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Din hija silta mill-Evalwazzjoni tal-ECHA skont ir-rapport tal-progress ta
REACH tal-2016.

Dan id-dokument ikopri s-Sommarju Ezekuttiv u r-rakkomandazzjonijiet lir-
registranti.

Dan ir-rapport shih hu disponibbli bl-Ingliz
f https://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

Sommarju ezekuttiv

Ir-rapport jiddeskrivi r-rizultati tal-attivitajiet ta evalwazzjoni tal-ECHA fl-2016 u
jipprovdi rakkomandazzjonijiet lir-registranti biex jithaddan titjib fil-kwalita tar-
registrazzjonijiet.

Ir-registranti huma mhegga jikkunsidrawhom u li jkunu proattivi meta jaggornaw u jtejbu
d-dossiers taghhom bi kwalunkwe informazzjoni gdida u/jew rilevanti. Titjib kontinwu tal-
informazzjoni dwar il-periklu, I-uzu u l-esponiment fid-dossiers ta© redistrazzjoni se
jwassal ghal valutazzjonijiet tar-riskju aktar ezatti u ghal uzu aktar sigur tas-sustanzi
kimici.

Implimentazzjoni tal-istrategija regolatorja integrata tal-ECHA

FI-2016, I-ECHA avvanzat |-implimentazzjoni tal-istrategija regolatorja integrata taghha,
li ghaqqdet flimkien il-processi kollha skont ir-regolamenti REACH u CLP. L-istrategija
ghandha I-ghan li tikkontribwixxi biex jinkiseb I-ghan ambizzjuz tan-Nazzjonijiet Uniti
dwar il-gestjoni sostenibbli tas-sustanzi kimici: li sal-2020, is-sustanzi kimici jigu
prodotti u jintuzaw b> modi li jwasslu ghall-minimizzazzjoni ta reazzjonijiet avversi
sinfikanti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

Kemm l-evalwazzjoni tad-dossier kif ukoll tas-sustanza hija essenzjali fl-implimentazzjoni
tal-istrategija. Dawn huma processi sabiex jigi zgurat li d-data pprezentata mir-registranti
tkun adegwata ghal klassifikazzjoni u ttikkettjar korretti, ghal valutazzjoni tar-riskji u
ghall-konkluzjoni dwar jekk humiex mehtiega mizuri ta gestjoni tar-riskji regolatorji. 1l-
prijoritizzazzjoni u I-ghazla tas-sustanzi tas thassib potenzjali ghall-valutazzjoni issa
huma bbazati fuq Il-iskrinjar komuni li jservi wkoll ghall-identifikazzjoni tar sustanzi ta’
prijorita ghal mizuri ta© gestjoni tar-riskji regolatoriji.

Rizultati ta kontrolli tal-konformita

F konformita mal-istrategija, |-ECHA rriservat hafna mill-kapacita tal-valutazzjoni taghha
ghal kontrolli tal-konformita dwar ir-registrazzjonijiet ta© sustanzi mmanifatturati jew
importati fl-Ewropa f volumi tar aktar minn 100 tunnellata fis-sena li jistghu jehtiegu
valutazzjoni tas-sustanza jew mizuri ta> gestjoni tar-riskji.

Abbazi tal-istrategija regolatorja, il-valutazzjonijiet iffukaw fuq ir-rekwiziti ta’
informazzjoni standard ta livell gholi dwar is-sahha tal-bniedem u lI-ambjent li huma
rilevanti ghall-identifikazzjoni tar sustanzi CMR (karcinogenic¢i, mutagenici jew tossici
ghar-riproduzzjoni) u PBT/vPvB (persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i (hafna).

Mill-valutazzjonijiet konkluzi fl-2016, 156 (85 %) twettqu fuq id-dossiers ta’ tali sustanzi
tar prijorita gholja. Din kienet Zieda sinifikanti (ta= aktar minn 50 %) meta mqgabbla
mal-2015, I-ewwel sena ta implimentazzjoni tal-istrategija regolatorja. Il-hidma involviet
il-valutazzjoni tar aktar minn 1,200 punt ta tmiem ta’ livell oghla tas-sahha tal-
bniedem u dik ambjentali.


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Bhala rizultat ta- dawn il-valutazzjonijiet, saru 805 talbiet ta- informazzjoni standard
fl-abbozz tad-decizjonijiet, li 550 minnhom indirizzaw punti ta tmiem ta’ livell oghla
tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent. Dawn ir-rizultati jikkonfermaw li hemm lakuni
importanti fid-data fid-dossiers tas-sustanzi ta thassib potenzjali.

FI-2016, I-ECHA kkonkludiet total tar 184 kontroll tal-konformita godda. Minn dawn,
168 kaz (91 %) wasslu ghal abbozz ta© decizjoni u 16 (9 %) gew konkluzi minghajr
ebda azzjoni ulterjuri. Dan ir-rizultat sempli¢ciment jirrifletti |-effettivita tal-iskrinjar u I-
ghazla tar dossiers u dan ma jistax jintuza direttament biex tigi vvalutata r-rata globali
tar konformita tad-dossiers kollha tar  registrazzjoni.

Ghal 152 dossier, I-ECHA adottat decizjonijiet, prin¢ipalment abbazi tal-abbozz ta’
decizjonijiet mahruga fis-sena precedenti. Dawn id-decizjonijiet kien fihom 597 talba ghal
informazzjoni standard. BB mod komuni, in-nonkonformitajiet indirizzati f dawn id-
decizjonijiet kienu tossicita fl-izvilupp prenatali, tossicita akkwatika b’ terminu qgasir u twil,
identifikazzjoni u kompozizzjoni ta® sustanza, mutagenicita jew genotossicita u
kwistjonijiet relatati mar-rappurtar dwar is-sigurta kimika inkluz valutazzjoni ta DNELs,
PNECs u PBT.

Proposti tar ttestjar

Stadju importanti fil-Programm tar Hidma ta= REACH u tal-ECHA 2016 inkiseb meta I-
proposti ta- ttestjar kollha pprezentati fir-registrazzjonijiet tal-2013 gew ezaminati sal-
1ta Gunju 2016, kif kien mehtieg mir-Regolament REACH. Matul is-sena li ghaddiet, I-
ECHA ezaminat 164 proposta tar ttestjar u harget 133 abbozz tar decizjonijiet ta’
proposti tar ttestjar li kien fihom 325 talba ghal informazzjoni standard. L-ECHA adottat
116-il decizjoni li kien fihom 260 talba ghal informazzjoni standard.

Valutazzjoni tar segwitu ta’ decizjonijiet dwar il-kontroll tal-konformita u I-
proposti tar ttestjar

FI-2016, I-ECHA kkonkludiet 355 evalwazzjoni tar segwitu ta- kontrolli tal-konformita u
tar proposti tar ttestjar. Barra minn hekk, intlahaq stadju importanti ta’

1,000 evalwazzjoni ta: segwitu mwettqga, skont ir-Regolament REACH. Dan kien kontribut
importanti ghas-sigurta mtejba tas-sustanzi kimici.

Fir-rigward tar-rizultat tal-evalwazzjonijiet tar segwitu fl-2016, 92 % (565) tal-punti
tar tmiem li originarjament gew identifikati bhala li ma jikkonformawx mar-rekwizit ta-
informazzjoni ta¢ REACH issa huma konformi.

Matul is-sena li ghaddiet, I-ECHA harget 33 dikjarazzjoni ta- nonkonformita (SONCs)
segwiti minn decizjoni ta© evalwazzjoni tad-dossier u stiednet lill-Istati Membri biex
jikkunsidraw azzjoni ta’ infurzar.

Barra minn hekk, I-ECHA setghet taghlag 37 SONC b’ notifika tal-Artikolu 42(2) segwita
minn aggornament tad-dossier mir-registranti wara li fil-kazijiet gew involuti I-awtoritajiet
nazzjonali tar infurzar. Fl-ahhar tal-2016, kien hemm 65 SONC mhux solvut li gew
innotifikati lill-awtoritajiet tal-Istati Membri mill-2012.

Progress fl-evalwazzjoni tas-sustanzi

Wara sessjonijiet annwali bikrija tar evalwazzjonijiet tas-sustanzi, I-ECHA adottat

26 decizjoni li kien fihom 84 talba ghall-informazzjoni biex jigi vverifikat it-thassib
issuspettat. Mit-48 sustanza evalwati matul 1-2015, I-Istati Membri li wettqu |-evalwazzjoni
kkonkludew li 32 minnhom kienu jirrikjedu aktar informazzjoni sabiex jigi kkjarifikat it-
thassib issuspettat. Konsegwentement, I-ECHA baghtet abbozz ta- decizjonijiet lir-
registranti ta dawn is-sustanazi.
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FI-2016, I-ECHA ppubblikat 20 dokument ta- konkluzjoni ta evalwazzjoni tas-sustanza
mhejjija mill-I1stati Membri li wettqu l-evalwazzjoni, u b>  hekk tlesta I-process ta
evalwazzjoni tas-sustanza u nstiltet konkluzjoni dwar jekk ir-riskji humiex ikkontrollati
bizzejjed bil-mizuri ezistenti, jew bil-mizuri ta- gestjoni tar-riskji proposti madwar I-UE.
F 9 kazijiet, I-Istat Membru li wettaq l-evalwazzjoni kkonkluda li kien hemm bzonn ta’
mizuri ta’ gestjoni tar-riskji madwar I-UE.

