal-ECHA

F' 25% (94) mill-kazijiet, ir-registranti aggornaw id-dossiers taghhom gabel ma |-ECHA
pprocediet biex tiehu decizjoni. Dan tejjeb b'mod sinifikanti I-kwalita tad-dossiers tar-
registrazzjoni taghhom u f'xi kazijiet, wassal ghat-terminazzjoni tal-kaz gabel ma kien mehtieg
li tinhareg decizjoni finali.

y-

L-ECHA tirrikonoxxi li aktar rappurtagg komprensiv huwa mehtieg
biex turi x'kien ikkontrollat matul CCh ta' dossiers ghal sustanzi
rregistrati f'limiti ta' tunnellagg ta' =1 000 u 100-1 000 t/a.

Sfortunatament, dan ir-rappurtagg dettaljat ma kienx teknikament
possibbli mtul 1-2014 , madankollu, I-ECHA qieghda tahdem biex
tizviluppa metodi biex tilhaq dan fl-2015.

Informazzjoni mitluba mir-registranti

ll-Figura 5 tipprovdi sommarju tat-tipi ta' informazzjoni mitluba bhala percentagg tal-ghadd
generali ta' decizjonijiet CCh mehuda fl-2014.
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Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)
Toxicological information (Annex VII)
Mutagenicity

Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity
Reproductive toxicity

Substance identification and...

CSR based issues

32%

32%

0%

10% 20% 30% 40%

Figura 5: Tipi ta' informazzjoni mitluba bhala perc¢entagg tal-273 decizjoni CCh mehuda fl-

2014.

Robust study summaries

Sommarji robusti tal-istudju

Other toxicological information (Annex VIII)

Informazzjoni tossikologika ohra (Anness VIII)

Environmental toxicity (Annex VII)

Tossicita ambjentali (Anness VII)

C&L according to CLP

C&L skont ir-Regolament CLP

Environmental toxicity (Annex VIII)

Tossicita ambjentali (Anness VIII)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Tossicita ambjentali (Anness IX)

Toxicological information (Annex VII)

Informazzjoni tossikologika (Anness VII)

Mutagenicity

Mutagenicita

Physicochemical properties

Karatteristici fizikokimici

Repeat Dose Toxicity

Tossi¢ita b'Dozadg Ripetut

Reproductive toxicity

Tossicita riproduttiva

Substance identification and composition

Identifikazzjoni u kompozizzjoni tas-sustanza

CSR based issues

Kwistjonijiet b'bazi ta' CSR

L-informazzjoni mitluba mir-registranti fid-decizjonijiet CCh tal-ECHA hija migbura fil-qosor fit-
Tabella 2. Huwa importanti li wiehed jinnota li decizjoni tista' tikkontjeni iktar minn talba

wahda.
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Tabella 2: Informazzjoni mitluba minn decizjonijiet CCh.

Tip ta' informazzjoni mitluba

Numru ta'

decizjonijiet

Stima tal-espozizzjoni u karatterizzazzjoni tar-riskji 88
Identifikazzjoni u verifika tal-kompozizzjoni tas-sustanza 86
Tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid (Anness 1X) 37
Studju ta' tossicita subkronika, 90-jum (Anness I1X) 34
Karatteristici fizikokimici 27
Informazzjoni tossikologika (Anness VII) 24
Informazzjoni ekotossikologija (Anness IX) 21
Studju in vitro tal-mutazzjoni tal-geni f'¢elloli mammiferi (Anness VIII) 20
Informazzjoni tossikologika (Anness VIII) 15
C&L skont ir-Regolament CLP 12
Informazzjoni tossikologika (Anness VII) 11
Studju in vitro ta' ¢itogenicita f'¢elloli mammiferi (Anness VIII) 6
Studju ta' tossicita tar-riproduzzjoni fuq zewd generazzjonijiet*®

. 6
(Annessi IX u X)
Sommarji robusti tal-istudju 2
Skrining ghal tossicita riproduttiva/tal-izvilupp (Anness VIII) 1
Informazzjoni tossikologika ohra (Anness VIII) 1

13 Kif titlob rizultati ta' studji li diga jezistu.
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2.2 Proposti ta' ttestjar

L-ECHA kompliet thejji abbozzi u tiehu decizjonijiet dwar proposti ta' ttestjar biex tizgura li
dawn kienu jindirizzaw I-informazzjoni attwali mehtiega u li kienu jevitaw ittestjar mhux
necessarju, partikolarment meta l-ittestjar kien jinvolvi I-uzu ta' annimali vertebrati.

Fost id-dossiers ipprezentati sal-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013, |-ECHA s'issa identifikat
proposti ta' ttestjar fi hdan 770 punt finali inkluzi fi 376 dossier uniku. Minnhom, 563 kienu
jipproponu ttestjar fug annimali vertebrati sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni fl-
Anness IX ta' REACH.

L-ECHA ser tivvaluta d-dossiers kollha li jinkludu proposti ta' ttestjar rilevanti ghall-Anness IX
sal-1 ta' Gunju 2016. It-testijiet kollha proposti fug annimali vertebrati ser ikunu soggetti ghal
konsultazzjoni ma' partijiet terzi.

TPEs miftuha u/jew ipprocessati matul 1-2014 kienu derivati minn tliet sorsi separati:

e 27 TPEs miftuha fI-2013 izda b'ebda konkluzjoni, ittrasportati ghal kompletazzjoni fl-2014.

e 208 decizjoni ta' abbozz TPE mibghuta lil registranti fl-2013, ittrasportati ghal tehid ta'
decizjoni fl-2014.

e 396 TPEs miftuhin godda fl-2014.

»

Xi proposti ta' ttestjar ipprezentati fid-dossiers tar-registrazzjoni
jibqghu mhux rintra¢c¢ati minhabba dossiers mhux kompilati kif
suppost, ez.:

o It-tibdil ta' test ta' proposta ta' ttestjar precedenti fir-rekord tal-
istudju tal-punt finali (ESR) f"1UCLID
L-indikazzjoni tal-proposta ta' ttestjar fir-rapport tas-sigurta
kimika biss.
In-nugqas li tindika bhala proposta ta' ttestjar I-intenzjoni li
tittestja sustanza(i) analoga(i) ghall-iskopijiet ta' read-across.

Proposta ta' ttestjar ghandha tigi identifikata eskluzivament fi hdan
IUCLID fir-rekord tal-istudju tal-punt finali korrispondenti billi
taghzel "Studju sperimentali ppjanat"” fil-kamp "Tip ta' rizultat tal-

Il-Figura 6 tenfasizza I-ghadd u Il-ezitu ta' ezaminazzjonijiet ta' proposti ta' ttestjar ipprocessati
matul 1-2014.
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27 TPEs under evaluation

396 TPEs ezaminati fl-2014 carried over from 2013

» Qed jigu vvalutati’ »/Under evaluation’
Mhux ta’ introduzzjoni Non phase-in: 0
gradwali: 7 2010: 10
2010: 21 2013: 5
2013: 149 2018: 2
2018: 1 Total: 17
Total: 178
»Konkluzi minghajr » Konkluzi minghajr
ebda azzjoni® ebda azzjoni’
Mhux ta” introduzzjoni Mhux ta” introduzzjoni
gradwali: 3 gradwali: O
2010: 8 2010: 0
2013: 13 2013: 0
2018: 0 2018: 0
Total: 24 Total: O
» Konkluzi b'deciZjoni »|Konkluzi b'decizjoni 208 TPEs
ta’ abbozz® ta’ abbozz® konkluzi
Mhux ta" introduzzjoni Mhux ta" introduzzjoni b’decizjoni ta’
gradwali: 17 gradwali: 4 abbozz
2010; 24 2010: 3 . .
5013 151 2013 3 ittrasportata mill-
2018: 2 2018: 0 2013
Total: 194 Total: 10
Fi sdtadju ta'l:ehid Fi stadju ta’ tehid ta’ Fi s::ladju ta’ tehid
ta’ decizjoni > afed e " decizjoni
Mhux ta” Introduzzjonl fﬂﬁﬁ;zga??r:troduzzjoni Mrr;lé)‘(Ntaa"'lir%troduzzjoni
gradwali: 14 gradwali: 2 %010: 100
AU, 21 2010: 3 2013 1
2013: 113 2013 2 2018: 0
2018: 2 2018: 0 Total: 115
Total: 150 Total: 7
Decizjoni ta” abbozz S el .|DeéiZjoni ta’
> li ma titkompliex® > pecizioni ta a-bbgzz “|abbozz li ma
li ma titkompliex : Pl
Mhux ta’ introduzzjoni Mhux ta” introduzzioni titkompliex
radwali: O ux ta_Introduzzjoni Mhux ta” introduzzjoni
g gradwali: 1 radwali: 2
;gig: g 2010: 0 zgig: g
2018: 0 3813; é 2018: 0
Total: 2 Total: 2 Total: 7
—» Deéizjoni mehuda® » Deéizjoni mehuda® » DeC|z;|on6|
Mhux ta_’.introduzzjoni Mhux ta_’.introduzzjoni mel.&l:g’aintroduzzjoni
gradwali: 3 gradwali: 1 gradwali: 11
2010: 3 2010: 0 2010 62
2013: 36 2013: 0 2013: 12
2018: 0 2018: 0 2018: 1
Total: 42 Total: 1 Total: 86 |

Figura 6: L-ghadd u |-ezitu ta' TPEs ipprocessati matul [-2014.

! Stadju xjentifiku u legali ta' valutazzjoni

2 |l-proposta ta' ttestjar titgies mhux ammissibbli mill-ECHA jew hija rtirata mir-registrant

3 Dedizjoni ta' abbozz dwar I-ittestjar propost titgies nec¢essarja.

4 L-istadji tal-ipprocessar tad-decizjoni ta' abbozz, inkluza notifika tad-decizjoni ta' abbozz lir-registrant(i), notifika lill-
MSCAs, referenza lill-MSC (meta applikabbli), u referenza lill-Kkummissjoni (meta applikabbli).

5 Dejta xjentifikament rilevanti jew bidliet amministrattivi importanti wasslu ghat-terminazzjoni tal-pro¢edura attwali
ta' tehid ta' decizjoni.

® Decizjoni ta' valutazzjoni tal-ECHA jew mehuda wara ftehim unanimu tal-MSC, jew meta ma kienu pprezentati lill-
MSCAs ebda proposti ghall-emenda tad-decizjoni ta' abbozz
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Sal-ahhar tal-2014, I-ECHA ikkonkludiet 239'* ezaminazzjoni ta' proposti ta' ttestjar billi:

e Baghtet 204 decizjoni ta' abbozz.
e Tterminat 35 kaz.

Ezaminazzjoni tista' tigi tterminata minhabba li r-registrant ikun irtira I-proposta wara li I-ECHA
tkun bdiet tezaminaha, jew minhabba li ma tkunx ammissibbli.

»

Proposta ta' ttestjar ma tkunx ikkunsidrata bhala rtirata, jekk ir-
registrant sempliciment inehhi I-marka mill-kaxxa IUCLID "studju
sperimentali ppjanat"” waqt li tkun qed tittiehed decizjoni Dan huwa

partikolarment il-kaz jekk ir-registrant xorta jkollu I-hsieb li jittestja
sustanza jew sustanza(i) analoga(i). F'dawn il-kazijiet, il-process
biex tittiehed decizjoni dwar il-proposta ta' ttestjar, jitkompla.

Il-valutazzjoni ta' 195"’ dossiers ulterjuri tkompli lil hinn mill-2014. Ghal dawn, ghadha ma
hargitx decizjoni ta' abbozz.

2.2.1 Decizjonijiet mehuda taht ezaminazzjoni ta' proposta ta' ttestjar

FI-2014, I-ECHA hadet 129'® decizjoni taht ezaminazzjoni ta' proposta ta' ttestjar. F'112-il
decizjoni mehuda (87%), I-ECHA accettat it-testijiet proposti mir-registranti, filwaqt li f'16-il
kaz, I-Agenzija mmodifikat mhux angas minn wiehed mit-testijiet proposti. F'kaz wiehed, I-
ECHA irrifjutat ghal kollox it-test propost.

»

Read-across ghal informazzjoni li ghadha ma gietx iggenerata ghas-
sustanza read across mhuwiex adattament validu. Minflok, fid-
dossiers taghhom ir-registranti ghandhom jipprezentaw proposta ta'

ttestjar biex isir test b'dik is-sustanza read-across u jindikaw i r-
rizultati tat-test jintuzaw imbaghad ghal skopijiet ta' read-across u
jiggustifikaw ghaliex ir-read-across huwa plawzibbli.

Minn dawn il-129 decizjoni, 68 minnhom ittiehdu minghajr konsultazzjoni mal-MSC minhabba li
I-MSCAs ma pproponewx emendi. Ghall-61 kaz li fadlu, id-decizjonijiet ta' abbozz ircevew
ghall-inqgas proposta wahda ghal emenda mill-MSCAs. Fil-61 kaz kollha, I-MSCAs gablu

4 C+D+E+F+J+K+L fi hdan il-Figura 5
5 E+F fi hdan il-Figura 5

6 C+D+J+k+L fi hdan il-Figura 5

7 A+B fi hdan il-Figura 5

8 M+N+O fi hdan il-Figura 5
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unanimament dwar id-decizjonijiet kollha u I-ECHA hadithom kif mehtieg.

Informazzjoni mitluba mir-registranti

B'kollox, fl-2014, I-ECHA addottat 129 decizjoni dwar ezaminazzjonijiet ta' proposti ta' ttestjar
u I-Figura 7 tipprovdi sommarju tat-tipi ta' informazzjoni mitluba bhala per¢entagg tal-ghadd
globali ta' dawk id-decizjonijiet mehuda fl-2014.

Environmental Fate and behaviour

Reproductive toxicity

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 990
Physicochemical properties - 11%o
Repeat-dose toxicity _ 64%

1%

80%

0%

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Figura 7: Tipi ta' informazzjoni mitluba bhala percentagg tal-ghadd globali ta' decizjonijiet TPE

mehuda fl-2014.

Environmental Fate and behaviour

Destin ambjentali u mgjieba

Mutagenicity

Mutagenicita

Environmental toxicity

Tossicita ambjentali

Physicochemical properties

Karatteristici fizikokimici

Repeat-dose toxicity

Tossicita b'dozagg ripetut

Reproductive toxicity

Tossicita riproduttiva

It-tabella 3 tipprovdi sommarju tat-tip ta' ttestjar mitlub. Huwa importanti li wiehed jinnota li
decizjoni tista' tkun tikkontjeni aktar minn talba wahda.
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Tabella 3: Informazzjoni mitluba f'decizjonijiet ta' proposti ta' ttestjar (organizzata skont I-

annessi).

Tip ta' ttestjar mitlub Numru ta'
decizjonijiet

Studju ta' tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid (Anness 1X) 102

Studju ta' tossicita subkronika, 90 jum (Anness IX) | 83

Karatteristici fizikokimici (Anness IX) | 14

Effett fug organizmi terrestri (Anness IX) 5

Ittestjar ghal tossicita akkwatika fit-tul fuq I-invertebrati (Anness 1X) 4

Mutagenicita (Anness IX) | 3

Mutagenicita (Anness VII u VIII) | 2

Studju ta' tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid (Anness X) | 1

Tossicita fit-tul ghal organizmi tas-sediment (Anness X) 1

Effett fug organizmi terrestri (Anness X) 1

Degradazzjoni bijotika (Anness 1X) | 1

Mutagenicita (Anness X) | 1*

* Irrifjutat skont I-Artikolu 40(3)(d)

Barra minn hekk, total ta' 112-il decizjoni ta' abbozz dwar ezaminazzjonijiet ta' proposti ta'
ttestjar kienu jikkontjenu studju ta' tossic¢ita ghar-riproduzzjoni fuq zewg generazzjonijiet. L-
MSC ttrattat dawn il-proposti bl-istess mod bhal dawk deskritti ghal decizjonijiet ta' abbozz
CCh specifikati fi hdan it-tagsima 2.1.1 ta' dan ir-rapport. Bhala rizultat, 112-il decizjoni ta'
abbozz kienu riferiti lill-Kkummissjoni biex tittiehed decizjoni.

2.2.2 Konsultazzjoni mal-Partijiet Terzi

Minn Gunju 2008, |-ECHA irceviet bejn wiehed u iehor 1 500 proposta biex isiru t-testijiet fuq I-
annimali vertebrati, li huma soggetti ghall-konsultazzjoni pubblika'®, sabiex jigi evitat I-
ittestjar doppju mhux necessarju fuq l-annimali.

Skont I-Artikolu 40(2), I-ECHA ghandha tippubblika t-TPs ipprezentati u tehtieg kwalunkwe
informazzjoni tal-partijiet terzi.

L-ECHA irceviet 782 kontribuzzjoni tal-partijiet terzi (52%) li jirrelataw ghall-konsultazzjonijiet
pubbli¢i introdotti. 191 prezentatur talbu biex I-identita taghhom ma tigix zvelata (24%) u

19 Ghal konsultazzjonijiet precedenti: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-
proposals/previous/outcome. Ghal konsultazzjonijiet prezenti: http://www.echa.europa.eu/information-on-

chemicals/testing-proposals/current.



http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
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ghaldagstant ma jistghux jigu pprovduti aktar dettalji. 11-591 kontribuzzjoni tal-partijiet terzi li
jifdal (76%) kienu pprezentati minn:

e 17-il kumpanija individwali, li jittotalizzaw 47 kumment (7.9%b)

¢ Tmien assocjazzjonijiet tal-industrija jew kummer¢jali, li jittotalizzaw 59 kumment
(10.1%)

e Fondazzjoni wahda b'kumment wiehed (0.2%)
e Zewg NGOs internazzjonali, b'477 kumment (80.7%)

e Awtorita nazzjonali wahda, b'zewg kummenti (0.3%).

