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STORJA TAD-DOKUMENT

' Verzjoni

Verzjoni 1.0

Verzjoni 2.0

Bidliet

L-ewwel edizzjoni

Revizjoni shiha tal-gwida li tindirizza I-istruttura u I-kontenut. II-
gwida kollha giet riveduta permezz tal-korrezzjoni jew it-thassir
ta' zbalji u inkonsistenzi u biex tirrifletti I-ahjar prattiki u
esperjenza zviluppati s'issa fir-rigward tal-obbligi ghal utenti
downstream (DUS).

Ir-ragunijiet ewlenin ghall-aggornament huma kwistjonijiet li
jirrelataw ghall-kontroll ta’ konformita max-xenarju tal-
esponiment (inkluza I-gradazzjoni) u I-komunikazzjoni ta’
informazzjoni dwar tahlitiet.

L-istruttura giet generalment riveduta biex id-dokument ikun
aktar ¢ar u aktar ikun jista’ jingara. Informazzjoni diga koperta
minn manwali aktar godda jew li taqa’ fl-ambitu ta’ dokumenti
ta’ gwida ohra, tnehhiet. II-Format li kien jikkonsisti fi
djagrammi tal-fluss b’noti ta’ spjegazzjoni gie sostitwit bi
spjegazzjonijiet aktar facli biex jintuzaw mill-utent u bi
spjegazzjonijiet cari tal-obbligi principali tad-DU.

L-aggornament jinkludi dan li gejjin:

- Revizjoni tal-kapitoli O u 1 sabiex tigi eliminata informazzjoni
skaduta u tigi riflessa l-istruttura gdida tal-gwida aggornata. Il-
kapitolu ta’ introduzzjoni jibda issa b'harsa generali lejn ir-
Regolament REACH li jiffoka fuq I-aspetti rilevanti ghal DUs u
dwar komunikazzjoni fil-katina tal-provvista. Il-mod kif il-qarrej
ghandu jinnaviga tul il-gwida huwa spjegat permezz tat-tabella
u d-dijagramma tal-fluss. Gie inkluz subkapitolu gdid dwar I-
ispjegazzjoni tat-termini principali li juza parti mill-informazzjoni
originarjament fil-kapitolu 5.

- Revizjoni tal-kapitolu 2 permezz tal-eliminazzjoni ta’
informazzjoni skaduta, is-subkapitolu tal-harsa generali lejn
REACH jitmexxa ghall-kapitolu 1 u I-istrutturar mill-gdid tal-
informazzjoni sabiex tigi enfasizzata I-ewwel I-identifikazzjoni
tar-rwol tad-DU u tal-attivitajiet tad-DU u mbaghad rwoli ohra
possibbli.

- L-eliminazzjoni tal-kapitolu originali 3; informazzjoni
kkunsidrata ghadha rilevanti tmexxiet ghall-kapitoli 1 u 2.

- ll-holqgien ta’ kapitolu 3 gdid fejn jigi spjegat, ezatt wara I-
identifikazzjoni inizjali tar-rwol, kif id-DU ghandu jigbor
informazzjoni dwar I-uzu(ijiet) tieghu u I-uzu(ijiet) tal-klijenti
tieghu. Barra minn hekk, il-kapitolu jindirizza I-komunikazzjoni 'l
fuqg bl-iskop li I-uzu(ijiet) jigi(u) identifikat(i). L-approcc
identifikat bhala ppreferut huwa deskrizzjoni tas-settur tal-
uzijiet minhabba li jirrifletti [-ahjar prattika fil-prezent.

Jannar 2008

Dicembru 2013
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- L-eliminazzjoni tal-kapitolu originali nru 4.

- ll-holgien ta’ kapitolu 4 gdid biex jindirizza azzjonijiet li
ghandhom jittiehdu mid-DU meta jircievi Xenarju tal-
esponiment. Huwa spjegat kif wiehed ghandu jikkontrolla
konformita mal-kondizzjonjiet tal-uzu li huma I-eziti possibbli ta’
din il-valutazzjoni. ll-kuncett ta’ gradazzjoni huwa introdott
filwaqt li ghal dettalji tekni¢i u ezempji prattici hija pprovduta
referenza ghall-Gwida Prattika. ll-kapitolu jaghti harsa generali
lejn I-azzjonijiet possibbli li ghandhom jittiehdu fil-kaz li I-uzu
ma jkunx kopert mix-Xenarju tal-Esponiment.

- L-eliminazzjoni tal-kapitolu originali Nru 5. Informazzjoni dwar
termini princ¢ipali mressqa ghall-kapitolu 1 u informazzjoni
rilevanti dwar il-kontroll tal-konformita mressga ghall-kapitolu 4.

- L-eliminazzjoni tal-kapitolu 6; informazzjoni rilevanti mressqga
ghall-kapitolu 4 gdid.

- ll-holqgien ta’ kapitolu 5 gdid fejn hija deskritta fid-dettall il-
possibbilta tal-preparazzjoni ta’ rapport tal-utent downstream
dwar is-sigurta kimika (CSR, introdott fil-kapitolu 4). ll-kapitolu
jkopri rekwiziti legali, id-differenza mal-valutazzjoni standard
dwar is-sigurta tas-sustanzi kimic¢i (CSA), il-passi prattici biex
jitwettaq CSA tal-utent downstream u r-rappurtagg tal-obbligi.

- ll-holqgien ta’ kapitolu 6 gdid biex ikopri I-obbligu ghad-DU li
jikkomunika informazzjoni gdida dwar perikli u mizuri tal-
gestjoni tar-riskji 'l fuq u dwar klassifikazzjoni gdida ghall-ECHA.

- L-eliminazzjoni ta’ kapitolu 7; informazzjoni rilevanti dwar CSR
tad-DU aggornata u mressqa ghall-kapitolu 5 gdid. Dettalji
tekni¢i mnaqgsa ghal dawk li jinteressaw direttament lid-DU u
hija pprovduta referenza ghall-kapitoli rilevanti tal-Gwida dwar
I-IR&CSA biex tkun evitata informazzjoni duplikata.

- L-eliminazzjoni tal-kapitoli 8, 9, 10 u 11. Informazzjoni
rilevanti giet aggornata u uzata fil-kapitoli godda 3, 4 u 6 skont
l-istruttura u I-fluss ta’ hidma godda tal-gwida.

- ll-holqgien tal-kapitolu 7 gdid li jkopri I-obbligi ta’
komunikazzjoni fil-katina tal-provvista li jirrelataw ghal tahlitiet.
ll-kapitolu jillustra I-ewwel ir-referenzi legali li jirrelataw ghat-
tahlitiet. Imbaghad jelabora u jipprovdi gwida u principji
generali ghall-formulatur li jkun jehtieg li jigbor u jaghzel |-
informazzjoni rilevanti dwar sustanzi jew tahlitiet li hu jircievi
mill-fornituri u jaghzel il-mezz l-aktar xieraq biex jikkomunika
informazzjoni dwar it-tahlita downstream tieghu li tkun rilevanti
ghall-klijenti tieghu.
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- L-amalgamazzjoni tal-kapitoli 12 u 13 f’kapitolu 8 gdid li
jindirizza rekwiziti li jirrelataw ghall-awtorizzazzjoni u r-
restrizzjoni rilevanti ghal DUs. Giet aggornata informazzjoni
ezistenti u tnaqggset ukoll billi nghatat referenza ghal sorsi ohra
aktar xierga.

- Iz-Zieda ta’ subkapitolu 8.3 gdid sabiex jenfasizza |-konformita
mal-obbligi li jirrelataw ghal sustanzi foggetti ghal DUs.

- L-eliminazzjoni tal-kapitolu 14. Informazzjoni rilevanti tressget
ghall-kapitolu 7 gdid.

- It-trasferiment tal-kapitolu 15 originali ghal appendici
minhabba li d-distributuri mhumiex DU. Il-kontenut gie rivedut
permezz tal-eliminazzjoni ta’ informazzjoni skaduta u l-enfasi ta’
dak li huwa attwalment rilevanti ghad-distributuri.

- L-eliminazzjoni tal-Appendicijiet 1, 2, 4, 5 minhabba li |-
informazzjoni dwar I-ES, kif jigi zviluppat u ezempji hija
attwalment koperta minn dokumenti ohra aktar xierga u
aggornati.

- L-eliminazzjoni tal-Appendici 3. Il-formati ghandhom jigu
pprovduti f'verzjoni elettronika u jkunu maghmula disponibbli
fuq il-websajt sabiex jigu ffacilitati I-aggornament u I-utilita.

- ll-holqgien ta’ appendici 2 gdida fejn il-principji u I-metodologija
tal-gradazzjoni huma deskritti faktar dettall. Parti mill-
informazzjoni hi mehuda mill-Parti G ezistenti tal-Gwida dwar
IR&CSA.

- ll-holgien ta’” Appendici 3 gdida fejn il-principji ewlenin ghall-
ghazla ta’ informazzjoni biex tigi kkomunikata dwar tahlita
huma elaborati. L-Appendici hu mahsub biex jikkumplimenta |-
kapitolu 7.

- Aggornament tal-Appendici 6 originali (imressaq ghall-
Appendici 4) dwar legizlazzjoni rilevanti tal-UE.

Corrigendum li jkopri dan li gej:

- B’zieda ma’ kapitolu 7.1 ta’: il-kon¢entrazzjoni minima
individwali f'tahlitiet ta’ Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna inkluzi
fil-Lista ta’ Kandidati li tibda obbligazzjoni biex tipprovdi folja ta’
data dwar is-sigurta;

- Korrezzjonijiet editorja ohra zghar (ghal verzjoni bl-Ingliz
biss).

Ottubru 2014
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DAHLA

Dan id-dokument jiddeskrivi r-rekwiziti ghal utenti downstream taht REACH. Huwa parti minn
serje ta’ dokumenti ta’ gwida li ghandu l-iskop li jghin lill-partijiet kollha interessati fil-
preparazzjoni ghat-twettieq tal-obbligi taghhom taht ir-Regolament REACH. Dawn id-
dokumenti jaghtu gwida dettaljata ghal firxa ta’ processi essenzjali REACH kif ukoll ghal xi
metodi specifici xjentifici u/jew teknici li I-industrija jew |-awtoritajiet jehtiegu li jaghmlu uzu
minnhom taht REACH.

Id-dokumenti ta’ gwida gew originarjament abbozzati u diskussi fi hdan il-Progetti ta’
Implimentazzjoni REACH (RIPs) immexxija mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li jinvolvu
partijiet interessati mill-1stati Membri, mill-industrija u minn organizzazzjonijiet mhux
governattivi. L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) taggorna dawn id-dokumenti ta’
gwida wara |-pro¢edura ta’ Konsultazzjoni dwar il-gwida. Dawn id-dokumenti ta’ gwida jistghu
jinkisbu permezz tal-websajt tal-ECHA". Aktar dokumenti ta’ gwida ser jigu ppubblikati fug din
il-websajt meta jigu finalizzati jew aggornati.

Dan id-dokument jirrelata ghar-Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006°.

1 R .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Corrigendum ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- 18 ta' Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru
793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-
Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni(GU L 396, 30.12.2006); emendat mir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1354/2007 tal-15 ta’ Novembru 2007 li jaddatta r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi
Kimic¢i (REACH) permezz tal-adezjoni tal-Bulgarija u tar-Rumanija (GU L 304, 22.11.2007, p. 1).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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0] II-miri ta’ din il-gwida

Din il-gwida hija mahsuba ghal utenti downstream ta’ sustanzi kimic¢i. Kumpanija jista’ jkollha
hafna rwoli differenti taht REACH, minhabba li rwol huwa marbut mal-attivitajiet tal-kumpanija
li jirrelataw ghal sustanza partikolari. Utent downstream huwa rwol specifiku taht REACH.
Jirreferi ghall-uzu ta’ sustanza, wehidha jew f'tahlita, matul l-attivitajiet industrijali jew
professjonali tieghu. Manifattur u I-importaturi huma ezempji ta’ rwoli ohra taht REACH.

Hafna tipi ta’ kumpaniji differenti jista’ jkollhom rwol ta’ utent downstream, inkluzi formulaturi
ta’ tahlitiet, utenti industrijali ta' sustanzi kimici u tahlitiet, produtturi ta’ oggetti, haddiema fl-
artigjanat, workshops u provvedituri tas-servizz (ez. haddiema professjonisti fit-tindif) jew
dawk li jimlew mill-gdid.

Din il-gwida tipprovdi wkoll informazzjoni utli ghal atturi ohrajn fil-katina tal-provvista, li
mhumiex utenti downstream jew manifatturi u importaturi, izda xorta ghandhom obbligi taht
REACH. Dawn jinkludu distributuri, bejjiegha bl-imnut u provvedituri tal-hzin.

Din il-gwida tghin lill-garrej jikkjarifika r-rwol(i) taht REACH. Tkopri |-obbligi li utent
downstream jista' jiffac¢ja taht REACH, kif ukoll i¢-Cirkostanzi differenti li utent downstream
jista’ jiltaga’ maghhom. Hija pprovduta wkoll informazzjoni fuq il-pagna web tal-utenti
downstream fil-websajt tal-ECHA’. L-ghodda tan—Navigatur4 tipprovdi forma addizzjonali ta’
ghajnuna biex jigu identifikati r-rwoli u I-obbligi taht REACH fir-rigward tas-sustanzi li tkun
gieghed tuza. Firxa ta’ pubblikazzjonijiet ohra, inkluza I-Gwida Prattika dwar “Kif utenti

downstream jistghu jitrattaw xenarji ta/—esponiment”s, jistghu ukoll ikunu ta’ assistenza.

Ghandek tkun taf, f'din il-gwida in-noti fil-giegh tal-pagna huma generalment uzati biex
jipprovdu informazzjoni kumplimentari bhal referenzi ghal dokumenti relatati u ghal-
legizlazzjoni jew l-ispjegazzjoni ta’ dmirijiet addizzjonali.

3
Disponibbli f’ echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

4
Disponibbli f' echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

5
Disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA f' echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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1 Introduzzjoni
1.1 Harsa generali lejn il-proc¢essi REACH

REACHG, ir-regolament Ewropew dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-
restrizzjoni ta’ sustanzi kimici, dahal fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 2007. Ir-Regolament ghandu I-
iskop li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, inkluza I-
promozzjoni ta’ metodi alternattivi ghall-valutazzjoni tal-perikoli tas-sustanzi, kif ukoll i¢-
c¢irkolazzjoni libera ta’ sustanzi fis-suq intern filwaqt li jtejjeb il-kompetittivita u I-innovazzjoni.
Japplika fl-Istati Membri kollha tal-Unjoni Ewropea u fil-pajjizi taz-ZEE I-Islanda, in-Norvegja u
I-Liechtenstein.

1.1.1 Registrazzjoni

Wiehed mir-rekwiziti principali ta’ REACH huwa r-registrazzjoni tas-sustanzi kimici. Dan
ifisser li kull manifattur jew importatur ta’ sustanza, jekk jimmanifattura/ jimporta s-sustanza
f'tunnellata metrika wahda (1) jew aktar kull sena, ghandu jipprovdi sett definit ta’
informazzjoni, fil-forma ta’ dossier tar-registrazzjoni, lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (ECHA). Din I-informazjzoni tinkludi I-perikoli tas-sustanza u I-esponiment mistenni mill-

. 7
uzu tas-sustanza .

Jekk is-sustanza hija manifatturata jew importata fi kwantita ta’ 10 tunnellati metriéi jew aktar
kull sena, hija mehtiega valutazzjoni tas-sigurta kimika (CSA). L-ewwel, il-perikoli li
jirrizlutaw mill-karatteristici intrinsici tas-sustanza huma vvalutati (stima tal-perikolu). Jekk is-
sustanza tissodisfa cCerti kriterji ta’ perikolus, valutazzjoni tan-natura u tal-grad ta’ esponiment
hija mehtiega wkoll (stima tal-esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskji). L-iskop hu li jintwera
li r-riskji li jirrizultaw mill-esponiment jistghu jigu kkontrollati b’sett ta’ kondizzjonijiet
operattivi (OC) u mizuri tal-gestjoni tar-riskji (RMM) mahsuba ghal dak I-uzu.

Is-CSA u r-rizultati taghha huma ddokumentati f'rapport dwar is-sigurta kimika (CSR), li
jifforma parti mid-dossier tar-registrazzjoni. Dan ghandu jigi aggornat kull meta tkun
disponibbli informazzjoni rilevanti gdida.

Kif teffettwak din ir-registrazzjoni bhala utent downstream? |l-process tar-
registrazzjoni jaghti informazzjoni dwar il-perikolu u r-riskju tas-sustanza. Informazzjoni dwar
mizuri tal-gestjoni tar-riskji ghal uzijiet specifikati hija dettaljata fir-rapport dwar is-sigurta
kimika. Din hija pprovduta, meta applikabbli, fil-forma ta’ xenarji tal-esponiment li huma
annessi mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta (SDS). Ghal tahlitiet, I-informazzjoni rilevanti mix-

xenarji tal-esponiment tista’ tigi inkluza fl-SDS f'diversi modi, skont il-kaz ",

° Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- 18 ta' Dicembru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-
Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi
91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006).

7
Xi sustani u uzijiet jaqghu barra I-ambitu ta’ REACH. Id-dettalji huma pprovduti f’ echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

8
Sustanza li tissodisfa I-kriterji ghall-klassijiet jew il-kategoriji ta’ perikolu stabbiliti fl-Anness | mar-Regolament CLP u
elenkata fl-Artikolu 14(4) of REACH.

° Jekk joghgbok ara I-kapitolu 7 ta’ din il-gwida ghal aktar informazzjoni. Barra minn hekk, il-Gwida ghall-kompilazzjoni
ta’ skedi ta’ dejta ta’ sigurta (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) tipprovdi wkoll informazzjoni
rilevanti.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Xi sustanzi huma rregistrati bhala sustanzi intermedji. Jekk I-uzu tieghek ta’ sustanza huwa

wiehed intermedju10 taht Kondizzjonijiet Ikkontrollati b'mod Strett11 ghandek tizgura li
I-uzu tieghek isir skont ir-rekwiziti REACH ghal sustanzi intermedji. Tista’ wkoll tkun mehtieg
tibghat konferma bil-miktub lill-fornitur tieghek dwar I-uzu tieghek bhala sustanza intermedja.
Dettalji addizzjonali dwar sustanzi intermedji huma disponibbli fil-Gwida dwar Sustanzi

Intermedji12 tal-ECHA.

REACH japplika ghall-bi¢¢a I-kbira tas-sustanzi perikoluzi li jintuzaw illum. Ir-registrazzjoni ta’
sustanzi li diga ilhom fis-suq gieghda ssir f'fazijiet bejn I-2010 u 1-2018 skont it-tunnellagg u I-
karatteristi¢i perikoluzi tas-sustanza®®. Sustanzi godda jehtieg li jigu rredistrati gabel ma jkunu
jistghu jitgieghdu fis-suq.