Ir-relazzjoni bejn il-kontroll tal-konformita u I-evalwazzjoni tas-sustanza gie kkjarifikat
aktar fl-2016 bl-ghan tal-prevenzjoni tal-posponiment tal-evalwazzjoni tas-sustanza, u
dewmien konsegwenti fl-identifikazzjoni ta= gestjoni regolatorja tar-riskji. Kull meta
jkun possibbli, isir kontroll tal-konformita tajjeb gabel tibda I-evalwazzjoni tas-sustanza.
Din il-prattika hi konformi mal-Bord tal-Appell li sab li evalwazzjoni tad-dossier jehtieg li
normalment tigi gqabel I-evalwazzjoni tas-sustanza (Kaz A-005-2014). Madankollu, kien
hemm sitwazzjonijiet fejn il-prestazzjoni taz-zewg processi b’ mod parallel tkun fattibbli
u tkun ir-rotta I-aktar veloci ppreferuta.

Studju tar tossicita riproduttiva estiz fuq generazzjoni wahda (EOGRTS,
Extended one-generation reproductive toxicity study)

Wara I-bidliet fir-rekwizit ta: informazzjoni ghat-tossicita riproduttiva adottati mill-
Kummissjoni fl-2015, I-ECHA baqghet tindirizza b> mod sistematiku I-lakuni fid-data
f danil-punt ta¢ tmiem.

Matul 1-2016, I-ECHA baghtet 63 abbozz ta decizjonijiet dwar proposti ta> ttestjar u
b> kontrolli tal-konformita b’ dettalji dwar tfassil ta- studji ta¢4 EOGRTS lir-registranti
ghall-kummenti taghhom. Hamsin (50) abbozz ta> decizjonijiet gew riferuti lill-
awtoritajiet kompetenti tal-1stati Membri (MSCAs, Member State competent authorities)
ghal kummenti.

Minn dawn, il-maggoranza vasta (33) ircivew proposti ghal emendi u gew referuti ghall-
Kumitat tal-Istati Membri (MSC). Abbozz tar decizjoni wiehed (1) biss gie
sussegwentement riferut lill-Kkummissjoni ghal tehid ta> decizjoni minhabba fehmiet
differenti dwar it-tfassil tal-istudju EOGRT waqt li d-decizjonijiet |-ohra gew jew ged jigu
adottati mill-ECHA.

Dan jindika progress fl-allinjament tal-fehmiet bejn I-ECHA u I-MSCAs dwar I-
applikazzjoni tar din il-linja gwida tar studju importanti u kumplessa skont REACH.
Issa mistenni li I-maggoranza tal-216-il kaz riferuti aktar kmieni lill-Kkummissjoni ghal
tehid ta© decizjoni se jigu pprezentati mill-gdid bhala proposti ta ttestjar lill-ECHA fl-
ahhar tal-2017 jew fil-bidu tal-2018.

L-evitar tar ttestjar mhux necessarju fuq I-annimali

FI-2016, I-ECHA kkonsolidat I-implimentazzjoni tas-soluzzjoni amikevoli tal-Ombudsman
Ewropew mill-2015 fil-process taghha u issa titlob li r-registranti kollha jipprezentaw
proposti tar ttestjar godda li jinvolvu ttestjar fug annimali vertebrati sabiex jipprovdu I-
kunsiderazzjonijiet taghhom dwar alternattivi bhala parti mid-dossier. Dawn il-
kunsiderazzjonijiet jigu ppubblikati flimkien mal-proposti tar ttestjar meta titnieda I-
konsultazzjoni tal-parti terza dwar proposta ta’ ttestjar.

Gie ppubblikat materjal ta= sostenn gdid dwar metodi alternattivi: gwida prattika, gwida
aggornata dwar diversi rekwiziti tar informazzjoni fejn saru disponibbli metodi godda,
pagni tal-web godda u webinar.
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Uzu ta’ mizuri ohrajn

L-uzu tas mizuri ohrajn minbarra d-dossier u l-evalwazzjoni tas-sustanza ghandu rwol
importanti x jaqdi fit-titjib tal-kwalita globali tad-dossier skont I-istrategija regolatorja
integrata.

Minbarra li tipprovdi pariri generali u komunikazzjoni lir-registranti, |-ECHA tuza
kampanji mmirati lejn ir-registranti b’ defi¢jenzi potenzjali fid-dossiers taghhom.

B' mod generali, ir-rizultati juru li I-mizuri kumplimentari jistghu jistimulaw lir-
registranti biex ikunu aktar proattivi, u biex jaggornaw id-dossiers taghhom bir-rekwiziti
tar informazzjoni ewlenin.

FI-2016, I-ECHA nediet kampanja mmirata b’ ittri dwar 270 sustanza maghzula, li
permezz taghha informat lir-registranti li s-sustanza taghhom tkun intghazlet, jigifieri,
is-sustanza tkun taht I-iskrutinju tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. L-ittri
stiednu lir-registranti biex itejbu I-kwalita tad-dossiers taghhom gabel kwalunkwe
kontroll tal-konformita jew process regolatorju iehor li jista” jsegwi I-iskrinjar komuni.
Dawn il-kampanji b’ ittri urew li kienu pjuttost effi¢jenti. Perezempju, 40 % mid-dossiers
fl-ambitu tal-lista gasira tal-2016 gew aggornati f erba’ xhur minn meta ntbaghtu I-
ittri. Abbazi tal-iskrinjar komuni, I-ECHA regolarment tippubblika lista ta sustanzi i
jistghu jkunu soggetti ghal kontroll tal-konformita.

Matul 1-2016, tnedew azzjonijiet godda dwar id-dossiers li diga gew ipprezentati, sabiex
jigi zgurat il-prin¢ipju ta© “sustanza wahda, registrazzjoni wahda”, u sabiex tinfetah
mill-gdid it-tlestija tal-kontroll tal-kompletezza ghal dossiers li gew ipprezentati gabel

f certi cirkostanzi.

F nofs is-sena 2016, IUCLID 6 u REACH-IT 3 hardgu mizuri ohrajn importanti li jappoggjaw
I-istrategija regolatorja integrata. Dan ippermetta kontroll tal-kompletezza imtejjeb fuq
kemm dossiers inizjali kif ukoll aggornati li ghandhom jigu implimentati, u gab ghadd ta’
titjib fl-istruttura u fid-disponibbilta tar informazzjoni fid-dossier li se jiffacilita wkoll id-
disseminazzjoni. B mod partikolari, dan inkluda verifiki manwali mill-ECHA li, fost
affarijiet ohra, itejbu elementi tal-identita u r-robustezza tas-sustanza tal-ezenzjonijiet
tad-data.

L-izgurar tad-disponibbilta tar informazzjoni ewlenija dwar sustanzi kimici ta’
prijorita

Kollox ma’  kollox, sar progress sinifikanti fl-implimentazzjoni tal-istrategija regolatorja
integrata tal-ECHA. ll-processi ta> evalwazzjoni taa REACH huma strumenti regolatorji
assenjati lill-ECHA biex jigi zgurat li r-registranti jikkonformaw mar-rekwiziti ta’
informazzjoni, li jigi evitat ittestjar mhux necessarju fuq l-annimali u li kwalunwke thassib
dwar riskji kkawzati minn sustanzi kimic¢i ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent jigu
CCarati b’ mod effettiv.

Dawn jahdmu flimkien ma processi ohrajn ta¢ REACH u tac CLP u mizuri
kumplimentari, lejn I-objettivi komuni ghall-istrategija.

Dan ir-rapport jispjega kif il-lakuni fid-data fis-sustanzi ta- prijorita ged jinghalqu
permezz tar decizjonijiet legalment vinkolanti u mizuri ohrajn. Bhala rizultat ta= dan, ged
tigi ggenerata d-data nieqgsa, li fl-ahhar mill-ahhar ged tippermetti lill-awtoritajiet jisiltu
konkluzjonijiet dwar jekk hijiex mehtiega azzjoni ulterjuri mill-awtoritajiet.
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Rakkomandazzjonijiet ewlenin ghar-registranti

ZGURA L-UZU SIGUR TAS-SUSTANZA TIEGHEK BILLI ZZOMM ID-DOSSIER

TIEGHEK AGGORNAT

e Irrevedi d-dossiers ta Tregistrs
kwalunkwe informazzjoni gdida u/jew rilevanti inkuz, fejn applikabbli, aggornament
tar-rapport dwar is-sigurta kimika u/jew bidla fil-limiti ta “tunnellagg.

e Jekk int tigi infurmat li s-sustanza tieghek se tkun taht skrutinju ghal kwalunkwe
evalwazzjoni jew process regolatorju fl-ECHA (ircivejt komunikazzjoni jew taraha
fuq is-sit web tal-ECHA), ipprova indirizza t-thassib identifikat billi tirrevedi I-
informazzjoni relatata fid-dossier ta rrekwizith zj

ta “informazzjoni.

IL-VALUTAZZJONI TA GNPMENT U L-KARATTERIZZAZZJONI TA

GHANDHOM IKOPRU L-PERIKLI KOLLHA

e ll-valutazzjoni ta ~kagatterizzazzjoni tar-riskju sussegwenti jridu
jitwettqu ghas-sustanzi kollha soggetti ghar-registrazzjoni (>10 tunnellati/sena),
fejn ir-registrant jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa kwalukwe kriterju biex tigi
kklassifikata bhala perikoluza, jigifieri, ghall-effetti fug is-sahha tal-bniedem, jew
ghall-effetti ambjentali, jew ghall-perikli fizikokimic¢i elenkati taht |-Artikolu 14(4)

ta "REACH.

e Dan ifisser li ladarba jigu skattati mill-kundizzjonijiet tal-Artikolu 14, il-valutazzjoni
ta ~karattenizzazzjonil tar-riskju jridu jkopru I-perikli kollha
identifikati abbazi tar-rekwiziti ta i stipuhatt fl~Annessi VII u XI, u dan

mhuwiex limitat biss ghall-perikli klassifikati.*
o “Perikli identifikati” jmorru lil hinn mill-"perikli |i jistghu jigu kklassifikati"2. It-
terminu jkopri wkoll
o periklili b bl ssghaléhianistactakfdjer]
hemm evidenza li s-sustanza tista ’
normalment rilevanti ghall-hamrija u s-sediment).

o perikli g ]
izda fejn l-effetti skattati mid-doza/mill-konc¢entrazzjoni fit-test huma angas
mil-limitu g halstassifikez4jgit ikidBHsditkata
g hal punt tald tmiem.

e |-iskeda ta ~perikli tkollhag
identifikati u mhux biss dawk |i jwasslu ghal klassifikazzjoni skont ir-Regolament
CLP.