Fl-ahhar, erba' individwi, b'hames kontribuzzjonijiet (0.8%) ipprezentaw informazzjoni matul
il-process ta' konsultazzjoni. L-identita ta' dawk I-individwi gieghda tigi protetta taht ir-regola
taghna tal-privatezza tad-dejta u ma tistax tigi zvelata.

ll-partijiet terzi baghtu b'mod frekwenti informazzjoni xjentifika ghall-konsultazzjonijiet tal-
proposti ta' ttestjar tal-ECHA fl-2014. F'diversi kontribuzzjonijiet, il-partijiet terzi pprovdew
ragunament xjentifiku b'referenzi ghall-possibiltajiet ta' adattament specific¢i pprovduti fir-
Regolament REACH.

Il-konsiderazzjoni ta' approc¢c¢ read-across kienet issuggerita f'bejn wiehed u iehor 200
kumment. Fil-maggoranza tal-kazijiet, I-informazzjoni tal-parti terza ricevuta ma kinitx
bizzejjed biex I-ECHA tikkonkludi li ttestjar ulterjuri ma kienx gustifikat. Madankollu, ir-
registranti huma dejjem infurmati bl-informazzjoni ricevuta u jistghu jizviluppaw adattamenti
bbazati fuq il-kontribuzzjonijiet tal-parti terza.

»# Osservazzjoni

Partijiet terzi huma nkoraggiti jipprezentaw 'studji u informazzjoni
xjentifikament validi’ li jindirizzaw is-sustanza u I-punt finali soggetti
ghall-proposta ta' ttestjar ikkonsultata. L-informazzjoni pprovduta
ghandha tissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni REACH tal-Annessi
V11 sa XI. ll-kontribuzzjoni ghall-konsultazzjoni tghin biex ikun
ipprevenut l-ittestjar mhux necessarju fuq I-annimali.

Verzjonijiet pubblici ta' kontribuzzjonijiet ta' partijiet terzi u t-twegibiet tal-ECHA huma

ppubblikati fit-tagsimiet web tal-ECHA bhala parti mid-decizjonijiet tal-ECHA dwar proposti ta’'
- .20

ttestjar=".

2.3 Komunikazzjonijiet informali u aggornamenti tad-dossier

Bhala parti mill-process tat-tehid tad-decizjonijiet, ir-registranti li jirCievu certa decizjoni ta'
abbozz taht valutazzjoni ta' dossier (CCh jew TPE) jinghataw |-opportunita li jikkjarifikaw il-
hsieb taghha mal-ECHA. Din li gejja hija analizi tal-komunikazzjonijiet informali li jsiru u I-
kummenti pprezentati mir-registranti matul il-perjodu ta' kkummentar ta' 30 jum, dwar id-
decizjoni ta' abbozz, u I-konsegwenzi sussegwenti taghhom fuq id-decizjonijiet ta' abbozz.

Sa llum, bejn wiehed u iehor 20% biss tad-decizjonijiet ta' abbozz dwar il-valutazzjoni tad-

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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dossiers (CCh jew TPE) fejn ir-registranti nghataw |-opportunita li jikkjarifikaw il-hsieb
taghhom mal-ECHA irrizultaw f'diskussjonijiet informali. Madankollu, madwar 73% minn dawn
id-decizjonijiet ta' abbozz sussegwentement ircevew kummenti formali mir-registranti.

Barra minn hekk, madwar 34% minn dawn id-decizjonijiet ta' abbozz kienu emendati bhala
rizultat tal-kummenti tar-registranti u 19% ohra gew sussegwentement terminati (wara
aggornament tad-dossier).
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2.4 Valutazzjoni ta' segwitu u infurzar tad-decizjonijiet dwar il-
valutazzjoni tad-dossiers

»# Osservazzjoni

Registranti ghandhom juzaw l-opportunita li jiddiskutu informalment
il-proposta ta' ttestjar taghhom jew id-decizjonijiet ta' abbozz dwar
il-kontroll tal-konformita taghhom mal-ECHA.

Taht I[-Artikolu 42 ta' REACH, I-ECHA tikkontrolla jekk ir-registrant ipprovdiex I-informazzjoni
mitluba fid-decizjoni fl-ahhar aggornament tad-dossier tieghu. Din il-valutazzjoni ta' segwitu
ssehh wara li tkun ghaddiet I-iskadenza specifikata fid-decizjoni.

FI-2014, I-ECHA mexxiet 282 valutazzjoni ta' segwitu. L-eziti possibbli tal-valutazzjoni ta’
segwitu huma:

1. Notifika tal-Artikolu 42(2) tintbaghat lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni Ewropea biex
tinfurmahom li r-rekwizit tal-informazzjoni jkun gie sodisfatt.

2. Dikjarazzjoni ta' nuggas ta' konformita wara decizjoni dwar il-valutazzjoni ta' dossier
(SONC) tintbaghat lill-awtoritajiet rilevanti tal-Istati Membri fejn tinfurmahom li (parti
mill-)informazzjoni mitluba ma kinitx ricevuta sal-iskadenza stabbilita. Ir-registrant
jircievi kopja ta' SONC. Mizuri tal-infurzar jigu kkunsidrati mill-1stati Membri. In-notifika
tal-Artikolu 42(2) titwarrab sakemm tkun ri¢evuta |-informazzjoni kollha mitluba fid-
decizjoni.

3. Kien hemm konformita mat-talbiet fid-decizjoni, izda I-informazzjoni pprovduta tirrikjedi
xi talbiet ulterjuri. Jinfetah CCh gdid skont I-Artikolu 42(1).

Ghandek tkun taf li fl-ahhar mill-ahhar, tintbaghat notifika tal-Artikolu 42(2), wara li tkun diga
nharget SONC, f'kaz li r-registrant eventwalment jipprezenta I-informazzjoni mitluba. Aktar
informazzjoni dwar il-process ta' segwitu tista' ssibha fl-iskeda informattiva dwar is-segwitu®*.
L-ghadd ta' tipi ta' eziti jingabru fil-gosor fit-Tabella 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_en.pdf
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Tabella 4: L-ghadd ta' tipi ta' eziti ghal valutazzjonijiet ta' segwitu mwettqa fl-2014.

Artikolu 42(2) Notifika tal- CCh gdid SONC?

notifika Artikolu ibbazat fuq I-

minghajr SONC?*? 42(2) wara Artikolu

SONC?® 42(1)**

Decizjonijiet 88 (31%) 11 (4%) 0 27 (10%)
TPE
Decizjonijiet 117 (41%) 19 (7%) 3 (1%) 17 (6%)
CCh
Total 205 (72%) 30 (11%) 3 (1%) 44 (16%)

Valur ' () ifisser il-per¢entagg tat-total tal-valutazzjonijiet kollha ta' segwitu mwettqa fl-2014.

Paragun tat-tipi ta' ezitu ma' dawk irrappurtati ghall-2013%° juri zieda hafifa fl-ghadd ta'
kazijiet fl-2014 fejn ir-registranti kkonformaw mat-talbiet fid-decizjoni, minghajr ma kellu
jinhareg SONC. Madankollu, I-ghadd ta' kazijiet li jehtiegu involviment mill-awtoritajiet tal-
Istati Membri zdied. L-ghadd ta' kazijiet li ghalihom kienet ipprovduta I-informazzjoni mitluba
wara l-involviment tal-awtoritajiet tal-Istati Membri zdied ghal 30 fl-2014 li jindika li I-
kooperazzjoni bejn I-ECHA u I-agenziji tal-infurzar gieghda tahdem u taghti r-rizultati.

Huwa importanti li ghadd sinifikanti ta' valutazzjonijiet ta' segwitu fl-2014 kien jikkonc¢erna
talbiet minn CChs immirati, li jistghu jispjegaw parzjalment I-oghla rata ta' konformita ma'
decizjonijiet meta pparagunati mal-2013.

Barra minn hekk, I-ECHA wettget valutazzjonijiet ta' segwitu fuq 11-il ittra ta' osservazzjoni
tal-kwalita (QObLs). F'10 kazijiet, il-QObLs irrizultaw f'titjib fil-kwalita tad-dossier billi
ssodisfaw kompletament (tliet kazijiet) jew parzjalment (seba' kazijiet) il-htigiet tal-
informazzjoni indirizzati. F'kaz wiehed, il-htigiet tal-informazzjoni ma kienu ndirizzati b'ebda
mod. F'kaz iehor, ir-registranti kienu waqqfu I-manifattura. L-Istati Membri gew infurmati bir-
rizultati.

22 Kien hemm konformita mat-talbiet kollha fid-Decizjoni, minghajr ma kellu jinhare§ SONC. Ghandek tkun taf, li I-
iskadenza biex ir-Registrant jaggorna I-informazzjoni setghet kienet gabel is-sena 2014, izda I-valutazjzoni ta' Segwitu
giet konkluza fis-sena 2014.

28 SONC u azzjonijiet sussegwenti tal-Istati Membri wasslu ghal aggornament ta' dossier issa konformi mat-talbiet fid-
Decizjoni. Ghandek tkun taf li SONC seta' inhareg gabel is-sena 2014, izda notifika relatata ghall-Artikolu 42(3)
inharget fl-2014.

24 Kien hemm konformita mat-talbiet fid-Decizjoni, izda huma mehtiega talbiet godda ghal dejta.

25 Dikjarazzjoni ta' nugqas ta' konformita wara Decizjoni dwar valutazzjoni ta' dossier, li tiddikjara li ma kienx hemm
konformita ma' xi informazzjoni jew ma' l-informazzjoni kollha mitluba fid-Decizjoni, intbaghtet lill-awtoritajiet tal-
Istati Membri biex huma jikkunsidraw azzjonijiet ta' infurzar. Notifika tal-Artikolu 42(2) ghalissa twarrbet. Id-
dikjarazzjoni gieghda infatti taghti lok ghal status indefinit fil-process tal-valutazzjoni tad-dossiers.

26 |1-paragun huwa bbazat fuq per¢entagg tan-notifiki tal-Artikolu 42(2) minghajr ma nhareg SONC: 64% fI-2013 meta
pparagunat ma' 72% fl-2014.
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»# Osservazzjoni

Hafna drabi, I-kwalita tas-sommarji robusti tal-istudju pprovduti
tipprevjeni valutazzjoni indipendenti mill-ECHA u ghaldaqstant
jinhargu s-SONCs. Ir-registranti ghandhom jipprovdu sommarji
robusti tal-istudju, inkluza dejta tabulari, skont il-kriterji ppubblikati
fil-Gwida Prattika 3 tal-ECHA u I-linji gwida tat-test rilevanti.

L-implikazzjonijiet ta' informazzjoni gdida dwar punti finali ta'
perikolu jehtieg li jigu indirizzati ghall-valutazzjoni dwar is-sigurta
kimika, inkluza r-revizjoni tad-derivazzjoni DNEL u PNEC kif
necessarii.

2.5 ll-valutazzjoni tas-sustanzi

Il-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha I-iskop li tivverifika jekk sustanza tikkostitwix riskju ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent minn perspettiva tal-UE. Tikkontribwixxi ghall-
identifikazzjoni ta' sustanzi kimici ta' thassib li jehtiegu I-immaniggjar ulterjuri tar-riskji.

Il-prijoritajiet tal-ECHA ghall-valutazzjoni tas-sustanza fl-2014 kienu:

Ffinalizza u ppubblika I-aggornament tal-CoRAP 2014-2016 fuq il-websajt tal-ECHA.
Ipprepara l-aggornament CoRAP 2015-2017 ghal Marzu 2015.

Kompli pprocessa s-36 sustanza vvalutati fl-2012.

L-ircevuta u l-ipprocessar ta' dokumenti ta' ezitu mis-47 sustanza vvalutati fl-2013.
Ipprovdi sostenn ghall-51 sustanza li tkun ged tigi vvalutata fl-2014.

2.5.1 ll-finalizzazzjoni tal-aggornament annwali CoRAP 2014-2016

Il-proposta ghall-aggornament CoRAP 2014-2016 kopriet 120 sustanza, b'50 sustanza li
ghandhom jigu vvalutati fl-2014. Il-lista kienet tikkontjeni 52 sustanza maghzula godda u 68
sustanza ttrasportata mill-CoRAP ezistenti. L-aggornament tal-CoRAP 2014-2016 kien addottat
f'Marzu 2014.

2.5.2 ll-preparazzjoni tal-aggornament annwali tal-CoRAP 2015-2017

Ghall-ewwel darba, I-aggornament CoRAP kien ibbazat fuq l-eziti ta' skrining integrat tad-
dejtabejz tar-registrazzjoni li jservu processi REACH u CLP differenti. Ghaldagstant, I-istess
process ta' skrining kellu s-sostenn tal-identifikazzjoni ta' sustanzi kandidati ghal CoRAP u
sustanzi ghall-immaniggjar regolatorju tar-riskji, sabiex ikunu aktar effettivi fl-indirizzar ta'
sustanzi ta' thassib. Dan l-iskrining integrat issimplifika wkoll I-izvilupp u |-applikazzjoni ta'
ghodod u metodi ta' skrining tal-IT (ara I-kapitolu 2.6.5).

Il-proposta ghall-aggornament CoRAP 2015-2017 kopriet 143 sustanza, b'53 sustanza li
ghandhom jigu vvalutati fI-2015. Il-lista kienet tikkontjeni 75 sustanza maghzula gdida u 68
sustanza ttrasportati minn CoRAP ezistenti.

L-ECHA baghtet I-abbozz lill-MSC f'nofs Ottubru 2014 biex tigbor I-opinjonijiet u ppubblikat
verzjoni pubblika fuq it-tagsima web taghha fit-30 ta' Ottubru. Skont I-opinjoni tal-MSC, I-
ghadd u l-ordni tas-sustanzi jistghu jinbdilu gabel il-pjan ma jigi addottat. F'dan I-
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aggornament, il-punt fokali huwa fuq karatteristic¢i potenzjali PBT, tharbit tal-endokrina,
karc¢inogenicita, mutagenicita u tossicita riproduttiva, f'lkombinazzjoni mal-uzu wiesa' dispersiv,
I-espozizzjoni tal-konsumatur u t-tunnellagg gholi aggregat. L-ECHA tanticipa |-adozzjoni tal-
aggornament CoRAP 2015-2017 f'Marzu 2015.

2.5.3 Sustanzi vvalutati f1-2013

L-ECHA kienet precedentement gablet mal-Istati Membri u ma' partijiet interessati akkreditati
tal-MSC li I-interazzjoni bejn 1-eMSCA u r-redistranti hija rrakkmandata hafna, partikolarment
matul il-fazi tal-valutazzjoni. L-interazzjonijiet imwettga matul il-valutazzjoni tas-sustanzi 2013
tgiesu bhala utli u din il-politika ta' interazzjoni?’ kienet ippublikata f'Jannar 2014. Barra minn
dan, ir-registranti applikaw ir-rakkmandazzjoni tal-ECHA biex jottjenu gbil bil-quddiem mal-
Istati Membri tal-valutazzjoni dwar I-accettabbilta tal-aggornamenti proposti tad-dossier jew
matul l-istadju tal-valutazzjoni jew matul il-perjodu ta' kkummentar.

Mis-47 sustanza vvalutata matul 1-2013, I-Istati Membri tal-valutazzjoni kkonkludew li 38 minn
dawn kienu jehtiegu aktar informazzjoni biex jigi kkjarifikat it-thassib suspettat. Bhal fi snin
precedenti, I-ECHA offriet li tiskrinja d-decizjonijiet ta' abbozz tal-Istati Membri ghal
konsistenza gabel ma jigu pprezentati b'mod uffi¢jali lill-Agenzija.

B'dan is-servizz, I-ECHA immirat li tizgura approc¢¢ armonizzat biex titlob aktar informazzjoni.
F'Jannar 2014, kwazi |-Istati Membri kollha wzaw din il-possibbilta. L-ECHA ipprovdiet il-
feedback taghha fi zmien xahar gabel I-iskadenza tal-perjodu ta' valutazzjoni ta' 12-il xahar.

B'konsegwenza, |-ECHA baghtet decizjonijiet ta' abbozz b'kummenti lil 371 registrant ta' dawn
is-sustanzi. Wara dan, |-eMSCA ipprezentat il-kaz ghal konsultazzjoni, fejn kemm |I-ECHA kif
ukoll MSCAs ohra setghu jipproponu emendi lid-decizjoni ta' abbozz. Sa llum, 100% tad-
decizjoniijiet ta' abbozz kollha kkonsultati taht il-valutazzjoni tas-sustanzi rcevew proposti ghal
emendi.