1.1.2 Valutazzjoni

Taht REACH, il-konformita ta’ dossiers tar-registrazzjoni individwali ta’ sustanzi singoli tista’
tigi vvalutata mill-awtoritajiet. Isiru zewd tipi ta’ valutazzjoni, il-valutazzjoni tad-dossier u |-
valutazzjoni tas-sustanza.

L-ECHA hi mehtiega tivvaluta ghall-ingas 5% tad-dossiers tar-registrazzjoni f'kull limitu ta’
tunnellagg biex tikkonferma jekk I-informazzjoni fid-dossiers tikkonformax mar-rekwiziti tal-
informazzjoni stabbiliti REACH. Jekk I-ECHA tikkonkludi li dossier ma jkunx jikkonforma, din
titlob lir-registrant jaggorna d-dossier tieghu. L-ECHA tiskrutinizza wkoll il-proposti ta’

14

ttestjar ipprezentati bhala parti mid-dossiers tar-registrazzjoni u jew taghti I-permess biex
isir it-test, tirrifjutah, jew tipproponi bidliet ghall-protokoll ta’ ttestjar.

Il-valutazzjoni tas-sustanza tiehu kont tad-dossiers tar-registrazzjoni kollha ghal sustanza
partikolari u hija kompitu mwettaq mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. Issir, jekk
ikun hemm ragunijiet biex jigi kkunsidrat li sustanza tista' tkun ta' riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent. Matul il-process I-Awtoritajiet Kompetenti jistghu jersqu fuq ir-
registranti biex jigbru aktar informazzjoni dwar is-sustanza, dwar I-uzijiet taghha jew dwar I-
esponiment taghha.

Kif, il-valutazzjoni, teffettwa I-utenti downstream? Kemm il-valutazzjoni tad-dossier kif
ukoll il-valutazzjoni tas-sustanza jikkonéernaw lir-redistranti, u I-utenti downstream mhumiex
direttament effettwati minn dawn il-processi.

Iz-zewg processi jistghu jirrizultaw f’bidla fil-valutazzjoni tar-registrant u b’konsegwenza I-

uzijiet sostnuti u/jew il-kondizzjonijiet tal-uzu rrakkmandati. Bhala rizultat, tista’ tirCievi skeda
ta’ dejta ta’ sigurta aggornata.

10
Sustanzi intermedji huma definiti fREACH taht 1-Art 3(15).
11
Kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett u obbligi relatati huma definiti fl-Art. 17 u fl-Art. 18 ta’ REACH.

12
Disponibbli f': echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach .

B Skadenza 30 ta’ Novembru 2010: Sustanzi manifatturati/importati 1000 tunnellata metrika kull sena jew aktar,
sustanzi li huma tossici hafna ghal ambjenti akkwati¢i u manifatturati/importati 100 tunnellata metrika fis-sena jew
aktar u s-sustanzi CMR kollha ftunnellata metrika wahda (1) jew aktar kull sena; skadenza I-31 ta' Mejju 2013: Sustanzi
manifatturati/importati 100 tunnellata metrika jew aktar kull sena; skadenza 31 ta’ Mejju 2018: is-sustanzi I-ohrajn
kollha ta' introduzzjoni gradwali u preregistrati. Ghal aktar informazzjoni dwar ir-registrazzjoni, ara I-Gwida ghar-
Registrazzjoni f' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

14 Wiehed mill-iskopijiet tar-Regolament REACH hu li jnagqas I-ittestjar mhux neéessarju fuq l-annimali. Ghaldagstant,
il-kumpaniji ma jithallewx jiehdu test fuq l-annimali vertebrati li hu mehtieg taht REACH I-Annessi IX u X minghajr il-
permess tal-ECHA. Ghal dan l-iskop, registranti li jikkunsidraw li test fuq I-annimali vertebrati jkun necessarju biex jigi
konkluz dwar 1-uzu sigur tas-sustanza taghhom, jipprezentaw proposta ta’ ttestjar lill-ECHA bhala parti mid-dossier tar-
registrazzjoni taghhom.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Barra minn hekk, I-ezistu ta’ valutazzjoni ta’ sustanza huwa li sustanzi li jista’ jkollhom effetti
serji fuq is-sahha tal-bniedem jew fuqg I-ambjent huma identifikati bhala Sustanzi ta’ Thassib

Serju Hafna (SVHCs) u mqieghda fil-Lista tal-Kandidati'_. Utenti downstream ghandhom obbligi
legali jekk ifornu sustanzi (wehidhom jew f'tahlitiet) li huma inkluzi fil-Lista tal-Kandidati, kif
deskritt fil-kapitolu 8 ta’ din il-Gwida. Ukoll kumpaniji li jfornu oggetti li jikkontjenu sustanzi fil-
Lista tal-Kandidati jista’ jkollhom obbligi biex jghaddu informazzjoni dwar I-uzu sigur u biex
javzaw lill-ECHA. Informazzjoni addizzjonali dwar obbligi li jirrizultaw mill-inkluzjoni ta’

sustanzi fil-Lista ta’ Kandidati tista’ tinstab fil-pagna web16 dedikata ghall-ECHA.

1.1.3 Awtorizzazzjoni

SVHCs inkluzi fil-Lista tal-Kandidati u sussegwentement imgieghda fl-Anness X1V ta’ REACH
ikunu jehtiegu awtorizzazzjoni gabel ma jkunu jistghu jintuzaw. L-iskop ta’ awtorizzazzjoni
hu li tikkontrolla kif suppost ir-riskji li jirrizultaw minn dawn is-sustanzi u li jigu sostitwiti
progressivament b’alternattivi jew teknologiji addattati angas perikoluzi fejn dawn ikunu
ekonomikament u teknikament vijabbli u li jizguraw il-funzjonament effi¢jenti tas-suq singolu.
Wara li sustanza tkun giet inkluza fl-Anness X1V, din ma tistax titgieghed fis-suq jew tintuza
wara data partikolari (data tat-terminazzjoni), sakemma ma tinghatax awtorizzazzjoni ghall-
uzu specifiku taghha, jew I-uzu jigi ezentat mill-awtorizzazzjoni.

Kif teffettwa, l-awtorizzazzjoni, lill-utenti downstream? Utent downstream jista’ juza
sustanza soggetta ghal awtorizzazjzoni sakemm I-uzu jkun skont il-kondizzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni moghtija lil attur ‘il fuq fil-katina tal-provvista. L-utent downstream jista’
jiddeciedi wkoll i japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-uzu proprju u, jekk rilevanti, ghall-uzijiet
tal-klijenti tieghu. Din id-decizjoni ghandha ssir hekk kif is-sustanza tigi inkluza fl-Anness XIV
minhabba li I-ipprocessar tal-applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni tiehu z-zmien.

Jekk sustanza tkun soggetta ghal awtorizzazzjoni, din I-informazzjoni ghandha tigi
kkomunikata mill-fornitur u n-numru tal-awtorizzazzjoni ghandu jigi nkluz ukoll fuq it-tikketta
17

u fit-Tagsima 2 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta

Rekwiziti tal-awtorizzazjzoni li jirrelataw ghal utenti downstream huma dettaljati fil-kapitolu 8
ta’ din il-gwida.

1.1.4 Restrizzjoni

Fl-ahhar nett, jistghu jitgieghdu restrizzjonijiet, fil-Kkomunita kollha, fuq ¢erti sustanzi, sabiex
is-sahha tal-bniedem u I-ambjent jigu protetti minn riskji ina¢cettabbli li jista’ jkollhom
sustanzi kimici. Ir-restrizzjonijiet jistghu jillimitaw jew jipprojbixxu I-manifattura, it-tqgeghid fis-
suqg jew l-uzu ta’ sustanza, u ghaldaqgstant jistghu jeffettwaw ukoll I-uzu ta’ sustanza minn
utent downstream.

Kif, ir-restrizzjoni, teffettwa lill-utenti downstream? Jekk restrizzjoni tkun tapplika ghal
sustanza li tintuza minn utent downstream, wehidha jew f'tahlita jew f'oggett, jista’ jkompli
juzaha jekk I-uzu taghha ma jkunx wiehed mill-uzijiet ristretti. Il-process ta’ restrizzjoni
mhuwiex gdid taht REACH, u restrizzjonijiet precedenti taht id-Direttiva 76/769/KE gew
ittrasportati fl-Anness XVII ghal REACH.

ll-kapitolu 8 ta’ din il-gwida jiddeskrivi kif ir-restrizzjoni teffetwa lil utenti downstream.

15

Aktar informazzjoni dwar SVHC u I-lista tal-kandidati hija disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA taht
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.

16
echa.europa.eu/candidate-list-obligations.

Y Jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’ skedi ta’ dejta ta’ sigurta disponibbli f’
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.2 Komunikazzjoni fil-katina ta’ provvista taht REACH

REACH dawwar il-piz tal-prova fejn tidhol is-sigurta ta’ sustanzi kimici: issa huwa ghall-
manifatturi, I-importaturi u l-utenti downstream li jizguraw li huma jimmanifatturaw u juzaw is-
sustanzi kimic¢i b'mod li ma jeffettwax hazin lis-sahha tal-bniedem jew I-ambjent. Il-
komunikazzjoni fil-katina tal-provvista bejn ir-registranti u I-utenti downstream, hija importanti,
biex tintlahaq din il-mira.

L-utenti downstream jistghu jistennew komunikazzjoni differenti mill-fornituri taghhom skont
jekk is-sustanza jew it-tahlita hijiex perikoluza; jekk is-sustanza hijiex irregistrata; u I-
kwantita manifatturata/importata mir-registrant fil-katina tal-provvista taghhhom.

L-istess bhal gabel I-implimentazzjoni ta’ REACH, I-utenti downstream jirc¢ievu informazzjoni
dwar sustanzi u tahlitiet perikoluzi fi skedi ta’ dejta ta’ sigurta. Issa, b’'REACH, skedi ta’ dejta
ta’ sigurta jista’ jkollhom xenarju(i) tal-esponiment bhala annessi meta sustanza perikoluza
tkun giet irregistrata fi kwantitajiet ta’ aktar minn 10 tunnellati metrici kull sena. Ix-xenarju
tal-esponiment jaghti aktar informazzjoni specifika dwar kif is-sustanza tista’ tintuza b’sigurta,
u kif il-haddiema, il-klijenti, il-konsumaturi u I-ambjent jistghu jigu protetti mir-riskji.

Harsa generali lejn I-obbligi ta’ komunikazzjoni ghal sustanzi rregistrati taht REACH hija
pprezentata fit-Tabella 1. ll-komunikazzjoni ta’ informazzjoni li tirrelata ghat-tahlitiet hija
diskussa fil-kapitolu 7. L-informazzjoni migbura fil-process tar-registrazzjoni tista’ tirrizulta fil-
htiega li jigu aggornati l-iskedi ta’ dejta ta’ sigurta.

ll-fornituri jistghu jipprovdu wkoll skeda ta’ dejta ta’ sigurta fuq bazi volontarja anke ghal
sustanzi li ghalihom mhijiex mehtiega.

Tabella 1 Sommarju tal-obbligi ta’ komunikazzjoni ghal sustanzi rregistrati taht REACH

Tip ta’ komunikazzjoni Is-sustanza mhijiex Is-sustanza hija perikoluza

perikoluza

Skeda ta’ Dejta ta’ e SDS mhijiex mehtiega. e SDS hija mehtiega (ghal
Sigurta o SDS tista’ tigi pprovduta sustanzi perikoluzi skont I-
volontarjament Artikolu 31(1))

e Ghandha tigi pprovduta
informazzjoni skont I-
Artikolu 32

Xenarju tal-esponiment e ES mhuwiex mehtieg

ES huwa mehtieg jekk il-
manifattur/ |-importatur ikun
irregistra aktar minn 10
tunnellati metric¢i kull sena
(ghal sustanzi perikoluzi skont
I-Artikolu 14(1))

1.2.1 Ir-rwol tar-registrant fil-komunikazzjoni tal-katina ta’ provvista

Ir-registranti jikkompilaw I-informazzjoni dwar karatteristici perikoluzi u uzijiet ghal sustanzi
individwali bhala parti mill-process tar-registrazzjoni. Ghandhom id-dmir li jwettqu valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika ghas-sustanzi li jimmanifatturaw jew jimportaw fi kwantitajiet ta’ 10
tunnellati metrici jew aktar fis-sena. Ix-xenarji tal-esponiment huma bbazati fuq il-
valutazzjonijiet dwar is-sigurta kimika li jitwettqu mir-registranti, ghas-sustanzi. Ir-registranti
nfushom jista' jkollhom gharfien limitat dwar |-uzu tas-sustanza aktar 'l isfel fil-katina tal-
provvista. Konsegwentement, |-informazzjoni li jircievu dwar I-uzijiet minn utenti downstream
hija krucjali biex jigi zgurat li I-informazzjoni li jikkomunikaw permezz tax-xenarji tal-
esponiment tkun applikabbili.

Jezistu mekkanizmi previsti taht REACH biex igibu flimkien I-gharfien dwar il-karatteristici tas-
sustanza minn registranti u I-gharfien dwar I-uzijiet tas-sustanza minn utenti downstream. L-
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utenti downstream jistghu anke jitolbu li jsiru membri tal-Forum ghal Informazzjoni dwar I-
Iskambju tas-Sustanzi (SIEF), ghal sustanza specifika, bil-hsieb li jikkondiviu dejta rilevanti i
jista’ jkun li jippossjedu®®.

Sabiex titwettaq il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ghas-sustanzi li jkollhom il-hsieb li
jirregistraw, ir-registranti I-ewwel jehtieg li jifnmu kif is-sustanza tintuza tul i¢-ciklu tal-hajja
taghha. Din |-analizi hija kkumplikata mill-fatt li fil-hajja reali |-parti I-kbira tas-sustanzi jsehhu
f'tahlitiet u/jew f'oggetti, filwaqt li REACH jehtieg li jigi segwit i¢-Ciklu tal-hajja ta’ sustanza.

I¢-Ciklu tal-hajja ta’ sustanza jibda mal-manifattura taghha u jispic¢a meta s-sustanza jew tigi
ttrasformata f'sustanza ohra, jew tigi rilaxxata bhala emissjoni fl-arja jew fl-ilma tal-iskart jew
issir skart. Relattivament huma ftit is-sustanzi li jsegwu ciklu tal-hajja semplici fejn is-sustanza
tigi mmanifatturata, uzata kif inhi, u tigi rilaxxata/ ssir skart. B'mod aktar tikpiku, sustanza
hija manifatturata u mbaghad imhallta ma’ sustanzi ohra fil-process ta’ formulazzjoni. Dawn it-
tahlitiet imbaghad jintuzaw bhala bazi biex jigu fformulati tahlitiet ohrajn, jew tintuza kif inhi.
Jista' jkun hemm diversi stadji ohra ta' formulazzjoni fi¢-Ciklu tal-hajja tas-sustanza, u xi
tahlitiet jistghu jsibu ruhhom f'oggetti. Fl-ahhar nett, jekk ma jigux rilaxxati, is-sustanzi jsiru
skart li wkoll irid jigi ttrattat b’mod sigur.

REACH jipprevedi li r-registranti jigbru l-informazzjoni dwar kif is-sustanza tintuza, mill-utenti
downstream. Dan jinkludi I-elenkar tal-uzijiet tas-sustanza tul i¢-Ciklu tal-hajja taghha, |-uzijiet
ta' oggetti li jikkontjenu s-sustanza u l-istadju tal-iskart kif ukoll informazzjoni dwar il-
kondizzjonijiet tal-uzu attwali, jigifieri, x’'inhuma I-kondizzjonijiet operattivi ghal kull uzu u x'tip
ta’ mizuri tal-gestjoni tar-riskji tqieghdu fis-sehh ghal kull uzu. Ir-registranti juzaw din I-
informazzjoni bhala bazi ta’ tlug ghall-valutazzjoni taghhom dwar is-sigurta kimika. Fi process
potenzjalment iterattiv, ir-registranti jehtieg li jaslu ghal konkluzjoni dwar il-kondizzjonijiet
operattivi u mizuri dwar il-gestjoni tar-riskji li tahthom is-sustanza tista’ tintuza b’'mod sigur.

Minhabba li jezistu hafna possibiltajiet biex sustanza tigi uzata, il-kompilazzjoni tal-informazzjoni
dwar l-uzijiet jehtieg li ssir b’'mod sistematiku permezz ta’ approcc¢i armonizzati (ara I-kapitolu
3). Organizzazzjonijiet tas-settur, fejn jezistu, ghandhom rwol krucjali fil-pro¢ess, minhabba li
djalogu strutturat bejn I-utenti downstream u r-registranti huwa necessarju. Fil-qosor, wiehed
jaghti I-parir li I-organizzazzjonijiet tas-settur jigbru informazzjoni mill-membri taghhom u
jagilbuha f'elementi generici ta’ valutazzjoni li jkopru maggoranza tal-uzijiet fis-settur taghhom,
u jghaddu din I-informazzjoni lir-registranti. Ukoll I-uzijiet ikkomunikati direttament mill-utent
downstream lill-fornitur tieghu ghandhom jigu kkomunikati b’mezzi maqgbula, u armonizzati.
B’dan il-mod I-informazzjoni pprezentata lir-redistranti fiha I-elementi necessarji kollha
mehtiega ghall-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika, u fl-istess hin tirrapprezenta b'mod affidabbli
I-prattiki ezistenti fil-katina tal-provvista.

Wara li r-registranti jkunu kkonkludew il-valutazzjoni taghhom dwar is-sigurta kimika u
pproducew rapport dwar is-sigurta kimika, jipprezentawha lill-ECHA bhala parti mid-dossier
tar-registrazzjoni taghhom. Is-CSR jista’ jigi skrutinizzat mill-ECHA, u r-registranti jista’ jkunu
jehtiegu li jaggornawh wara kontroll ta’ konformita. Ir-registranti juzaw is-CSR bhala bazi biex
jiggeneraw xenarji tal-esponiment, li huma annessi mal-iskedi ta’ dejta ta’ sigurta, ghal
komunikazzjoni 'l isfel fil-katina tal-provvista. II-Gwida tal-ECHA dwar rekwiziti tal-
informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika, (IR&CSA) Parti A" tipprovdi deskrizzjoni
komprensiva tal-elementi principali ta’ valutazzjoni dwar is-sigurta kimika.