IFFAMILJARIZZA RUHEK MAR—REKW]_IiITI TA GHAIc KORRUZJONI
TAL-GILDA JEW IRRITAZZJONI TAL-GILDA, HSARA SERJA LILL-GHAJNEJN

JEW IRRITAZZJONI TAL—(_-iFIAJNEJN, TOSSICITA DERMALI AKUTA U
SENSITIZZAZZJONI TAL-GILDA
e Kull meta jkun possibbli, ikkunsidra u uza metodi alternattivi. Minhabba n-natura

sekwenzjali tar-rekwiziti ta “inform a
irrispettivament mit-tunnellagg annwali tas-sustanza, trid tigi ggenerata data gdida
ghal irritazzjoni tal-gilda u tal-g rajnajn Bekktastjaaltati in vitro

jkunu adegwati ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar jew ghal valutazzjoni tar-riskju,

1 |d-Detizjoni tal-Bord tal-Appell tat-28 ta=  Gunju 2016 f Kaz A-015-2014, BASF SE.

2 Ara wkoll il-Gwida tal-ECHA parti B u parti D
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_en.pdf/7e6bf
845-e1a3-4518-8705-c64bl7cecae8
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf/70da6
d4b-5acf-40d9-8b75-1e1¢311378df
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ma jkunx mehtieg ittestjar in vivo ulterjuri.

e Zgura li I-metodu ta -sustgnzai bigx tikiseh n xic r4
informazzjoni adegwata mill-istudji in vitro.

e Ghal aktar pariri dwar kif tuza metodi in vitro jew alternattivi ohrajn, aghti titwila
lejn il-Kapitolu aggornat R.7a tal-Gwida tal-ECHA dwar ir-rekwiziti ta
informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika relatat mal-korruzjoni/irritazzjoni
tal-gilda, hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn, sensitizzazzjoni tal-gilda
u tossicita akuta.

IPPREPARA RUHEK GHAR-RE BASFR2ZVSONI TA "R

e Jekk ippreregistrajt sustanzi li timmanifattura jew timporta minn barra I-UE ta
aktar minn tunnellata wa Frdian riiediatz fils raboa akta
ghadek ma rregistrajthomx, l-iskadenza tar-re gistrazzjoni
31 ta 'Mejju 2018 tikkoncernak.

e lkkonsulta I-informazzjoni u I-pariri li zviluppat I-ECHA li huma mmirati
spe €jal
registrazzjoni tal-2018, permezz tal-punt uniku ta parvizz fuq il gn
REACH 2018: https://echa.europa.eu/reach-2018.

e Irrevedi Fazi 4 tal-informazzjoni tal-ECHA3b’mod aktar specifiku, li se tiggwidak pass wara pass
matul il-process tal-valutazzjoni tal-perikli u r-riskji, u rreferi ghall-gwidi pratti¢i*“disponibbli.

e Halli bizzejjed hin biex tifhem ir-rekwiziti tieghek, biex torganizza ruhek mal-
koregistranti tieghek, biex tiddetermina jekk ghandekx bzonn tiggenera data.

e Ftakar li ghandek tikkunsidra ttestjar fuq annimali biss bhala |-ahhar rimedju,
ladarba tkun tista ~alternattivi mhumiex xierga ghal karatteristika tas-
sustanza tieghek.

e Qabel tipprezenta d-dossier, uza l-assistent tal-validazzjoni f i
verifika preliminari tat-tlestija tar-registrazzjoni tieghek.

e Jekk int u I-koregistranti tieghek tikkonkludu li m hew
certi punti tald tmiem, kun cert |i tipprovdi gustifikazzjoni xjentifika abbazi tad-
Dokumenti ta "Gwida.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides



https://echa.europa.eu/reach-2018
https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
https://echa.europa.eu/practical-guides
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1. Rakkomandazzjonijiet lir-registranti

Ahna nirrakkomandaw lir-registranti ezistenti u futuri biex jagraw din it-tagsima
b attenzjoni.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-ECHA huma bbazati fug in-nuqgasijiet |-aktar frekwenti
osservati meta ssir evalwazzjoni tad-dossiers u ghandhom |-ghan li jipprovdu pariri dwar
kif titjieb il-kwalita tad-dossiers ta: registrazzjoni. Dawn fihom informazzjoni teknika u
xjentifika li hija tal-akbar uzu meta jigi ppreparat jew ikun hemm il-pjan li jigi aggornat
id-dossier tekniku u/jew rapport dwar is-sigurta kimika.

FI-2016, biex tappoggja registranti futuri, I-ECHA ppubblikat parir prattiku dwar rekwiziti
tar informazzjoni u kif jigi evitat ittestjar mhux necessarju fuq l-annimali kif ukoll dwar
modi ta’  kif tingabar I-informazzjoni, bhala parti mill-Pjan Direzzjoni ta¢ REACH 2018
tal-ECHAS. Ghal stampa globali dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni, ahna nirrakkomandaw il-qari tal-Gwida
prattika ghall-manigers tal-SMEs u I-koordinaturi ta- REACHS&. Din tkopri r-rekwiziti ta’
informazzjoni ghar-registrazzjoni tas-sustanzi minn tunnellata 1 sa 100 tunnellata fis-
sena. Din il-gwida ghandha I-ghan li tappoggja intraprizi zghar u ta dags medju bl-
obbligi taghhom. Il-kontenut tal-gwida huwa rilevanti wkoll ghar-registranti irrilevanti
mill-iskadenza taghhom u huwa disponibbli fi 23 lingwa tal-UE.

Barra mill-pariri pprovduti f dan ir-rapport, in-nugqasijiet osservati fi snin precedenti
tal-evalwazzjoni diga gew enfasizzati fir-rapporti tar evalwazzjoni precedenti. Dawn ir-
rapporti, gwidi pratti¢i u ezempji prattici illustrattivi huma disponibbli fuqg is-sit web tal-
ECHA?. Il-pariri kollha moghtija dwar ir-rapporti tal-progress ta evalwazzjoni
precedenti ghadhom rilevanti, avolja mhumiex repetuti hawn.

1.1. Komunikazzjoni mal-ECHA matul I-evalwazzjoni

Hawn taht hawn xi rakkomandazzjonijiet dwar kif tikkomunika mal-ECHA® u mal-Istati
Membri matul il-fazijiet differenti tal-processi tal-evalwazzjoni tad-dossier u tas-
sustanza.

Wagfien tal-manifattura wara (abbozz ta’ ) decizjoni ma jezentakx mill-obbligi
tieghek

Jekk tindika wagfien tal-manifattura jew timporta f REACH-IT wara li jkun gie nnotifikat
lilek abbozz tar decizjoni, izda gabel tigi adottata d-decizjoni, japplika I-Artikolu 50(3)
tar-Regolament ta= REACH. Dan fifisser li r-registrazzjoni mhijiex se tibga® valida, il-
proc¢edura li ghadha ghaddejja tat-tehid tad-decizjonijiet se tigi tterminata u mhi se
tintalab ebda informazzjoni ulterjuri. Fil-kazijiet kollha li jagghu taht I-Artikolu 50(3), I-
ECHA tikkonferma mar-registranti li jifhmu |-konsegwenzi gabel jinvalidaw ir-
registrazzjoni.

B' kuntrast, jekk tinforma lill-ECHA dwar wagfien tal-manifattura wara li tkun giet
adottata decizjoni dwar |-evalwazzjoni tad-dossier, int xorta trid tissodisfa t-talbiet fid-
decizjoni. Il-wagfien tal-manifattura jew importazzjoni wara li tkun giet adottata decizjoni
taga’ taht I-Artikolu 50(2) tar-Regolament REACH. Dan ifisser li t-tunnellagg huwa
stabbilit ghal zero, ir-registrazzjoni tibga® valida izda ssir mhux attiva, u mhi se tintalab

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

6 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Kif ittejjeb id-dossier tieghek u lezzjonijiet mitghallma mill-evalwazzjoni tad-dossier
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-dossier-
evaluation

8 Aktar dettalji fil-gwida prattika Kif tikkomunika mal-ECHA fl-evalwazzjoni tad-
dossier:https://echa.europa.eu/practical-guides
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ebda informazzjoni ulterjuri dwar dik is-sustanza sakemm ma jergghux jinbdew mill-gdid
il-manifattura jew l-importazzjoni. Madankollu, xorta tapplika kwalunkwe decizjoni
adottata gabel il-waqfien tal-manifattura.

L-evalwazzjoni tad-dossier

Jekk ircivejt abbozz ta> decizjoni ghall-kummenti tieghek:
e Malli tircevih, agsam ir-rekwiziti rilevanti u r-ragunament tal-abbozz ta- decizjoni
mal-membri tal-prezentazzjoni kongunta tieghek;
e Iddiskuti u kkoordina r-rispons mal-membri tal-prezentazzjoni kongunta tieghek;
e Ibghat il-kummenti kkonsolidati tieghek lill-ECHA fi hdan |-iskadenza moghtija.