Ghad-disa' sustanzi li jibga' vvalutati matul 1-2013, I-eMSCAs ikkunsidraw I-informazzjoni
disponibbli bhala suffi¢jenti biex jigi konkluz dwar it-thassib u pprezentaw id-dokumenti ta'
konkluzjoni taghhom lill-ECHA. Id-disa' dokumenti kollha ta' konkluzjoni gew ippubblikati fuq
it-tagsima web tal-ECHA.

2.5.4 Sustanzi vvalutati fl-2014

Matul 1-2014, I-eMSCAs komplew il-valutazzjonijiet taghhom tas-sustanzi u I-ECHA ipprovdiet
sostenn kontinwu matul dan il-process. Kull sustanza vvalutata kellha mahtur gestitur tas-
sustanzi fi hdan I-ECHA, li agixxa bhala koordinatur u punt ta' kuntatt ghall-eMSCAs. Sustanza
wahda diga kienet soggetta ghal decizjoni ta' abbozz, filwaqt li I-iskrining ta' konsistenza u I-
finalizzazzjoni tad-decizjonijiet ta' abbozz |-ohrajn kollha jsiru kmieni fl-2015.

2.5.5 Decizjonijiet dwar il-valutazzjoni ta' sustanzi

Matul 1-2014, fuq il-bazi tal-finalizzazzjoni ta' xi valutazzjonijiet mibdija fl-2012, I-ECHA kellha
I-opportunita li tikseb esperjenza fuq il-process shih ta' tehid ta' decizjonijiet inkluz I-istadju
tal-konkluzjoni. Il-progress tal-valutazzjonijiet mibdi fl-2012-2014 huwa migbur fil-qosor fit-
Tabella 5.

27 Interazzjoni bejn I-Istat Membru tal-valutazzjoni u r-registranti taht il-Valutazzjoni tas-Sustanzi -
Rakkmandazzjonijiet, ECHA-14-R-01-MT. Jinsab f':
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf.
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Tabella 5: Progress tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi mibdija fl-2012, fl-2013 u fl-2014.

L-istatus prezenti tas-sustanzi Total
L-ghadd totali ta' sustanzi fil-CoRAP 36 47 51 134
Taht valutazzjoni 0 0 50 50
Konkluzi minghajr decizjoni ta' abbozz 4 9 0 13
Sustanzi b'decizjoni ta' abbozz 32 38 0 70
Fit-tehid tad-decizjonijiet 4 36 1 41
Decizjonijiet ta' abbozz li ma kienx hemm 1 0 0 1
gbil unanimu dwarhom fI-MSC
Ghandhom jigu konkluzi wara decizjoni ta' 3 0 0 3
abbozz
Decizjonijiet finali mehuda mill-ECHA 24 2 0 26
Qed jistennew informazzjoni mitluba 15 2 0] 17
Valutazzjoni ta' segwitu 3 0 0 3
Taht appell 6* 0 0 6

* Tnejn mis-sitt appelli mressqa kontra decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi ma kinux ippubblikati fit-tagsima
web tal-Bord tal-Appell sal-ahhar tal-2014 u ghaldagstant ma jidhrux fit-Tabella 7 taht it-tagsima 2.6.8.

Fattur importanti ghal valutazzjoni tas-sustanzi effi¢jenti hija I-kapacita tar-registranti tal-
istess sustanza li jikkoordinaw I-azzjonijiet taghhom. Ir-registranti huma nkoraggiti jahtru
rapprezentant singolu jew 'punt ta' kuntatt ghar-registranti' ghal diskussjonijiet mal-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li tkun ged twettaq il-valutazzjoni (eMSCA).

Matul il-perjodu uffi¢jali tal-ikkummentar I-ECHA tirrakkmanda wkoll li r-registranti
jipprezentaw biss sett wiehed ta' kummenti koordinati fost ir-registranti kollha soggetti ghal
decizjoni ta' abbozz.

L-ECHA tapprezza l-isforzi li diga saru mir-registranti biex jikkoordinaw I-opinjonijiet taghhom.
Fil-kazijiet kollha meta decizjoni ta' abbozz kienet notifikata lir-registranti tas-sustanza, ir-
registranti kkomunikaw b'vu¢i wahda fil-kummenti taghhom.
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P

Registranti ghandhom ikomplu l-prattika tajba li jikkoordinaw I-

opinjonijiet taghhom, biex jipprezentaw kummenti taht il-
valutazzioni tas-sustanzi.

L-ECHA tirrikonoxxi wkoll I-iskadenza stretta (30 jum) li r-registranti ghandhom josservaw biex
jipprezentaw il-kummenti taghhom dwar decizjonijiet SEv li tipikament jikkon¢ernaw hafna
registranti f'daqga. Madankollu, minhabba li din hija skadenza statutorja, kien ikkunsidrat
flimkien mal-Istati Membri li I-iskadenza ma setghetx tkun estiza. Ghaldagstant, f'dan ir-
rigward, it-tehid tad-decizjonijiet fir-rigward ta' talbiet ghal informazzjoni ghas-sustanzi CoRAP
tal-2012 u 1-2013 ipprogressa tajjeb.

L-ECHA hadet decizjonijiet dwar 26 mis-sustanzi vvalutati u verzjonijiet mhux kunfidenzjali ta'
dawn id-decizjonijiet gew ippubblikati fuq it-tagsima web tal-ECHA.

»

Registranti ghandhom jindikaw b'mod c¢ar, fi zmien 90 jum minn meta
tkun ricevuta decizjoni dwar il-valutazzjoni tas-sustanza, min ikun
qieghed jivvolontarja li jwettaq it-testijiet f'isem ohrajn. Il-link ghall-
formola web fl-ittra ta' notifika tista' tintuza ghal dan.

II-Figura 8 tigbor fil-qosor it-talbiet tipi¢i maghmula f'dawn id-decizjonijiet.

4 Exposure requests
13% /_4%
®m Environmental requests

4 Human health requests

H Substance ID requests

i Physico chemical

requests
Exposure requests Talbiet tal-espozizzjoni
Environmental requests Talbiet ambjentali
Human health requests Talbiet ghas-sahha tal-bniedem
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Substance ID requests Talbiet dwar I-1D tas-sustanzi

Physico chemical requests Talbiet fizikokimici

Figura 8: Percentagg tas-26 decizjoni dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi li jikkontjenu kull tip ta'
talba. F'din I-ispjega generali, talbiet maghmula fir-rigward ta' karatteristici li jharbtu I-
endokrina jaqghu taht talbiet dwar is-sahha tal-bniedem jew |-ambjent.

Barra minn hekk, il-Kumitat tal-Istati Membri naqas li jasal ghal ftehim unanimu dwar decizjoni
ta' abbozz ghal sustanza wahda vvalutata matul I1-2012. Sussegwentement, id-decizjoni ta'
abbozz kienet riferita lill-Kkummissjoni Ewropea biex tittehed decizjoni dwarha, fejn bhalissa
gieghda tigi kkunsidrata.

Wara li I-ECHA harget id-decizjonijiet ta' abbozz ghas-sustanzi tal-2012, xi registranti biddlu I-
istatus tar-registranti taghhom minn shih ghal intermedju jew waqqgfu
jimmanifatturaw/jimportaw skont I-Artikolu 50(3). L-ECHA ser twettaqg monitoragg ta' dawn il-
kazijiet fil-gejjieni biex tikkontrolla li wara li jaghlaq il-kaz, ir-registranti ma jergghux jibdew il-
produzzjoni minghajr ma jirregistraw is-sustanzi mill-gdid jew jintroducu uzijiet godda. F'dawn
il-kazijiet, I-Istati Membri jistghu juzaw id-dritt taghhom l|i jikkunsidraw aktar mizuri
(regolatorji) tar-riskji, u s-sustanza tista' potenzjalment terga' tigi introdotta fil-CoRAP biex
tibda process ta' valutazzjoni gdid tas-sustanzi. Barra minn hekk, il-possibiltajiet li jintuza I-
infurzar biex jigi vverifikat li r-registrazzjoni tirrifletti s-sitwazzjoni reali ser jigu esplorati fil-
gejjieni.

Matul 1-2014, total ta' erba' appelli kontra decizjonijiet dwar il-valutazzjoni ta' sustanzi tal-
ECHA kienu mhabbra mill-Bord tal-Appell. Aktar informazzjoni dwar dawn hija pprovduta fi
hdan it-tagsima 2.6.8.

2.5.6 Segwitu tal-valutazzjoni tas-sustanzi

Meta tkun ri¢evuta l-informazzjoni mitluba mid-decizjoni, fil-forma ta' aggornament ta' dossier,
I-MSCA responsabbli ghandu 12-il xahar biex jikkompleta I-valutazzjoni tas-sustanza.

Hekk kif din il-valutazzjoni tkun kompleta, I-MSCA tuza |-informazzjoni disponibbli biex
tiddeciedi jekk:

e Hijiex mehtiega aktar informazzjoni biex jigi kkjarifikat it-thassib. F'dan il-kaz, decizjoni ta'
abbozz gdida ghandha tintbaghat lir-registrant(i) kkonc¢ernat(i) u I-process biex tittiehed
decizjoni jerga' jibda

jew

¢ Huma mehtiega aktar azzjonijiet regolatorji dwar is-sustanza, u jekk ikun il-kaz, liema
azzjonijiet huma I-iktar xierga. Perezempju, |-MSCA tista' tipproponi:

0 Li tarmonizza I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza.
o Li tidentifika jekk hijiex sustanza ta' thassib serju hafna ghal-Lista tal-Kandidati.
o Li tirrestringi I-uzu taghha.

FI-2014, tliet sustanzi kienu fl-istadju fejn informazzjoni gdida kienet ipprezentata wara talba
inizjali ghal iktar informazzjoni. L-MSCAs responsabbli geghdin fil-prezent jivvalutaw |-
informazzjoni pprezentata gdida sabiex jikkonkludu dwar I-adattabbilta u I-applikazzjoni
taghha.

ll-process previst ghall-valutazzjoni ta' segwitu kien diskuss fil-Workshop tal-2014 dwar il-
Valutazzjoni tas-Sustanzi. Matul il-fazi inizjali tal-valutazzjoni, huwa ¢ar meta tibda I-
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valutazzjoni minhabba li din tkun id-data tal-pubblikazzjoni CoRAP. Fl-istadju ta' segwitu
sussegwenti, il-valutazzjoni ghandha tibda meta tigi pprezentata I-informazzjoni mitluba.

Madankollu, ir-registranti jista' jkollhom ragunijiet biex jipprezentaw informazzjoni
f'aggornamenti multipli sussegwenti. Ghaldagstant, kien miftiehem approc¢ prattiku u
operabbli mal-Istati Membri fejn il-perjodu pprovdut ta' 12-il xahar (Artikolu 46(3)) ghall-
valutazzjoni ta' segwitu tal-Istati Membri jibda biss meta t-talbiet kollha tad-dejta f'decizjoni
jkunu gew ipprezentati mir-registrant(i).

Minbarra li aggornat id-dossier bl-informazzjoni mitluba, I-ECHA bdiet titlob lir-registrant(i) fl-
ittra ta' notifika mad-decizjoni biex jinforma(w) lill-eMSCA u lill-ECHA bl-aggornament rilevanti
meta d-dejta kollha tigi pprezentata. Bhala benefic¢ju r-registranti jkollhom kjarezza dwar il-
linja taz-zmien sussegwenti ghall-valutazzjoni ta' segwitu.

2.6 Attivitajiet ulterjuri

2.6.1 ldentifikazzjoni tas-sustanzi

Skrining tad-dossier

Matul 1-2014, I-ECHA introduciet skrining b'bazi tal-IT tal-informazzjoni dwar I-identita tas-
sustanzi fir-registrazzjonijiet kollha ricevuti®® sabiex I-industrija tkun meghjuna ttejjeb b'mod
proattiv il-kwalita tad-dossiers taghha. Dan |-iskrining komputazzjonali awtomatizzat iservi
bhala mezz effi¢jenti biex jigu identifikati dossiers tar-registrazzjoni bi thassib potenzjali dwar
I-identita tas-sustanzi. Din l-attivita hija wkoll in linja ma' wahda mill-miri strategici primariji
tal-Agenzija - titjib tal-kwalita tal-informazzjoni.

Fuq il-bazi tar-rizultati tal-iskrining, ir-registranti jistghu jir¢ievu ittra informali mill-ECHA, li
tipprovdi parir dwar kif ghandhom jindirizzaw in-nuqgqasijiet specifici taghhom tal-
identifikazzjoni tas-sustanzi. Ir-registranti huma nkoraggiti hafna jindirizzaw in-nuqqasijiet
indikati f'dawn I-ittri. Nuqqas li jigi indirizzat dak il-vojt rintra¢¢at jista' jwassal ghal azzjonijiet
ta' segwitu mill-ECHA li jorbtu legalment (ez. kontroll ta' konformita).

Matul 1-2014, intbaghat total ta' 1 350 ittra li jikkon¢ernaw 309 sustanzi lil 449 registrant.
Dawn ir-registranti nghataw tliet xhur biex itejjbu I-kwalita tad-dossiers taghhom. Kienet
irregistrata rata gholja ta' rispons li gabzet it-80% tad-dossiers effettwatiZ®.

Komunikazzjoni lill-membri tal-prezentazzjoni kongunta

Meta |-ECHA twettaq valutazzjoni ta' dossier tar-registrazzjoni matul il-process tal-kontroll tal-
konformita, decizjoni ta' abbozz hija normalment ikkomunikata lir-registrant jekk I-identita tas-
sustanza rregistrata ma tigix irrappurtata bizzejjed/ b'mod korrett. B'dan il-mod, ir-
registrazzjoni ta' registrant membru iehor mhiijiex direttament effettwata mid-decizjoni
mahruga lir-redgistrant ikkonéernat. Madankollu, in-nuqgasijiet ta' konformita indirizzati fid-
decizjoni jistghu fl-ahhar mill-ahhar ikollhom impatt fuq is-similarita tas-sustanzi fil-
prezentazzjoni kongunta, li jikkoncerna I-membri kollha taghha.

Ghaldagstant, I-ECHA bdiet tinforma b'mod dirett lill-membri tal-prezentazzjoni kongunta,
f'kazijiet meta decizjoni li timmira kwistjonijiet dwar |-identita tas-sustanza tkun intbaghtet lil
registrant. Din I-informazzjoni tinghata permezz ta' ittra standard komuni (permezz ta' REACH-
IT), sabiex membru tar-registrazzjoni kongunta jkun avzat biex jikkuntattja lir-registrant
princ¢ipali u membri ohra tas-SIEF biex jivvalutaw jekk id-decizjoni ta' abbozz jistax ikollha xi
impatt fuq ir-registrazzjoni taghhom. L-informazzjoni fl-ittra ma tikkontjeni ebda dejta

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
29 ara I-bullettin tal-ECHA ta' Ottubru 2014 disponibbli f* http://newsletter.echa.europa.eu
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kunfidenzjali. Matul 1-2014, intbaghtu aktar minn 600 ittra lil registranti membri.
2.6.2 Sustanzi intermedji

L-ECHA kompliet tivverifika I-istatus intermedju ta' registrazzjonijiet ghal sustanzi intermedji
fuq il-post u izolati ttrasportati. L-ECHA uzat ittri tal-Artikolu 36 biex titlob lil registranti
jipprovdu informazzjoni addizzjonali dwar I-uzu tas-sustanza bhala sustanza intermedja, meta
necessarju. Ghal sustanzi intermedji izolati ttrasportati, I-ECHA talbet ukoll lil registranti
jipprovdu evidenza dokumentarja li, meta sustanza intermedja tkun fornita lil utent
downstream, ir-registrant ikun jaf li s-sustanza tintuza mill-utent downstream bhala sustanza
intermedja taht kondizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett (SCCs), jew tkun ir¢eviet konferma
mill-utent downstream b'dak |-effett. Fil-prattika, hafna registranti inkludew kopji ta' dawn il-
konfermi ta' utenti downstream fid-dossier taghhom.

FI-2014, I-ECHA ippubblikat Gwida Prattika®® b'pariri ghal registranti dwar kif jikkontrollaw li
sustanza tintuza bhala sustanza intermedja skont |-Artikolu 3(15) u kif jiddokumentaw dan fid-
dossier tar-registrazzjoni. II-Gwida tinkludi ezempji prattici tal-informazzjoni mehtiega biex jigi
ddokumentat li sustanza intermedja tintuza taht SCCs, kif definit fl-Artikolu 18(4)(a) to (f). II-
Gwida hija ta' sostenn ukoll ghal utenti downstream li jehtiegu li jipprovdu informazzjoni lill-
fornituri taghhom dwar I-uzijiet taghhom ta' sustanza intermedja. Din il-Gwida tikkumplimenta
I-Gwida tal-ECHA dwar sustanzi intermedji*'.