18 Kumpaniji li jkollhom il-hsieb li jirregistraw I-istess sustanza ta’ introduzzjoni gradwali jinghagdu ma’ Forum ghall-
Iskambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEF) biex jikkondividu dejta dwar il-karatteristiéi instrinsici tas-sustanza,
jevitaw studji doppji (b’'mod partikolari, ghandhom 1-obbligu li jikkondividu d-dejta kollha tat-testijiet fugq annimali
vertebrati) u eventwalment jaslu biex jippreparaw prezentazzjoni kongunta wahda ghal kull sustanza. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-processi tal-kondivizjoni tad-dejta u I-involviment possibbli ta’ utenti downstream, jekk joghgbok
ikkonsulta I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-dejta disponibbli f* echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

19 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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1.2.2 Ir-rwol tal-utenti downstream fil-komunikazzjoni tal-katina ta’ provvista

Utenti downstream jikkomunikaw dwar is-sustanza, I-uzijiet taghha u |-kondizzjonijiet dwar I-
uzu sigur ‘il fug u ‘'l isfel fil-katina tal-provvista sabiex jigi zgurat li kull uzu jkun gie vvalutat
bhala sigur.

Meta I-utenti downstream jircievu skedi ta’ dejta ta’ sigurta, ghandhom jidentifikaw, japplikaw u
jirrakkmandaw mizuri xierga biex jikkontrollaw b’'mod adegwat il-kontroll tar-riskju. Meta |-
utenti downstream jir¢ievu xenarji tal-esponiment, jew informazzjoni derivata minnhom, jehtieg
li jikkontrollaw jekk I-uzu u I-uzijiet prevedibbli tal-prodotti u I-kondizzjonijiet tal-uzu taghhom
humiex koperti fihom. Jekk ikun il-kaz, dan ifisser li |-uzijiet ikunu gew inkluzi fil-valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika tar-registrant u vvalutati bhala siguri. Jekk le, |-utent downstream
ghandu jiehu azzjoni. Dan il-process ta’ kontroll tal-informazzjoni fi skeda ta’ dejta ta’ sigurta
estiza japplika kemm ghal formulaturi kif ukoll ghal utenti finali u huwa deskritt fil-kapitolu 4.

Meta I-formulaturi jir¢ievu skedi ta’ dejta ta’ sigurta u xenarji tal-esponiment, ghandhom
jghaddu informazzjoni rilevanti tul il-katina tal-provvista lill-klijenti taghhom. Jehtieg li
jiddeciedu kif I-ahjar jikkonvertu |-informazzjoni li jirCievu dwar sustanzi finformazzjoni i
tikkoncerna I-uzu sigur ta’ tahlitiet. L-approcci u I-possibiltajiet huma deskritti fil-kapitolu 7.

Utenti downstream ghandhom ukoll rwol fli jizguraw li I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji identifikati
fi skeda ta’ dejta ta’ sigurta huma xierqa, billi jinfurmaw lil fornituri meta dan ma jkunx il-kaz.

Eventwalment I-informazzjoni ta’ sigurta tasal ghand I-utenti finali tas-sustanza, li jistghu jew

ikunu utenti industrijali jew professjonalizo. Dawn huma operaturi li m’ghandhomx id-dmir li
jghaddu informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment, izda ghandhom biss id-dmir li jikkontrollaw
li I-uzu u I-kondizzjonijiet tal-uzu taghhom huma koperti minnu.

Rapprezentazzjoni skematika ta’ fluss ta’ komunikazzjoni taht REACH b’livell wiehed biss ta’
formulatur hija pprezentata fil-Figura 1.

20
It-termini “utent industrijali” u “utent professjonali” huma spjegati fit-Tabella 5.
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Figura 1 Rapprezentazzjoni ta’ flussi ta’ komunikazzjoni taht REACH? (il-linji bit-tikek u bis-
sing jirrapprezentaw il-fluss tal-komunikazzjoni minn industrija ghal industrija; il-linji bis-sing
jirrapprezentaw il-komunikazzjoni bejn I-industrija u l-awtorita)

Is-sommarju simplifikat ipprezentat fuq juri li -komunikazzjoni fil-katina tal-provvista bejn ir-
registrant u I-utent downstream hija krucjali ghas-success generali: aktar ma jkunu spjegati
tajjeb fil-bidu, I-uzijiet u I-kondizzjonijiet tal-uzu ezistenti, lir-registranti, aktar timxi harir il-
komunikazzjoni sussegwenti ’l isfel fil-katina tal-provvista.

Huwa importanti li I-utenti downstream jikkontrollaw tajjeb I-informazzjoni li tkun tinsab fl-
iskeda ta’ dejta ta’ sigurta ricevuta gqabel ma tibda I-komunikazzjoni mal-fornitur.

21
Rwoli differenti tal-utenti downstream huma spjegati fit-Tabelli 5 u 6.
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1.3 Spjegazzjoni tat-termini principali

Dan il-kapitolu jipprovdi sommarju tat-termini principali li huma sinifikanti ghal utenti
downstream.

1.3.1 It-tqeghid fis-suq

Artikolu 3(12)
It-tgeghid fis-suq: tfisser li tipprovdi jew li taghmel disponibbli lil parti terza, kemm bi hlas jew
minghajr hlas. L-importazzjoni ghandha titgies bhala tgeghid fis-suqg.

It-tgeghid fis-suq ta’ sustanza jew tahlita fis-suq taht REACH ifisser li tforni jew li tkun

maghmula disponibbli ghal partijiet terzi, kemm jekk ghal hlas kemm jekk minghajr hlas fit-

territorju taz-ZEE (I-Istati Membri tal-UE u dawk taz-ZEE jigifieri I-Izlanda, in-Norvegja u |-

Liechtenstein)zz. Barra minn hekk, I-importazzjoni, definita bhala I-introduzzjoni fizika ta'

sustanza jew tahlita fit-territorju doganali tal-pajjizi tal-UE u dawk taz-ZEE, titgies bhala tgeghid
23

fis-suq

1.3.2 Uzu, uzu proprju u uzu identifikat

Artikolu 3(24)

Uzu: tfisser kwalunkwe pprocessar, formulazzjoni, konsum, hazna, zamma, trattament, mili
f’kontenituri, trasferiment minn kontenitur ghall-iehor, tahlit, produzzjoni ta’ oggett jew
kwalunkwe utilizzazzjoni ohra;

Taht REACH “uzu” huwa kwazi kull attivita mwettga b’sustanza wehidha jew f'tahlita. Filwaqt li
t-terminu uzu jista’ jigi interpretat b’'mod wiesa' hafna, hemm termini aktar specifi¢i taht
REACH li huma importanti hafna ghal utenti downstream kif ukoll ghal registranti: it-termini
“uzu proprju tar-registrant” u t-terminu “uzu identifikat”.

Artikolu 3(25)

L-uzu tar-registrant stess: tfisser uzu industrijali jew professjonali mir-registrant;

Artikolu 3(26)

Uzu identifikat: tfisser |-uzu ta’ sustanza wehidha jew fi preparat, jew uzu ta' preparat,
mahsub minn attur fil-katina tal-provvista, inkluz |-uzu minnu stess, jew li gie mgharraf lilu bil-
miktub minn utent downstream immedjat;

Uzu jista’ jsir “uzu identifikat” jekk attur (manifattur/importatur, distributur jew utent
downstream) fil-katina tal-provvista:

- juza (jew ikollu I-hsieb li juza) sustanza —wehidha jew f'tahlita- jew tahlita, huwa stess,
jew

- huwa infurmat minn wiehed mill-utenti downstream immedjati tieghu bil-miktub b’uzu
ezistenti (jew intiz).

22 . .
Ix-xiri ta’ sustanzi jew tahlita mill-Isvizzera, li mhijiex membru taz-ZEE, jew ez. mill-Gappun huwa kkunsidrat bhala

importazzjoni.

3«

= Id-definizzjoni ta’ “tqeghid fis-sug” hija pprovduta wkoll fCLP Mistogsijiet Frekwenti nr 160 filwaqgt li aktar
informazzjoni dwar id-definizzjoni ta’ “importazzjoni” hija pprovduta fREACH Mistogsijiet Frekwenti “L-importazzjoni
ta’ sustanzi fl-UE”. Mistogsijiet Frekwenti u Mistogsijiet u Twegibiet huma disponibbli f’

www.echa.europa.eu/support/fags.
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Xi ezempji ta’ uzu jinghataw fit-tabella hawn taht.

Tabella 2 Ezempji ta’ uzijiet

Formulazzjoni ta’ zebgha Sustanzi u tahlitiet jintuzaw fi process ta’ tahlit. L-uzu jikkonsisti
f'diversi attivitajiet, bhat-trattament ta' materjali mhux
ipprocessati u t-taghbija tar-recipjenti, il-process tat-tahlit u I-
mili ta’ zebgha f'’kontenituri. Barra minn hekk, ir-re¢ipjenti jista'
jkollhom jigu mnaddfa.

L-iggalvanizzar tal-metall Elettroliti (sustanzi jew tahlitiet) jintuzaw biex jiksu |-metalli. L-
uzu jikkonsisti f'diversi attivitajiet, bhall-preparazzjoni ta’
banjijiet tal-iggalvanizzar (mili u aggustament), I-immersjoni ta’
partijiet f'banjijiet u t-tnixxif tal-partijiet. Tindif u attivitajiet ta’
manutenzjoni huma wkoll parti mill-uzu.

L-infih ta’ tertuqi tal-plastik Materjali mhux ipprocessai ta’ komposti ta’ polimeri huma

mhallta, mimlija fl-estruzur, imsahhna u minfuha, il-materjal
jitkessah u jigi ppakkjat.

1.3.3 Xenarju tal-esponiment

Ix-xenarju tal-esponiment (ES) ghal uzu identifikat (jew grupp ta’ uzijiet) jiddeskrivi I-
kondizzjonijiet li tahthom sustanza tista’ tintuza filwaqt li jigu kkontrollati r-riskji. L-uzu
identifikat huwa indikat fit-titolu tax-xenarju tal-esponiment kif ukoll taht it-Tagsima 1
(subtagsima 1.2) tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.

IXx-xenarju tal-esponiment huwa strument biex jikkomunika kondizzjonijiet operattivi u mizuri
tal-gestjoni tar-riskji li huma addattati biex jizguraw il-kontroll ta’ riskji lil utenti tul il-katina
tal-provvista. Xenarju tal-esponiment jista’ jinkludi ghadd ta’ xenarji ta' kontribut li jiddeskrivu
diversi xenarji (li jkopru l-ambjent, il-haddiema u I-konsumaturi kif applikabbli) fi hdan xenarju
tal-esponiment partikolari.

1.3.4 Kondizzjonijiet ta’ uzu

It-terminu “kondizzjonijiet ta’ uzu” jkopri parametri li ghandhom influwenza fl-istima tal-
esponiment ghal sustanza tul I-uzu (dawk maghrufa bhala determinanti tal-esponiment).
Jinkludi:

o Il-kondizzjonjiet operattivi (OC) tal-uzu; u
e |-mizuri tal-gestjoni tar-riskji (RMM).

ll-kondizzjonijiet operattivi jiddeskrivu I-kondizzjonijiet li tahthom haddiema jew
konsumaturi juzaw sustanza. Dawn jinkludu perezempju kondizzjonijiet tal-ipprocessar (ez.
processi ta' temperatura, kontenuti jew miftuha), frekwenza u durata tal-uzu, ammonti uzati.
Kondizzjonijiet operattivi jinkludu wkoll il-forma fizika tas-sustanza fil-process jew prodott
(solidu/likwidu/gassuz, grad ta’ trab tal-istat solidu), kif ukoll il-karatteristici tal-ambjent li fih
tintuza s-sustanza (ez. id-dags tal-kamra u r-rata ta' ventilazzjoni) u li fih tigi rilaxxata s-
sustanza (ez. rata ta' fluss u volum tas-sistema ta' drenagg).

It-terminu “mizuri tal-gestjoni tar-riskji” jfisser mizura li hi introdotta tul il-manifattura jew
I-uzu ta’ sustanza (jew wehidha jew f'tahlita) u li jillimita jew jipprevjeni I-esponiment tal-
bnedmin jew tal-ambjent. Mizuri tal-gestjoni tar-riskji applikati f'uzijiet industrijali jinkludu,
perezempju, il-konteniment tal-process, ventilazzjoni tal-egzost, inineraturi ta’ gass tal-iskart,
trattament ta’ skart (ilma tal-iskart) fuq il-post jew trattament ta’ drenagg municipali. L-uzu ta’
taghmir personali protettiv, bhal ingwanti jew maskri, huwa wkoll mizura tal-gestjoni tar-riskji.

It-Tabella 3 hawn taht tipprovdi ezempji prattic¢i ta’ kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-
gestjoni tar-riskji.
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Tabella 3 Ezempji ta’ kondizzjonijiet operattivi

Ezempju 1 Ezempju 2

Uzu identifikat

Tip ta’
attivita/uzu

Kondizzjoni
operattiva

Uzu industrijali ta’ prodott ghat-tindif
ta’ superfici iebsa

Prodott ghall-hasil u t-tindif
Dilwizzjoni ta’ soluzzjoni
kkoncentrata
Sprejja fuq is-superfici li
ghandhom jitnaddfu.
Imsah minn fuq is-superfici
b’bicca.

Uzu industrijali ta’ prodott ghat-tindif
ta’ superfici iebsa

Prodott ghall-hasil u t-tindif

Dilwizzjoni ta’ soluzzjoni
kkoncentrata

Sprejja fuq is-superfici li ghandhom
jitnaddfu.

Imsah minn fuq is-superfici b’bicca

Koncentrazzjoni > 25% > 25%
Durata Siegha kuljum 8 sighat kuljum
Frekwenza 5 ijiem xoghol fil-gimgha 5 ijiem xoghol fil-gimgha

Mizuri ghall-
gestjoni tar-
riskji
Kondizzjonijiet
ta’ ventilazzjoni

Konteniment

L-applikazzjoni ssehh fugq gewwa

Skambju normali tal-arja ta’ 0.5 fis-
siegha

Process miftuh

L-applikazzjoni ssehh fuq barra

Process miftuh

1.4

taht REACH u kif inhuma trattati fil-gwida
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Harsa generali lejn I-obbligi principali tal-utent downstream

L-obbligi u I-azzjonijiet principali tal-utenti downstream huma pprezentati fit-Tabella 4. Skont
ic-Cirkustanzi u xi drabi wkoll skont I-ghazliet tieghek, inti bhala utent downstream jista’ jkollok
obbligu wiehed jew diversi obbligi minn dawn li gejjin:

e Identifika I-mizuri xierqa deskritti fl-iskedi ta’ dejta ta’ sigurta li inti tircievi u
applikahom.

o Jekk inti tir¢ievi xenarju tal-esponiment, jew informazzjoni minn wiehed, ikkontrolla

jekk I-uzu prezenti tieghek huwiex kopert u jekk inti tikkonformax mal-kondizzjonijiet
deskritti fih.

Jekk I-uzu tieghek mhuwiex kopert minn xenarju tal-esponiment, ikkomunika mal-
fornitur tieghek bl-iskop li I-uzu tieghek ikun kopert minn xenarju tal-esponiment, jew
hu azzjoni ohra (ara I-kapitolu 4.4 u I-kapitolu 5).

Ikkuntattja I-fornituri tieghek jekk ghandek informazzjoni gdida dwar il-perikolu tas-
sustanza jew tat-tahlita, jew jekk temmen li I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji kkomunikati
lilek mhumiex xierga (ara I-kapitolu 6).

Jekk inti tgieghed sustanzi jew tahlitiet fis-suq (ez. Inti formulatur), jew inti [-produttur
ta’ oggetti, ipprovdi informazzjoni xierga lil-klijenti tieghek sabiex ikun possibbli uzu
sigur (ara I-kapitoli 7 u 8).

Ikkonforma mal-obbligi li jirrelataw ghall-awtorizzazzjoni jew ir-restrizzjoni tas-sustanza
li inti tuza. Informazzjoni rilevanti u kondizzjonijiet li ghandu jkun hemm konformita
maghhom huma indikati mill-fornitur tieghek, generalment fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta
(ara I-kapitolu 8).
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Barra minn hekk, biex tiffacilita I-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista inti (preferibbilment
permezz tal-organizzazzjoni tas-settur tieghek), ghandek tikkomunika l-uzijiet u I-
kondizzjonijiet tal-uzu tipici tieghek lir-registranti tas-sustanza qabel ir-registrazzjoni sabiex
ikun jistghu jibbazaw il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika taghhom u x-xenarji tal-esponiment
li jirrizultaw fuqg informazzjoni realistika minn downstream fil-katina tal-provvista.

L-obbligi li jirrelataw ghall-identifikazzjoni u I-applikazzjoni ta’ mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji,
ghal valutazzjonijiet dwar is-sigurta kimika ta’ utenti downstream u ghar-rappurtagg tal-obbligi

huma deskritti fit-Titolu V ta’ REACH. L-obbligi taht REACH li jirrelataw ghal informazzjoni fil-
katina tal-provvista, inkluza |-kompilazzjoni ta’ skedi ta’ dejta ta’ sigurta, huma deskritti fit-
Titolu IV ta’ REACH. Id-dispozizzjonijiet tat-Titolu IV u V ma japplikawx ghal ¢erti sustanzi u
tahlitiet li jimponu riskju minimu, li ghalihom |-uzu sigur huwa rregolat minn bicciet ohra ta’
informazzjoni jew li jaqghu barra l-ambitu tal-applikazzjoni ta’ REACH (ara I-Artikolu 2).

1.4.1

Innaviga tul il-gwida

Il-gwida hija strutturata sabiex I-obbligi u r-rekwiziti primarji tieghek bhala utenti downstream
huma trattati f'’kapitoli differenti. L-obbligi u I-azzjonijiet primarji mehtiega minnek bhala utent
downstream, kif ukoll il-linji ta’ zmien rilevanti huma migbura fil-qosor fit-tabella 4 u d-
djagramma tal-fluss sussegwenti hawn taht (Figura 2). Hija inkluza referenza ghal aktar
informazzjoni f'din il-gwida.

Ir-regolament REACH jindirizza I-manifattura u I-uzu ta’ sustanzi kimici, wehidhom jew
inkorporati f'tahlitiet, jew inkorporati foggetti. Tul il-gwida prezenti it-terminu “sustanzi”
jirreferi ghal dan I-gharfien usa meta applikabbli.