L-ECHA toffri lir-registranti principali opportunita informali biex ji¢¢araw il-kontenut tal-
abbozz tar decizjonijiet u I-process tat-tehid tad-decizjonijiet. Jekk tircievi tali offerta,
informa lir-registranti membri tieghek biex jesploraw kif juzawha bl-ahjar mod.

Jekk tahseb li z-zmien li taghti I-ECHA fl-abbozz tar decizjoni mhuwiex bizzejjed ghat-
twettiq tat-testijiet mitluba, int jehtieg li tiddiskuti mar-redistranti membri tieghek u
mal-laboratorji tal-ittestjar. Wara d-diskussjoni, tista’ tikkunsidra titlob lill-ECHA ghal
aktar zmien. Jekk taghmel hekk, kun ¢ert li tispjega ghala huwa mehtieg il-hin zejjed, u
pprovdi evidenza bil-miktub mil-laboratorji.

Evalwazzjoni tas-sustanza

Matul I-evalwazzjoni tas-sustanza, zomm komunikazzjoni tajba mal-ECHA u mal-Istat
Membru li jkun ged jaghmel evalwazzjoni, kif ukoll mas-SIEF tieghek.

e lkkoordina I-kummenti tieghek ma’ koregistranti matul il-passi rilevanti tal-
process tat-tehid ta- decizjonijiet u pprovdi sett wiehed ta kummenti
kkonsolidati. Kif kien il-kaz hafna mid-drabi s’ issa, il-koordinazzjoni tar-
registranti li jitkellmu b’ vuci wahda hija apprezzata.

e Ir-registranti jehtieg li jaggornaw id-dossiers taghhom b’ informazzjoni dettaljata
dwar I-esponiment gabel tibda I-evalwazzjoni tas-sustanza, jigfieri, fl-istadju
meta jigi ppubblikat I-abbozz tal-aggornament CoRAP.

e Zomm kuntatt mal-utent downstream tieghek jew mal-assoc¢jazzjoni tal-utent
downstream rilevanti biex tigbor |-informazzjoni rilevanti dwar lI-esponiment u I-
kundizzjoni tal-uzu. L-Istat Membru li jkun ged jaghmel evalwazzjoni normalment
jitkellem mar-registrant principali biex jiccara |-valutazzjoni tal-esponiment tar-
riskju.

e Minhabba li I-perjodu tal-abbozz tar decizjoni li fih isiru I-kummenti huwa biss
tar 30 jum, kun cert li tkun ippreparat biex tirCievi |-abbozz tar decizjoni.

e Ir-registranti jehtigilhom jaghmlu kull sforz biex jilhqu ftehim dwar min se
jwettaq l-ittestjar f isem ir-registranti I-ohra. Dawn jehtigilhom ukoll jinfurmaw
lill-ECHA kif xieraq fi zmien 90 jum mid-data tad-decizjoni skont I-Artikolu 53(1)
tar-Regolament REACH (ghal talbiet sospizi bhala konsegwenza ta> appell
ipprezentat kontra decizjoni, l-iskeda tar zmien tas 90 jum biex wiehed
jinforma lill-ECHA tibda mid-data tad-decizjoni tal-Bord tal-Appell).

e Informa lill-Istat Membru li jkun ged jaghmel evalwazzjoni u lill-ECHA bl-
aggornament rilevanti meta tigi pprezentata I-informazzjoni mitluba.

Aktar gwida hija pprovduta fl-iskeda informattiva dwar I-evalwazzjoni tas-sustanza.®

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance_evaluation_en.pdf
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It-tehid tad-decizjonijiet

Jekk I-Istati Membri ma jkunux ipproponew xi emendi dwar l-abbozz ta decizjoni, int
se tircievi verzjoni pubblika (riveduta) tad-decizjoni adottata biex ti¢cekkja ghal
kwalunkwe informazzjoni kunfidenzjali li jkun ghad fadal ftit xhur wara li jispicc¢a I-
perjodu tal-kummenti. Kun ¢ert li tinforma lill-ECHA fi zmien I-iskadenza moghtija,
sabiex ma jkunx ghad fadal informazzjoni kunfidenzjali fid-decizjoni qabel din tigi
ppubblikata. Imbaghad id-decizjoni tigi ppubblikata mill-Agenzija.

Jekk I-Istati Membri jipproponu xi emendi, int se tircivihom mill-ECHA ghall-kummenti
tieghek. F dan l-istadju, il-kummenti tieghek dwar il-proposti ghall-emendi biss se jigu
kkunsidrati. Jekk I-ECHA u I-Kumitat tal-Istati Membri (MSC) ipoggu I-kaz tieghek ghad-
diskussjoni tal-Kumitat, inti, bhala s-sid tal-kaz (jigifieri registrant ikkonc¢ernat jew
rapprezentant tas grupp ta’ registranti kkoncernati ghal prezentazzjonijiet kongunti)
tistar tigi mistieden biex tippartecipa fid-diskussjoni bhala osservatur meta |-kaz
tieghek jigi indirizzat mill-Kumitat. Jekk int taccetta tali stedina, trid tikkonforma mal-
Kodic¢i ta’ Kondotta tal-ECHA ghal Osservaturi Sjieda ta' Kaz fil-lagghat tal-MSC.*°

Int tistar  tinfluwenza d-decizjoni tal-MSC u tghin fiha billi tkun ippreparat/a sew. Dan
ifisser li tifhem x-xjenza mehtiega biex turi kif is-sustanza tieghek tista> tintuza b mod
sigur. Fil-laggha tal-MSC, int jehtiegtieg li tiffoka fuq li ticcara I-kummenti tieghek bil-
miktub ghall-proposta ghal emendi. Jekk il-kummenti tieghek ma jindirizzawx I-emendi
izda jirreferu ghall-abbozz tar decizjoni kollu kemm hu, dawn mhumiex se jitgiesu ghax
jagghu barra mill-kamp tar applikazzjoni tal-MSC.

Int tistar tirrevedi decizjonijiet ricenti (disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA) li jistghu
jghinuk tispjega d-dossier tieghek stess lill-Kumitat. Jista® jkun li tkun trid titkellem
mal-konsorzju tieghek jew partijiet ikkonéernati akkrediti ohrajn li osservaw
diskussjonijiet tal-MSC gabel. Dawn jistghu jkollhom xi haga x jghallmuk dwar kif
ittejjeb id-dossier tieghek, u ta> kif tikseb I-aktar li tistas mill-process tat-tehid tad-
decizjonijiet.

Wara li tittiehed id-decizjoni, ipprovdi I-informazzjoni mitluba sal-iskadenza

Dan se jizgura process ta> segwitu bla xkiel, u jimminimizza r-riskju tar xi azzjoni ta’
infurzar.

e Kun cert li tuza I-mezz ta= kuntatt ipprovdut fil-komunikazzjoni, flimkien ma’
kwalunkwe kelma ewlenija li giet issuggerita. Dan se jippermetti mmaniggjar fil-
hin u effi¢jenti tat-twegiba tieghek. L-ECHA ma tistax testendi l-iskadenza fid-
decizjoni.

¢ Kwalunkwe adattament ghat-talbiet fid-decizjoni huwa r-responsabbilta tar-
registrant u I-ECHA se tivvaluta I-validita ta kwalunkwe tali adattament biss
wara li tkun skadiet |-iskadenza.

e L-istudji jehtieg li jigu rrappurtati b mod komprensiv, sabiex jippermettu lill-
ECHA taghmel valutazzjoni indipendenti.

Aktar gwida hija pprovduta fl-iskeda informattiva dwar is-segwitu tad-decizjonijiet tal-
evalwazzjoni tad-dossier.1?

1.2. Registrazzjoni u aggornamenti

10 https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of _conduct_msc_case_owners_en.pdf
11

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup
en.pdf
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Kun cert li I-istudji u d-data tieghek ikunu lesti qabel tipprezenta d-dossier
tieghek

Stabbilixxi I-pjan tieghek ghar-registrazzjoni. Kun ¢ert li I-informazzjoni mehtiega biex
tissodisfa r-rekwiziti tieghek ta> informazzjoni se tkun disponibbli biex tidhol f 1UCLID.
Ipprezentaha fil-hin.

B’ attenzjoni, ivverifika r-rekwiziti ta informazzjoni u I-possibbiltajiet tieghek ghal
adattamenti. L-adattament jehtieg li jintghazel mil-listi tal-ghazliet f IUCLID 6. Mhuwiex
possibbli li tiddikjara ragunijiet ghala ma jkollokx id-data jew ghala ma tkunx trid
tiggenera data ghas-sustanza.

Jekk ghad m’ ghandekx xi ftit mill-informazzjoni mehtiega (ez. jekk ordnajt testijiet fil-
hin izda ghadek ma réevejtx ir-rizultati f waqthom), segwi I-istruzzjonijiet moghtija
mill-Grupp ta= Koordinazzjoni tad-Diretturi.?? Tiddikjarax sempliciment li se tipprezenta
I-informazzjoni aktar tard.

Uza l-assistent tal-validazzjoni ghal IUCLID meta tipprepara r-registrazzjoni
tieghek

L-assistent tal-validazzjoni ghal IUCLID 6 huwa ghodda li hi disponibbli ghalik biex
ticcekkja s-settijiet tav data u d-dossiers tas-sustanza tas IUCLID tieghek gabel
tipprezenta d-dossiers ta registrazzjoni tieghek lill-ECHA.

Minbarra li tivverifika regoli rilevanti ta= negozju u tar kontroll tal-kompletezza ghal
prezentazzjoni b’ success tad-dossier f REACH-IT, I-assistent tal-validazzjoni fih ukoll I-
modulu tal-kontrolli tal-kwalita li jwissik b’ nuqgasijiet u inkosistenzi li jsib fid-dossier
tieghek.

jehtieg li int tuza I-plugin fuq is-settijiet tar data tas-sustanza u d-dossiers tieghek u
tikkoregi I-problemi rrappurtati kollha gqabel ma tipprezentahom lill-ECHA. ll-kontrolli tal-
kwalita jigu aggornati regolarment b’ esperjenza mill-evalwazzjoni tal-ECHA.