»# Osservazzjoni

Rilaxxi kontinwi ta' sustanza intermedja minn process taht
kondizzjonijiet ikkontrollati b*'mod strett (SCC) mhumiex
mistennija. F'kaz li dawn ir-rilaxxi jsehhu mir-registranti jew mill-
klijenti taghhom, is-sustanza ma tistax tibbenefika minn htigiet
imnaqqsa ghar-registrazzjoni ta' sustanzi intermedji taht SCC
(Artikoli 17 u 18 ta' REACH) izda ghandha tkun irregistrata b'mod

L-ECHA tistenna li meta tiddeskrivi uzu intermedju, minbarra d-deskritturi tal-uzu standard,
tkun ghall-ingas ipprovduta I-informazzjoni li gejja fid-dossier tar-registrazzjoni:

e Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet kimici rilevanti li jsehhiu meta s-sustanza intermedja tintuza
biex timmanifattura s-sustanza(i) ohra.

e Deskrizzjoni tal-irwol tekniku li ghalih tintuza s-sustanza intermedja fil-process ta'
manifattura tas-sustanza(i) ohra.

o Deskrizzjoni tal-identita kimika tas-sustanza(i) mmanifatturata(i) mis-sustanza intermedja
(ez. isem, numru CAS u KE u kwalunkwe informazzjoni ohra li tkun necessarja biex is-
sustanza(i) tkun tista' tigi identifikata /ikunu jistghu jigu identifikati).

¢ Indikazzjoni ghal kull sustanza ohra mmanifatturata mis-sustanza intermedja kemm jekk
tkun soggetta ghal rekwiziti tar-registrazzjoni taht ir-Regolament REACH u, kif ukoll jekk
le, ir-raguni ghaliex le.

ll-kjarezza dwar I-uzu intermedju fid-dossier tar-registrazzjoni hija krucjali biex l-awtoritajiet

30 ECHA Gwida Prattikal6 “Kif tivvaluta jekk sustanza tintuzax bhala sustanza intermedja taht kondizzjonijiet
ikkontrollati b'mod strett u kif tirrapporta I-informazzjoni ghar-registrazzjoni intermedja f'IUCLID”, tista' tinsab f't:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_en.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_en.pdf
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jithallew jiehdu decizjonijiet infurmati tajjeb fil-kuntest tal-immaniggjar regolatorju tar-riskji.
Perezempju, I-ECHA ghandha tirrakkmanda b'mod regolari li jigu inkluzi sustanzi fl-Anness XIV
ta' REACH (il-Lista tal-Awtorizzazzjoni). Dawn is-sustanzi huma prijoritizzati mis-sustanzi ta’
thassib serju hafna (SVHC) inkluzi fil-Lista tal-Kandidati. Dawn jinghataw prijorita fuq il-bazi
tal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 58(3) tar-Regolament REACH bl-uzu ta' approcc ta'
prijoritizzazzjoni miftiehem?3?2. F'din il-prijoritizzazzjoni, il-volum fl-ambitu tal-awtorizzazzjoni
jizvolgi rwol importanti. Skont I-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament REACH sustanzi intermedji
huma ezentati mir-rekwizit li japplikaw ghal awtorizzazzjoni. Ghaldagstant, it-tunnellagg uzat
bhala sustanza intermedja mhuwiex ikkunsidrat ghall-iskop tal-prijoritizzazzjoni ta' sustanzi
mil-Lista tal-Kandidati ghal-Lista tal-Awtorizzazzjoni.

L-ECHA tibbaza r-rakkmandazzjonijiet taghha fuq informazzjoni pprovduta fid-dossiers tar-
registrazzjoni. Ghaldagstant, huwa importanti li d-dossier tar-registrazzjoni jinkludi i)
informazzjoni suffi¢jenti li tippermetti li wiehed jasal ghall-konkluzjoni li |-uzu jissodisfa d-
definizzjoni ta' uzu intermedju stabbilit fl-Artikolu 3(15) u ii) jipprovdi t-tunnellagg mahsub
ghal uzu intermedju. Jekk dossier tar-registrazzjoni ma jurix b'mod ¢ar liema uzijiet huma
intermedji u x'inhuma I-kwantitajiet assocjati, jitgies it-tunnellagg kollu. Bhala rizultat,
sustanza tista' tircievi prijorita oghla milli gustifikat mill-uzu attwali taghha.

FI-2014, |-ECHA baghtet 280 ittra lill-kumpaniji li kienu pprezentaw dossier taht I-Artikolu 10
ghal sustanza SVHC, fejn kienu rregistrati uzijiet bhala sustanza intermedja. Ir-redistranti
kienu mitluba jivverifikaw u, jekk necessarju, jaggornaw id-dossiers taghhom sabiex jizguraw li
kienet ipprovduta I-informazzjoni mehtiega dwar uzu intermedju. Barra minn hekk, |-ECHA
irrakkmandat lir-registranti jindikaw, fid-dossier taghhom, it-tunnellagg korrispondenti ghall-
uzu intermedju.

2.6.3 Nanomaterjali

Matul 1-2014, in-nanomaterjali kienu vvalutati fil-kwadru kemm tal-valutazzjoni tad-dossiers
kif ukoll tal-valutazzjoni tas-sustanzi. Ghall-valutazzjoni tad-dossier, I-ECHA wettqget ghadd ta'
kontrolli ta' konformita fuq dossiers li jkopru, jew issuspettati li geghdin ikopru nanomaterjali.
Dawn il-kontrolli ta' konformita immiraw ir-rekwiziti tal-informazzjoni fir-rigward tal-identita
tas-sustanzi u I-granulometrija. Intbaghtu fI-2013 tliet decizjonijiet dwar dossiers li jkopru n-
nanomaterjali, u r-registranti kkonformaw ma' dawn id-decizjonijiet. Dan juri li REACH japplika
ghal nanomaterjali u jista' jippermetti I-generazzjoni ta' dejta gdida dwar dawn is-sustanzi.

It-tliet decizjonijiet li jimmiraw ir-rekwizit tal-informazzjoni fuq il-granulometrija juru ezempji
cari tal-kapacita tal-ECHA u tar-registranti li jaslu ghal ezitu pozittiv, minkejja |-prezenza ta'
sfidi serji. F'dawk il-kazijiet, |-ECHA kienet talbet lir-redistranti jipprezentaw informazzjoni li
turi jekk is-sustanzi jaqghux taht ir-rakkmandazzjoni ghad-definizzjoni ta' nanomaterjal.

Minkejja I-isfidi ta' dan in-nuqgqas ta' protokolli internazzjonalment magbula (ez. linji gwida
OECD), ir-registranti setghu jikkonformaw mad-decizjoni. L-ezitu minn dawn id-decizjonijiet
ser ikunu ppubblikati fuqg il-websajt tal-ECHA bhala ezempji tal-ahjar prattika. Il-kazijiet urew
ukoll I-opportunita li jutlizzaw il grupp ta' hidma tan-nanomaterjali (NMWG) tal-ECHA. L-ECHA-
NMWG kienet ikkonsultata dwar l-aspetti teknici u xjentifici tal-karatterizzazzjoni tan-
nanomaterjali f'dawn il-kazijiet, li ppermettew it-trasferiment tal-gharfien bejn I-MSCAs,
rapprezentanti tal-Kkummissjoni u tal-ECHA. Dan kien ta' ghajnuna fl-adozzjoni tad-
decizjonijiet matul il-process ta' kontroll ta' konformita formali fit-tehid tad-decizjonijiet.

2.6.4 ll-klassifikazzjoni u l-ittikkettar

ll-klassifikazzjoni u I-ittikkettar (C&L) jizvolgu rwol kemm fil-valutazzjoni tad-dossier kif ukoll
fil-valutazzjoni tas-sustanzi. Fid-decizjonijiet CCh, ir-registranti huma mehtiega jirrispettaw il-

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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klassifikazzjoni armonizzata u/ jew jiggustifikaw devjazzjonijiet fi klassi ta' perikolu meta
xieraq. Ghal ¢erti punti finali, I-adattamenti taht il-kolonna 2 tal-Annessi VIl sa X REACH
jithallew biss ghal sustanzi b'¢erti klassifikazzjonijiet. ll-paragun tal-klassifikazzjoni mal-
informazzjoni ta' sostenn relatata fid-dossiers tar-registrazzjoni huwa wiehed mill-punti ta' tluq
fl-ghazla tas-sustanzi ghal-lista CoRAP. ll-valutazzjoni tas-sustanzi tista' eventwalment twassal
ghal proposta ghal bidla jew tintroduci klassifikazzjoni armonizzata.

Madwar 25% tas-sustanzi notifikati ghandhom klassifikazzjonijiet awtonomi differenti ghal
klassi ta' perikolu wahda jew iktar. Differenzi fi klassifikazzjonijiet awtonomi jistghu ikunu
problematici ghal formulaturi, fil-klassifikazzjoni mill-gdid tat-tahlitiet taghhom in vista tal-
iskadenza ta' Gunju 2015 meta t-tahlitiet kollha kif ukoll is-sustanzi ghandhom jigu
kklassifikati skont ir-Regolament CLP. Barra minn hekk, klassifikazzjonijiet differenti ghall-
istess sustanza jistghu joholqu konfuzjoni fil-komunikazzjoni tal-perikoli. L-ECHA tipprovdi I-
industrija bi pjattaforma ta' diskussjoni (Pjattaforma C&L) li tippermetti lil notifikaturi jigu
f'kuntatt ma' xulxin biex jiddiskutu I-klassifikazzjoni fuq bazi anonima. FI-2014 madankollu, il-
Pjattaforma C&L intuzat hafna inqas frekwenti milli kien mistenni.
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P

Registranti ghandhom jikkontrolla jekk il-klassifikazzjoni tas-
sustanza(i) taghhom taqbilx mal-klassifikazzjoni obbligatorja

armonizzata u mal-klassifikazzjonijiet ta' registranti u notifikaturi
ohrajn. Fejn ikunu jezistu differenzi, hu I-inizjattiva li tagbel dwar il-
klassifikazzjoni u taggorna n-notifikazzjoni.

Analizi tal-Inventarju C&L>® ippubblikat fir-rapport CMR 2014 tal-ECHA®*, juri li |-parti I-kbira
tar-registranti jikklassifikaw in linja mal-klassifikazzjoni armonizzata ghal karcinogenicita,
mutagenicita u reprotossicita (CMR). Ftit biss huma r-registranti li ma jsegwux il-
klassifikazzjoni obbligatorja ghal CMR.

A

Domandi precedenti lill-Uffic¢ju tal-Informazzjoni tal-ECHA jindikaw
li xi registranti mhumiex konxji li I-klassijiet kollha ta' perikolu u d-

divrenzjar li mhumiex koperti mill-klassifikazzjoni armonizzata,
jehtiegu kemm valutazzjoni ta' perikoli kif ukoll klassifikazzjoni
awtonoma.

In-notifikaturi generalment jirrispettaw ukoll il-klassifikazzjoni armonizzata ghal CMR. II-
percentagg ta' notifikaturi divergenti mill-Anness VI ta' CLP huwa 3.4% ghal karcinogenicita,
3.0% ghal mutagenicita u 3.7% ghal reprotossicita. Ghalkemm is-sustanzi li ghandhom jigu
kklassifikati bhala CMR 1A, 1B u 2 huma normalment armonizzati, jezistu diversi mijiet ta'
sustanzi fejn mhux anqgas minn registrant wiehed jikklassifika b'mod awtonomu ghal
karatteristi¢i CMR fejn is-sustanza mhijiex ikklassifikata jew tikklassifika b'mod iktar strett mill-
klassifikazzjoni armonizzata (231 sustanza ghal karéinogenicita, 163 ghal mutadenicita u 516
ghal tossicita riproduttiva).

2.6.5 L-izvilupp ta' metodi u ghodod komputazzjonali

L-ECHA zviluppat aktar ghodod biex tanalizza b'mod awtomatiku informazzjoni disponibbli ghal
sustanzi rregistrati biex timmassimizza |-effettivita tal-azzjonijiet regolatorji tal-ECHA billi
taghmel ghazla intelligenti ta' dossiers tar-registrazzjoni u sustanzi ghal CCh, valutazzjoni tas-
sustanzi, mmaniggjar u infurzar tar-riskji. L-elementi principali huma raggruppati kif gej:

e Ghodod u metodi biex taghmel estrazzjoni ta' informazzjoni minn dossiers singoli tar-
registrazzjoni u mid-dossiers kollha fil-prezentazzjoni kongunta. Dawn I-ghodod kienu
wzati b'suc¢cess biex jikkjarifikaw I-istatus intermedju u I-kondizzjonijiet ikkontrollati
b'mod strett ta' dossiers intermedji u biex jindirizzaw kwistjonijiet dwar I-identita tas-

33

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
34 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
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sustanzi f'lkampanji ta' skrining. L-ECHA gabret dawn I-izviluppi fil-qosor fit-tagsima
web taghha®.

e Ghodod u metodi ghall-analizi tad-dejta fid-dossiers tar-registrazzjoni ghal skopijiet
xjentifi¢i jew htigiet tar-rappurtagg regolatorji taht REACH (ez. I-Artikolu 117(3)
rapport).

e L-integrazzjoni ta' algoritmi biex jigu identifikati kwistjonijiet potenzjali CCh u biex
jintaghzlu sustanzi ghall-valutazzjoni tas-sustanzi, il-klassifikazzjoni armonizzata u I-
identifikazzjoni SVHC fuq l-istess pjattaforma komputazzjonali. Din |-ghazla u
mekkanizmu integrati biex jigu stabbiliti |-prijoritajiet (skrining integrat) issir
f'kollaborazzjoni ma' gruppi specifici ta' sustanzi li jinkludu awtoritajiet kompetenti u
partijiet interessati tal-Istati Membri.

e Analizi ahjar tal-informazzjoni fl-annessi u fil-kampijiet ta' test liberu tad-dossier
tekniku.

e L-uzu ta' informazzjoni ta' perikolu u ta' espozizzjoni li tinsab barra d-dossiers tar-
registrazzjoni. Din I-informazzjoni ma tippermettix biss il-prijoritizzazzjoni ta' CCh jew
il-valutazzjoni tas-sustanzi ghal nugqasijiet fid-dejta meta I-informazzjoni esterna
tissuggerixxi li r-riskju huwa probabbli, izda ttejjeb ukoll I-identifikazzjoni ta' nuqqgasijiet
possibbli f'rizultati tat-test irrappurtati fid-dossiers tar-registrazzjoni.

»# Osservazzjoni

Huwa importanti li tuza I-informazzjoni kollha disponibbli dwar is-
sustanza. Metodi u ghodod komputazzjonali gew zviluppati biex I-
informazzjoni tigi rkuprata minn dejtabejzis esterni ta' perikolu u
espozizzjoni, bhall-ghodda QSAR.

Esperjenza mill-analizi awtomatizzata ta' dejta tar-registrazzjoni giet uzata biex ikun ipprovdut
input ghall-izvilupp ulterjuri ta' IUCLID, billi kienu identifikati tagsimiet fejn il-kjarezza tista'
titjieb. Barra minn hekk, I-ECHA taggorna b'mod kontinwu I-ghodda tal-Assistent ghall-Kwalita
tad-Dejta IUCLID (inkluza bhala tab separata fil-plug-in tal-assistent ghall-validazzjoni), li
tippermetti lir-registranti jikkontrollaw id-dejta taghhom ghal inkonsistenzi komuni u
kwistjonijiet ta' kwalita qabel id-dossier taghhom ma jigi pprezentat lill-ECHA. ll-kontrolli ta'
konsistenza mwettga b'din I-ghodda huma ggwidati mit-taghlim mix-xoghol tal-valutazzjoni
tad-dossier u mill-kampanji awtomatizzati ta' skrining. ll-verzjoni I-iktar ricenti kienet rilaxxata
f'Marzu 2014.

2.6.6 ll-pubblikazzjoni tad-decizjonijiet

Minn Dicembru 2012, I-ECHA bdiet tippubblika®® il-verzjonijiet mhux kunfidenzjali ta'
decizjonijiet li joriginaw minn CCh u TPE (iz-zewg processi ta' valutazzjoni tad-dossier) li
baghtet lir-registranti.

Ir-ragunijiet ghall-pubblikazzjoni tal-verzjonijiet mhux kunfidenzjali tad-decizjonijiet tal-
valutazzjoni tad-dossier kienu tnejn:

3% www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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e Biex tizdied it-trasparenza tal-process tal-ECHA fil-valutazzjoni tad-dossiers tar-registranti

e Biex toffri lil registranti u lil partijiet terzi opportunita biex issegwi u zzid I-intuwizzjoni
taghha fil-processi tal-valutazzjoni xjentifika tal-ECHA ta' CCh u TPE.

Huwa importanti li wiehed jiftakar li dawn id-decizjonijiet huma diretti lejn registranti specifici
bi processi u/jew informazzjoni potenzjalment kunfidenzjali ta' manifattura. Qabel il-
pubblikazzjoni ta' kwalunkwe decizjoni, I-ECHA tikkonsulta sistematikament I-indirizzat dwar il-
verzjoni mhux kunfidenzjali li jkollha I-intenzja li tippubblika. Minn April 2013, it-termini ta'
ftehim REACH-IT inbidlu, u jippermettu lill-ECHA tissimplifika I-process intern taghha ta'
konsultazzjoni. Id-dokumenti ppubblikati jirrapprezentaw decizjonijiet fejn kull dejta personali
titnehha, u juru tagsimiet imhassra li tgiesu li kienu ta' hsara ghall-interessi kummer¢jali tar-
registranti jekk zvelati. Id-decizjonijiet huma disponibbli biss fil-lingwa originali taghhom.

L-ECHA ghaldagstant tirrakkmanda hafna |i r-registranti jagraw b'attenzjoni I-kontenut tad-
decizjonijiet taghhom, li jista' jirrifletti strategdiji jew informazzjoni dwar sustanzi potenzjalment
ta' natura kumplessa, sabiex jigi zgurat li ebda kontenut kunfidenzjali ma jista' jigi ppubblikat
mill-ECHA.