Tabella 4 Obbligi/Zazzjonijiet principali ta’ utenti downstream u I-linji ta’ Zzmien rilevanti

Obbligi/Azzjonijiet Linji ta’ Zzmien Mur fil-
kapitolu(i)
Obbligi li Identifika r-rwoli taht REACH. I-1 ta’ Gunju 2007 il 2
jirrelataw ghal quddiem.
Komumkazz;om Gharraf uzijiet lir-registranti (azzjoni Sal-31 ta’ Mejju 3
fil-katina tal- - .
provvista volontarja). 20,1.7 ghas—systgnm
ta’ introduzzjoni
grawali li ghandhom
jigu rregistrati sal-
31 ta’ Mejju 2018.
Identifika u applika mizuri xierga sabiex Fi zmien 12-il xahar 4
jigu kkontrollati r-riskji kkomunikati fl-SDS minn meta tkun
jew informazzjoni ohra fornita. ricevuta SDS ghal
sustanza rregistrata.
Ikkontrolla jekk I-uzu proprju huwiex 6 xhur biex jigi 4&5
kopert fix-xenarju tal-esponiment tal- rrappurtat uzu mhux
fornitur, u hu azzjoni ulterjuri f'’kaz li I-uzu sostnut lill-ECHA,
tieghek mhuwiex kopert. 12-il xahar biex jigu
implimentati mizuri
wara li jkun ricevut
SDS ghal sustanza
rregistrata.
Ikkomunika lill-fornitur informazzjoni li Minghajr dewmien. 6
tista’ ddahhal fid-dubju I-addattabbilta tal-
mizuri tal-gestjoni tar-riskji fi kwalunkwe
xenarju tal-esponiment ri¢evut.
Informazzjoni lil fornituri bi kwalunkwe Minghajr dewmien. 6
informazzjoni gdida dwar perikoli, inkluzi |-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar.
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Obbligi Ipprovdi informazzjoni lill-klijenti tieghek, Minghajr dewmien, 7
addizzjonali inkluzi bejjiegha bl-imnut / konsumaturi, ghal informazzjoni
ghal sabiex ikun possibbli I-uzu sigur ta’ sustanzi | specifikata fl-
formulaturi u jew tahlitiet. Dan ghandu jkun skont it- Artikolu 31(9).
dawk li jimlew Titolu 1V tar-Regolament.
mill-gdid biss
Obbligi li Il-fornitur tieghek jew tehtieg li tapplika Innotifika I-uzu ta’ 8
jirrelataw ghal awtorizzazzjoni ghall-uzu tieghek jekk | sustanza
ghas-sustanzi tixtieq tkompli tuza s-sustanza elenkata fl- awtorizzata lill-ECHA
soggetti ghal Anness XIV wara d-data ta’ terminazzjoni. fi zmien 3 xhur mill-
awtorizzazzjoni S . - ewwel fornitura tas-

Ghal sustanzi soggeti ghal awtorizzazzjoni,

. A sustanza.

ikkonforma mal-kondizzjonijiet tal-

awtorizzazzjoni li jkopru I-uzu tieghek, u

(jekk il-fornitur ikun applika ghall-

awtorizzazzjoni) innotifika I-uzu tieghek

tas-sustanza awtorizzata lill-ECHA.
Obbligi li Ikkontrolla I-konformita ma’ xi Kif specifikat fl- 8
jirrelataw restrizzjonijiet fuq is-sustanza. Anness XVII ta’
ghas-sustanzi REACH.
soggetti ghal
restrizzjonijiet
Obbligi Ipprovdi informazzjoni sabiex ikun possibbli | Ghal utenti 8
addizzjonali I-uzu sigur ta’ oggetti li inti tipproduci jew industrijali/professjo
ghal produtturi | tforni li jikkontjenu sustanzi ta’ thassib nali meta jfornu I-
ta’ oggetti biss serju hafna f’kon¢entrazzjonijiet ta’ aktar oggett; Ghal

minn 0.1 % w/w u, jekk mitlub, lil konsumaturi fuq

konsumaturi (Artikolu 33 ta’ REACH). talba u fi zmien 45

jum.

Obbligi Iddokumenta li s-sustanza(i) hija identika Mal-importazzjoni 2.1.1
addizzjonali (huma identici) ghal dawk irregistrati fiz- mill-gdid tas- (Tabella 5)
ghal importatur | ZEE minn xi hadd fil-katina tal-provvista sustanza.
mill-gdid tieghek. Id-dokumentazzjoni tieghek

ghandha tkun skont I-Artikolu 31 (skeda ta’

dejta ta’ sigurta u xenarju tal-esponiment

meta applikabbli) jew I-Artikolu 32 ta’

REACH.
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Figura 2 Harsa generali lejn l-azzjonijiet li jirrizultaw minn informazzjoni ricevuta mill-utenti
downstream taht REACH
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2 Kif tifhem ir-rwoli tieghek taht REACH
Dan il-kapitolu jipprovdi gwida biex jassisti lill-utenti downstream biex jidentifikaw ir-rwoli

taghhom taht REACH.

2.1 L-identifikazzjoni ta’ rwoli ta’ utenti downstream

L-obbligi tieghek taht REACH ikunu jiddependu fuq |-attivita ezatta li inti twettaq fir-rigward ta’

kull sustanza specifika li inti tuza, jew wehidha, ftahlita jew foggett™". L-ewwel, huwa
importanti li tikkontrolla li mintix manifattur jew importatur, minhabba li inti mbaghad jista’
jkollok obbligu li tirredistra s-sustanzi jew obbligi ohra li jirrelataw ghal oggetti. It-tieni,
ghandek tikkontrolla jekk |-attivitajiet tieghek jikkorrispondux ghar-rwoli ta’ distributur jew
konsumatur minhabba li dawn ir-rwoli huma espli¢citament eskluzi mid-definizzjoni ta’ utent
downstream. Agra I-kapitolu 2.1.2 hawn taht biex twiegeb dawn il-mistogsijiet.

Jekk inti tasal ghall-konkluzjoni li attivita tieghek fir-rigward ta’ sustanza hija uzu downstream
fis-sens ta’ REACH, jehtieg li tac¢certa liema mill-obbligi tal-utent downstream japplikaw ghalik.

Zomm f'mohhok li r-rekwiziti taht REACH japplikaw ghalik fir-rigward tas-sustanzi individwali li
inti tuza. Ghaldagstant, jista’ jkollok aktar minn rwol wiehed u inti ghandek issegwi t-Tabelli 4,
5, 6 u 7 ghal kull wahda mis-sustanzi tieghek sabiex tidentifika r-rwoli kollha tieghek.

Barra minn hekk, ghandu jigi nnutat li REACH japplika ghalik ukoll fil-kaz li inti twettaq I-
attivitajiet tieghek individwalment, jigifieri irrispettivament mill-ghadd ta’ haddiema jew
persunal involut.

2.1.1 Min huwa utent downstream taht REACH?

Artikolu 3(13)

Utent downstream: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita
minbarra I-manifattur jew |-importatur, /i tuza sustanza, kemm wehidha jew fi preparat, fl-
attivitajiet industrijali jew professjonali taghha. Id-distributur jew il-konsumatur mhumiex
utenti downstream. Re-importatur ezentat skont [-Artikolu 2(7)(c) ghandu jitgies bhala utent
downstream;

Jezistu ghadd ta’ rwoli ta’ utenti downstream li jirriflettu t-tip ta’ attivita li inti twettaq u I-
pozizzjoni tieghek fil-katina tal-provvista. Ir-rwoli tal-atturi li gejjin b’obbligi tal-utent
downstream huma spjegati fit-tabelli 5 u 6.

Tabella 5: L-utent downstream

e Formulatur tat-tahlitiet

e Utent finali industrijali ta’ sustanzi wehidhom jew f'tahlitiet

e Utent finali professjonali ta’ sustanzi wehidhom jew f'tahlitiet
e Produttur tal-oggett

e Entita li timla mill-gdid.

Tabella 6: Persuni attivi ohrajn trattati bhala utent downstream

e Importatur ta’ sustanzi fejn il-fornitur ikun innomina rapprezentant uniku
e Importatur mill-gdid tas-sustanzi.

24
F'din il-gwida it-terminu sustanza jfisser sustanza wehidha jew f'tahlita, sakemm ma jkunx indikat xort’ohra.
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Tabella 5 Identifikazzjoni tar-rwol tieghek — utent downstream

Mistogsija Ir-rwol tieghek bhala utent Informazzjoni ta’ sostenn, ezempji
downstream
Inti thallat sustanzi Inti Formulatur: Attur li Jekk inti tifformula biss tahlitiet, u ebda
mixtrija minn jipproduci t-tahlitiet. reazzjoni kimika ma ssehh matul it-tahlit,
fornituri miz-ZEE u inti ma timmanifattura ebda sustanza

II-klijenti/ricevituri tieghek
jistghu ikunu wkoll formulaturi
jekk juzaw it-tahlitiet tieghek
biex jiffurmaw tahlitiet ohrajn
(ez. jekk inti tforni soluzzjoni ta’
addittiv jew pasta ta’ pigment).

thallathom biex
tifforma tahlitiet li
inti tgieghed fis-suq?

gdida. Li tholl sustanza fl-ilma mhuwiex
manifattura ta’ sustanza izda uzu.
B’kuntrast, attivita li tikkonsisti
f'reazzjoni ez. acidu mal-bazi, li jirrizulta
f'sustanza gdida, tkun ikkunsidrata bhala
L process ta’ manifattura25 (ara t-tabella 7
II-kIuentllrlcewtun_tleghek o ghal aktar dettalji).

jistghu ikunu atturi kummerdcjali
(u g‘haldaqstant formulaturi, jeW TiSta' t|nghata kuntratt b|eX taghmel
utenti finali industrijali jew utenti | tahlita, minn parti terza, li tkun

finali professjonali taht REACH) tippossjedi I-formulazzjoni u tgieghdha
jew konsumaturi. Jistghu juzaw fis-sug. Meta taghmel tahlita, inti tkun
it-tahlitiet tieghek biex jipproducu ikkunsidrat bhala utent downstream.
oggetti jew japplikawhom f'uzijiet | Ezempju huwa formulatur ta’zgetergent
finali ohrajn. Dan ifisser li, hekk mibjugh taht id-ditta proprja tal-

kif il-klijenti tieghek ikunu bejjiegh bl-imnut.

applikaw it-tahlita tieghek, din
ma tezistix iktar fil-forma fornita
taghha, izda jew tintuza f'uzu
finali jew tigi inkorporata f'oggett.
Ezempiji jinkludu zebgha
dekorattiva, prodotti tat-tindif
jew tahlitiet primarji ta’ polimeri.

Inti terga’ timla mill- Inti persuna li timla mill-gdid: | It-trasferiment ta’ sustanzi jew tahlitiet
gdid sustanzi jew Persuna attiva li tittrasferixxi f’kontenituri godda/differenti (imballagg
tahlitiet minn sustanzi jew tahlitiet minn mill-gdid) huwa kkunsidrat bhala uzu taht
kontenitur wiehed kontenitur wiehed ghal iehor. REACH. Ghaldagstant, dawk li jimlew
ghal iehor? mill-gdid huma wkoll utenti downstream,

anke jekk ma japplikawx is-sustanzi jew
it-tahlitiet fi kwalunkwe attivita ohra.

Inti topera f'sit Inti utent finali industrijali: Jekk is-sustanza(i) wehidha jew f'tahlita
industrijali u tuza Utent finali li juza sustanzi li ma mhijiex inkluza fil-prodott li inti
sustanzi li ma jibgghux fil-prodott (ez. applikati tipproduci, izda tintuza biex tiffacilita I-
jibgghux fil-prodott? | bhala ghajnuniet ghall- ipprocessar jew “titlahlah” wara li titlesta
ipprocessar) fil-kuntest ta’ I-produzzjoni, inti tuzaha biss bhala
process industrijali. ghajnuna ghall-ipprocessar.
Inti ma tressag ebda sustanza Ezempji ta’ utenti industrijali huma utenti

jew tahlita lil persuna attiva ohra. | ta’ prodotti ghat-tindif ta’ superfi¢i qabel

25
Ghal aktar dettalji dwar tahlitiet joni¢i, ara I-Gwida ghall-Anness V (anness 1) f' echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

26Attur jista’ jaghti kuntratt lil parti terza (“subkuntrattur”) biex twettaq attivita specifika fisimha. F’kazijiet fejn
subkuntratturi jimmanifatturaw sustanzi, dawn ikollhom I-obbligu li jirregistraw, jekk is-sustanza tkun soggetta ghar-
registrazzjoni (ara t-Tabella 7). Dan huwa konsistenti mal-kuncett ta’ manifattura bi hlas taht id-Direttiva 67/548/KEE
(ara I-Manwal tad-Decizjonijiet tad-Direttiva 67/548/EEC, 7.4, p.113 disponibbli f’
publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Subkuntratturi li jwettqu r-rwol ta’ utenti downstream
taht REACH ghandhom jikkonformaw mal-obbligi tal-utent downstream (ara t-Tabelli 4 u 5). L-attur principali jista’ jkun
jixtieq, ghal ragunijiet ta’ kunfidenzjalita, li jiehu fuqu xi whud mill-kompiti fisem is-subkuntrattur, ez. il-preparazzjoni ta’
skeda ta’ dejta ta’ sigurta/xenarju tal-esponiment ghall-formulazzjoni. Dan ma jbiddilx ir-responsabbiltajiet tas-
subkuntrattur taht REACH. In-natura tal-obbligi hija determinata mill-attivita miftiehma miz-zewg partijiet fil-kuntratt.
Wiehed jaghti I-parir li I-allokazzjoni tal-attivitajiet bejn il-kuntrattur u s-subkuntrattur ghandha tigi specifikata fil-
kuntratt.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384
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Inti topera f'sit
industrijali u
tinkorpora sustanzi
f'oggetti fil-kuntest
ta’ attivita
professjonali?

Inti tuza sustanzi u
tahlitiet fil-kuntest
ta’ attivitajiet
professjonali ta’
xort’ohra minn uzu
industrijali?

Inti produttur ta’ oggett: utent
li jinkorpora sustanza f'oggetti.

Ghal obbligi ta’ produttur ta’
oggett ara I-Gwida dwar
rekwiziti ghal sustanzi

. . .27
f’oggetti .

Inti utent finali professjonali:
Utent finali li juza sustanzi jew
tahlitiet fil-kuntest ta’ attivita
professjonali, li mhijiex
ikkunsidrata bhala process
industrijali.

29

I-elettrodepozizzjoni jew utenti ta’
sustanzi intermedji f'sintesi kimika.

Inkorporazzjoni ta’ sustanza wehidha jew
f'tahlita foggett tfisser:

a) l-inkluzjoni fil-matrici tal-oggett, ez. it-
tnixxif ta’ fibri tessili; jew

b) I-applikazzjoni fuq is-superfici tal-
oggett, ez. azzar invernicat.

Utenti li japplikaw sustanzi f'’kapacita
professjonali li ma titgiesx bhala uzu
industrijali. Dan jinkludi persuni fl-
artigjanat, u provvedituri tas-servizz li
jista’ jkollhom jew jista’ ma jkollhomx
post tax-xoghol/ workshop fiss.

Ezempji ta’ dawn |-utenti huma
kuntratturi tal-artijiet, kumpaniji mobbli
tat-tindif, bajjada professjonisti,
kumpaniji tal-kostruzzjoni, bdiewa, u
utenti ta’ lubrikanti ghal taghmir bhal
motosegi.

Tabella 6 Identifikazzjoni tar-rwol tieghek — atturi ohrajn trattati bhal utenti downstream

Mistogsija

Ir-rwol tieghek bhala

persuna attiva b’obbligi ta’
utent downstream

Informazzjoni ta’ sostenn, ezempji

Inti timporta
sustanzi jew
tahlitiet minn
fornitur mhux tal-
UE, li jkun
innomina
rapprezentant
uniku?

Inti taf li sustanza
li inti timporta minn
fornituri mhux tal-
UE tkun giet
originarjament
manifatturata u

Inti importatur minn fornitur
mhux tal-UE li jkollu
rapprezentant uniku li jkun
irregistra s-sustanza: Jekk il-
fornitur tieghek ikun hatar
rapprezentant uniku, ma tkunx
ikkunsidrat importatur izda
utent downstream.

Inti importatur mill-gdid ta’
sustanzi: Persuna attiva li
timporta sustanzi, wehidhom
jew f'tanhlitiet, li kienu
originarjament prodotti fl-UE.

Jekk il-fornitur mhux taz-ZEE ikollu

rapprezentant uniku28' dan ir-
rapprezentant uniku jiehu fuqu r-
responsabbiltajiet marbuta mal-
importazzjoni ta’ dik is-sustanza fiz-ZEE.
Ghaldagstant inti titgies bhala utent
downstream, ghalkemm inti tixtri
direttament mill-fornitur mhux taz-ZEE u
mhux mir-rapprezentant uniku. Huwa
rrakkmandat li inti tistagsi lil fornitur
tieghek mhux taz-ZEE jekk ghandux dan
ir-rapprezentant uniku (jekk ma jkunx il-
kaz, jekk joghgbok ikkonsulta t-tabella
7) u itlob konferma bil-miktub mir-
rapprezentant uniku li s-sustanzi
importati tieghek huma konformi ma’
REACH.

Inti jkollok bzonn dokumentazzjoni li turi
li s-sustanza hija identika ghal dik
irregistrata fl-UE minn xi hadd 'il fuq fil-
katina tal-provvista tieghek. Inti tista’
turi dan billi tirrintrac¢a u tiddokumenta
|I-katina tal-provvista u tidentifika r-

27
Disponibbli fi echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Rapprezentant uniku huwa persuna fizika jew guridika li hija mahtura minn manifattur ta’ sustanza barra I-UE (li tista’
timmanifattura sustanzi, tahlitiet jew oggetti) biex jissodisfa I-obbligi bhala importatur taht REACH. Ezempju: Jekk inti
tixtri minn manifattur fil-Gappun li jkun hatar rapprezentant uniku hemmbhekk inti titqies bhala utent downstream. Ara
I-Gwida ghar-Registrazzjoni ghal aktar informazzjoni dwar rapprezentanti unic¢i (echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).
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rregistrata fl-UE ’il F'termini ta’ REACH, inti registrant originali tas-sustanza. Dan
fuq fil-katina tal- kkunsidrat utent downstream jista’ japplika internament, ez. Ghal
provvista tieghek? jekk tkun tista’ turi li s-sustanza kumpaniji transnazzjonali li jkunu

kienet irregistrata fl-UE minn xi gassmu I-produzzjoni taghhom ma’
hadd fil-katina tal-provvista pajjizi differenti, izda wkoll ghal persuni
tieghek. attivi li ma jkunux jappartjenu ghall-
istess kumpanija.

Barra minn hekk, sabiex jigi evitat li
jkollok tirredistra s-sustanza importata
mill-gdid, jehtieg li jkollok disponibbli,
ez. mir-registrant, skeda ta’ dejta ta’
sigurta ghal sustanzi/tahlitiet perikoluzi,
jew informazzjoni simili.

Ez. sustanza f'tahlita li inti ddahhal fiz-
ZEE kienet |-ewwel manifatturata fiz-
ZEE, imbaghad esportata (perezempju
biex tigi fformulata f'dik it-tahlita). Ara
I-Gwida ghar-Registrazzjoni ghal aktar
informazzjoni.