Meta tifforma prezentazzjoni kongunta, aqbel li thalli I-pubblikazzjoni tal-isem
tar-registrant principali fuq is-sit web tal-ECHA

Dan jippermetti lill-utenti downstream jaraw l-informazzjoni fuq is-sit web tal-ECHA.
Inkella, I-informazzjoni tal-prezentazzjoni kongunta ma tkunx tista® tigi ppubblikata jekk
I-identita tas-sustanza tkun giet iddikjarata bhala kunfidenzjali fir-registrazzjonijiet li diga
jezistu mill-membri principali u I-membri kollha.

Jekk ir-registrant princ¢ipali ma jagbilx mal-pubblikazzjoni tal-informazzjoni tal-kumpanija
tieghu mal-identita tas-sustanza, il-lista ppubblikata se tindika biss "Disponibbli f REACH-
IT”. Dan hu minhabba li REACH-IT dejjem se juri d-dettalji ta- kuntatt tar-registrant
principali jew tar-rapprezentant assenjat tal-parti terza lil dawk li rregistraw,
ippreregistraw jew talbu ghas-sustanza minbarra I-informazzjoni ppubblikata fuq il-pagna
web.

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-issues
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1.3. Ildentita tas-sustanza u data dwar periklu fiziku-kimiku

Ipprovdi informazzjoni ¢ara dwar il-profil tal-identifikazzjoni tar sustanzi

L-identifikazzjoni tas-sustanzi hija obbligu ta kull registrant, u ghalhekk ma tistax
tithalla f idejn il-forum tar skambju ta’ informazzjoni dwar sustanzi (SIEF). L-
informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza f kull dossier ta’ registrazzjoni trid tkun
specifika ghas-sustanza li hija rregistrata minn entita legali partikolari.

L-elementi ewlenin tal-informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza li ghandhom jigu
inkluzi fid-dossier ta-  registrazzjoni jikkonsistu fl-isem tas-sustanza u identifikaturi
relatati, formuli molekolari u strutturali (jekk applikabbli), kompozizzjoni, u data
analitika.

ll-verzjoni attwali ta- IUCLID tippermetti lill-profil tal-identifikazzjoni tar sustanzi (SIP,
substance identification profile) jigi rrappurtat fil-forma tal-kompozizzjoni ta’ limitu

tar sustanza. B' mod specifiku, ogghod attent meta tirrapporta din I-informazzjoni.
B mod partikolari, jehtieg li tizgura konsistenza fl-informazzjoni kompozizzjonali
moghtija fir-rigward ta: kull entita legali.

Uza appogg u servizzi ghat-titjib tal-kwalita tad-data, inkluza informazzjoni tal-identita
tas-sustanza pprovduta mill-ECHA. Uza I-kontrolli tal-kwalita fl-assistent tal-validazzjoni
tar IUCLID 6 biex tivverifika nugqgasijiet u inkosistenzi komuni fl-informazzjoni tal-
identifikazzjoni ta- sustanzi. Meta tikkoregi dawn il-problemi tar kwalita gabel
tipprezenta d-dossier lill-ECHA, int tkun tista tevita azzjonijiet tar segwitu fi stadju
aktar tard.

Ipprovdi informazzjoni preciza dwar il-kompozizzjoni tal-materjal tat-test

jehtieg li tipprovdi I-informazzjoni kompozizzjonali kollha tal-materjal uzat meta jsiru
testijiet biex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta© informazzjoni taa REACH. Tali informazzjoni
trid tigi inkluza fil-kaxex xierga disponibbli f [TUCLID 6. ll-fatt li I-informazzjoni moghtija
dwar il-kompozizzjoni specifika tas-sustanza ttestjata tkun korretta huwa element
essenzjali ghall-valutazzjoni tal-karatteristic¢i tas-sustanza li tigi pprezentata b mod
kongunt.

Int responsabbli milli tizgura |-precizjoni tad-data rrappurtata.
Xi testijiet iridu jitwettqu skont il-metodi stabbiliti fir-Regolament CLP

Int trid twettaq it-testijiet kollha ghall-perikli fizici-kimici skont il-metodi stabbiliti fir-
Regolament CLP. Ghaldagstant, int se tizgura li r-rizultati jistghu jkunu adegwati ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettjar skont ir-Regolament CLP u li dawn ikunu konsistenti mar-
Rakkomandazzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti fi-manwal tar testijiet u kriterji dwar it-
Trasport tar Oggetti Perikoluzi.

Ikkonsulta I-Gwida tal-ECHA dwar ir-rekwiziti ta© informazzjoni u I-valutazzjoni tas-
sigurta kimika, Kapitlu R.7a: gwida specifika ghall-punt tat-tmiem (verzjoni 5.0,
Dicembru 2016)13, li giet aggornata biex ti¢¢ara dan ir-rekwizit.

13 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/
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1.4. Prattika tajba tal-laboratorju trid tikkonforma ma’ test
(eko-)tossikologiku

Kun cert li t-test (eko)tossikologiku tieghek jitwettaq minn facilita tal-ittestjar li
tikkonforma mal-principji ta° prattika tajba tal-laboratorju previsti fid-
Direttiva 2004/10/KE.

L-ECHA se tkompli tivverifika konformita mal-prattika tajba tal-laboratorju u titlob
verifiki tal-istudju GLP.

1.5. L-ittestjar fug I-annimali ghandu jsir biss bhala I-ahhar
rimedju

Esplora b’ mod attiv il-possibbiltajiet kollha sabiex tuza informazzjoni diga
ezistenti u metodi alternattivi sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta- informazzjoni

Ftakar li I-annessi tar REACH jigu applikati sekwenzjalment. Ghalhekk, ir-rekwiziti tal-
Anness VII ghal ittestjar in vitro tal-irritazzjoni jehtieg li jigu ssodisfati gabel ma jigu
kkunsidrati I-metodi ta’ ttestjar in vivo tal-Anness VIII. Madankollu, I-ECHA
tirrakkomanda li sabiex tissodisfa I-punt ta' tmiem tat-tossicita orali akuta (I-Anness VII),
I-ewwel twettaq studju tal-Anness VIII (jigifieri, I-istudju (tar 28 jum) dwar it-tossicita
subakuta ta- dozi repetuti) u fejn applikabbli, tuza r-rizultati f approc¢ ta> piz tal-
evidenza.

Barra minn hekk, int ghandek I-obbligu tikkondividi d-data bhal kwalunkwe registrant
iehor skont ir-Regolament REACH irrispettivament mill-istatus ta- introduzzjoni gradwali
jew mill-istatus mhux ta’ introduzzjoni gradwali tas-sustanza tieghu.

Ghalhekk, registranti potenzjali tal-istess sustanza jridu jikkollaboraw sabiex ixerrdu I-
informazzjoni mitluba u jiftiehmu dwar id-data li se tintbaghat b mod kongunt.

Proposti ta’ ttestjar li jinvolvu bzonnijiet ta ttestjar fuq I-annimali li ghandhom
jigu akkumpanjati mill-kunsiderazzjonijiet tieghek dwar I-alternattivi

Meta tkun ikkonkludejt li tkun necessarja generazzjoni ta- informazzjoni gdida, ivverifika
jekk il-punt tav  tmiem ikunx jehtieg proposta ta> ttestjar u awtorizzazzjoni minn gabel
tal-ittestjar mill-ECHA. Meta |-proposta ta’ ttestjar tieghek tinvolvi ttestjar fug annimali
vertebrati, int trid tinkludi I-kunsiderazzjonijiet tieghek dwar metodi alternattivi fid-
dokumentazzjoni tad-dossier. L-ECHA se tippubblika din I-informazzjoni flimkien mal-
proposta tar ttestjar u se tikkunsidra I-kunsiderazzjonijiet tieghek meta tkun ged
tezamina I-kaz.

Il-konsultazzjonijiet dwar proposti tar ttestjar jipprovdu opportunita sabiex tigi
pprezentata kwalunkwe informazzjoni valida li tista> tindirizza I-punti tar tmiem ta’
periklu inkwistjoni u jistghu jnehhu I-bzonn ta’ ttestjar fuq l-annimali.

Ibda b’ testijiet in vitro ghal irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn u ghal
sensitizzazzjoni tal-gilda

Jekk ikun jehtieg li tigi ggenerata data gdida ghall-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn u
ghal sensitizzazzjoni tal-gilda, I-ewwel trid twettaghom in vitro. Dan minhabba n-natura
sekwenzjali tar-rekwiziti ta> informazzjoni standard ta- REACH, u irrispettivament mit-
tunnellagg annwali tas-sustanza.
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Ghal hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni serja tal-ghajnejn, f xi kazijiet, xorta hemm
bzonn ta> ttestjar in vivo, peress li bhalissa m* hemm ebda metodu ta® ttestjar
disponibbli li jista® jintuza ghal identifikazzjoni diretta ta’ irritanti tal-ghajnejn ta’
kategorija 2. ll-metodi tar ttestjar kurrenti jistghu jidentifikaw sustanza li tikkawza hsara
serja lill-ghajnejn (kategorija 1) u sustanza li ma jehtigux klassifikazzjoni.

Ghal sensitizzazzjoni tal-gilda, meta I-ittestjar in vitro ma jkunx jistar jwassal ghal
konkluzjoni dwar il-klassifikazzjoni xierga, jew ma jkunx xieraq ghas-sustanza ta’
ttestjar, irid jitwettaq test in vivo, l-assagg tan-nodulu limfatiku lokali (LLNA, murine
local lymph node assay) biss bhala I-ahhar rimedju.