»# Osservazzjoni

F'kaz li r-registranti jkunu jixtiequ jressqu oggezzjonijiet ulterjuri
ghall-pubblikazzjoni ta' decizjoni, jinghataw il-parir li jipprovdu lill-
ECHA b'gustifikazzjonijiet robusti sabiex juru ghaliex I-izvelar ta' din
I-informazzjoni kkontestata tkun ta' hsara ghall-interessi
kummerc¢jali taghhom, billi jirreferu ghad-dispozizzjonijiet stabbiliti
fir-Regolament dwar I-A¢cess ghal Dokumenti (KE) Nru 1049/2001.

L-ewwel konsultazzjonijiet sehhew f'Novembru 2012, u minn dak iz-zmien 787 minn total ta' 1
052 decizjoni mehuda, gew ippubblikati. It-tabella 6 tipprovdi sommarju tal-ghadd ta'
decizjonijiet ippubblikati fuq il-websajt tal-ECHA mill-2012.

Tabella 6: Sommarju tal-ghadd ta' decizjonijiet ippubblikati fuq il-websajt tal-ECHA.

Ghadd kumulattiv ta' Decizjonijiet Percentagg ta'

Mahruga Ppubblikati :?)‘:f:f)’;?;gﬁt
2009 — 2012 381 73 19%
2013 650 362 56%
2014 1052 787 75%

B'mod generali, il-figuri juru titjib immarkat fl-istatus tal-pubblikazzjoni ta' decizjonijiet bl-
ECHA li jirnexxielha tippubblika 75% tad-decizjonijiet kollha mahruga fl-2014.

1z-zewd bidliet principali, li jippermettu dan it-titjib notevoli kienu unici biex jibaghtu
verzjonijiet kkunfidenzjali u pubblici tad-decizjoni lir-registrant (billi jottimizzaw il-process ta'
konsultazzjoni) u wkoll it-termini u I-kondizzjonijiet godda tal-uzu REACH-IT (I-ottimizzazzjoni
tal-ircevuti li juru li I-messagqg inqara, li jizguraw lill-ECHA li r-registranti fethu I-messagg li
jikkontjeni d-dokumenti taghhom). It-tnejn irrizultaw fi process li kien jehtieg sforz ingas
amministrattiv mill-hrug sal-pubblikazzjoni ta' dawk id-decizjonijiet, biex wassal ghal gwadann
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fl-efficjenza. Madankollu huwa importanti li wiehed jiftakar li I-holgien tal-verzjoni mhux
kunfidenzjali jibga' intervent manwali.

Bhala perspettiva lejn [-2015, titjib ulterjuri jkopri I-implimentazzjoni ta' ghodod iinterni
ulterjuri tal-1T u lI-awtomatizzazzjoni sussegwenti tal-process ta' pubblikazzjoni.

2.6.7 Zviluppi xjentifici

Dan li gej huwa sommarju tal-izviluppi regolatorji xjentifici ta' rilevanza diretta ghall-process
ta' valutazzjoni, li pprogressaw b'mod sinifikanti jew kienu finalizzati matul 1-2014.

Rapport JRC dwar metodi mhux standard

Ir-revizjoni tal-oghla livell tal-memtodi tat-test u tal-approc¢¢i komputazzjonali tippromwovi s-
sostituzzjoni, it-tnaqqis u I-irfinar ta' sperimenti fuq lI-annimali fil-valutazzjoni tas-sigurta tas-
sustanzi kimici. L-ECHA ordnat dan ir-rapport mi¢-Centru Kongunt ghar-Ricerka (JRC).

Ir-rapport®” jirrevedi I-istatus xjentifiku prezenti ta' alternattivi ghal sperimenti fug I-annimali,
bhal metodi tat-test in vitro (perezempju, I-uzu ta' ¢elloli jew tessuti) u metodi
komputazzjonali ghal diversi punti finali dwar is-sahha tal-bniedem u ekotossikologici.
Jiddeskrivi d-disponibbilta u I-applikabbilta fuq il-bazi tal-gharfien tal-mekkanizmi bazi tal-
azzjonijiet tossikologici. Il-punti finali koperti ghall-valutazzjoni ta' effetti potenzjali ghas-sahha
tal-bniedem ivarjaw minn irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn ghal mutagenicita u
karcinogenicita. Fir-rigward tal-ekotossiéita, ir-rapport jiffoka fug metodi ghal tossicita akuta u
kronika tal-hut.

Minbarra li jirreferi ghal REACH, CLP u r-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali, ir-rapport
jinforma wkoll dwar metodi alternattivi f'setturi ohra, bhal kozmetici u prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

Tagsima web dwar il-metodi tat-test tal-ECHA

F'Marzu 2014, |-ECHA introduciet tagsima web biex tinforma lil registranti dwar Linji gwida tat-
test godda OECD u tal-UE. Minhabba zviluppi xjentifi¢i u regolatorji, il-linji gwida tat-test
huma aggornati u huma introdotti ohrajn godda. B'din it-tagsima web, I-ECHA tappogga lil
registranti billi tindika kif dawn jistghu jintuzaw biex jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni
taht REACH. Perezempju, huwa deskritt ir-rwol tal-linji gwida ta-test godda in vitro fi hdan
strategiji ta' ttestjar. Din I-informazzjoni hija hafna drabi pprovduta gabel ma |-Gwida tal-ECHA
tigi formalment aggornata.

Kull tagsima tat-tagsima web tkopri, perezempju:

e Liema mir-rekwiziti tal-informazzjoni REACH jistghu jigu sodisfatti bit-test(ijiet).

e Kif tuza I-metodi.

e L-ambitu specifiku, tal-linji gwida tat-test (ez. kwlaunkwe limitazzjonijiet fuq kategoriji
kimici koperti, u kwalunkwe limiti fuq il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar).

Fil-prezent, it-tagsima web tkopri diversi metodi in vitro li jistghu jintuzaw biex jigu studjati |-
irritazzjoni/il-korrozjoni tal-gilda u tal-ghajnejn. Linji gwida tat-test godda dwar id-
degradazzjoni u I-bijoakkumulazzjoni kif ukoll linji gwida prijoritizzati dwar I-ittestjar
akkwatiku, terrestri u tas-sediment huma inkluzi. L-aggornament tas-sit li jmiss ikun ikopri ez,
linji gwida tat-test dwar il-genotossicita.

37 Metodi alternattivi ghal tossicita regolatorija:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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Approcc integrat ghas-Sensitizzazzjoni tal-gilda u Valutazzjoni fi shubija ma’
JRC

FI-2014, I-EURL ECVAM ivvalida tliet metodi ta' ttestjar alternattivi (in chemico u in vitro) biex
jivvalidia I-punt finali tas-sensitizzazzjoni tal-gilda fuq il-bazi ta' avvenimenti principali deskritti
f'moghdija b'eziti avversi tal-OECD ghal sensitizzazzjoni tal-gilda®. Fil-prezent, jezistu abbozzi
tal-linji gwida ta' ttestjar tal-OECD disponibbli ghal dawn il-metodi ta' ttestjar validati.

Taht it-Task Force tal-Valutazzjoni tal-Perikolu tal-OECD qieghed jigi zviluppat Dokument ta'
Gwida dwar I-Approc¢c¢ Integrat ghall-Ittestjar u I-Valutazzjoni (IATA) dwar is-sensitizzazzjoni
tal-gilda u I-progett huwa mmexxi mi¢-Centru Kongunt ghar-Ri¢erka (JRC). Id-dokument ta'
gwida ghandu l-iskop li jipprovdi kwadru dwar kif approcéi differenti ghall-ittestjar u I-
valutazzjoni tas-sensitizzazzjoni tal-gilda jistghu jintuzaw biex jiddeterminaw jekk sustanza
hijiex sensitizzant jew le.

L-ECHA hija involuta fi process u timmira li tinkorpora I-izviluppi tal-metodu tat-test u tal-
izvilupp tad-dokument ta' gwida f'livell tal-OECD fi gwida specifika REACH sa fejn possibbli.

L-ECHA timmira li tipprovdi parir lir-registranti dwar meta u kif jistghu juzaw dawn |-approcci
alternattivi biex jissodisfaw ir-rekwizit tal-informazzjoni standard ghal sensitizzazzjoni tal-gilda.
Dan il-parir jigi pprovdut fil-forma ta' dokument ta' gwida aggornat li jigi abbozzat
f'kollaborazzjoni ma' JRC.

L-ECHA timmira wkoll li taggorna I-Metodi ta' Ttestjar u tagsima web alternattiva malajr kemm
jista' jkun hekk kif il-linji gwida tat-test OECD gew addottati. Ghaldagstant, jinghata |-parir li r-
registranti jsegwu mill-grib I-izviluppi ricenti minn organizzazzjonijiet internazzjonali u mit-
tagsima web tal-ECHA.

Dokument ta' gwida tal-OECD dwar approcci integrati dwar l-ittestjar u |-
valutazjzoni (IATA) ghall-korrozjoni u l-irritazzjoni tal-gilda

L-OECD ippubblika dokument ta' gwida dwar approcéi integrati dwar |-ittestjar u I-valutazzjoni
ghall-korrozjoni u l-irritazzjoni tal-gilda f'Lulju 20133, Id-dokument ta' gwida jipprovdi parir
dwar kif sorsi differenti tal-informazzjoni ez. karatteristici fiziko-kimici, dejta in vitro u in vivo u
dejta dwar il-bniedem tista' tigi intergata biex tittiehed decizjoni dwar il-potenzjal ta' perikolu
korroziv u irritanti ta' sustanza, inkluz pariri dwar htigiet ulterjuri ta' ttestjar, jekk necessarju.
L-ECHA ippartecipat b'mod attiv fil-grupp ta' abbozz ta' dan id-dokument ta' gwida.

Id-dokument ta' gwida huwa kompost minn "moduli", li kull wiehed minnhom jikkontjeni sors
wiehed jew diversi sorsi ta' informazzjoni ta' tipi simili. Is-sahhiet u I-limitazzjonijiet kif ukoll I-
irwol potenzjali u kontribuzzjoni ta' kull modulu u I-komponenti individwali taghhom fI-1ATA
ghal irritazzjoni u korrozjoni tal-gilda huma deskritti bl-iskop li jimminimizzaw I-uzu ta'
annimali sa fejn possibbli, filwaqgt li tkun zgurata s-sigurta tal-bniedem.

Id-dokument ta' gwida OECD huwa kkunsidra fl-aggornament kontinwu tal-Gwida tal-ECHA
dwar il-korrozjoni/l-irritazzjoni tal-gilda.

Ghal irritazzjoni/hsara serja ghall-ghajnejn ma tezisti fil-prezent ebda IATA disponibbli mill-
OECD. L-OECD ged jikkunsidra l-izvilupp ta' dokument ta' gwida simili ghal IATA ghal
irritazzjoni /hsara serja ghall-ghajnejn (proposta kongunta mill-US u mill-KE (EURL ECVAM)
dwar hsara /irritazzjoni serja ghall-ghajnejn IATA kienet ipprezentata u gieghda fil-prezent tigi

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=

en).
39 OECD GD 203:

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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kkunsidrata mill-Grupp ta' Hidma ta' Koordinaturi Nazzjonali ghall-Programm tal-Linji Gwida
tat-Test (WNT)).

Tossicita tar-riproduzzjoni

Ir-rekwizit tal-informazzjoni standard REACH li jirrelata ghat-tossicita tar-rirproduzzjoni huwa
mistenni jinbidel dal-waqt. Ir-rekwizit tal-informazzjoni standard prezenti ta' studju ta' tossicita
tar-riproduzzjoni fuq zewg generazzjonijiet (UE B.35, OECD TG 416) fl-Anness IX/X, 8.7.3
gieghed fil-process li jigi sostitwit minn studju ta' tossic¢ita ghar-riproduzzjoni estiz fuq
generazzjoni wahda (UE B.5, OECD TG 433).

Id-dizinn tal-istudju tal-istudju ta' tossicita tar-riproduzzjoni estiz fug generazzjoni wahda
huwa flessibbli u modulari u I-ECHA gieghda taggorna I-gwida tal-ECHA dwar it-tossicita tar-
riproduzzjoni u tindirizza I-isfidi ta' dan ir-rekwizit tal-informazzjoni emendat.

Ir-rekwizit tal-informazzjoni standard huwa abbozzat biex ikun dizinn ta' studju fuq
generazjzoni wahda ta' studju ta' tossicita ghar-riproduzzjoni estiz fuq generazzjoni wahda
minghajr l-izvilupp ta' kohorti ta' newrotossicita tal-izvilupp jew ta' immunotossicita tal-
izvilupp. Madankollu, jekk il-kondizzjonijiet deskritti fl-Anness I1X/X, 8.7.3 kolonna 2 huma
sodisfatti, hemmmhekk ir-registrant ghandu jipproponi dizinn tal-istudju addattat kif mehtieg. L-
adattamenti deskritti fil-kolonna 2 tal-Anness IX/X, 8.7.3 jikkoncernaw |-estensjoni tal-Kohort
1B biex jipproducu t-tieni gfenerazzjoni filjali u/jew I-inkluzjoni ta' kohorti ta' newrotossicita
tal-izvilupp jew ta' immunotossicita tal-izvilupp.

Gwida dwar l-adattamenti u aspetti ulterjuri tad-dizinn tal-istudju (ez. it-tul tad-durata tal-
espozizzjoni gabel I-akkoppjament u I-ghazla tal-livell ta’ dozagg) huma pprovduti fl-
aggornament tal-gwida tal-ECHA dwar it-tossicita tar-riproduzzjoni (Gwida dwar IR & CSA,
Tagsima R.7.6; li ghandha tigi ppubblikata fl-2015) Ir-registrant huwa responsabbli biex
jipproponi u jiggustifika d-dizinn adegwat tal-istudju ta’ studju ta’ tossicita tar-riproduzzjoni
estiz fuq generazzjoni wahda.

Ir-rekwizit emendat tal-informazzjoni hu mistenni jidhol fis-sehh fir-rebbiegha tal-2015 u ser
jeffettwa I-proposti kollha tal-ittestjar kif ukoll il-kontrolli tal-konformita li ghad m’ghandhomx
decizjoni ghal dan il-punt finali. L-istudji ezistenti ta’ tossicita tar-riproduzzjoni fuq zewg
generazzjonijiet ser jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda standard tal-informazzjoni izda kwalunkwe
proposti godda tal-ittestjar ghal dan il-punt finali ta’ tossiéita tar-riproduzzjoni jkollhom jigu
vvalutati kontra r-rekwizit tal-informazzjoni emendat. Ir-rekwizit standard tal-informazzjoni hu
mistenni jtejjeb il-possibbilta li jidentifika certi mezzi ta’ azzjoni li jharbtu I-endokrina in vivo u
r-relazzjoni potenzjali taghhom ghal effett hazin fuq ir-riproduzzjoni. Barra minn hekk, I-
informazzjoni fug in-newrotossicita tal-izvilupp u fug I-immunotossicita tal-izvilupp, li huma
aspetti godda, tista’ tkun miksuba matul I-istess studju meta tkun mehtiega.

Kwadru ta' Valutazzjoni Read-Across (RAAF)

L-ECHA, f'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, gieghda tahdem fugq il-finalizzazzjoni tal-Kwadru
tal-Valutazzjoni Read-Across (RAAF) ghall-punti finali dwar is-sahha tal-bniedem, li hu mahsub
biex itejjeb il-konsistenza u I-kwalita ta’ xoghol ta’ valutazzjoni taht il-valutazzjoni tad-
dossiers, b’applikazzjoni potenzjali ghall-valutazzjoni tas-sustanzi fil-gejjieni.

Il-kwadru ghandu l-iskop li jirrikonoxxi xenarji komuni, meta jkun applikat ir-read-across, u li
jidentifika elementi krucjali ghal dak ix-xenarju. L-izvilupp ta’ RAAF ipprogressa b’'mod
sinifikanti matul dawn I-ahhar sentejn u kien organizzat workshop mal-Istati Membri u
osservaturi, mill-ECHA, fil-bidu ta’ Ottubru 2014.

Kienu migbura ghadd ta’ kummenti utli u din il-verzjoni tal-kwadru ser issir operazzjonali hekk
kif id-dokumenti bazi jigu riveduti. Ghas-sostenn tar-registranti, huwa mahsub li elementi
rilevanti ta’ dak il-kwadru jkunu maghmula disponibbli fl-2015. L-ambitu ta’ RAAF huwa fil-
prezent limitat ghal effetti fuq is-sahha tal-bniedem u sustanzi mono-kostitwenti; madankollu,
beda I-izvilupp ta’ verzjoni ghal punti finali ambjentali. L-estensjoni ghal sustanzi multi-
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kostitwenti u ghal UVCBs hija kkontemplata ghall-gejjieni.