2.1.2 Rwoli ohra taht REACH

Huwa importanti li tikkjarifika — ghal kull sustanza li inti tuza fl-attivitajiet tieghek — jekk ir-
rwol tieghek fir-rigward taghhom huwiex dak ta’ utent downstream jew/u xi haga ohra. Fiz-
zewg tabelli li jmiss huma spjegati r-rwoli li gejjin taht REACH:

Tabella 7: Manifatturi/ importaturi
e Manifattur ta’ sustanzi

e Importatur ta’ sustanzi wehidhom jew f'tahlitiet
e Importatur ta’ sustanzi foggetti.

Tabella 8: Rwoli ta’ xort’'ohra minn utent downstream jew manifattur/importatur

e Distributur
e Bejjiegh bl-Imnut
e Re-brander.

Ikkontrolla t-tabelli hawn taht biex tiskopri jekk twettagx xi wiehed mir-rwoli bis-sustanzi li inti
tircievi/tixtri. Jekk iva, hemmhekk ghandek dmirijiet addizzjonali taht ir-Regolament REACH.
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Tabella 7 Identifikazzjoni tar-rwol tieghek — manifatturi/importaturi ta’ sustanzi wehidhom,

29
f'tahlitiet jew oggetti

Mistogsija

Ir-rwol tieghek hu...

Informazzjoni ta’ sostenn, ezempji

Inti tipproduci
sustanzi jew
taghmel estrazzjoni
ta’ sustanzi fl-istat
naturali? Dan
jinkludi sustanzi
mahluqga filwaqt li
jsiru t-tahlitiet.

Inti timporta s-
sustanza jew
tahlitiet minn barra
z-ZEE?

Inti timporta
oggetti?

Manifattur ta’ sustanza,
wehidha, jew f'tahlita wahda
jew iktar.

Ara |-Gwida ghar-
registrazzjoni (b’mod
partikolari il-kapitolu 2.1
ghad-definizzjoni ta’
manifattur)

Importatur ta’ sustanzi
wehidhom jew f'tahlitiet

Ara |-Gwida ghar-
registrazzjoni.

Importatur ta’ sustanzi
f'oggetti

Ara |I-Gwida dwar rekwiziti
ghal sustanzi f'oggetti.

Il-formazzjoni ta’ “sustanzi” tul I-uzu
normali ta’ sustanza jew tahlita hija, fil-
principju, ezentata mir-rekwizit tar-
registrazzjoni taht I-Anness V.
Perezempju, jekk inti tuza zebgha reattiva
tat-tessili, hemm reazzjoni kimika fil-
process tieghek, izda dan m’ghandux
ghalfejn jigi rregistrat, minhabba li hija
“reazzjoni mal-uzu”, li hija ezentata.
B’kuntrast, jekk inti tipproduci s-sulfat
tal-kal¢ju bhala prodott sekondarju tan-
newtralizzazzjoni, u tgieghdu fis-suq, dan
huwa prodott sekondarju mqgieghed fis-
suqg u jehtieg li tirregistrah (rwol tal-
manifattur/importatur).

Sustanzi wehidhom jew sustanzi
kontenuti f'tahlitiet huma importati jekk
inti responsabbli biex iddahhalhom fiz-
zona doganali taz-ZEE. Jekk inti timporta
polimeru, ikollok tikkontrolla jekk
ghandekx tirregistra monomeri u/jew
sustanzi ohra fil-polimeru.

REACH jiddefnixxi oggett bhala “oggett li
tul il-produzzjoni jinghata forma,
superfi¢i jew dizinn uffi¢jali li
jiddetermina I-funzjoni tieghu aktar milli
taghmel il-kompozizzjoni kimika tieghu”.

Jekk is-sustanza hija prezenti fi
kwantitajiet ta’ aktar minn tunnellata
metrika wahda kull sena fl-oggetti li inti
timporta u hija mahsuba biex tigi
rilaxxata, inti jkollok tirregistra s-
sustanza.

Jekk is-sustanza mhijiex mahsuba biex
tigi rilaxxata, izda hija sustanza ta’
thassib serju hafna, jista’ jkollok obbligu
li tavza lill-ECHA.

29
Id-dokumenti ta’ Gwida msemmija fit-tabella huma disponibbli f echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Tabella 8 Identifikazzjoni ta’ rwoli — rwoli ta’ xort’ohra minn utent downstream jew

manifattur/importatur

Mistogsija

Informazzjoni ta’ sostenn, ezempji

Inti stabbilit fiz-ZEE u
tahzen jew tgieghed
biss sustanzi,
wehidhom, jew
f'tahlita, fis-suq, billi
tforni jew taghmilhom
disponibbli, kemm
ghal hlas jew minghajr
hlas, lil parti terza?

Inti twehhel id-ditta
tieghek fuq prodott li
xi hadd iehor ikun
immanifattura?

Inti tbigh sustanzi,
tahlitiet jew oggetti lil
konsumaturi?

Distributur: Attur li jahzen
u jgieghed fis-suq biss
sustanzi, wehidhom jew
f'tahlita

Mintix utent downstream,
izda ghandek obbligi taht
REACH

Mur fl-Appendi¢i 1 ta’ din il-
gwida.

Re-brander: Attur li jwahhel
id-ditta tieghu ma’ prodott li
Xi hadd iehor ikun
immanifattura.

Mintix utent downstream.
Inti kkunsidrat bhala
distributur u ghandek I-
obbligi taht REACH.

Mur fl-Appendic¢i 1 ta’ din il-
gwida.

Bejjiegh bl-imnut: Attur li
jahzen u jgieghed fis-suq
sustanzi, tahlitiet jew oggetti
lil konsumaturi finali u/jew
utenti professjonali fi
hwienet bl-imnut.

Inti mintix utent
downstream, izda
ghandek I-obbligi taht
REACH.

Mur fl-Appendic¢i 1 ta’ din il-
gwida.

Biex tkun distributur kif definit minn
REACH, tista’ tahzen biss u taghmel
sustanzi u tahlitiet disponibbli lil partijiet
terzi (ez. thigh mill-gdid).

Jekk inti tidhol ghal kwalunkwe attivita
bis-sustanza definita bhala "uzu" taht
REACH, u ma tahzinx jew sempli¢iment
tgieghdha fis-suq, inti tigi kkunsidrat
bhala utent downstream u tkun tapplika
t-Tabella 4.

Jekk, minbarra li twehhel id-ditta
tieghek, inti tuza I-prodott, kif mifhum
taht REACH, ez. billi titrasferixxi s-
sustanza minn kontenitur wiehed ghall-
iehor, inti utent downstream u ghandek
tikkonforma mal-obbligi tal-utent
downstream.

Bejjiegha bl-imnut huma subgrupp tad-
distributuri.

Jekk inti tidhol ghal attivita bis-sustanza
definita bhala "uzu" taht REACH (innota,
perezempju, li meta timla mill-gdid jew
thallat iz-zebgha fil-hanut dan huwa
kkunsidrat uzu taht REACH), inti tkun
ikkunsidrat bhala utent downstream u
tkun tapplika t-Tabella 4.
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3 1I-gbir u I-komunikazzjoni ta’ informazzjoni dwar I-
uzijiet ta’ sustanzi kimici

Taht REACH, il-komunikazzjoni effettiva dwar I-uzu sigur ta' sustanza tistrieh fuq id-deskrizzjoni
tal-uzijiet b'mod mhux ambigwu, f'termini ta' REACH. Ir-redistranti jippreparaw il-valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika ghac-ciklu tal-hajja shih ta’ dik is-sustanza fuq il-bazi ta’ informazzjoni
ricevuta minn utent downstream. Meta |-informazzjoni li r-registranti jirCievu inizjalment tkun
¢ara u preciza, huma jistghu jikkomunikaw informazzjoni ¢ara u preciza ghall-uzu sigur tas-
sustanza downstream.

Dan il-kapitolu jispjega lI-approcc tac-ciklu tal-hajja lejn il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika
taht REACH (kapitolu 3.2). Jiddeskrivi kif I-uzijiet tal-utent downstream jistghu jigu kkomunikati
lill-fornituri: komunikazzjoni kollettiva permezz tal-organizzazzjoni tas-settur (kapitolu 3.3),
ikkunsidrata bhala I-aktar wahda prattika skont I-esperjenza migbura s’issa, u komunikazzjoni
diretta mal-fornitur (kapitolu 3.4). Eventwalment il-kapitolu jispjega wkoll dak li I-fornituri
ghandhom jaghmlu meta jirc¢ievu informazzjoni dwar I-uzu ta’ utenti downstream (kapitolu 3.5).

3.1 Introduzzjoni

Artikolu 37(2)

Kwalunkwe utent ‘downstream’ ghandu jkollu d-dritt li jaghmel |-uzu, bhala minimu d-
deskrizzjoni tal-uzu generali u gasira, maghruf bil-miktub (fuq karta jew b’mod elettroniku),
lill-manifattur, lill-importatur jew lill-utent downstream jew lid-distributur li jfornih b’sustanza
wehidha jew fi preparat bl-iskop li jaghmel minn dan uzu identifikat. Meta jaghmel maghruf |-
uzu, huwa ghandu jipprovdi informazzjoni suffiéjenti sabiex jippermetti lill-manifattur, lill-
importatur jew lill-utent ‘downstream’ li jkun forna s-sustanza, jipprepara xenarju ta’
esponiment, jew jekk ikun il-kaz kategorija ta’ uzu u ta’ esponiment, ghall-uzu tieghu fil-
valutazzjoni ta’ sigurta kimika tal-manifattur, tal-importatur jew tal-utent downstream.

REACH jaghti lil utenti downstream id-dritt li jgharrfu uzu upstream lill-fornitur taghhomso. Dan
jista’ jsir gabel ir-registrazzjoni, biex jigi zgurat li I-uzu huwa kopert. Jista’ jsir ukoll wara r-
registrazzjoni, minhabba li |-uzu jew il-kondizzjonijiet tal-uzu mhumiex koperti mix-xenarju
tal-esponiment li I-utent downstream ikun ircieva.

Mhuwiex obbligu, u m’ghandekx tikkomunika |-uzu tieghek upstream. Perezempju, tista’ ghal
ragunijiet ta’ kunfidenzjalita ma tkunx tixtieq tgharraf I-uzu tieghek lil ohrajn. F’dak il-kaz, inti
tehtieg li twettaq valutazzjoni dwar is-sigurta kimika inti stess, jekk tkun mehtiega ghal dik is-
sustanza (ara I-kapitolu 5).

Meta |-utent downstream ikollu I-hsieb jgharraf |-uzu tieghu lill-fornitur, hu ghandu jkun
konxju li I-fornitur ghandu jikkonforma f'limiti ta’ zmien specifikati, kif indikat fl-Artikolu 37(3).
Ghal sustanzi rregistrati il-fornitur ghandu jikkonforma ghall-inqas xahar gabel il-fornitura li
jmiss, jew fi zmien xahar mit-talba, tkun liema tkun l-iktar tard. Ghal sustanza ta’
introduzzjoni gradwali li ghaliha ghadha tapplika I-ahhar skadenza tar-registrazzjoni, il-fornitur
ghandu jikkonforma, sakemm it-talba tkun saret mhux inqgas minn 12-il xahar gabel din I-
iskadenza (jigifieri gabel I-1 ta’ Gunju 2017). Ara I-kapitolu 3.5 ghal aktar dettalji.

L-identifikazzjoni tal-uzijiet lill-fornitur hija stadju krucjali ghall-process shih, partikolarment
ghal sustanzi perikoluzi meta jkun mehtieg rapport dwar is-sigurta kimika ghar-registrazzjoni
taghhom. Bhala utent downstream inti tehtieg li tikkonforma mal-kondizzjonijiet dwar I-uzu
sigur identifikati fir-rapport dwar is-sigurta kimika (ara I-kapitolu 4). Ghaldaqgstant huwa fi-

% Dan id-dritt ma japplikax ghal dawn li jiréievu I-oggetti.
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interess tieghek li i) I-uzijiet tieghek ikunu mgharrfa lir-registrant gabel ir-registrazzjoni u ii) li
I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika tar-registrant tkun ibbazata fuq il-kondizzjonijiet tal-uzu
attwali 'l isfel fil-katina tal-provvista.

Ir-registranti huma nkoraggiti jikkomunikaw b’mod attiv, perezempju fuq is-siti web taghhom,
liema sustanzi jkollhom il-hsieb li jirregistraw u liema uzijiet ikollhom I-intenzjoni li jkopru fir-
registrazzjonijiet taghhom. Sors tajjeb iehor biex inti tikkontrolla jekk I-uzu tieghek ikunx
kopert hija t-Tagsima 1 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta prezenti — jekk I-uzu jissemma’
hemmhekk, ikun probabbli wkoll kopert fir-registrazzjoni li ssegwi u fix-xenarju tal-esponiment
sussegwenti. Ukoll kwalunkwe informazzjoni teknika ohra ricevuta mill-fornitur jew minn
websajt tal-organizzazzjoni tas-settur tista’ taghti I-assigurazzjoni li I-uzu jkun kopert. Jekk inti
xorta tibga’ fid-dubju jekk I-uzu tas-sustanza tieghek ikunx kopert, ghandek tikkuntattja lill-
fornitur tieghek direttament.

3.2 Ciklu tal-hajja ta’ sustanza

Taht REACH, il-valutazzjonijiet tas-sigurta kimika tar-registranti ghandhom ikopru I-istadji
kollha tac-c¢iklu tal-hajja tal-uzijiet sostnuti tas-sustanzi li jkollhom il-hsieb li jirregistraw. Ir-
registranti jehtiegu li jikkunsidraw jekk is-sitt stadji tac-Ciklu tal-hajja hawn taht humiex
rilevanti ghas-sustanza taghhom u ghaldagstant ghall-valutazzjoni taghhom tas-sigurta kimika
taghha. Ghal din ir-raguni, jehtiegu informazzjoni mill-utenti downstream” taghhom.

1. Manifattura: Sustanza hija manifatturata minn materjali mhux ipprocessati u/jew minn
sustanzi intermedji. Attivitajiet bis-sustanza matul il-manifattura, bhall-ipproc¢essar
kimiku jew trasferimenti tas-sustanza huma kkunsidrati bhala manifattura. Dan I-
istadju tac¢-Ciklu tal-hajja ma ghandu ebda rilevanza ghall-utenti downstream.

2. Formulazzjoni: Sustanza hija trasferita u mhallta ma’ sustanzi ohra sabiex titgieghed
fis-suq f'tahlita. Din hija I-attivita tal-formulaturi.

3. Uzu f'siti industrijali: Dan l-istadju tac¢-cCiklu tal-hajja jkopri I-uzijiet kollha ta’ sustanza
mwettga f'siti industrijali. Is-sustanza tista’ tintuza f'hafna modi li jinkludu: bhala
materjal mhux irfinat fi process; bhala ghajnuna ghall-ipprocessar; ghat-tindif jew I-
isterilizzar; ghal inkorporazzjoni f'oggett. Fil-qosor, I-uzu f'siti industrijali jkopri
attivitajiet ta’ utenti finali industrijali, inkluzi produtturi ta’ oggetti.

4. Uzijiet minn haddiema professjonali: Hekk kif jimplika I-isem, dan i¢-Ciklu tal-hajja
jkopri I-attivitajiet kollha ta’ sustanza mwettga minn haddiema professjonali. Dawn I-
attivitajiet ma jsehhux f'siti industrijali, u ghaldagstant in-natura tal-esponiment li
tirrizulta minnhom hija differenti: jistghu isehhu fi kwalunkwe post, il-grupp potenzjali
ta’ utenti huwa kbir, u l-ammont uzat minn utent wiehed huwa tipikament baxx meta
pparagunat mal-uzu industrijali. Dan l-istadju ta¢-ciklu tal-hajja jkopri I-attivitajiet ta'
utenti finali professjonali, inkluzi persuni li jahdmu fl-artigjanat, li jnaddfu, impjegati fl-
amministrazzjoni pubblika u dawk li jahdmu ghal rashom.

5. Uzijiet tal-konsumatur: Dan I-istadju tac-Ciklu tal-hajja jkopri I-uzijiet kollha tas-
sustanza mwettga minn konsumaturi. ll-konsumaturi mhumiex ikkusidrati utenti
downtream taht REACH.

6. Durata tas-servizz tal-oggett: Jekk is-sustanza tispic¢¢a f'oggett, dik li tissejjah id-durata
tas-servizz tal-oggett ghandha tigi kkunsidrata taht dan l-istadju tac-ciklu tal-hajja. Fit-
terminologija komuni dan ifisser li I-oggett jintuza (jew minn utenti industrijali, utenti

. Ghar-rwoli msemmija fl-istadji hawn taht, irreferi ghall-kapitolu 2.1.
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professjonali jew konsumaturi), izda ghandu jigi nnutat li li jintuza oggett ma jfissirx
“uzu” kif definit taht 3(24) ta’ REACH.

Huwa importanti li wiehed jinnota li informazzjoni dwar l-iskart iggenerat f'kull stadju u
emissjonijiet possibbli minn trattamenti tal-iskart jistghu ikunu rilevanti u ghaldaqgstant
ghandhom jintbaghtu, jekk disponibbili, lill-fornitur biex isostnu I-process tar-registrazzjoni.

Il-Figura 3 hawn taht turi b’'mod simplifikat uzijiet potenzjali f'’kull stadju tac-ciklu tal-hajja tas-
sustanza.

Manifattura ta’
sustanza

) 4
Formulatur
jipproduci

tahlita (DU)

A .
>

v v v

Uzu tas-sustanza/

Uzu tas-sustanza/

tahlita minn utent
finali industrijali
(DU)

tahlita minn utent
finali professjonali
(bv)

Uzu tas-sustanza/
tahlita minn
konsumatur

v

Durata tas-servizz

tal-oggett li |

jikkontjeni s-
sustanza

Figura 3 Prezentazzjoni skematika tal-uzijiet potenzjali ta’ sustanza fi stadji differenti tac-
¢iklu tal-hajja. L-uzijiet tal-utent downstream huma mmarkati b’ “(DU)”.

3.3 II-komunikazzjoni ta’ informazzjoni dwar uzijiet permezz tal-
organizzazzjonijiet tas-settur

Il-komunikazzjoni kollettiva permezz tal-organizzazzjonijiet tas-settur instab li hija mod
efficjenti kif jigi ttrattat il-fluss tal-komunikazzjoni fir-rigward ta’ uzijiet, fejn jezistu dawn is-
setturi.

L-approcc tipiku hu li organizzazzjonijiet tas-settur jigbru informazzjoni mill-membri taghhom
dwar il-kompiti u I-attivitajiet u li jiggeneraw “pjanijiet regolatorji tal-uzu”. ll-pjanijiet
regolatorji tal-uzu jigbru flimkien I-uzijiet u I-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ sustanzi fi hdan is-
settur taghhom. Ghandhom, sa fejn jista’ jkun, ikopru ¢-ciklu tal-hajja shih tas-sustanzi,
wehidhom, f'tahlitiet jew f'oggetti.