Dejjem iggustifika kwalunkwe devjazzjoni mill-ittestjar sekwenzjali fid-dossier tieghek.
L-ittestjar in vivo mhux gustifikat meta jkun hemm alternattivi disponibbli mhux fuq I-
annimali jistaw jwassal ghal kontroll tal-konformita jew azzjoni ta’ infurzar diretta.

Raggruppament u read-across

Uza I-Qafas tar Valutazzjoni tar Read-Across (RAAF, Read-Across Assessment
Framework) tal-ECHA?* biex ti¢¢ekkja r-robustezza tal-adattament read-across tieghek.
lI-familjarita mal-RAAF hija essenzjali ghall-adattament ta© rekwiziti ta© informazzjoni
standard bl-uzu ta® raggruppament u read-across.

Ir-registranti jistghu juzaw |-RAAF sabiex jidentifikaw l-aspetti ta- Justifikazzjonijiet
read-across li I-ECHA tikkunsidra li huma kruéjali u jistghu jivvalutaw ir-robustezza ta’
adattamenti read-across imgabbla ma’ dawn I-aspetti. Hemm probabbilta kbira li jkun
mehtied parir espert.

Is-similarita strutturali wahidha mhijiex bizzejjed biex tigi stabbilita bazi ghal previzjoni
tal-karatteristi¢i bejn is-sustanzi. Uri kif is-similarita strutturali u d-dissimilarita huma
marbutin mal-previzjoni u ohloqg matric¢i tad-data, li tippermetti tgabbil hdejn xulxin tal-
karatteristici.

o Iggustifika I-ghazla tas-sustanzi sors proposti.

e Specifika |-identita tas-sustanzi kollha involuti. Ikkunsidra I-impuritajiet u
kompozizzjonijiet tas-sustanza potenzjalment differenti anki meta tkun ged
tizviluppa argument read-across.

e Igqgustifika |-previzjoni abbazi ta read-across b mod adegwat u pprovdi
informazzjoni tar appogg u kredibbli. Iddokumenta b> mod adegwat ir-
ragunament xjentifiku. Aghti gustifikazzjoni xprunata mill-ipotezi ghala d-data
minn sustanza wahda tista’ tintuza biex timla n-nuqgas ta data ghal sustanza
ohra. Aghmel dan ghal kull karatteristika. L-ipotezi ghandha tindirizza ghaliex
differenzi strutturali bejn is-sustanzi ma jaffettwawx il-previzjoni tal-karatteristika
li tkun ged tigi kkunsidrata.

e Kun cert li I-istudji tas-sors uzati jikkonformaw mar-rekwizit ta informazzjoni li
ged jittiehed f kunsiderazzjoni. Ir-rizultati tal-istudju tal-istudji tas-sors iridu
jiddahhlu fid-dossier fil-format ta¢ sommarji ta studji robusti.

e Analizza data sperimentali biex tikkonferma I-ipotezi proposta.

e Ipprovdi informazzjoni (tossika)kinetika biex taghmel I-ipotezi read-across aktar
robusta.

e Jistar jkun hemm bzonn ta® informazzjoni tar appogg ohra specifika ghas-
sustanza biex issostni I-argumenti tieghek.

14 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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Is-sahha tal-evidenza

Ir-registranti huma rrakkomandati biex jispjegaw ghala u kif il-linji individwali ta’
informazzjoni ghal sustanza jwasslu ghal suppozizzjoni/konkluzjoni li hija jew
m’ ghandhiex karatterstika perikoluza partikolari. L-in¢ertezzi assocjati u l-impatt
taghhom jehtieg li jigu indirizzati, ez. fir-rigward ta’
e Parametri ewlenin mhux koperti meta mgabbel mal-metodu tar ttestjar
prestabbilit;
o It-tul tat-test kopert fil-linji ta- evidenza li ma jkunx adegwat biex ikopri r-
rekwizit ta- informazzjoni;
e Proceduri tal-assigurazzjoni tal-kwalita negsin;
e ldentita tas-sustanza mhux c¢ara tal-materjal tat-test uzat ghal bicca
informazzjoni;
e Rappurtar mhux suffi¢jenti fis-sorsi ghall-informazzjoni.

Jekk jigi propost adattament abbazi tal-piz tal-evidenza, il-linji individwali ta- evidenza
u I-gustifikazzjoni jehtieg li jipprovdu livell ta- kunfidenza suffi¢jenti meta mgabbel mal-
informazzjoni mistennija bit-test prestabbilit.

Relazzjonijiet struttura-attivita kwantitattivi

ll-gwida prattika dwar kif tuza u tirrapporta relazzjonijiet kwantitattivi bejn |-istruttura u
I-attivita ((Q)SARSs), hija disponibbli fug is-sit web tal-ECHA®. Din il-verzjoni aggornata
fiha strategija rakkomandata dwar if tuza I-(Q)SARs, kif tivverifika I-validita tal-mudell
(Q)SAR u jekk dan jaqax fil-qasam tal-applikabilita tal-mudell.

Huma pprezentati erba> ezempji ghal punti ta© tmiem fejn il-mudelli matematici bhall-
(Q)SARs jistghu jintuzaw biex jigi derivat I-gharfien minn data sperimentali disponibbli u
jistghu jigu applikati ghal sustanza b mod relattivament sigur.

Minkejja I-isforz tal-ECHA biex tipprovdi ezempji b ghodod differenti, hemm varjazzjoni
sinifikanti bejn I-ghodod f termini tar bazijiet ta data disponibbli u I-approcci tal-
immudellar. Is-Sett ta Ghodod QSAR tal-OECD?® huwa sors tajjeb biex issib data
sperimentali u biex tirrelataha mal-istruttura kimika.

¢ Ikkonsulta I-manwal “Kif tipprepara dossiers ta’ registrazzjoni u PPORD” ghal
direzzjoni prattika dwar kif tipprezenta I-informazzjoni read-across taghhom fl-
IUCLID 6.

e Ghal mudelli statistici, li huma kumplessi mit-tip u n-numru ta- deskritturi u/jew
lI-algoritmu tal-immudellar, segwi r-rakkomandazzjoni tal-Gwida (Kapitlu R.6) tal-
ECHA dwar kif tivverifika I-validita.

e Ipprovdi informazzjoni fil-format ta- rappurtar tal-previzjoni ta© (Q)SAR (QPRF,
(Q)SAR prediction reporting format (QPRF)). ll-format ta rappurtar tal-mudell
tar (Q)SAR (QMRF, (Q)SAR model reporting format) wahdu mhuwiex bizzejjed.

e Ghal punti ta' tmiem tas-sahha kumplessi (ez. tossicita riproduttiva u tal-izvilupp,
tossicita b’ dozi ripetuti), hafna drabi m* hemmx mudell biex jipprevedi rizultat
tar studju shih. Jekk ikun hemm xi tentattiv ghal tali mudelli, dawn jistghu
jintuzaw biss ghal skopijiet tar skrinjar.

e Ipprezenta r-rizultati tal-previzjoni akkumpanjati minn zball stmat tal-previzjoni u
deskrizzjoni tav  kwalunkwe inc¢ertezza possibbli ohra.

15 https://echa.europa.eu/practical-guides
16 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox
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1.6. Studju tat-tossicita riproduttiva estiz ta° generazzjoni
wahda

Iffamiljarizza ruhek mar-rapport tekniku tal-ECHA ppubblikat f Settembru 2016. Dan
jispjega kif I-ECHA tidentifika u tikkonkludi dwar it-tfassil tal-istudju estiz dwar it-tossicita
ghar-riproduzzjoni ghal generazzjoni wahda (EOGRTS) skont |-evalwazzjoni tad-dossier u
jiddiskuti s-sorsi tar informazzjoni krucjali ghad-definizzjoni tat-tfassil tal-EOGRTS u tal-
iskattar tal-istudju nnifsu'’.

Meta tipprezenta proposta ta’ ttestjar dwar EOGRTS, int trid tiddokumenta I-
gustifikazzjonijiet tieghek ghat-tfassil tal-istudju, wagt li ssegwi I-kriterji f kolonna 2 tal-
Anness IX/X, Tagsima 8.7.3 ta¢ REACH. Dawn huma spjegati fid-dettall fil-Gwida dwar ir-
rekwiziti tal-informazzjoni u l-valutazzjoni ta’ sigurta kimika R.7a dwar it-tossicita
riproduttiva tal-ECHA (kapitolu R.7.6).

Barra minn hekk, zgura li t-tul ta esponiment ta© gabel it-tlaqqigh propost u |-ghazla
tad-doza jkunu xierga biex jissodisfaw l-iskopijiet tal-valutazzjoni tar-riskju u tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettjar.

Int trid tiddokumenta wkoll I-ezistenza/in-nonezistenza tal-iskattaturi waqt li tiggustfika
I-bzonn li jigu inkluzi I-espansjonijet (estensjoni tal-Koort 1B, Koorti 2A u 2B, u/jew
Koort 3) ghall-proposti ta- ttestjar. Dawn jehtieg li jigu inkluzi wkoll fl-aggornament
tad-dossier meta jsir rappurtar fuq ir-rizultati tal-istudju.