Xoghol preliminati fuq approcgci tal-piz tal-evidenza (WoE) biex tkun
imbassra t-tossicita orali akuta

Informazzjoni in vivo dwar it-tossicita akuta hija mehtiega ghas-sustanzi kollha mmanifatturati
jew importati faktar minn tunnellata metrika wahda kull sena. L-ECHA issa ezaminat kif il-
kombinazzjoni tat-test tat-tossicita orali b’dozagg ripetut (28 jum) ma’ test ricenti vvalidat ta’
cCitotossicita in vitro (NRU), bis-sostenn ta’ konsiderazzjonijiet QSAR jista’ jintuza fi hdan
approcc tal-piz tal-evidenza biex jissostitwixxi I-istudju fug annimali vertebrati f'diversi kazijiet.
Dan l-adattament tal-piz tal-evidenza huwa mistenni japplika tajjeb ghas-sustanzi tal-Anness
VIII, li huma ta’ tossicéita baxxa.

F’kollaborazzjoni mac¢-Centru Kongunt ghar-Ric¢erka, I-uzu tal-informazjzoni, §generata minn
studji sub-akuti u/jew studji ta’ individwazzjoni, giet ezaminata; ukoll, fir-rigward tar-
registrazjzoni tas-sinjali klinic¢i ta’ tossicita matul |-ewwel jiem tal-istudju. Din I-informazzjoni
kienet ikkunsidrata rilevanti biex ir-rekwizit standard tal-informazzjoni tal-istudju akut ta’
tossicita orali jigi addattat.

L-ECHA twettaqg analizi bbazata fuq IUCLID biex tezamina jekk il-klassifikazjzoni ta’ tossicita
akuta tkunx tista’ tigi bbazata fuq I-informazzjoni ottenuta fl-istudji sub-akuti.
Sussegwentement, I-ECHA timmira li taggorna I-parti rilevanti tal-Gwida tal-ECHA.

Nanomaterjali

FI-2014, sehhew ghadd ta’ zviluppi sinifikanti ghal nanomaterjali, bhall-preparazzjoni tar-
revizjoni tar-rakkmandazzjoni tal-KE ghal definizzjoni ta’ nanomaterjal. B‘'mod parallel,
komplew id-diskussjonijiet dwar ir-revizjoni tal-applikabbilta tal-annessi REACH, b’'mod
partikolari r-rekwiziti tal-informazzjoni ghal nanomaterjali.

Barra minn hekk, I-ECHA organizzat Workshop Topiku Xjentifiku ta’ jumejn dwar sfidi
regolatorji fl-istima tar-riskji ta’ nanomaterjali li indirizza suggetti xjentifi¢i primariji li jirrelataw
ghar-regolament u I-valutazzjoni ta’ sigurta ta’ nanomaterjali. L-ezitu tal-workshop jipprovdi
input ghax-xoghol ulterjuri tal-ECHA fuq nanomaterjali.

2.6.8 Appelli

Ir-registranti jistghu iressqu appell kontra decizjoni ta’ valutazzjoni tal-ECHA guddiem il-Bord
tal-Appell tal-ECHA fi zmien tliet xhur minn meta jircievu notifika ta’ din id-decizjoni. Matul I-
2014, kienu mhabbra mill-Bord tal-Appell tmien appelli kontra decizjonijiet ta’ valutazzjoni tal-
ECHA; ara t-Tabella 7. Minn dawn, erbgha kienu jikkoncernaw decizjonijiet dwar il-valutazzjoni
ta’ sustanzi.
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Tabella 7: Kazijiet ta’ appelli li kienu jirrelataw ghal valutazzjoni mressqa fl-2014°.

Numru tal- Kliem kjavi Thabbira tad-data
kaz tal- tal-appell

appell

A-001-2014 Proposta ta' ttestjar 26 ta' Marzu 2014
Informazzjoni f'dossiers ohrajn

A-004-2014 Il-valutazzjoni tas-sustanzi 25 ta' Gunju 2014
Talba ghal aktar informazzjoni

A-005-2014 Il-valutazzjoni tas-sustanzi 25 ta' Gunju 2014
Proporzjonalita

A-006-2014 Il-valutazzjoni tas-sustanzi 2 ta' Lulju 2014
Talba ghal aktar informazzjoni

A-007-2014 Proposta ta' ttestjar 16 ta' Lulju 2014
Poteri tal-Agenzija

A-009-2014 ll-valutazzjoni tas-sustanzi 14 ta' Ottubru 2014
Talba ghal aktar informazzjoni

A-010-2014 Kontroll ta' konformita 20 ta' Ottubru 2014
Sustanza intermedja

A-011-2014 Kontroll ta' konformita 3 ta' Novembru 2014
Identita tas-sustanza, nanoformi

Sal-2014, il-Bord tal-Appell kien hareg hdax-il de¢izjoni dwar appelli kontra decizjonijiet ta’
valutazzjoni ta’ dossiers. Id-decizjonijiet tal-Bord ipprovdew informazzjoni utli lill-ECHA, lil
registranti u lil partijiet ohra interessati dwar I-ambitu ta’ ¢erti rekwiziti REACH. Aktar
informazzjoni dwar I-istatus prezenti ta’ kazijiet ta’ appell u d-decizonijiet tal-Bord tal-Appell
tista’ tiksibhom mit-tagsima web tal-Bord tal-Appell**

2.6.9 Konkluzjonijiet ricenti tal-Ombudsman fl-UE

L-Ombudsman Ewropew fl-2014 ghalaq zewg ilmenti kontra I-ECHA li kienu jirrelataw ghal
prattiki tal-ECHA fil-valutazjzoni tad-dossier (ilment 0-1568/2012 u 1301/2013). Dawn id-
decizjonijiet tista’ ssibhom fuq is-sit web tal-Ombudsman. L-ECHA ser tgis dawn il-
konkluzjonijiet meta tirrevedi |-prattiki u I-approcci relatati taghha.

40 F'Dicembru 2014, kienu pprezentati zewg appelli ulterjuri dwar valutazzjoni ta’ sustanzi u hames appelli ohra kienu
jirrelataw ghal kontroll tal-konformita. Informazzjoni dwar dawn l-appelli tigi ppubblikata fuq is-sit web tal-Bord tal-
Appell fi zmien debitu.

41 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3. Rakkmandazzjonijiet lil registranti

F'din it-tagsima, I-ECHA tipprovdi lir-redistranti (potenzjali) b’pariri dwar kif ghandhom itejjbu
I-kwalita tad-dossiers tar-registrazzjoni taghhom. Dawn ir-rakkmandazzjonijiet jikkontjeni
informazzjoni xjentifika u teknika li hija I-aktar utli meta wiehed jipprepara jew jippjana li
jaggorna d-dossier tekniku u/jew ir-rapport dwar is-sigurta kimika. Dawn ir-
rakkmandazzjonijiet huma bbazati fug in-nuqqasijiet I-iktar komuni osservati tul il-valutazzjoni
tad-dossiers.

F'hafna kazijiet, in-nugqgasijiet osservati diga kienu enfasizzati f'rapporti ta’ Valutazzjoni
pre¢edenti. Dawn ir-rapporti, disponibbli fit-tagsima web ta’ valutazzjoni tal-ECHA*?; taw pariri
dwar kif wiehed jista’ jevita n-nuqgqasijiet identifikati. Xorta ghadhom rilevanti, ghalkemm
mhumiex ripetuti hawnhekk. Minflok, I-ECHA tixtieq tenfasizza I-htiega li zzomm ir-r-
registrazzjoni tieghek konsistenti u aggornata minghajr dewmien mhux dovut, u kif tuza
possibiltajiet ta’ adattament b’mod korrett.

3.1 L-identita u I-kompozizzjoni ezatta tas-sustanza rregistrata hija
fondamentali

Ir-Regolament REACH jehtieg li importaturi/manifatturi jiggeneraw |-informazzjoni necessarja
biex jidentifikaw il-perikoli ta’ sustanzi u jimmaniggaw ir-riskji li jirrizultaw. Ghal dan l-iskop, li
tiddetermina I-identita u I-kompozizzjoni tas-sustanza vvalutata, kif specifikat fit-tagsima 2 tal-
Anness VI, huwa essenzjali.

Rakkmandazzjonijiet primarji lir-registranti bbazati fuq lezzjonijiet mill-valutazzjoni tal-identita
tas-sustanza fi hdan kontroll tal-konformita fl-2014:

e Registrazzjoni (kongunta) ghandha tkopri ezattament sustanza wahda, |-informazzjoni
moghtija f'kull dossier tar-registrazzjoni ghandha tikkorrispondi ghal dik is-sustanza
specifika kif definita mill-Artikolu 3(1) u ghandha tkun suffi¢jenti ghall-identifikazzjoni
taghha.

e Ghal dan l-iskop, ir-registranti ghandhom jizguraw li kull element fi hdan dossier tar-
registrazzjoni li huwa inkluz biex jidentifika sustanza manifatturata/importata jkun
specifiku u ezatt. Perezempju, meta sustanza tkun tikkonsisti fformom isomerici
differenti/ specifici, I-identifikaturi (ez. iskrizzjonijiet KE u CAS) jew il-formola strutturali
inkluzi fit-tagsimiet differenti ta’ dossier tar-registrazzjoni ghandhom jirriflettu I-identita
tal-forma(forom) isomerici specifi¢i prezenti fil-kompozizzjoni ta’ dik is-sustanza.

e Ir-registranti ghandhom jikkunsidraw b’mod partikolari li ghal sustanzi definiti takkeb, I-
identifikaturi KE u CAS ghandhom jiddeskrivu prec¢izament il-prezenza tal-kostitwenti
principali kollha inkluzi fil-kompozizzjoni ta’ dawn is-sustanzi, kif specifikat fit-tagsima
4.2 tal-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH (Verzjoni
1.3, Frar 2013). Ghandu jigi nnutat li jistghu ikunu jezistu iskrizzjonijiet generici
KE/CAS li ma jispecifikawx l-isomerizmu ta’ sustanza. Dawn l-iskrizzjonijiet
jikkorrispondu ghal sustanzi li jikkonsistu fil-forom isomerici possibbli kollha bhala
kostitwenti principali. Ghaldagstant, ir-registranti huma mistiedna jikkontrollaw
b’attenzjoni I-adegwatezza ta’ dawn l-iskrizzjonijiet ghall-identifikazzjoni tas-sustanza li
hija manifatturata/importata.

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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e Registranti ghandhom jinnutaw li n-nuqqas ta’ kjarezza dwar l-identita u I-
kompozizzjoni ta’ sustanza jista’ jwassal ghal nugqas ta’ gharfien tal-karatteristici ta’
dik is-sustanza u jista’ ghaldaqgstant jipperikola I-miri stabbiliti minn REACH.

Ir-registranti ghandhom jizguraw ukoll it-trasparenza dwar il-kompozizzjonijiet kollha koperti
tul il-prezentazzjoni kongunta u li jistriehu fuq is-sett tad-dejta pprezentata b’'mod kongunt.
Dan huwa partikolarment importanti ghall-valutazzjoni tas-sustanza minhabba li f'xi kazijiet
huwa difficli li wiehed ikollu jdeja komprensiva tal-ambitu tas-sustanza rregistrata li tkun
tinkludi I-kompozizzjonijiet differenti kollha koperti fid-dossier tar-registrazzjoni. F'dawn is-
sitwazzjonijiet, gharfien tar-relazzjoni bejn id-dejta tal-karatteristici inkluza fid-dossier u I-
kompozizzjonijiet differenti jista’ jkun ta’ sfida. Ghaldaqgstant, it-trasparenza f'termini tal-
ambitu (ta’ registrazzjoni) u I-kompozizzjoni tas-sustanza rregistrata hija importanti hafna
ghall-ECHA u wkoll ghall-MSCA tal-valutazzjoni, minhabba li tippermetti I-ispecifikazzjoni tar-
rekwiziti tat-test fid-decizjonijiet taghhom.

3.2 Irrapporta I-informazzjoni ta’ perikolu b’'mod car
Punti finali fiziko kimici

Meta tuza valuri minn kotba, mhuwiex bizzejjed li taddatta r-rekwizit tal-informazzjoni billi
tuza valur wiehed biss, izda ghandu jinbena kaz tajjeb ta’ piz tal-evidenza.

Meta I-ittestjar huwa possibbli, huwa dejjem preferibbli i tittestja aktar milli tuza r-Relazzjoni
Struttura-Karatteristika Kwantitattiva (QSPR) Adattamenti QSAR mhumiex dejjem xierga u
ghandu jkun hemm attenzjoni meta wiehed jaghzel li juza QSPR ghal punt finali partikolari, il-
gwida ECHA R.7.A taghti aktar informazzjoni. Dokumentazzjoni tajba skont I-Anness XI, 1.3.
dejjem hija mehtiega meta tuza QSPR.

Informazzjoni dwar il-kostanti ta’ disso¢jazzjoni mhijiex mehtiega jekk is-sustanza tkun
idrolitikament insabbli jigifieri half lajf inqas minn 12-il siegha (I-Anness IX, taqsima 7.16
Kolonna II). Sabiex jigi gustifikat dan I-adattament, id-dossier tekniku ghandu jkun jinkludi
wkoll studju tal-idrolisi. Karatteristi¢i kostanti ta’ disso¢jazzjoni acidic¢i (pKa) tas-sustanza
ghandhom jigu analizzati skont |-istrategija ta’ ttestjar integrata (ITS) pprezentata fil-Gwida
tal-ECHA*3. Ghal tahlitiet kumplessi; UVCBs u sustanzi multi-kostitwenti, stima tal-valuri pKA
tal-kosistwent rapprezentattiv, jekk xieraq, ghandhom jigu kkunsidrati. Il-valuri pKa
ghandhom jigu rrappurtatu separatament ghal kostitwenti differenti.

Ghal proposti ta’ ttestjar, I-ECHA tirrakkmanda li ssir analizi preliminari (ez. b’'metodi QSAR)
sabiex tkun ivverifikata I-prezenza possibbli ta’ gruppi dissoc¢jativi fil-molekula u fuq il-bazi ta’
din l-analizi li tipprovdi proposta ta’ ttestjar ghal test sperimentali. Proposta ta’ ttestjar hija
mehtiega minhabba li I-kostanti ta’ disso¢jazzjoni hija mehtiega fil-livell tal-Anness I1X.
Proposta ta’ ttestjar ma teliminax il-possibbilta li tuza adattamenti tal-piz tal-evidenza u ta’
read-across biex tissodisfa r-rekwizit tal-informazzjoni, jekk xieraq u gustifikat.

Punti finali ambjentali

Bijodegradazzjoni

F'kaz li jkun mehtieg testing ta’ simulazzjoni ghall-irfinar tal-istima tar-riskji, il-kompartiment
ambjentali tal-oghla espozizzjoni u riskju ghandu jigi ttestjat |-ewwel. ll-kriterji ta’ adattament
tal-kolonna 2 ghal simulazzjoni tal-ilma tas-superfi¢ci mhumiex ugwali ghall-kriterji ta’
adattament ghal test ta’ simulazzjoni tas-sediment. Id-degradazzjoni rapida f'wahda mill-
kompartimenti ambjentali ma tistax tkun argument validu ta’ adattament ghal kompartimenti

43 Kapitolu R.7a Gwida specifika tal-punti finali, Verzjoni 3.0 — Awwissu 2014, p. 148, Figura R.7.1-7
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ambjentali ohra.

Il-gasam ta’ applikabbilta tal-Linja gwida tat-Test (TG) ghandu jigi kkunsidrat fir-rigward tal-
karatteristi¢i tas-sustanza tat-test ez. volatilita karatteristici adsorbattivi u solubbilta tal-ilma.
Testijiet li jsiru bil-hama attivata bhala inokolu jew test ta’ simulazzjoni STP (ez. OECD 303 jew
OECD 314) mhumiex Linji gwida tat-test xierga biex jissodisfaw ir-rekwizit standard tal-
informazzjoni ghall-Anness 1X 9.2.1.2, 9.2.1.3, 9.2.1.4 or 9.2.3 bhala sors uniku ta’
informazzjoni.

Ir-rizultati ghandhom jigu rrappurtati fid-dettall kif definit fit-TGs, ir-rwol potenzjali tad-
degradazzjoni abijotika ghandu jigi kkunsidrat, informazzjoni dwar il-validita tat-test inkluza u
konkluzjoni ¢ara dwar id-degradazzjoni pprovduta.

Tossicita terrestri**

Skont il-Kolonna 2 tal-Anness IX, registranti ghandhom jikkunsidraw ittestjar ta’ tossicita fit-tul
skont I-Anness X minflok I-ittestjar fi zmien gasir b'mod partikolari ghal sustanzi li ghandhom
potenzjal gholi li jadsorbu I-hamrija jew li huma persistenti hafna. L-ECHA tikkunsidra li dan il-
kriterju huwa sodisfatt jekk il-Log Kow =5 u/jew DT50 >180 jum jew jekk is-sustanza ma
tkunx facilment bijodegradabbili.

L-adattament tal-Kolonna 2 jista’ jkun possibbli meta ma tkunx probabbli espozizzjoni diretta u
indiretta tal-kompartiment tal-hamrija, u I-kriterji tal-Anness Xl it-tagsima 3 jistghu jigu
kkunsidrati bhala sodisfatti jekk:

e Tigi pprovduta gustifikazzjoni u dokumentazzjoni adegwata.
e ll-gustifikazzjoni tkun ibbazata fuq stima tal-espozizzjoni dettaljata u rigoruza.