L-uzijiet huma ddokumentati f'deskrizzjoni wahda jew aktar, standard, ta’ uzu ghas-settur.
Dawn id-deskrizzjonijiet huma ppubblikati fis-siti web tal-organizzazzjoni tas-settur, u
jikkonsistu tipikament f':

e Deskrizzjoni generali qasira tal-uzu, komposta minn:
0 Deskrizzjoni gasira verbali/ teknika tal-uzu; u

o0 Sett magbul ta’ deskritturi tal-uzu ghal dak |-uzu; u
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e Sett tipiku ta’ kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskji ghal dak l-uzu,
preferibbilment espress fil-format ta’ elementi armonizzati ta' stima tal-esponiment ghal
esponiment tal-haddiem (industrijali jew professjonali), ambjentali u tal-konsumatur.
Dawn jinkludu, perezempju:

o0 Xenarju tal-esponiment generiku ghal esponiment tal-haddiem;
o Kategorija specifika ta’ rilaxx ambjentali ghal dak I-uzu; u

o Determinant specifiku tal-esponiment tal-konsumatur ghal dak I-uzu (jekk
rilevanti).

Dawn id-deskrizzjonijiet specifi¢i ghas-settur jirrapprezentaw gharfien komuni fi hdan il-katina
tal-provvista dwar |-uzijiet u I-kondizzjonijiet tal-uzu tipic¢i ghal sustanza. Jghinu wkoll biex
jikkomunikaw informazzjoni lil fornituri minghajr ma jkun hemm ghalfejn tigi zvelata
informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali jew li tiddokumenta informazzjoni dettaljata dwar I-
uzu tieghek.

Ghandek tikkuntattja I-organizzazzjoni tieghek biex tkun taf jekk jezistux dawn id-
deskrizzjonijiet standardizzati ta’ uzu ghas-settur tieghek. Jekk ikunu jezistu, ghandek
tikkonferma li dawn id-deskrizzjonijiet standard ikopru I-uzu u |-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek.
Ghall-uzijiet tipi¢i fi hdan settur partikolari dan hu mistenni li jkun il-kaz. Ghandek tikkontrolla
wkoll jekk tithimx il-pariri ta’ sigurta ddokumentati f'dawn I-elementi armonizzati, minhabba li
jehtieg li tikkonforma mal-iskedi ta’ dejta ta’ sigurta estizi li jirrizultaw mill-pjanijiet regolatorji
tal-livell tas-suttur. Jekk inti tibga’ fid-dubju, ghandek tikkuntattja lill-organizzazzjoni tas-settur
tieghek.

Jista’ jkun ukoll li dawn id-deskrizzjonijiet standardizzati ghall-uzu m’ghadhomx jezistu fis-
settur tieghek, u inti tista’ tigi kkuntattjat mill-organizzazzjoni tas-settur. Jekk iva, ghandek
tkun tista’ twiegeb ghad-domandi tal-organizzazzjoni tieghek billi tiddeskrivi I-uzu tieghek fit-
terminologija armonizzata. Gew zviluppati matri¢i biex tingabar informazzjoni dwar I-uzu.
Ghandek tifhem liema elementi standardizzati nbnew, u liema informazzjoni ghandek tipprovdi
lill-organizzazzjoni tas-settur tieghek sabiex tikkompila I-informazzjoni flivell tas-settur.

Ghal sustanzi li ghad iridu jigu rregistrati, il-gbir u I-kompilazzjoni ta’ informazzjoni dwar I-
uzijiet ghandhom preferibbilment isehhu permezz ta’ organizzazzjonijiet tas-settur kull meta
possibbli. Wiehed ikun jixtieq li inti tipprovdi informazzjoni mitluba mill-organizzazzjoni tas-
settur tieghek biex jigu zviluppati deskrizzjonijiet tal-uzu standardizzati, ghalkemm dan
mhuwiex obbligu.

3.3.1 Elementi prin€ipali meta tigi kkomunikata informazzjoni dwar l-uzijiet
permezz ta’ organizzazzjonijiet tas-settur

L-elementi principali li inti ghandek tkun familjari maghhom sabiex tottjeni definizzjoni ¢ara u
standardizzata tal-uzu (uzijiet) huma dawn li gejjin.

Deskrizzjoni gasira verbali/teknika tal-uzu

Wiehed jixtieq li d-deskrizzjoni verbali tal-uzijiet tipic¢i fi hdan settur ikunu armonizzati fil-livell
tas-settur. Ghall-uzijiet tieghek, spjega I-processi u l-attivitajiet li inti twettaq bis-sustanzi
(formulaturi) jew bit-tahlitiet (formulaturi u utenti finali), sabiex I-armonizzazzjoni tul is-
shubija shiha tkun tista’ ssir fil-livell tas-settur.

Deskritturi tal-uzu

Id-deskrizzjoni verbali tal-uzu hija sostnuta minn sistema ta’ deskritturi tal-uzu standard li
jikkaratterizzaw l-aspetti differenti ta’ uzu partikolari. Dawn jinkludu s-settur principali tal-
utenti (utenti industrijali, utenti professjonali jew konsumaturi), setturi fejn jista' jsehh I-uzu
finali ta’ sustanza (SUs), tekniki ta’ applikazzjoni jew tipi ta’ process definiti mill-perspettiva
tal-hidma (PROCs), kondizzjonijiet tal-uzu wesghin definiti mill-perspettiva ambjentali (ERCs),
tip ta’ prodott kimiku li fih is-sustanza hija fornita lill-utent finali (PCs) u tipi ta’ oggetti fejn
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tispi¢¢a s-sustanza (ACs). Ghal aktar informazzjoni dwar is-sistema tad-deskrittur tal-uzu, jekk
joghgbok ara I-ECHA Gwida dwar IR&CSA, Kapitolu R.12™.

Hafna deskritturi tal-uzu gew inkorporati bhala elementi ta’ input f'ghodod ta’ stima tal-
esponiment uzati b'mod komuni, u fl-ghodod, inbniet konnessjoni bejn id-deskrittur tal-uzu u
assunzjonijiet dwar I-esponiment relatat. Kun af li I-ghazla tad-dekrittur tal-uzu jista’ jkollha
impatt gawwi fuq l-ezitu tal-istima tal-esponiment.

Xenarji tal-esponiment generici (GES)

Xenarji tal-esponiment generici jiddokumentaw il-kondizzjonijiet tal-uzu tipi¢i ghal prodott jew
process tipiku fi hdan settur. Il-kondizzjonijiet tal-uzu huma espressi f'forma li tista’ tigi
integrata fl-ghodod tal-istima tal-esponiment, komunement applikati. L-applikabbilta ta’ GES
tista’ tirreferi ghal firxiet ta’ karatteristi¢i tas-sustanza (ez. Limiti-fwar-pressjoni jew limiti
DNEL). GESs l-aktar gew zviluppati biex ikopru kondizzjonijiet tal-uzu li huma rilevanti ghall-

esponiment tal-haddiema™. Xi setturi nkludew ukoll fil-GESs I-esponiment ambjentali .

Kategoriji specifici ta’ rilaxx ambjentali (SpERCs)

Kategoriji specifici ta’ rilaxx ambjentali jiddokumentaw il-kondizzjonijiet tal-uzu tipic¢i ghal
prodotti u processi f’'settur mill-perspettiva ambjentali. Dawn jinkludu |-fatturi tal-emissjoni i
jirrizultaw mill-kondizzjonijiet tal-uzu. Il-kondizzjonijiet tal-uzu huma espressi f'forma li tista’
tigi integrata fl-ghodod tal-istima tal-esponiment applikati b’mod komuni. SpERCs huma
ppubblikati fuq il-pagni web rispettivi tal-assoCjazzjonijiet tas-settur.

Determinanti specifi¢i tal-esponiment tal-konsumatur (SCEDSs)

Determinanti specific¢i tal-esponiment tal-konsumatur jiddokumentaw il-kondizzjonijiet tal-uzu
tipici li jirrelataw ghal sustanzi fi prodotti tal-konsumatur. Il-kondizzjonijiet tal-uzu huma
espressi f'forma li tista’ tigi integrata fl-ghodod tal-istima tal-esponiment applikati b’mod
komuni. Dan jinkludi informazzjoni dwar il-konc¢entrazzjoni, il-forma ta’ applikazzjoni tal-
prodott u settijiet ta’ informazzjoni li jirrelataw ghal konswetudnijiet u prattiki tal-konsumaturi
(ez. frekwenza tal-uzu, dagsijiet tal-kmamar).

GES, SpERCs u SCEDs qgeghdin jigu zviluppati minn hafna organizzazzjonijiet tas-settur.

3.4 ll-komunikazzjoni ta’ informazzjoni dwar I-uzijiet
direttament lill-fornitur

Il-komunikazzjoni permezz tal-organizzazzjonijiet tas-settur tista’ ma tkunx prattika,
perezempju meta l-uzijiet ikunu infrekwenti jew ec¢¢ezzjonali, jew meta ma jkunx hemm
organizzazzjoni tas-settur addattata. F’dawn il-kazijiet, jehtieg li tiddeskrivi I-uzu u I-
kondizzjonijiet tal-uzu tieghek direttament lill-fornitur tieghek biex ikunu inkluzi fil-valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika.

Jekk inti formulatur jew produttur ta’ oggett, tista’ wkoll tigbor informazzjoni dwar I-uzijiet
prevedibbli tal-prodotti tieghek aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista, mill-klijenti tieghek, bl-
iskop li tipprovdi informazzjoni dwar i¢-Ciklu tal-hajja shih tas-sustanza lill-fornitur tieghek.
F'dan il-kaz, ghandek tinvolvi I-klijenti primarji tieghek fil-gbir tal-informazzjoni dwar I-uzijiet
aktar 'l isfel.

Meta tikkomunika mal-fornitur tieghek dwar I-uzijiet, u meta tigbor informazzjoni mill-klijenti
tieghek u anke aktar 'l isfel, huwa ideali li tuza I-matrici’” i huma disponibbli ghall-pubbliku

%2 Ghas-sistema tad-deskrittur tal-uzu, jekk joghgbok ara I-ECHA Gwida dwar IR&CSA kapitolu R.12 disponibbli f
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

% Ghandek tkun taf li t-terminu “xenarju tal-esponiment generiku” jista’ wkoll jintuza biex jirreferi ghal dokumentazzjoni
ta’ sett ta’ kondizzjonijiet dwar uzu sigur. F’'dan il-kaz il-kondizzjonijiet tal-uzu kompilati fix-xenarju tal-esponiment
generiku gew stmati bhala siguri.

* Ara t-tagsima tal-utent downstream tal-websajt tal-ECHA (echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
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jew il-kwestjonnarji tal-fornitur zviluppati bl-iskop li tingabar informazzjoni dwar I-uzijiet.
Jaghtu orjentazzjoni dwar liema informazzjoni hija mehtiega dwar I-uzu u |-kondizzjonijiet tal-
uzu ghall-preparazzjoni ta’ valutazzjoni dwar is-sigurta kimika.

3.4.1 Elementi prin€ipali meta tigi kkomunikata informazzjoni dwar I-uzijiet
direttament lill-fornitur

Meta titlob li I-uzu tieghek isir uzu identifikat, ghandek tipprovdi informazzjoni suffi¢jenti dwar
il-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji tieghek sabiex il-fornitur ikun jista’

jibda jizviluppa xenarju tal-esponiment |i jkopri I-uzu tieghek. Dan ghandu jinkludi,
perezempju, dan li gej:

e deskrizzjoni gasira ta’ process/attivita

o deskrizzjoni qasira ta’ tip ta’ oggett li fih inti tinkorpora s-sustanza

o deskritturi tal-uzu’” applikabbli

e SpERC applikabbli

e stat fiziku ta’ sustanza (solida jew le)

e durata u frekwenza tal-esponiment

e temperatura tal-process jekk elevata

e attivita fuq barra u fug gewwa

e ghal attivita fug gewwa, hija disponibbli ventilazzjoni lokali tal-egzost

e protezzjoni respiratorja u tip stabbilit

e protezzjoni tal-ghajnejn u tip (goggles) stabbilit

e protezzjoni tal-idejn u tip (ingwanti) stabbilit

e il-konc¢entrazzjoni tas-sustanza f'tahlita

e rata ta’ rilaxx mill-processi tieghek fl-ilma, fl-arja u fil-hamrija (jekk issehh)

e mizuri ambjentali tal-gestjoni tar-riskji stabbiliti u I-efficjenza taghhom

o informazzjoni dwar dejta tal-esponiment meqjusa, disponibbli.
Ghal aktar sustanzi perikoluzi u ghal uzijiet fejn huwa mistenni esponiment gholi, is-sett ta’
informazzjoni standard jista’ ma jkunx adegwat biex ir-registrant jiffinalizza I-valutazzjoni dwar
is-sigurta kimika. Ghandek taghmlu konxju, perezempju, jekk I-uzijiet tieghek joholqu erosol
jew trab, jirrizultaw potenzjalment f'kuntatt dirett mal-gilda jew mal-halq jew jinkludu
applikazzjoni ghal superfici kbira fuq gewwa. Ukoll avvenimenti fid-durata tas-servizz tal-oggett

li jistghu jwasslu ghal esponiment minn oggetti huma rilevanti biex ir-registrant jigi infurmat
bihom.

It-tip ta’ informazzjoni li hi mehtiega biex il-fornitur tieghek ikun jista’ jizviluppa xenarju tal-
esponiment huwa simili ghal dak migbur minn organizzazzjonijiet tas-settur meta jippreparaw

35 . ) ) )
Ara I-Gwida dwar IR&CSA, kapitolu R.12 f' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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deskrizzjonijiet ta’ uzijiet specifici ghas-settur. Jekk joghgbok irreferi ghall-kapitolu 3.3.1 ghal
spjegazzjonijiet ta’ dawn l-elementi. Meta tigbor informazzjoni dwar I-uzu tieghek, ghandek
taghti struttura ghall-gabra tieghek ta’ informazzjoni, skont liema livell ta’ dettall ikun mehtieg.

Inti moghti I-parir li tigbor informazzjoni li hija diga dispponibbli fi hdan I-organizzazzjoni
tieghek, perezempju, deskrizzjonijiet tal-process, stimi tar-riskju f'postijiet tax-xoghol,
permessi ambjentali jew kejl ta’ emissjonijiet, jew esponimenti relatati mal-prodotti tieghek. L-
Appendici 4 ghal din il-gwida telenka legizlazzjoni tal-UE li minnha tista’ tkun disponibbli
informazzjoni rilevanti ghal REACH.

Jekk din I-informazzjoni ma tkunx bizzejjed biex titwettaq CSA (jew minnek jew mill-fornitur
tieghek), tista’ timla I-vojt billi tkellem lill-esperti teknici, lill-persuni li jbieghu u lil ohrajn fi
hdan l-organizzazzjoni tieghek.

F'kaz li jibga’ I-vojt, tista’ tkun tehtieg lil tikkonsulta s-sorsi esterni. Deskrizzjonijiet standard
tal-process jistghu ikunu disponibbli minn assoc¢jazzjonijiet tal-industrija jew minn regolaturi.
Noti BREF ™ i jiddeskrivu processi specifi¢i jew dokumenti tax-xenarju tal-emissjoni jistghu
ikunu disponibbli’’. In-Noti Tekni¢i ghall-Gwida ppreparati taht id-Direttiva dwar il-Prodotti
Bijoc’idali38 jistghu ikunu ta’ ghajnuna ghal sustanzi uzati fil-bijocidi u f'tipi jew processi ta’
applikazzjoni simili.

3.5 It-twegiba tal-fornitur meta jircievi informazzjoni dwar I-
uzijiet tal-klijent

Kif deskritt f’kapitoli precedenti, utent downstream jista’ jikkuntattja lill-fornitur tieghu biex
jgharraf |-uzu downstream tieghu.

Il-fornitur li jitratta d-domanda jista’ jkun distributur, utent downstream jew
manifattur/importatur li jkun irregistra s-sustanza. Jekk il-fornitur ikun distributur, ghandu
jghaddi I-informazzjoni lill-fornitur tieghu minghajr dewmien. Jekk inti, bhala utent downstream,
inti I-fornitur (bhal formulatur li jforni sustanzi wehidhom jew f'tahlitiet aktar 'l isfel), tista’
taghzel jekk tghaddix I-informazzjoni lill-fornitur tieghek jew titrattax maghha direttament.

II-fornitur li jitratta domanda jista’ jwiegeb b’diversi modi, li jinkludu:

e ll-fornitur jista’ jivvaluta I-uzu u jaggorna jew jipprepara valutazzjoni dwar is-
sigurta kif applikabbli. Jekk xieraq, il-fornitur imbaghad jipprovdi x-xenarju tal-
esponiment li jirrizulta, lill-klijent.

e ll-fornitur jista’ jikkonkludi li ma jistax jinkludi I-uzu bhala uzu identifikat minhabba
li mhuwiex sigur ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. F'dan il-kaz, isir uzu li
jaghti parir kontrih. Il-fornitur ghandu jipprovdi lill-utent u lill-ECHA bir-raguni(jiet)
ghal dik id-decizjoni bil-miktub minghajr dewmien.

% Dokumenti ta’ referenza dwar I-Ahjar Teknika Disponibbli (BAT) huma ddizinjati biex juru I-ahjar tekniki disponibbli
ghal kull settur kopert mill-Konvenzjoni Internazzjonali ghall-Protezzjoni tal-Pjanti (IPPC) (disponibbli f:
eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/) . Ghandek tkun taf li noti BREF ma jikkontjenux necessarjament efficjenzi ta’
trattament ghal sustanzi specifici.

*" Dokumenti tax-xenarju tal-emissjoni huma disponibbli ghal diversi setturi flivell tal-UE (dokument ta’ Gwida Teknika
ghall-istima ta’ riskji skont id-direttiva gdida dwar is-sustanzi u d-Direttiva dwar Prodotti Bijo¢idali), u permezz tal-
OECD. Jiddeskrivu processi specifici u jipprovdu fatturi ta' emissjoni awtomatici, ghall-ambjent.

® ihcp.jre.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents. Ghandek tkun
taf li fl-1 ta’ Ottubru 2013 ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijo¢idali dahal fis-sehh u I-ECHA hadet fugha I-gestjoni
regolatorja tal-bijocidi. L-ECHA taghmel dokumenti ta’ Gwida relatati disponibbli fuq il-websajt taghha.



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
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Jekk il-fornitur jikkonkludi li I-uzu mhuwiex sigur, u I-utent downstream ma jkunx jagbel,
ghandhom jiddiskutu aktar. Huwa possibbli li I-istima tal-fornitur tkun ibbazata fuq

informazzjoni inkompleta jew inkorretta, perezempju li ma jitgiesux il-kondizzjonijiet operattivi
specifi¢i jew il-mizuri tal-gestjoni tar-riskji li huma fis-sehh fis-sit. Jekk dan ikun il-kaz, I-utent
downstream ghandu jipprovdi aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu li jippermettu
lill-fornitur jirrevedi I-istima tieghu.