Jekk int ged tirrinunzja I-istudju ghal dan il-punt ta' tmiem u tuza metodi alternattivi,
trid tikkunsidra I-espansjonijiet kollha li huma skattati ghas-sustanza ez. jekk hemm
thassib partikulari ghal newrotossicita tal-izvilupp (Koorti 2A u 2B), I-adattament irid
jispjega kif dan it-thassib gie indirizzat:

e Ghal approc¢c tar kategorija, ipotezi read-across plawsibbli tikkunsidra I-
karatteristici u tiskatta mill-membri tal-kategorija kollha u potenzjalment sustanzi
bi struttura simili ohrajn;

o Jekk jigi propost piz tal-evidenza, I-adattament irid jindirizza t-tossicita
riproduttiva sal-limitu li I-karatteristic¢i perikoluzi tas-sustanza jistghu jigu
assumati/konkluzi fil-livell ta- kunfidenza suffi¢jenti meta mqgabbel mal-
informazzjoni mistennija minn tfassil tal-EOGRTS skattat ghas-sustanza;

e Fil-kazijiet kollha, trid tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli biex
jigi appoggjat I-adattament tieghek.

1.7. Registrazzjoni u data tat-test tas-sustanzi b’ kostitwenti,
impuritajiet u addittivi multipli

II-metodu tar ttestjar irid ikun Xieraqg - anki meta s-sustanza tkun UVCB
Ir-regolament dwar il-metodu ta’ ttestjar gie emendat®® u d-dispozizzjonijiet godda
dahlu fis-sehh f Marzu 2016. Dan fih nota gdida rigward I-ittestjar ta multikostitwent,

UVCB u tahlitiet:

“"Qabel jintuza kwalunkwe wiehed mill-metodi ta’ ttestjar li gejjin biex tigi ttestjata
sustanza multikostitwenti (MCS), sustanza ta’ kompozizzjoni mhux maghrufa jew

17 Kif I-ECHA tidentifika t-tfassil ghall-istudju estiz dwar it-tossicita ghar-riproduzzjoni ghal
generazzjoni wahda (EOGRTS) skont I-evalwazzjoni tad-dossier
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eoqgrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-
952b-21eb365a5d2c

18 Ir-Regolament tal-Kummissjoni 2016/266.
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varjabbli, prodotti ta’ reazzjoni kumplessa jew materjal bijologiku (UVCB), jew tahlita u
fejn l-applikabilita tieghu ghall-ittestjar ta' MCS, UVCB jew tahlitiet ma tkunx indikata fil-
metodu tal-ittestjar rispettiv, ghandu jigi kkunsidrat jekk il-metodu huwiex xieraqg ghall-
finijiet regolatorji mahsuba. Jekk il-metodu ta' ttestjar jintuza ghall-ittestjar ta' MCS, UVCB
jew tahlita, ghandha titgieghed kemm jista' jkun disponibbli bizzejjed informazzjoni dwar
il-kompozizzjoni taghha, ez. mill-identita kimika tal-kostitwenti taghha, I-okkorrenza
kwantitattiva taghhom, u I-proprjetajiet rilevanti tal-kostitwenti taghha.”

Din in-nota hija applikabbli ghall-ittestjar skont I-Artikolu 13(3) ta= REACH.

Il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika trid tkun taghmel sens ghas-sustanza
uvCB

ll-principji u I-elementi ewlenin tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (CSA) ta’
sustanzi monokostitwenti huma stabbiliti u jintuzaw f diversi partijiet tar legizlazzjoni.

Minhabba n-natura specifika ta sustanzi UVCB, il-kunsiderazjonijiet specifici u l-approcci
mhux standard jista jkun li jkunu jehtiegu jigu applikati ghall-valutazzjoni tar dawn is-
sustanzi. Hemm grad ta’ prattika stabbilita dwar kif jigu indirizzati sustanzi UVCB skont

ir-Regolament REACH.

Fil-principju, int jehtieg li tizgura li t-tqgabbil tal-koncentrazzjonijiet ta esponiment
ambjentali rispettivi (PECs) mal-konc¢entrazzjonijiet ta’ effett rilevanti (PNECs) ikun
sinifikattiv. 1I-Gwida tal-ECHA dwar ir-RekwiZziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-
Sigurta Kimika ghal sustanzi li jehtiegu kunsiderazzjonijiet specjali fir-rigward tal-ittestjar
u tal-esponiment, Kapitlu R.7.13 (Verzjoni 2.0, Novembru 2014) tispecifika li “huwa
ghalhekk necessarju li tigi zviluppata strategija ta’ ttestjar specifiku sabiex tizgura li I-
kompozizzjoni tal-kampjun li se jigi ttestjat fil-laboratorju tirrifletti b> mod shih il-
kompozizzjoni tal-esponiment ghall-bniedem jew ambjentali I-aktar probabbli”.

Ghalhekk, minkejja I-identifikazzjoni xierqa ta© sustanzi UVCB tista® toffri sfida, dan
huwa pass importanti hafna tas-CSA. Dan huwa necessarju ghall-ghazla ta© approcé
ghas-CSA tas-sustanza UVCB (ez. valutazzjoni tista® tkun ibbazzata fuq
frazzjonijiet/blokok tar sustanza UVCB kif applikat ghal sustanzi UVCB tal-pitrolju), li se
taffettwa I-ghazla ta© punti tar tmiem u strategiji tar ttestjar importanti rilevanti ghall-
gbir ta- informazzjoni dwar dawk I-punti ta’ tmiem.

Hemm diversi dokumenti tar Gwida u ghodod tal-ECHA mfasslin biex jahsbu ghan-natura
specjali tas-sustanzi UVCB. Jekk diversi settijiet kumplimentarji tav informazzjoni dwar
karatteristic¢i ta sustanza jistghu jkollhom rwol x* jaqdu fl-esponiment u I-valutazzjoni
ta’ sustanza registrata, “entita tal-valutazzjoni” tistar tkun utli.

“Entita tal-valutazzjoni”, hija kuncett zviluppat mill-ECHA flimkien mal-industrija, li
jippermetti raggruppament tar data f sett ta- data tal-UCLID ghall-ipprocessar tal-1T
u ghal dokumentazzjoni trasparenti tal-valutazzjoni tas-sigurta.

IUCLID 6 u Chesar 3 gew estizi bil-kuncett tal-"entita tal-valutazzjoni”, li jappoggja r-
rappurtar trasparenti taw karattersti¢i ta- sustanza u r-relazzjoni taghhom ma’ din il-
valutazzjoni. Din il-funzjoni tistar tkun utli meta d-destin ta© (gruppi ta’ ) kostitwenti
jkun differenti sostanzjalment u jistar jkun hemm bzonn li jsiru valutazzjonijiet paralleli.

Ikkaraterizza s-sustanza tieghek, inkluz I-kostitwenti, I-impuritajiet u I-
addittivi "mhux maghrufa”, ghal tali livelli li tista® tikkonkludi jekk is-sustanzi
fihiex kostitwenti PVT/vPvVB jew le

Hija mehtiega valutazzjoni PBT/vPvB ghas-sustanzi kollha li ghalihom ghandha tigi
konkluza valutazzjoni dwar is-sigurta kimika u din trid tigi rrapportata fir-rapport dwar
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is-sigurta kimika (CSR). B° mod generali, dawk huma kollha sustanzi li huma rregistrati
f ammonti tar 10 tunnellati jew aktar fis-sena.

CSA jistar jkun fiha biss konkluzjonijiet negattivi jew pozittivi dwar karatteristici
PBT/vPVB ta® sustanza registrata® u I-kostitwenti, I-impuritajiet u l-addittivi jew proposti
tar ttestjar taghha li jipproponu ttestjar sabiex tintlahaq konkluzjoni dwar il-karatterstici
PBT/vPvB. CSA fuq sustanza UVCB ma tistax tikkonkludi li ma hemmx informazzjoni
bizzejjed dwar karatteristi¢i PBT/vPvB ta® xi kostitwenti, impuritajiet jew addittivi, jekk
ma tigi pprezentata l-ebda proposta ta® ttestjar.

Jehtieg li int tindirizza kif xieraq |-karatteristic¢i PBT tal-kostitwenti taw sustanzi UVCB fid-
dossiers ta’ registrazzjoni. Jehtieg li twettaq il-karatterizzazzjoni u I-valutazzjoni ta’
karatteristici tas-sustanza registrata sa tali livell ta- dettall i tippermetti li tigi derivata
konkluzjoni inekwivokali dwar il-karatteristi¢i PBT ghas-sustanza registrata bhala shiha.

Ikkunsidra b’ attenzjoni I-kostitwenti tav  sustanzi UVCB fil-valutazzjoni PBT/vPvB. II-
valutazzjoni ma tfissirx li I-kostitwenti jridu jigu identifikati mill-istruttura kimika taghhom,
izda l-identita tehtieg li tkun analizzata bizzejjed sabiex tippermetti li [-valutazzjoni
PBT/vPvB tigi konkluza.

F kazijiet fejn il-kostitwenti huma simili fir-rigward tal-karatteristi¢i tad-destin biss jista’
jkun bizzejjed li tigi pprovduta data dwar is-sustanza shiha biss. Madankollu, f hafna mill-
kazijiet, jehtieg li tivvaluta I-kostitwenti jew wiehed wiehed jew fi frazzjoni.

Ladarba tkun disponibbli, ikkonsulta I-Gwida riveduta ta: valutazzjoni tal-PBT ta’ REACH,
Kapitlu R11, li tipprovdi aktar pariri dwar din il-kwistjoni. 1l-pubblikazzjoni tal-gwida
reveduta hija mistennija sa Gunju 2017.

1.8. Rapport dwar is-sigurta kimika

L-informazzjoni mill-mapep ta© uzu tista® tkun ta valur ghad-dossier tieghek

Fuq is-sit web tal-ECHA gew finalizzati u ppubblikati hames mudelli armonizzati biex
jappoggjaw l-utenti downstream biex jipprovdu I-mapep tar uzu taghhom.