II-Metodu ta’ Tqgassim tal-Ekwilibriju (EPM) jista’ I-ewwel jigi applikat bhala "approc¢ ta’
skrining” meta jkun disponibbli PNECakkwatiku. Jista’ ma jkunx suffi¢jenti ghall-istima tar-riskji
ta’ sustanzi li huma tossic¢i hafna ghal organizmi akkwatizi u/jew li ghandhom potenzjal gholi
ta’ adsorbiment u/jew huma persistenti hafna.

L-assenza ta’ tossicita fi studji akkwatic¢i u ebda PNEC akkwatiku/ PNECakkwatiku mhux
affidabbli derivat tista’ tintuza bhala parti minn piz tal-evidenza biex tiggustifika ghaliex I-
ittestjar mhuwiex mehtieg, izda mhux biex sustanza tkun attribwita ghal xi wahda mill-
kategoriji ta’ perikolu ghall-hamrija.

F’'kaz li tkun giet osservata inibizzjoni ta’ attivita mikrobjali ta’ hama tad-drenagg, test fuq il-
komunita mikrobjali tal-hamrija skont I-Anness IX tagsima 9.4.3, ghandu jigi kkunsidraw jew
permezz ta’ ttestjar jew billi tinghata gustifikazzjoni specifika ghal adattament.

Minhabba li I-PNECakkwatiku ma jqgis ebda dejta ta’ tossicita fuqg il-mikroorganizmi, il-
PNECskrin tal-hamrija ibbazat fuq |-EPM jista’ ma jkunx jipprovdi protezzjoni suffi¢jenti ghal
mikroorganizmi terrestri. B’konsegwenza, id-dejta dwar tossic¢ita mikrobjali tal-hamrija hija
mehtiega meta |-ittestjar ta’ tossicita fug organizmi tal-hamrija tidher bhala rilevanti.

Tossic¢ita ghas-sediment *°

Hija mehtiega valutazzjoni tat-tossicita tas-sediment ghal sustanzi li huma potenzjalment
kapaci li jiddepozitaw fi jew jadsorbu b’mod sinifikanti sedimenti. Log Kow ta’ 23 ghandu
jintuza bhala valur bazi ghall-istima ta’ effetti tas-sediment.

F’kaz li ebda dejta dwar it-tossicita tas-sediment ma tkun disponibbli i I-metodu ta’ tgassim

44 Kapitolu R.7c: Gwida specifika tal-punti finali, Verzjoni 2.0 — Novembru 2014, R.7.11
4% Kapitolu R.7b: Gwida specifika tal-punti finali, Verzjoni 2.0 — Novembru 2014, R.7.8.7
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tal-ekwilibriju (EPM) jista’ jintuza bhala approc¢¢ ta’ skrining biex wiehed jasal ghal
koncentrazzjoni bla effett previst (PNEC) ghal sediment. Madankollu, dan il-metodu jista’
jintuza biss meta jkunu osservati effetti f'testijiet akkwatic¢i u jkun disponibbli PNECakkwatici.
F’kaz li sustanza ma turix effetti f'testijiet ta’ tossicita akkwatika, 1-EPM ma jistax jintuza u
ghall-ingas ghandu jsir test wiehed tas-sediment fREACH il-livell tal-Anness IX.

Punti finali dwar is-sahha tal-bniedem

Tossicita sub-kronika u riproduttiva

Registranti ghandhom jiftakru li studju ta’ skrining (Test ta’ Skrining ta’ Tossicita tar-
Riproduzzjoni/ tal-Izvilupp, OECD 421 jew Tossicita ta’ dozagg ripetut ikkumbinata/
riproduzziva, OECD TG 422) ma jissodisfax ir-rekwizit tal-informazzjoni ghal studju ta’ tossicita
tal-izvilupp gabel it-twelid jew studju ta’ tossicita riproduttiva fug zewg generazzjonijiet (nota:
I-istudju ta’ skrining ikopri r-rekwizit standard tal-informazzjoni ghat-tossicita riproduttiva
fREACH il-livell tal-Anness VIII)

Jekk jintuzaw adattamenti ghal tossic¢ita baxxa tal-Anness IX, Tagsima 8.6.2. jew 8.7 Kolonna
2, il-kriterji kollha msemmija fil-Kolonna 2 rispettiva ghandhom jigu sodisfatti. In-nozjoni li
sustanza hija inerta, mhux reattiva jew immedjatament dizintegranti mhijiex fiha nfisha
bizzejjed, izda jehtieg li tigi sostanzjata minn informazzjoni ohra kif specifikat fl-adattament
rilevanti tal-Kolonna 2. L-Anness Xl, l-adattament tat-Tagsima 3 (ittestjar immexxi mill-
espozizzjoni specifiku ghas-sustanza) jista’ jigi applikat jekk il-kondizzjonijiet ikkontrollati
b’‘mod strett (SCCs) jigu ddokumentati b'mod komprensiv.

Mutagenicita
Kwalunkwe rizultat pozittiv f'esperiment in vitro li ma kienx segwit bi studju in vivo jehtieq li
jigi gustifikat b’suffi¢jenza fid-dossier u sostnut b’aktar informazzjoni jekk necessarju.

Il-verzjoni 3.0 tal-Kapitolu R.7a tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni
dwar is-Sigurta Kimika tal-ECHA, li timplimenta s-subtagsimiet aggornati R.7.7.1 sa R.7.7.7 li
jirelataw ghall-mutagenicita kienet ippubblikata fid-19 ta’ Awwissu 2014.

B’mod partikolari, linji gwida OECD TG 473 (Test dwar normalita fil-kromozomi tal-mammiferi
in vitro), OECD TG 474 (Test tal-mikromukleu fl-eritroc¢iti mammiferi in vivo), OECD TG 475
(Test dwar normalita fil-kromozomi tal-mudullun tal-mammiferi in vivo), OECD TG 487 (Test
Mikronukleu ta’ Celloli Mammiferi in vitro), OECD TG 488 (Analizi Transgenika ta’ Rodituri
Somatic¢i u Anali¢i tal-Mutazzjoni tal-Geni f'Celloli Germinali) u OECD TG 489 (Analizi in vivo
tal-Kometi Alkalini tal-Mammiferi) gew aggornati u gie elaborata gwida dwar meta u kif
ghandhom jintuzaw dawn it-testijiet. Addizzjonalment, giet aggornata |-istrategija ta’ ttestjar
irrakkmandata ghal mutagenicita.

Adattamenti bbazati fuq l-espozizzjoni (EBAs)

Dawn jistghu ikunu bbazati jew fuq il-Kolonna 2 tal-Annessi IX u X, jew fuq I-Anness XI, it-
tagsima 3. Ghall-possibiltajiet kollha ta’ adattament, japplikaw kondizzjonijiet kumulattivi u
kollha ghandhom jigu sodisfatti. Ir-registrant ghandu jindika b’mod ¢ar liema adattament huwa
indirizzat ghall-punt finali rispettiv (ez. ‘Anness XI, 3.2.(b)").

Huwa rarament possibbli li I-EBA jigu gustifikati ghal studji tal-oghla livell minhabba r-rekwizit
tal-Anness IX, it-tagsima 3.2(a)(ii) li tasal ghal DNEL jew PNEC rilevanti u xierga ghal skopijiet
tal-istima tar-riskji. Jekk I-EBAs ikunu bbazati fug I-Anness XIl, it-tagsima 3, ghandhom jigu
zviluppati xenarji tal-espozizzjoni fis-CSR.

Webinars dwar ‘Kif iggib id-dossier tar-registrazzjoni tieghek f'’konformita
ma’ REACH — Ghajnuniet’
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Sabiex tghin lil registranti jikkonformaw mad-decizjonijiet ta’ abbozz tla-kontroll ta’ konformita
u b’mod generali sabiex jaggornaw id-dossiers taghhom f’konformita ma’ REACH, |-ECHA
tipprovdi serje ta’ webinars dwar “Kif iggib id-dossier tar-registrazzjoni tieghek f’konformita
ma’ REACH — Ghajnuniet” “°

Minhabba li dawn il-webinars jipprovdu rakkmandazzjonijiet specifici ghal punti finali dwar kif
ittejjeb il-konformita tad-dossier ghall-punti finali ta’ prijorita u jindirizzaw il-hsieb xjentifiku
wara d-decizjonijiet ta’ abbozz ta’ kontroll immirat, dawn jghinu lir-registranti jifhmu n-nuqgas
ta’ konformita tad-dossier taghhom billi jaghtu ezempji ta’ prattiki ta’ hidma tajbin u hziena.
F'¢erti kazijiet, ir-registranti aggornaw id-dossier taghhom minnufih jew jekk dan ma kienx
possibbli, aggornawh minhabba t-testing mehtieg, gablu mad-decizjoni ta’ abbozz tal-ECHA.

3.3 Addatta skont ir-regoli REACH

L-approcc¢ tar-raggruppament ta’ sustanzi u read-across

Kif irrappurtat fir-rapport tat-tieni Artikolu 117(3) (ippubblikat f'Gunju 2014), l-adattament
uzat bl-iktar mod estensiv ghall-ewwel u t-tieni skadenzi tar-registrazzjoni (kollettivament)
huwa read-across ta’ karatteristika minn sustanza wahda ghal ohra, jew fi hdan kategorija ta’
sustanzi strutturalment simili.

Kwalunkwe raggruppament jew approcc read-across propost mir-registrant ghandu jkun
gustifikat b’‘mod adegwat bhala prerekwizit assolut ghall-ac¢ettazzjoni taghhom. L-Anness XI,
it-tagsima 1.5 jehtieg li r-registranti li jaghmlu uzu ta’ dan I-adattament ghandhom juru b’mod
konvincenti li I-revizjoni tista’ ssir ghall-punt finali kkunsidrat, bhala rizultat ta’ similarita
strutturali kemmm tas-sors kif ukoll tas-sustanza mmirata. Madankollu, esperjenza precedenti
write li r-registranti ghad ghandhom diffikultajiet f'li jiggustifikaw dawn |-adattamenti fil-
kuntest ta’ rekwiziti tal-informazzjoni.

Ir-regsitrant ghandu jiggustifika ghaliex is-similarita fl-istruttura twassal ghal similarita tal-
karatteristika kkunsidrata (jigifieri ghaliex differenzi strutturali bejn is-sors u I-mira ma
jeffettwawx il-karatteristika kkunsidrata). L-Anness Xl jistipula li t-tbassir ghandu jkopri |-
parametri principali u d-durata tal-espozizzjoni tat-test li ghandu jigi sostitwit u li ghandu jkun
adegwat ghall-iskop tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar u/jew ghall-istima tar-riskji. Dan ifisser li
r-rizultat ghandu jkun ugwalment tajjeb ghall-istess skop bhar-rizultat tat-test bis-sustanza
mmirata, jekk kien twettaq.

ll-livell ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent ghandu dejjem ikun I-istess
irrispettivament mill-approc¢¢ biex jissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni. ll-kostruzzjoni tal-
kategoriji ghadha kkunsidrata b’'mod iktar robust ghal read across bejn punti finali partikolari
milli I-approc¢¢ analogu. L-estensjoni ta’ kategoriji ezistenti b’sustanzi ohra hija possibbli izda
ghandha tkun ivverifikata jekk I-ipotezi tal-kategoriji tkun ghadha valida, u kwalunkwe
estensjoni tal-gasam tal-kategorija ghandha tigi ggustifikata.

lI-gudizzju espert jizvolgi rwol ¢entrali fl-istima ta’ proposti ta’ raggruppament u read-across
tal-ECHA f'dossiers tar-registrazzjoni. L-affidabbilta xjentifika ta’ gustifikazzjoni ghandha tigi
stmata, flimkien mad-dejta ta’ sostenn kollha pprezentata. L-esperti ghandhom jikkonkludu
dwar il-kwalita tal-gustifikazzjoni u d-dejta ta’ sostenn u jekk humiex suffi¢jenti biex jaccettaw
il-proposta. Tipi differenti ta” gustifikazzjonijiet u dejta ta’ sostenn, ibbazati fug punti finali
differenti huma pprezentati ghal raggruppament u read-across. Ghaldagstant, |-istima tista’
tvarja kemmxejn fl-ambitu mill-istima ta’ studju standard li huwa pprezentat biex jissodisfa
rekwizit tal-informazzjoni REACH minn studji li jintuzaw ez. ghal skrining u prijoritizzazzjoni.

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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Relazzjonijiet Struttura-Attivita Kwantitattiva ((Q)SARs)

(Q)SARs jaghmlu adattamenti ta’ valur I-iktar ghal punti finali fiziko-kimici, tossicita u destin
ambjentali. ll-previzjonijiet QSAR ghal karatteristici fiziko-kimici jistghu jinghaddu bhala
manwal ta’ dejta ta’ riferenza, sakemm il-previzjoni tkun ghal punti finali definiti b’mod ¢ar
taht REACH, il-kondizzjonijiet u I-unitajiet huma maghrufa u mhux ambigwi, u jekk is-sustanza
mbassra hijiex fi hdan il-gasam ta’ applikabbilta tal-mudell. Huwa importanti li wiehed jinnota
li I-karatteristici strutturali tas-sustanza rregistrata b’nugqas ta’ dejta ghandhom ikunu koperti
mis-sett ta’ tahrig tal-mudell QSAR. Parametri addizzjonali jistghu jintuzaw biex jidentifikaw
ahjar l-ambitu tal-mudell u I-applikabbilta ghal sustanzi mhux ittestjati.

Ghandha dejjem tigi kkunsidrata interazzjoni potenzjali bejn il-parametri (ez. id-dejta ghall-
koeffi¢cjent tal-partizzjoni ottanolu-ilma hija derivata minn metodu addattat ghal sustanzi
idrofobici). Karatteristic¢i ohra li generalment jehtiegu li jigu kkontrollati huma |-volatilita, it-
twehhil, [-awto-ossidazzjoni, il-fotosensittivita, u l-istabbilita fl-ilma u fl-arja. Jista’ jinghata
ezempju b’kejl mhux preciz ta’ Log P ta’ sustanzi volatili, li jaharbu s-sistema tat-test.

Jista’ jinghata ezempju iehor ghal kejl ta’ solubbilta inezatta fl-ilma minhabba li s-sustanza
tadsorbi fuq is-superfici tat-taghmir tal-laboratorju uzat ghall-kejl. Dawn il-konsiderazzjonijiet
japplikaw bl-istess mod ghas-sustanza mira (dik, li ghaliha ssir il-previzjoni) kif ukoll ghas-
sustanzi b’valuri meqjusa, li jiffurmaw is-sett ta’ tahrig tal-mudell. Jista’ jkun previst li r-
registrant/il-konsulent jista’ jiggudika |-ahjar il-karatteristici tas-sustanza rregistrata izda ghas-
sett ta’ tahrig tal-mudell (jekk mhux zviluppat mir-registrant) I-informazzjoni ghall-affidabbilta
tad-dejta tat-test tkun mistennija li tigi pprovduta minn min jizviluppa/jbigh il-mudell.

1I-(Q)SARs kollha, irrispettivament mill-karatteristika prevista, jehtieg li jigu ddokumentati
tajjeb. ll-kompilazzjoni tal-Format ta’ Rappurtagg tal-Mudell QSAR (QMRF) u I-Format ta’
Rappurtagg Previst tal-QSAR (QPRF) ghall-previzjoni. L-informazzjoni tista’ tigi inserita fil-
kampijiet IUCLID addattati fir-Rekord tal-Istudju tal-Punti Finali (ESR), jew mehmuza fil-post
xieraq fid-dossier IUCLID.

11I-QSARs hafna drabi mhumiex zviluppati ghal sustanza partikolari. QSAR iktar generali, li diga
giet iddokumentata, tista’ terga’ tintuza ghal sustanzi ta’ tunnellagg iktar baxx (jekk
applikabbli). Approcc iehor huwa li jigu zviluppati mudell QSAR “lokali” b’‘mudelli disponibbli
minghajr hlas bhall-ghodda QSAR tal-OECD. B’'mudell lokali ahna nifhmu xejra li hija stabbilita
ghal serje ta’ kimici kongenerici jew sett ta’ sustanzi simili fi hdan certi ogsma strutturali u
konfini fiziko-kimici. Fi kwalunkwe kaz, il-QSAR ghandu preferibbilment jintuza bhala parti
minn approcc tal-piz tal-evidenza, jew bhala studju ta’ sostenn, flimkien ma’ informazzjoni
ohra ta’ sostenn.

Previzjonijiet QSAR ghall-punti finali tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent |li huma bbazati fuq
valuri previsti tal-input (ez. Log Kow) jistghu jintroducu in¢ertezza addizzjonali, u ghaldagstant
dejta fiziko-kimika mkejjla hija preferibbli f'dawn il-kazijiet.

Ghal punti finali kumplessi tas-sahha tal-bniedem (ez. PNDT), mhuwiex generalment possibbli
li tipprovdi previzjoni affidabbli (Q)SAR li hija tajba ghall-iskop tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
u/jew l-istima tar-riskji. Minhabba li n-natura tal-punti finali differenti tas-sahha tvarja, il-
mudelli ta’ klassifikazzjoni (li jipprevedu twegibiet iva/le) jistghu jigu rrakkmandati ghal dawk
il-punti finali fejn ir-rizultat tat-test huwa binarju jew jista’ jigi espress b’dak il-bod (ez. il-
korrozjoni tal-gilda, mutagenicita in vitro).