Jekk il-fornitur xorta jikkonkludi li I-uzu mhuwiex sigur u jikkomunika r-ragunijiet, il-fornitura
tas-sustanza tista’ tkompli jekk I-utent downstream iwettaq valutazzjoni dwar is-sigurta kimika
tal-utent downstream u juri li I-uzu huwa sigur (ara I-kapitolu 5).

Il-fornitur jista’ jkun jehtieg li jaggorna I-informazzjoni pprovduta lill-klijenti tieghu, bhall-
iskeda ta’ dejta ta’ sigurta jew informazzjoni dwar I-Artikolu 32.

Il-fornitur ghandu jirrispetta I-linji ta’ zmien li gejjin ghall-preparazzjoni jew lI-aggornament
tar-rapport dwar is-sigurta kimika:

e Ghal sustanzi li jkunu ghadhom ma gewx irregistrati: I-uzu ghandu jigi inkluz fir-rapport
dwar is-sigurta kimika u I-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta estiza li tirrizulta gabel |-iskadenza
ghar-registrazzjoni, sakemm |-utent downstream ikun ghamel it-talba tieghu mhux
angas minn 12-il xahar qabel dik I-iskadenza.

e Ghal sustanzi rregistrati: I-uzu ghandu jigi inkluz fir-rapport dwar is-sigurta kimika u I-
iskeda ta’ dejta ta’ sigurta estiza li tirrizulta gabel ma jforni s-sustanza jew it-tahlita li
jmiss lill-utent downstream, sakemm it-talba tkun saret mhux angas minn xahar qabel
il-fornitura (jew fi zmien xahar wara t-talba, jkun liema jkun I-aktar tard).

Jista’ jirrizulta li, ghal ragunijiet validi, ebda persuna attiva fil-katina tal-provvista ma tivvaluta
I-uzu. Jekk ikun il-kaz, |-utent aktar downstream ghandu jkun infurmat minghajr dewmien u
jehtieg li jiehu azzjoni alternattiva biex jissodisfa I-obbligi tieghu.

Azzjoni possibbli wahda hija li jigi fornit fornitur iehor li jappogga I-uzu/ |-kondizzjonijiet tal-
uzu tieghu. Jekk ebda fornitur iehor ma jappogga I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghu, I-utent
downstream ghandu jikkunsidra li jimplimenta I-mizuri fix-xenarju tal-esponiment li jirCievi.
Alternattivament, jekk I-utent downstream jikkunsidra li I-uzu huwa sigur skont il-
kondizzjonijiet tieghu, jista' juri dan billi jipprepara rapport dwar is-sigurta kimika ta' utent
downstream (ara I-kapitolu 4.4). Possibbilta ohra biex jigu sodisfatti I-obbligi tieghu hi li s-
sustanza jew il-process jigu sostitwiti b’alternattiva aktar sigura.
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4 Utenti downstream u Xenarji tal-Esponiment

Dan il-kapitolu jiddeskrivi I-obbligi ghal utent downstream meta tkun ricevuta informazzjoni
mill-fornitur. B’'mod partikolari jipprovdi gwida dwar kif utent downstream jista’ jiddetermina
jekk I-uzu/ jew il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghu humiex sostnuti minn din I-informazzjoni.
Jiddeskrivi wkoll x’ghandu jsir skont I-ezitu ta’ dik il-valutazzjoni.

4.1 Rekwiziti legali li jirrelataw ghall-konformita tal-utent
downstream ma’ dik I-informazzjoni ricevuta mill-fornitur

Artikolu 37(5)

5. Kwalunkwe utent downstream ghandu jidentifika, japplika u, fejn ikun kunsiljabbli
jirrakkomanda mizuri adatti sabiex jikkontrolla adegwatament ir-riskji identifikati fi kwalunkwe
wahda minn dawn li gejjin:

(a) l-iskeda jew skedi ta’ data tas-sigurta moghtija lilu;
(b) il-valutazzjoni tas-sigurta kimika tieghu stess ;
(c) kwalunkwe informazzjoni dwar mizuri tal-gestjoni tar-riskji fornita lilu skond I-Artikolu 32.

Bhala utent downstream, inti mehtieg tidentifika u tapplika I-mizuri xierqga li jippermettulek
tikkontrolla r-riskji. Dawn il-mizuri huma normalment ikkomunikati lilek mill-fornitur permezz
tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.

Jekk gieghed tforni lill-klijenti, jista' jkollok tikkomunika mizuri xierga lilhom. Il-kapitolu 7
jipprovdi gwida dettaljata ghal formulaturi li jfornu t-tahlitiet.

L-utent downstream ghandu jircievi skeda ta’ dejta ta' sigurta ghal sustanzi u tahlitiet
perikoluzi. L-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tista’ tinkludi xenarju tal-esponiment wiehed jew iktar
mehmuza maghha. Xenarji tal-esponiment jiddeskrivu I-kondizzjonijiet li tahthom sustanza
wehidha jew f'tahlitiet tista’ tintuza b’'mod sigur. Huma spjegati fil-kapitolu 1 ta’ din il-gwida u
informazzjoni dettaljata dwar ix-xenarji tal-esponiment hija pprovduta fil-Parti D tal-Gwida
dwar IR&CSA™.

L-Artikolu 37(4) jirrelata ghall-obbligu li jigi ppreparat rapport dwar is-sigurta kimika ghal
kwlaunkwe uzu barra I-kondizzjonijiet deskritti f’xenarju tal-esponiment, sakemm ma jkunux
japplikaw sitwazzjonijiet specifikati. Dawn il-kazijiet huma deskritti fil-kapitolu 4.4.2.

Artikolu 37(4)

Utent downstream ta’ sustanza wehidha jew fi preparat ghandu jipprepara rapport ta’ sigurta
kimika skont I-Anness XII ghal kwalunkwe uzu barra I-kondizzjonijiet deskritti f'’xenarju ta’
esponiment jew jekk ikun il-kaz ghandu jipprepara kategorija ta' uzu u ta' esponiment
kkomunikati lilu fi skeda ta' dejta ta' sigurta jew ghal kwalunkwe uzu li kontrih jigi avzat mill-
fornitur tieghu....

B’konsegwenza, |-ewwel stadju meta tirCievi skeda ta’ dejta ta’ sigurta u xenarju(i) tal-
esponiment anness huwa li tikkontrolla jekk I-uzu u/jew il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek,
humiex koperti minn dak ix-xenarju. Jekk inti tforni s-sustanza aktar downstream (ez. inti
formulatur ta’ tahlitiet), ghandek tivvaluta wkoll jekk I-uzijiet prevedibbli tal-prodotti tieghek li
jikkontjenu s-sustanza humiex koperti mix-xenarji tal-esponiment li inti rcevejt mill-fornituri
tieghek.

39 R . . . . .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Meta inti tikkontrolla jekk I-uzu u I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek humiex koperti, I-ezitu ta’
dan il-kontroll jista’ jirrizulta fis-sitwazzjonijiet li §ejjin.

1. L-uzu, il-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji jikkorrispondu
ghal dawk specifikati fix-xenarju tal-esponiment (ara I-kapitolu 4.3 ta’ din il-gwida
ghal aktar dettall).

2. L-uzu, il-kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskju ma
jikkorrispondux ezattament ghax-xenarju tal-esponiment, izda jistghu jigu applikati
aggustamenti biex jigu bbilan¢jati d-differenzi u jinzamm bhala minimu livell
ekwivalenti ta’ esponiment (ara I-kapitolu 4.2.4 ta’ din il-gwida).

3. L-Uzu u/jew il-kondizzjonijiet tal-uzu mhumiex koperti mix-xenarju tal-
esponiment. F'dan il-kaz ghandek diversi possibiltajiet u jkollok tiddeciedi liema
azzjoni ghandek tiehu. Il-kapitolu 4.4 ta’ din il-gwida jipprovdi aktar informazzjoni.

M’ghandekx ghalfejn tiehu aktar azzjonijiet40 jekk inti ezentat milli tipprepara s-
CSR proprju tieghek taht kwalunkwe mill-ittri I-ohrajn kontenuti fl-Artikolu 37(4)
ta’ REACH.

Spjegazzjoni dwar kif tikkontrolla I-uzu u I-kondizzjonijiet tal-uzu hija pprovduta fil-kapitolu
4.2 li gej u fil-Gwida Prattika 13 “Kif utenti Downstream jistghu jitrattaw ix-xenarji tal-

. .4l
esponiment

L-obbligi tal-Artikolu 37 jidhlu fis-sehh meta wiehed jircievi skeda ta’ dejta ta’ sigurta b’numru
tar-registrazzjoni (Art 39.1 ta’ REACH).

4.2 lI-kontroll ta’ jekk I-uzu u I-kondizzjonijiet tal-uzu humiex
koperti mix-xenarju tal-esponiment

Sabiex tipparaguna I-uzu (ijiet) u I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek mal-informazzjoni fix-xenarju
tal-esponiment, jista’ jkollok tigbor informazzjoni dwar I-uzu (uzijiet) tieghek, u l-uzijiet
prevedibbli tal-prodotti tieghek mill-klijenti tieghek. L-informazzjoni tista’ tingabar minn diversi
sorsi, inkluza dokumentazzjoni ppreparata ghal legizlazzjoni ohra (ez. Direttiva dwar [-Agenti
Kimici*, konformita mal-permessi ambjentali taht id-Direttiva dwar I-Emissjonijiet
Industrijali43), gisien fuq il-post tax-xoghol u/jew dejta ta’ monitoragg tal-emissjonijiet kif ukoll
I-esperjenza tal-persunal tas-sit tieghek, bhal esperti teknic¢i u bejjiegha. ll-livell ta’ dettall tal-
informazzjoni mehtiega jkun jiddependi fuq il-livell ta’ dettall tal-informazzjoni fix-xenarju tal-
esponiment. It-tifsira tat-termini principali uzati f'dan il-kapitolu hija spjegata fil-kapitolu 1.3 ta
din il-gwida.

4.2.1 II-kontroll tal-uzu

L-ewwel nett, ghandek tikkontrolla jekk I-uzu u I-uzijiet prevedibbli tal-prodotti tieghek humiex
inkluzi fi hdan |-"uzijiet identifikati” koperti mix-xenarji tal-esponiment mehmuza mal-iskeda
ta' dejta ta’ sigurta. Uzijiet identifikati huma msemmija fl-iskeda ta' dejta ta’ sigurta,
normalment taht it-tagsima 1.2 u fit-tagsima tat-titolu tax-xenarji tal-esponiment mehmuza.

0 F'din is-sentenza huwa intiz li ebda azzjonijiet ulterjuri ma huma mehtiega taht REACH, izda jista’ jkun hemm
azzjonijiet mehtiega taht legizlazzjoni ohra applikabbli tal-UE dwar il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent
(ara l-appendi¢i 4 ghad-dettalji).

41echa.europa.eu/practical—quides.

*? |d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas- 7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji
li jirrelataw ghal agenti kimi¢i fuq ix-xoghol (Direttiva dwar Agenti Kimici, Direttiva CAD. Id-direttiva hija disponibbli '
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-20070628:EN:NOT.

43
Id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 dwar emissjonijiet industrijali


http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-20070628:EN:NOT
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L-isem ghandu jkun konsistenti mat-titolu tax-xenarju tal-esponiment anke jekk it-tagsima
tat-titolu tax-xenarju tal-esponiment jista' jikkontjeni informazzjoni addizzjonali (ez. lista ta’
deskritturi tal-uzu) li mhijiex ne¢essarjament inkluza fit-tagsima 1.2 tal-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta * Jista’ jkun hemm xenarji tal-esponiment differenti b’kondizzjonjiet tal-uzu differenti
li jirrelataw ghall-istess uzu identifikat. Ukoll, xenarju tal-esponiment wiehed jista’ jintuza ghal
diversi uzijiet identifikati b’kondizzjonijiet tal-uzu simili. Sistema standard biex jigu deskritti I-
uzijiet hija pprovduta fil-Kapitolu R.12 tal-Gwida dwar IR&CSA u fil-Manwal 2 Chesar .

4.2.2 Processi/ attivitajiet ta’ kontroll tax-xenarju tal-esponiment

It-tieni pass hu li tikkontrolla jekk il-processi/ |-attivitajiet tieghek humiex koperti. L-
attivitajiet/il-processi huma deskritti fit-tagsima 1 tax-xenarju tal-esponiment f'test qasir u/jew
lista ta’ deskritturi tal-uzu (jigifieri PROCs u ERCs ). L-attivitajiet |i jirrelataw ghall-uzu
identifikat ikunu jinkludu biss dawk fejn I-esponiment ghas-sustanza jew is-sustanzi rilevanti
f'tahlita, huwa mistennija. lvvaluta jekk inti twettagx attivitajiet bis-sustanza jew bis-sustanzi
fit-tahlita, li mhumiex elenkati u li jistghu jikkawzaw esponimenti oghla jew differenti minn
dawk elenkati.

4.2.3 Il-kontroll tal-kondizzjonijiet tal-uzu (OC u RMM)
4.2.3.1 Paragun tal-kondizzjonijiet operattivi (OCs)

Ipparaguna I-informazzjoni moghtija fix-xenarju tal-esponiment mal-kondizzjonijiet operattivi
tieghek. Jekk inti wettaqt stima tar-riskji taht id-Direttiva dwar Agenti Kimici, tista’ tuza dik I-
informazzjoni ghall-kontroll tal-konformita. Informazzjoni minn applikazzjonijiet ghal permessi
ambijentali tista’ wkoll tkun sors ta’ informazzjoni ta' valur. Fil-kaz ta' differenzi bejn id-
deskrizzjoni tal-kondizzjonijiet tal-uzu fix-xenarju tal-esponiment u I-prattika tieghek ma jfissirx
dejjem li I-uzu mhuwiex kopert. Fil-kapitolu 4.2.4 ta’ din il-gwida tista’ ssib informazzjoni dwar
kif tikkontrolla jekk il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek humiex koperti mix-xenarju tal-
esponiment.

Ix-xenarju tal-esponiment jista’ jispecifika wkoll fatturi li jiddeskrivu parametri bazi¢i dwar I-
ambjent madwar jew il-post tax-xoghol (perezempju I-volum tal-arja disponibbli) li fihom jigu
rilaxxati s-sustanzi. Din I-informazzjoni hija importanti fl-istima tal-esponimenti minhabba li
tispecifika, perezempju, id-diluwizzjoni ta’ sustanza fl-ambjent naturali, fil-post tax-xoghol jew
fl-ambjent tal-konsumatur.

4.2.3.2 Paragun ta' mizuri tal-gestjoni tar-riskji (RMMs)

Ipparaguna I-informazzjoni moghtija dwar mizuri tal-gestjoni tar-riskju, billi tinkludi I-effettivita
taghhom, ma’ dawk li inti tapplika.

L-effikacja hija I-informazzjoni principali relatata mal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji. Hija I-grad
ta’ esponiment jew tnaqqis ta’ emissjoni milhug mill-applikazzjoni tal-mizura tal-gestjoni tar-
riskji (perezempju il-ventilazzjoni lokali tal-egzost tnagqas il-konéentrazzjoni tas-sustanza fl-
arja fil-post tax-xoghol b’50%, I-ingwanti jnaqqgsu I-esponiment dermali bi 80%). F'xi kazijiet

* Huwa rrakkmandat li tevita Ii tinkludi lista potenzjalment twila ta’ deskritturi tal-uzu fit-tagsima 1.2 tal-iskeda ta’ dejta
ta’ sigurta. Mezzi alternattivi u aktar vijabbli jissemmew fil-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’ skeda ta’ dejta ta’ sigurta
(kapitolu 4.1) disponibbli ' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

** ECHA Gwida dwar IR&CSA hija disponibbli f' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment; Manwali Chesar huma disponibbli
f'chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials.

“® Deskritturi tal-uzu bhal PROCs u ERCs huma definiti fl-ECHA Gwida dwar IR&CSA, kapitolu R12 — Sistemi tad-
deskrittur tal-uzu disponibbli f' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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jista’ jkollok bzonn taghmel assunzjonijiet kwalitattivi meta I-valuri numeri¢i ma jkunux
paragunabbli, perezempju meta x-xenarju tal-esponiment jispecifika li I-in¢ineratur tal-gass
tal-iskart ghandu jkisser 95 % tal-komposti organici fil-gass tal-iskart u inti ghandek biss
informazzjoni dwar il-koncentrazzjoni tal-karbonju organiku fil-gass tal-iskart rilaxxat. Biex
issib kemm huma effettivi I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju tieghek, ghandek tiddiskuti mal-
persunal tekniku, u/jew tikkonslta I-istruzzjonijiet tal-manutenzjoni jew il-protokolli tal-kejl tal-
apparat tekniku. Barra minn hekk, il-produtturi ta’ dan I-apparat jistghu jipprovdu
informazzjoni dwar il-funzjonament u Il-effettivita.

Tabella 9 1l-kontroll tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji

Informazzjoni fix-xenarju tal-esponiment L-ezitu tal-kontroll tieghek

¢ Nofs maskra (wiehed jassumi fattur ta’ ¢ Milbusa nofs maskri xierga

protezzjoni 10) e Jintuzaw ingwanti xierga

e Ghandhom jintlibbsu I-ingwanti (nitrile) «  Ebda mizuri ambjentali ma huma

e Ebda mizuri li jirrelataw ghall-ambjent ma implimentati
huma mehtiega taht kondizzjonijiet tal-uzu
operattiv
Residwi taz-zebgha u laned vojta ghandhom Skart huwa mormi bhala skart perikoluz

jintremew bhala skart perikoluz

Tista’ tibga’ cert li I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji tieghek huma koperti jekk I-effettivita
taghhom tkun ugwali ghal, jew oghla minn, dak li hemm specifikat fix-xenarju tal-esponiment.
Dan ikun il-kaz jekk, perezempju, int tuza nofs maskri b’fattur ta’ protezzjoni ta’ 25 u x-
xenarju tal-esponiment jehtieg, bhala minimu, fattur ta’ protezzjoni 10.

Ghandek tkun taf li mizura tal-gestjoni tar-riskju partikolari jista’ jkollha effettivita differenti
ghal (gruppi ta’) sustanzi differenti. L-ingwanti jistghu, perezempju, ikunu aktar jew inqas
addattati ghall-kondizzjonijiet tal-uzu jew I-inCineraturi tal-gass tal-iskart jistghu ikissru
kompletament il-komposti organici izda ma jkollhom ebda effett fuq il-metalli. Jekk mintix cert,
ikkuntattja I-fornitur tat-taghmir rilevanti tal-gestjoni tar-riskji. Huwa importanti wkoll li
ssemmi li I-gerarkija tal-mizura tal-gestjoni tar-riskji definita fil-legizlazzjoni tal-haddiema”’
jew l-ahjar teknologiji definiti fil-legizlazzjoni ambjentali (Dokumenti ta’ referenza tal-Ahjar
Tekniki Disponibbli (BREFs) addottati kemm taht id-Direttiva IPPC kif ukoll id-Direttiva dwar
Emissjonijiet Industrijali), ghandhom jitgiesu meta tigi vvalutata I-effettivita ta’ mizura tal-
gestjoni tar-riskju.