Il-mapep tar uzu huma ggenerati minn organizzazzjonijiet tas-settur tal-utent
downstream billi jigbru informazzjoni dwar I-uzu u |-kundizzjonijet ta uzu ta® sustanzi
kimi¢i b mod armonizzat u strutturat. Ghalhekk, il-mapep ta- uzu jiddokumentaw
informazzjoni dwar I-uzu f settur u s-settijiet ta data ta’ input tal-valutazzjoni ta’
esponiment assocjati ghall-haddiema, il-konsumaturi u I-ambjent.

L-ogsma ta’ informazzjoni fil-mudell tal-mapep tar uzu huma allinjati mal-ogsma ta’
input dwar I-uzu u I-esponiment f IUCLID 6. Bhala servizz, I-ECHA stabbilixxiet pagna
web gdida fejn informazzjoni disponibbli dwar mapep ta© uzu minn setturi tista® ssir
disponibbli ghar-registranti bhala punt uniku ta- access.

Hames organizzazzjonijet settorjali (prodotti ta© tindif [A.I.S.E], adezivi [FEICA], prodotti
tar kostruzzjoni [EFCC], kozmetic¢i [Cosmetics Europe] u prodotti tal-immagni u tal-
istampar [1&P Europe]) ippubblikaw informazzjoni dwar mapep ta- uzu aggornata/gdida
fil-format armonizzat, u ghamlu I|-fajls taghhom disponibbli ghall-pagna web tal-ECHA?°. L-
ECHA taghti I-appogg billi tipprovdi kummenti dwar |-abbozz tal-mapep ta uzu.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r11_en.pdf/
20 Jl-mapep ta’ uzu minn setturi jigu aggornati kontinwament fuq is-sit web tal-ECHA
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
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Int jehtieg li titlob informazzjoni realistika u aggornata dwar |-uzu u I-kundizzjonijiet tal-
uzu mill-organizzazzjoni settorjali tal-utent downstream tieghek li tkopri s-suq tas-
sustanzi registrati tieghek. L-organizzazzjonijiet settorjali jew il-konsumaturi wahidhom
jehtieg li jipprovdu I-informazzjoni fil-format tal-mapep ta uzu armonizzat.

Int jehtieg li tapplika |-informazzjoni disponibbli mill-mapep ta- uzu biex taghmel dossier
ta’ registrazzjoni ahjar, jigifieri, tibbaza I-valutazzjoni fug kundizzjonijiet realistici u
rapprezentattivi rilevanti fis-suq taghhom. Dan se jippermettilek ukoll tikkomunika |-parir
dwar il-gestjoni tar-riskji permezz tal-katina tal-provvista f forma li tkun ta= ghajnuna
ghall-utenti downstream.

Ftakar li jehtieg li twettaq valutazzjoni tal-esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskji ghal
sustanzi registrati li huma > | fug minn 10 tunnellati fis-sena jekk is-sustanza tissodisfa
I-kriterji ta- klassifikazzjoni skont I-Artikolu 14(4) tar-Regolament REACH u trid tkopri I-
perikli kollha identifikati minn registrant anki jekk dawn ma jwasslux ghal klassifikazzjoni
skont ir-Regolament CLP.

Chesar

FI-2016, I-ECHA harget verzjoni gdida tal-Ghodda tal-ECHA ghall-Valutazzjoni u ghar-
Rappurtar dwar is-Sigurta Kimika (Chesar)?* (Chesar 3), li tippermetti d-dokumentazzjoni
trasparenti ta’ valutazzjonijiet ghal sustanzi b> imgiba aktar kumplessa (ez. UVCBs,
sustanzi li jirreagixxu dwar I-uzu, sustanzi b> kompozizzjoni differenti li jehtiegu gestjoni
tar-riskji differenti) u b’ facilita fl-uzu ghall-utent imtejba.

ll-verzjoni |-gdida tippermetti I-generazzjoni tas mapep ta= uzu fil-formati Chesar, inkluz
I-inputs kollha tal-valutazzjoni tal-esponiment sabiex dawn ikunu jistghu jintuzaw aktar
tard mir-registranti fis-CSA taghhom.

1.9. Pubblikazzjoni ta informazzjoni kimika

Fuq talba tar konsultazzjoni tar verzjoni mhux kunfidenzjali ta decizjoni, jehtieg li int
tivverifika b’ attenzjoni I-kontenut tad-decizjonijiet, sabiex tizgura li I-ebda kontenut
kunfidenzjali mhu se jigi ppubblikat mill-ECHA. L-istruzzjonijiet huma pprovduti fl-ittra ta’
notifika ta appogg.

Inti rrakkomandat li tivverifika regolarment |-(abbozz tac ) CoRAP u I-lista ta’ sustanzi
li potenzjalment huma sogdetti ghal kontroll tal-konformita.

Matul 1-2016, il-lista tac sustanzi li potenzjalment huma soggetti ghal kontroll tal-
konformita giet aggornata sitt darbiet. Din il-lista hija biss indikattiva peress li fi
kwalunkwe hin, I-ECHA tistar tiftah kontroll tal-konformita fug kwalunkwe dossier biex
tivverifika jekk I-informazzjoni pprezentata mir-registranti tikkonformax mar-rekwiziti
legali. Jehtieg li taggorna d-dossiers ta’ registrazzjoni rispettivi tieghek ma’ kwalunkwe
informazzjoni gdida u/jew rilevanti inkluz, fejn applikabbli, aggornament tar-rapport dwar
is-sigurta kimika (CSR).

1.10.L-aggornamenti tal-gwida tal-ECHA

L-ECHA kompliet tizviluppa u taggorna I-Gwida taz REACH fl-2016. Id-dokumenti ta’
Gwida aggornati li gejjin gew ippubblikati fuq is-sit web tal-ECHA matul is-sena:

e Gwida dwar ir-Registrazzjoni (Novembru 2016);

21 https://chesar.echa.europa.eu
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e Gwida dwar I-ldentifikazzjoni u I-ismijiet ta’ sustanzi taht REACH u CLP (rettifika
f’Gunju 2016 u aggornament f'Dicembru 2016);

e Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data (Jannar 2017);
e Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u l-valutazzjoni tas-sigurta kimika:

o Parti D: II-Bini tar Xenarju ta= Esponiment - Qafas ghal evalwazzjoni tal-
esponiment (Awwissu 2016);

o Parti E: Karatterizzazzjoni tar-Riskji (Mejju 2016);

o Gwida Specifika ghall-Punti ta¢ tmiem, Kapitlu R.7.a, Tagsimiet R.7.2 —
Korruzjoni tal-gilda/irritazzjoni u hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-
ghajnejn, R.7.3 - Sensitizzazzjoni u R.7.4 - Tossicita Akuta
(Dicembru 2016);

o Gwida Specifika ghall-Punti tar Tmiem, Kapitolu R.7.b (Frar 2016);
o Kapitolu R.14: Stima tal-esponiment okkupazzjonali (Awwissu 2016);

o Kapitolu R.15: Evalwazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi (Lulju 2016);
o0 Kapitolu R.16: Stima tal-esponiment ambjentali (Frar 2016).

e Gwida dwar I-ittikkettjar u I-imballagg f konformita mar-Regolament (KE)
1272/2008 (Settembru 2016).

L-ECHA applikat moratorju ta* sentejn fuq l-aggornamenti qabel l-iskadenza tal-

31 tar Mejju 2018 ghal kwalunkwe gwida li tispjega r-rekwiziti ta- registrazzjoni ghal
REACH. ll-moratorju beda fil-31 ta= Mejju 2016, ghalkemm xi dokumenti ta Gwida
ghadhom qged jigu ezaminati, bhall-Gwida dwar in-Nanoformi/Nanomaterijali; il-verzjonijiet
finali huma mistennija li jigu ppubblikati fl-2017. Abbozzi u processi tar konsultazzjoni
jistghu jigu segwiti hawnhekk: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach

F Gunju 2016, I-ECHA ppubblikat lista tad-dokumenti ta gwida ta- REACH |li ghadhom
taht konsultazzjoni. Il-lista (li xi drabi tigi aggornata b’ tibdil fil-istatus) turi l-istatus tad-
dokumenti u meta tkun mistennija li tigi ppubblikata I-verzjoni finali®2.

L-iskop tar dan il-perjodu tar sospensjoni huwa li jipprovdi perjodu twil bizzejjed ta’
stabbilta ghar-registranti tal-iskadenza tal-2018 biex iwettqu I-preparazzjonijiet u n-
negozati taghhom fil-forums ta= skambju ta’ informazzjoni dwar sustanzi (SIEFs)
minghajr ebda tibdil ulterjuri li jrid jigi indirizzat. Id-dokumenti tac gwida se jigu
aggornati biss waqt il-moratorju f kazijiet rari, bhal meta I-legizlazzjoni ta- REACH tkun
giet modifikata jew ikunu gew aggornati ghodod tal-IT.

Hu nota ta© dawn id-dokumenti ta= Gwida aggornati (u, fejn ikun xieraq, I-aggornamenti
tar dokumenti tar abbozz) u l-moratorju tar sentejn dwar Gwida relatata mar-rekwiziti
tar registrazzjoni ghal REACH. Int mistieden tipprepara d-dossiers skont dan il-parir, u
jekk ikun xieraq, taggorna Il-partijiet rilevanti tad-dossiers taghhom kif xieraq. L-ECHA
sejra tikkunsidra I-approcci godda deskritti fil-gwida f evalwazzjonijiet kontinwi u futuri
tad-dossiers.

22 Aggornamenti tal-Gwida ta’ REACH rilevanti ghall-iskadenza ta’ registrazzjoni tal-
31 ta’ Mejju 2018 li ma gewx iffinalizzati qabel il-31 ta’ Mejju 2016:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of reach_guidance_under_consultation_en.pdf
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