Jekk ir-rizultat huwa wiehed konfinali jew dubjuz, ghandu jsir aktar sforz biex jintuza jew
jehtieg li tigi segwita linja ta’ evidenza differenti. Fid-dokumentazzjoni tal-mudell, deskrizzjoni
addattata tal-validita u tal-applikabbilta hija mistennija. Addizzjonalment, stima tal-izball
(specifika ghall-mudell u ghas-sustanza) tista’ tkun utli. Madankollu, ghandu jigi nnutat li dawn
il-parametri ta’ zball ma jkoprux I-affidabbilta tal-adattament QSAR izda spjegazzjonijiet
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addattati dejjem huma mehtiega biex ikopru I-potenzjal tan-nuqqgas ta’ gharfien fl-approc¢c
QSAR.

L-ECHA u I-OECD ikomplu jizviluppaw |-Ghodda QSAR tal-OECD, li tista’ titnizzel minghajr hlas
(http://www.qgsartoolbox.org/). Din hija ghodda li tappogga r-raggruppament ta’ sustanzi u
read-across, li tipprovdi wkoll opportunita biex jigu zviluppati mudelli lokali minn dejta u I-
valutazzjoni fug I-ogsma ta’ applikabbilta taghhom.

Il-verzjoni prezenti disponibbli (3.3) kienet rilaxxata fil-bidu ta’ Dicembru 2014. Din il-verzjoni
tikkontjeni elementi specifi¢i godda (bhal mudelli QSAR u sigar ta’ decizjonijiet godda),
dejtabejz imkabbar ta’ dejta sperimentali ghal numru kbir ta’ punti finali (inkluzi aggornamenti
minn ECHA-CHEM minn Lulju 2014), kif ukoll funzjonalitajiet u dokumentazzjoni ahjar (ez.
format standard ghad-deskrizzjoni ta’ profilaturi huwa introdott ghal profilaturi maghzula).

3.4 Kun zgur minn informazzjoni realistika dwar uzijiet u
kondizzjonijiet ta’ uzu fir-rapport dwar is-sigurta kimika (CSR)

Registranti mehtiega li jwettqu stima tal-espozizzjoni fil-kuntest tal-valutazzjoni dwar is-
sigurta kimika (CSA) ghandhom jindirizzaw I-uzijiet kollha tas-sustanza li jgieghdu fis-suq fl-UE
u jirrappurtaw l-ezitu tas-CSA taghhom f’ rapport dwar is-sigurta kimika. CSA u CSR
ghandhom jirriflettu uzijiet realistici u kondizzjonijiet tal-uzu bbazati kemm jista’ jkun fugq il-
prattiki prezenti fl-industrija. Dan mhuwiex importanti biss biex utenti downstream jircievu
informazzjoni bis-sens dwar I-uzu sigur permezz tax-xenarji tal-espozizzjoni rispettivi (ESs),
izda wkoll ghal awtoritajiet minhabba li hafna mid-decizjonijiet taghhom huma bbazati fuq I-
uzu u l-kondizzjonijiet ta’ uzu ta’ informazzjoni pprezentata mad-dossiers tar-registrazzjoni.

Osservazzjonijiet

Osservazzjoni frekwenti minn kontrolli ta’ konformita ta’ CSRs hija li x-xenarji tal-espozizzjoni
ma jirriflettux bizzejjed il-kondizzjonijiet ta’ uzu (sigur) ghall-gruppi tal-utenti fis-swieq
differenti ta’ sustanza. L-uzu awtomatizzat ta’ ghodod tal-Livell 1 ghall-produzzjoni tal-massa
ta’ xenarji tal-espozizzjoni jista’ jwassal ghal parir li ma jghinx jew li jgarra dwar |-immaniggjar
tar-riskji fix-xenarji tal-espozizzjoni.

IXx-xenarji tal-espozizzjoni ghandhom jirriflettu r-rekwiziti legizlattivi Ewropej tas-sahha u s-
sigurta, u I-gerarkija ta’ kontroll hija tema principali fi hdanhom, li tghid li konsiderazjzoni ta’
kontrolli tal-inginerija hija prerekwizit primarju meta jintuzaw sustanzi kimic¢i. Fejn ikun hemm
dipendenza fuqg I-uzu fit-tul tat-Taghmir Protettiv ghan-Nifs (RPE), I-utenti ghandu jkollhom
access ghal taghmir addattat (jigifieri specifikament mahsub ghal uzu fit-tul) — bhal hoods bl-
arja u forom iktar komdi ta’ respiratur. Ghandha tkun ipprovduta dikjarazzjoni li tindirizza I-
htiega li t-taghmir ikun addattat ghall-iskop meta x-xenarji tal-espozizzjoni jindikaw uzu fit-tul
ta’ RPE (>4 sighat).

CSRs hafna drabi jinkludu wkoll specifikazzjoni ta’ kondizzjonijiet operazzjonali u mizuri tal-
immsniggjar tar-riskji li jeffettwaw I-istima kwantitattiva tal-espozizzjoni. Huwa importanti li I-
fatturi maghzula li jimmodifikaw |-espozizzjoni jkunu realistic¢i u sostnuti b’evidenza.
Perezempju, ghal hafna kategoriji tal-process mhuwiex realistiku li wiehed jassumi li I-
ventilazzjoni lokali tal-egzost tkun mizura effettiva biex tillimita |-espozizzjoni dermali.

Livelli gholjin hafna ta’ prestazzjoni assunta ghandhom ikunu assocjati ma’ gustifikazzjoni
gawwija u deskrizzjoni ta’ sostenn ghall-valuri maghzula. Livell mistenni ta’ medja ta’
prestazzjoni taht il-kondizzjonijiet tal-uzu proposti ghall-mizura tal-immaniggjar tar-riskji
specifikata ghandu jkun inkorporat fi hdan stima tal-espozizzjoni kwantitattiva. Stennijiet ta’
prestazzjoni ghal ingwanti jew ghal kontrolli tal-inginerija ghandhom ikunu assocjati ma’
kontrolli ta’ gestjoni mehtiega biex jilhqu |-prestazzjoni antic¢ipata.
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In generali, il-mudelli tal-espozizzjoni ghandhom fatturi ta’ modifikazzjoni tal-espozizzjoni
mibnija fi hdanhom. F’dawn il-kazijiet, ir-registranti m’ghandhomx normalment jiddevjaw min-
nuqgasijiet disponibbli fi hdan il-mudell. Perezempju:

e Fil-haddiem TRA, it-tnaqgis tal-koncentrazzjoni tas-sustanza fil-prodott uzat ghandu
impatt mhux lineari fuq I-istima tal-espozizzjoni ghan-nifs. ll-linearizzazzjoni ta’ din ir-
relazzjoni jfisser li min iwettaq l-istima jopera barra I-ghodda ddokumentata.

e ll-ventilazzjoni lokali tal-egzost mhijiex mizura addattata biex thaqqgas I-espozizzjoni
taht kondizzjonijiet esterni.

Fi hdan l-istima tal-espozizzjoni ambjentali, spjegazzjoni dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu li
twassal ghar-rata ta’ rilaxx prezunta hija hafna drabi insuffijcenti jew anke assenti.
Perezempju, CSR jaghmel referenza ghal kategorija ta’ rilaxx ambjentali specifika (SpERC)
bhala gustifikazzjoni ghall-fatturi ta’ rilaxx uzati fil-valutazzjoni. Madankollu, ma hemm ebda
indikazzjoni esplicita li I-uzu vvalutat jaga’ fil-gasam ta’ applikabbilta ta’ SpERC.

Pariri

Mapep ta' uzu

Mezz effi¢jenti biex ir-registranti jaslu ghal informazzjoni aktar realistika dwar uzijiet u
kondizzjonijiet ta’ uzijiet huwa li jintuzaw mapep tal-uzu®’ li gew zviluppati minn
assocjazzjonijiet tas-settur tal-utent downstream fi djalogu mar-registranti. Il-kuncett ta’
mapep tal-uzu kien introdott ghall-iskadenza tar-registrazzjoni 2010 u huwa kkunsidrat mill-
ECHA bhala r-rotta ppreferita biex tiggenera x-xenarji tal-espozizzjoni mehtiega ghall-iskop
tas-CSA. Mapep tal-uzu huma zviluppati fil-livell tas-settur biex jipprovdu deskrizzjoni qasira
tal-uzijiet rilevanti ghas-setturi b’'mod li jiffacilita x-xoghol tar-registrant bhala:

e ll-format taghhom huwa allinejat ma’ ghodod bhal IUCLID u Chesar.

e Jipprovdu informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu li huma tipici fis-settur u li
jistghu jitgieghdu fis-CSA tar-registrant.

Madankollu, uzijiet li mhumiex koperti minn dawn il-mapep tal-uzu xorta jehtiegu li jigu
indirizzati fuq bazi ta’ kaz b’'kaz.

Deskrizzjoni tal-uzu

Deskrizzjoni tal-uzu ddettaljata u trasparenti tizvolgi rwol krucjali fil-process CSA u tifforma I-
bazi ta’ stima tal-espozizzjoni bis-sens u kompleta.

Bhala I-ewwel pass fl-istima, registrant ghandu jnizzel I-uzijiet kollha tas-sustanzi taghhom
inkluza informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu korrispondenti. Id-deskrizzjoni tal-uzu
jehtieg li tkun ¢ara u konsistenti mal-uzijiet tas-sustanza fil-katina tal-provvista taghhom. Dan
ikun sostnut mill-mapep tal-uzu hawn fuqg.

Inputs ghall-istima tal-espozizzjoni

Minbarra d-deskrizzjoni tal-uzu, I-informazzjoni dwar kondizzjonijiet tal-uzu realisti¢i ghandha
tkun il-bazi ghall-istima tal-espozizzjoni. Dan jizgura li I-mizuri tal-immaniggjar tar-riskji li
jirrizultaw huma xierqga u jistghu jitgieghdu fis-sehh minn utenti downstream.

L-inputs ghall-istima tal-espozizzjoni ghandhom ikopru kemm I-espozizzjoni ghas-sahha tal-
bniedem kif ukoll ghall-ambjent. Matri¢i biex jinholqu I-inputs ghall-istima tal-espozizzjoni gew

47 Aktar informazzjoni dwar il-mapep tal-uzu tista’ tinsab fis-sit web tal-Mappa Direzzjonali CSR/ES:
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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zviluppati u huma diga disponibbli ghal setturi: SpERCs ghad-determinanti ta’ espozizzjoni
ambjentali u specifi¢i (SCEDs) ghall-konsumaturi. Diversi mapep tal-uzu kompleti tas-settur u
inputs ta’ stima tal-espozizzjoni specifi¢ci ghas-settur (sPERCs, SCEDs) huma diga disponibbli*®

Proposta rfinuta ghal matri¢i aggornata ta’ mapep tal-uzu ser tigi ppubblikata f'nofs |-2015
flimkien ma’ gwida. Is-settur tal-utenti downstream u assocjazzjonijiet tar-registranti huma
nkoraggiti jsegwu dawn l-izviluppi u jikkontribwixxu ghalihom biex jizguraw li huma ggenerati
xenarji tal-espozizzjoni xierqa.

Kif tottjeni aktar informazzjoni

Kif tottjeni aktar informazzjoni

L-inizjattivi kontinwi ghat-titjib ta’ CSRs u Ess huma zviluppati fil-kuntest tal-Pjan Direzzjonali
CSR/ESS‘S’. Dawn huma diskussi fin-Netwerk tal-Iskambju dwar Xenarji tal-Espozizzjoni
(ENES)®°.

3.5 Uza l-gwida u I-ghodod tal-ECHA

Meta tipprepara u tmantni r-registrazzjoni tieghek, ikkonsulta I-materjal ta’ gwida fuq is-sit
web tal-ECHA. II-Manwali tal-Prezentazzjoni tad-Dejta u I-Manwali ta’ Uzu tal-Industrija
REACH-IT jaghtu istruzzjonijiet definittivi ghall-preparazzjoni u I-prezentazzjoni tad-dossiers.

Uza I-plug-in tal-Assistant ghall-Validazzjoni ghal IUCLID meta tipprepara r-registrazzjoni
tieghek. Minbarra li tivverifika r-regoli kummercjali u r-regoli CCh, tospita I-modulu tal-
Assistent ghall-Kwalita tad-Dossier li twissi lill-utent bin-nuqgqasijiet u I-inkonsistenti li jinsabu
fi hdan id-dossier taghhom.

L-ECHA kompliet tizviluppa gwida REACH fl-2014. Id-dokumenti ta’ gwida aggornati li gejjin
kienu ppubblikati fuq is-sit web tal-ECHA matul is-sena:

e Aggornament tal-Gwida dwar il-Preparazzjoni ta’ dossier tal-Anness XV ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHCs) (Frar 2014).

¢ Aggornament tal-Gwida dwar il-Preparazzjoni ta’ dossiers ghall-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar armonizzati (Awwissu 2014).

e Aggornament tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-
Sigurta Kimika; Kapitolu R.7a: Gwida specifika ghall-punti finali, Tagsimiet R.7.7.1 sa
R.7.7.7 li tirrelata ghal mutagenicita (Awwissu 2014).

e Aggornament tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-
Sigurta Kimika; Kapitolu R.7a: Gwida specifika ghall-punti finali, Tagsimiet R.7.7.1 sa
R.7.7.7 li tirrelata ghal mutagenicita (Awwissu 2014).

e Aggornament tal-Gwida dwar ir-Ricerka u I-1zvilupp Xjentifiku (SR&D) u r-Ri¢erka u I-1zvilupp Orjentati lejn
Prodotti u Processi (PPORD) (Novembru 2014).

Barra minn dan, I-ECHA nehhiet ukoll zewg dokumenti ta’ Gwida tal-ECHA u warrbithom mis-
sit web tal-ECHA (Jannar 2014): il-Gwida dwar il-valutazzjoni tad-dossiers u tas-sustanzi u |-
Gwida dwar id-Determinazzjoni tal-Prijoritajiet. Dawn gew issostitwiti minn informazzjoni

48 Sommarju tax-xoghol maghmul minn assoc¢jazzjonijiet f'dan ir-rigward hu disponibbli fil-link li gej:
http://www.cefic.org/Industry-support/Ilmplementing-reach/Guidances-and-Tools1

4 Rapport dwar is-sigurta kimika/ Pjan direzzjonali tax-xenarju tal-espozizzjoni: http://echa.europa.eu/csr-es-

roadmap.
50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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prezenti u aggornata disponibbli fit-tagsima web tal-Valutazzjoni tal-ECHA u r-registranti
ghandhom jirreferu ghal dawn ghal informazzjoni prezenti.

L-ECHA ippubblikat traduzzjonijiet tal-Gwida ghall-Utenti Downstream, verzjoni 2.0 (verzjoni
originali 2.0 ippubblikata bl-Ingliz f'Di¢embru 2013 fi 22 lingwa addizzjonali tal-UE f'April
2014). Barra minn hekk, il-Gwida fil-Qosor ghal Gwida dwar Ricerka u Zvilupp Xjentifiku
(SR&D) u Ric¢erka u Zvilupp Orjentati lejn Prodotti u Proc¢essi (PPORD), kienet ippubblikata fi 23
lingwa f'Novembru 2014. Dawn jistghu ikunu ta’ interess partikolari ghal imprizi zghar u ta’
dags medju.

L-ECHA tistiednek tiehu nota ta’ dawn ir-rizorsi godda/ aggornati u taggorna |-partijiet rilevanti
tad-dossiers tieghek kif mehtie§g meta xieraq. L-ECHA tqis |-approcci |-godda deskritti fil-gwida
fil-valutazzjoni kontinwa u fil-gejjieni tad-dossiers.
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Lista ta’ akronomi u abbrevjazzjonijiet

C&L klassifikazzjoni u ttikkettar

CCh kontroll ta' konformita

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

CMR karcinogenici, mutagenici jew tossic¢i ghar-riproduzzjoni

CoRAP Pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju

CSR rapport dwar is-sigurta kimika

DD Decizjoni ta’ abbozz

DNEL livell derivat bla effett

ECHA I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

eMSCA awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-valutazzjoni

ERC kategorija ta’ rilaxx ambjentali

EU I-Unjoni Ewropea

IUCLID Dejtabejz Internazzjonali ta’ Informazzjoni Kimika Uniformi

MSC Kumitat tal-Istati Membri

MSCA awtorita kompetenti tal-Istati Membri

PBT persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku

QMRF Format ta’ Rappurtagg tal-Mudell QSAR

QObL ittra dwar l-osservazzjoni tal-kwalita

QPRF Format ta’ Rappurtagg tal-Previzjoni QSAR

QSAR relazzjoni struttura-attivita kwantitattiva

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

RPE Taghmir ta’ Protezzjoni ghan-Nifs

SCED Determinant specifiku ghall-espozizzjoni tal-konsumatur

SID identita tas-sustanza

SIEF forum ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi

SONC dikjarazzjoni ta’ nugqgas ta’ konformita wara decizjoni ta’ valutazzjoni ta’ dossier
SpERC kategorija specifika ta’ rilaxx ambjentali

t/a tunnellati metrici kull sena (sena)

TPE ezaminazzjoni ta’ proposta ta’ ttestjar

vPVvB persistenti hafna u bijoakkumulattiv hafna
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