Jekk inti taddotta mizura tal-gestjoni tar-riskju li hija kkunsidrata oghla minn legizlazzjonijiet
applikabbli ohrajn u aktar effettiva meta pparagunata mal-mizura tal-gestjoni tar-riskju fix-
Xenarju tal-Esponiment inti tista’ tikkonkludi li I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek huma koperti.
Perezempju ix-xenarju tal-esponiment jindika I-uzu ta’ PPE b’effettivita ta’ 90% u inti ghandek
sistema maghluga fejn ir-rilaxxi residwi huma ta’ <3% (ugwali ghal effettivita ta’ 97%). F'dan
il-kaz, il-mizura tal-gestjoni tar-riskju tieghek tista’ tigi kkunsidrata oghla u wkoll aktar
effettiva u ghaldaqgstant il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek huma koperti.

4.2.3.3 Diskrepanza bejn OC u RMM’s minn fornituri differenti

Jekk inti tixtri sustanza minn aktar minn fornitur wiehed, inti tista’ tircievi xenarji tal-
esponiment u tikkontribwixxi xenarji li mhumiex paragunabbli. Jistghu ivarjaw fl-ambitu (fl-

47
Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE. Nota li I-Appendici 4 tipprovdi harsa generali (kompleta) lejn il-legizlazzjoni rilevanti
tal-UE.

48 . P
Dokumenti BREF jistghu jitnizzlu minn eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
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ghadd u t-tipi ta’ uzijiet koperti), fil-kondizzjonijiet tal-uzu jew jista’ jkun hemm differenzi fil-
karatteristic¢i tas-sustanza.

Ghandek tikkontrolla jekk il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek humiex koperti mix-xenarji tal-
esponiment l-aktar stringenti ricevuti. Jekk ikun il-kaz, I-uzu tieghek huwa wkoll kopert minn
xenarji tal-esponiment ohra.

Jekk il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek huma koperti minn xenarju tal-esponiment iehor ri¢evut,
izda ma jwasslux ghall-esponiment I-aktar baxx ikkomunikat lilek fix-xenarji tal-esponiment
kollha, persuna kompetenti ghandha tiehu fugha dan li gej:

a. tivverifika li s-sustanza, il-karatterisiti¢i u I-uzu taghha huma attwalment I-istess;

b. tikkonferma li I-mizuri maghzula jizguraw uzu sigur, ghalkemm huma inqas
stringenti mill-mizuri rrakkmandati minn fornituri ohra;

c. tiddokumenta I-gustifikazzjoni ghad-decizjoni tieghek.

Meta xenarji tal-esponiment jiddevjaw minn fornituri differenti, ghandek tikkuntattja I-fornituri
tieghek u tinfurmahom bid-differenzi bl-iskop li jallinejaw ix-xenarji tal-esponiment taghhom.
Alternattivament wiehed jista’ jaghmel uzu minn wahda mill-azzjonijiet deskritti fil-kapitolu 4.4.

4.2.4 Gradazzjoni

Jekk il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek ivarjaw kemm kemm mix-xenarju tal-esponiment tal-
fornitur tieghek, inti tkun tista’ turi li, taht il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek, il-livelli tal-
esponiment (ghall-bnedmin u ghall-ambjent) huma ekwivalenti jew aktar baxxi minn taht il-
kondizzjonijiet deskritti mill-fornitur. Jekk iva, tista’ tikkonkludi li inti timplimenta, bhala
minimu, I-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju tal-esponiment kkomunikati lilek fl-iskeda ta’
dejta ta’ sigurta.

Il-mod li bih inti tiddetermina jekk il-kondizzjonijiet tieghek humiex ekwivalenti jew aktar baxxi
jinghata t-terminu “gradazzjoni”. Meta tkun applikata I-gradazzjoni, il-modifikazzjoni ta’ fattur
wiehed jista’ jigi kkumpensat bil-modifikazzjoni ta’ fattur iehor. ll-gradazzjoni hija mahsuba
biex tipprovdik b’mod semplici biex tikkontrolla jekk il-kondizzjonijiet tieghek humiex
“ekwivalenti” ghall-kondizzjonijiet definiti fix-xenarju tal-esponiment.

Jekk applikabbli, il-fornitur tieghek ghandu jipprovdi informazzjoni fix-xenarju tal-esponiment
biex jghinek tiddetermina jekk I-uzu tieghek huwiex kopert mill-gradazzjoni tad-determinanti
tal-esponiment.

4.2.4.1 Meta I-gradazzjoni tkun applikabbli

Il-gradazzjoni hija appro¢¢ matematiku li permezz tieghu il-kondizzjonijiet tal-uzu deskritti
f’xenarju tal-esponiment jistghu jigu modifikati sabiex jigi determinat jekk il-kondizzjoni attwali
tal-uzu fuq sit ta’ utent downstream ghadhomx koperti mix-xenarju tal-esponiment. L-uzu
sigur tas-sustanza ghandu xorta jigi zgurat. L-applikazzjoni tal-gradazzjoni tista’ tippermettilek
timplimenta kondizzjonijiet tal-uzu li jvarjaw minn dawk deskritti fix-xenarju tal-esponiment
tal-fornitur minghajr il-htiega ghal azzjoni ulterjuri deskritta fil-kapitolu 4.4.

Il-gradazzjoni tista’ tigi applikata biss jekk ir-registrant ikun uza ghodda ta’ stima tal-
esponiment fis-CSR tieghu sabiex jikkalkula I-esponiment ghall-bnedmin u ghall-ambjent ghal
uzijiet specifici tas-sustanza. ll-gradazzjoni ma tistax tigi applikata jekk ir-registrant ikun
ibbaza I-istima tieghu fuqg dejta tal-esponiment meqjus. Dan minhabba li stima bbazata fuq
dejta tal-esponiment meqjus hija relatata mal-kondizzjonijiet tal-uzu attwali matul il-kejl.

Possibiltajiet ta’ gradazzjoni applikabbli ghax-xenarju tal-esponiment li jkopri uzu wiehed (jew
aktar) ta’ sustanza ghandhom jigu kkomunikati mill-fornitur tieghek fl-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta estiza ghas-sustanza li hija fornita lilek. Jekk ma jigu pprovduti ebda regoli ta’
gradazzjoni, hemmhekk il-gradazzjoni ma tkunx applikabbli ghall-uzu tas-sustanza.
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Possibiltajiet ta’ gradazzjoni ghandhom jigu pprovduti fit-Tagsima 4 tax-xenarju tal-
esponiment “Gwida ghal utent downstream” jekk il-fornitur tieghek ikun ipprepara xenarju tal-

esponiment li jkun skont il-Gwida dwar IR&CSA Parti D u Chesar " tal-ECHA.

Jekk il-gradazzjoni hija addattata, hemmhekk I-informazzjoni pprovduta mill-fornitur ghandha
tinkludi:

¢ I-metodu matematiku li ghandu jigi applikat (dan jista’ jkun formola, jew interfac¢ja web
ghal ghodda ta’ gradazzjoni jew ghall-istess ghodda tal-istima tal-esponiment uzata mill-
fornitur ghall-valutazzjoni tieghu);

e il-parametri (determinanti tal-esponiment) li jistghu jinghataw gradazzjoni;
e il-konfini ta’ gradazzjoni (sa fejn bidliet f'xi parametri jistghu jigu kkumpensati minn
varjazzjoni f'parametri ohrajn).

Informazzjoni addizzjonali dwar il-metodologija tal-gradazzjoni hija disponibbli fl-Appendici 2 ta
din il-gwida. Ezempji dwar il-gradazzjoni jigu zviluppati u inkluzi fil-Gwida Prattika “Kif utenti
downstream jistghu jitrattaw xenarji tal-esponiment” disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA®’.

4.2.5 Uzijiet li jinghata parir kontrihom

Jekk it-Tagsima 1.2 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tispecifika li I-uzu tieghek jinghata parir
kontrih, ikkomunika mal-fornitur tieghek, kif deskritt fil-kapitolu 3.5.

Wara li tkun ikkonfermajt I-uzu li jinghata parir kontrih, ikkunsidra I-possibiltajiet li gejjin:

e waqqgaf dan I-uzu tas-sustanza wehidha jew f'tahlita;
e agleb ghal fornitur li kopra I-uzu tieghek bil-mizuri ne¢essarji tal-gestjoni tar-riskji;

e hu fugek rapport dwar is-sigurta kimika ta’ utent downstream biex tivverifika li I-uzu
huwa sigur.

4.3 X'ghandek taghmel jekk I-uzu u I-kondizzjonjiet tal-uzu
jkunu koperti mix-xenarju tal-esponiment.

Jekk il-konkluzjoni tal-kontroll tieghek tkun li I-uzu tieghek huwa kopert mix-xenarju tal-
esponiment ricevut, ebda azzjoni ulterjuri taht REACH ma hi mehtiega.

Ghandek madankollu tiddokumenta I-kontroll tieghek u kull azzjoni li tista' tkun hadt biex
tiggarantixxi I-konformita mal-kondizzjonijiet tal-uzu fix-xenarju tal-esponiment inkluz I-ezitu
mill-kalkoli tal-gradazzjoni (jekk applikabbli). Dan jista’ jkun rilevanti perezempju biex tiffacilita
I-kontroll tal-uzu ta’ tahlitiet ohra li inti tuza fl-istess applikazzjoni. Tista’ wkoll tikkunsidra li
tintegra I-kontroll tal-konformita fis-sistema ta’ gestjoni tieghek tas-sahha, sigurta u l-ambjent.
Ghandek tinkludi wkoll I-informazzjoni tas-sigurta necessarja fi kwalunkwe skeda ta’ dejta ta’
sigurta li inti tipprepara u tforni lill-klijenti tieghek.

Jekk inti tapplika I-ES li inti réevejt mill-fornitur tieghek (jigifieri inti timplimenta I-
kondizzjonijiet tal-uzu mill-ES li inti r¢evejt mill-fornitur tieghek), tista’ wkoll tuza dejta tal-
esponiment meqjusa biex turi li inti gieghed tahdem fi hdan il-konfini tal-ES. Ir-rizultati mill-

“ II-Parti G aggornata tal-Gwida dwar IR&CSA hija disponibbli f' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment; Chesar Manwal 6, Anness 1 jipprovdi istruzzjoni kif ukoll
istruzzjonijiet biex jintuza l-format rivedut tal-ES zviluppat fil-kuntest tal-izvilupp ta' Chesar u jista' jinsab fi
chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50echa.europa.eu/practical—quides.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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monitoragg tal-haddiema u tal-ambjent jistghu jghinu biex jivverifikaw li I-livelli tal-
esponiment fis-sit tieghek huma fi hdan il-firxa tal-uzu sigur. Din I-informazzjoni tista’ wkoll
tintuza bhala evidenza ta’ sostenn ghal spetturi. Jekk id-dejta meqjusa tieghek tindika li I-
applikazzjoni tax-xenarju tal-esponiment tista’ twassal ghal kondizzjonijiet tal-uzu insiguri (ez.
RCR=> 1 ghal bnedmin u/jew ghall-ambjent), inti ghandek tinforma immedjatament lill-fornitur
tieghek u tiehu azzjonijiet biex tikkontrolla r-riskji.

4.4 X'ghandek taghmel jekk I-uzijiet u I-kondizzjonijiet tal-uzu
mhumiex koperti mix-xenarju tal-esponiment.

Dan is-subkapitolu ghandu I-iskop li jghin lil utent downstream biex jiddeciedi x’ghandu
jaghmel jekk |-uzu tieghu mhuwiex kopert mill-kondizzjonijiet tal-uzu stabbiliti fix-xenarju tal-
esponiment.

4.4.1 Introduzzjoni

Tista’ tkun stabbilejt li I-uzu u/jew il-kondizzjonijiet tal-uzu tas-sustanza tieghek, wehidha jew
f'tahlita, mhumiex koperti mix-xenarju tal-esponiment ricevut mill-fornitur tieghek. Jekk iva,
ghadd ta’ possibiltajiet huma disponibbli taht REACH, kif deskritt fl-Artikolu 37(4). ll-lista li
gejja tigbor fil-qosor il-possibiltajiet principali li huma disponibbli ghalik:

1. tgharraf |-uzu tieghek lill-fornitur tieghek bl-iskop li taghmlu “uzu identifikat” u inkluz
fil-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika tal-fornitur: f'dan il-kaz, tehtieg li tikkuntattja I-
fornitur tieghek u tipprovdi informazzjoni dwar I-uzu/ I-kondizzjonijiet tal-uzu (mhux
koperti mill-ES) sabiex il-fornitur ikun jista’ jirfina I-valutazzjoni tieghek u jibghatlek ES
aggornat li jkopri I-uzu/ I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek (ara I-kapitolu 3.3 u 3.4 ta’ din
il-gwida). Il-fornitur ghandu jivvaluta I-uzu fi zmien xahar jew gabel il-fornitura li jmiss,
skont liema tkun I-aktar tard); jew

2. timplimenta I-kondizzjonijiet tal-uzu deskritti fix-xenarju tal-esponiment li inti rcevejt;
jew

3. tissostitwixxi s-sustanza b’sustanza differenti li ghaliha mhuwiex mehtieg xenarju tal-
esponiment jew fejn ikun(u) disponibbli xenarju(i) tal-esponiment li jkopri(u) I-
kondizzjonijiet tal-uzu tieghek. Alternattivament, tissostitwixxi |-process bi process li
ma jehtiegx is-sustanza; jew

4. issib fornitur iehor li jipprovdi s-sustanza bi skeda ta’ dejta ta’ sigurta u xenarju tal-
esponiment li jkopri I-uzu tieghek; jew

5. tipprepara rapport dwar is-sigurta kimika ta’ utent downstream (DU CSR) (ikkontrolla
I-ewwel jekk japplikawx xi ezenzjonijiet, ara |-kapitolu 4.4.2).

ll-vantaggi u l-izvantaggi assocjati ma’ dawn il-possibiltajiet huma spjegati fit-Tabella 10.
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Tabella 10 Possibiltajiet jekk ix-xenarju tal-esponiment ma jkoprix I-uzu

Possibilta

Din il-possibbilta tista’ tkun I-

Vantaggi

Zvantaggi

Japplikaw I-
ezenzjonijiet (ara
I-kapitolu 4.4.2)

Gharraf I-uzu
tieghek lill-
fornitur tieghek
(ara 4.4.3)

Implimenta I-
kondizzjonijiet
tal-uzu (ara
4.4.4)

Issostitwixxi s-
sustanza jew it-
tahlita tieghek
(ara 4.4.5)

Sib fornitur
b’xenarju tal-
esponiment li jkopri
I-uzu tieghek

ahjar jekk
Kaz b’kaz

- dan ma jikkawzalekx thassib
dwar kunfidenzjalita;

- ma tifhimx jekk I-uzu tieghek
huwiex kopert minhabba li x-
Xenarju tal-esponiment li inti
rcevejt huwa generali jew wiesa’
wisq.

- l-uzu tieghek mhuwiex kopert
mill-kondizzjonijiet tal-uzu
(simili) f'diversi xenarji tal-
esponiment;

- ghandek il-problemi biex
tikkonforma mal-legizlazzjoni |-
ohra u biex tikkunsidra I-
modifikazzjoni tal-gestjoni tar-
riskji tieghek f'dawn l-ogsma
wkoll.

- jista’ jkollok ftit sustanzi jew
tahlitiet li mhumiex koperti mix-
xenarju tal-esponiment;

- tixtieq tissostitwixxi s-sustanzi/
t-tahlitiet ukoll ghal ragunijiet
ohra.

Ebda bidliet fil-process
jew fis-sustanzi/tahlitiet
mehtiega.

- Valutazzjoni aktar
specifika mill-fornitur
tieghek ibbazata fuq
il-kondizzjonijiet tal-
uzu tieghek tista' turi
li ma hemm ebda
riskju.

- ll-fornitur jithalla
jifhem ahjar kif
ghandu jigi kopert I-
uzu tal-klijent

- I¢-certezza li 1-uzu
huwa vvalutat u ma
jimponi ebda riskji.

- Sinergiji ghal
konformita ma’ obbligi
legali ohra.

- Benefi¢¢ju potenzjali
fit-tul.

- Jistghu jigu eliminati
jew imnaqgsa diversi
riskji.

- Tista’ titjieb il-
kwalita tal-prodott.

Ebda bidliet ghall-
prattika prezenti, hlief
I-akkwist ta’ materjali
mhux ipprocessati.

II-fornitur tieghek
jista’ ma jkunx fil-
pozizzjoni li jwiegeb
favorevolment.

- L-aggornament
jew l-introduzzjoni
ta’ mizuri godda tal-
gestjoni tar-riskji
jista’ jkun ghali.

- OC/RMM godda/
differenti jistghu
jikkawzaw kunflitt
ma’ legizlazzjoni
rilevanti ohra
b’kondizzjonjiet tal-
uzu definiti.

- Jistghu ikunu
mehtiega bidliet fil-
process.

- Spejjez
addizzjonali mhux
necessarji dovuti
ghal RMMs i jistghu
ikunu wisq
konservattivi.

- Is-sostituzzjoni
tista’ tehtieg iz-
Zzmien u r-rizorsi.
-Jistghu ikunu
mehtiega bidliet fil-
process.

- Is-sostituzzjoni
tista’ ma tkunx
possibbli.

- Sostitut addattat
jista’ ma jkunx
ghadu gie
kompletament
irregistrat jew
ivvalutat.

Bdil tas-sors
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Rapport dwar is- - ma tixtiegx tizvela - Jintwera u jigi - Rizorsi u xi

sigurta kimika tal- informazzjoni dwar I-uzu dokumentat I-uzu kapacita huma

utent downstream tieghek- ghandek bizzejjed sigur. mehtiega.

449 eSO aSPRCHADIeX | - Tt tkompl tuza s+ | - stghu s

’ sutanza. mehtiega bidliet fil-

-OCs u RMMs huma process jekk ma
relattivament uni¢i u mhux jistax jintwera
rapprezentattivi tas-settur in kontroll adegwat
generali. tar-riskji bil-

kondizzjonijiet tal-
uzu ezistenti.

4.4.2 Japplikaw ezenzjonijiet ghall-preparazzjoni ta’ rapport dwar is-sigurta
kimika ta’ utent downstream?

Jekk I-uzu tieghek mhuwiex kopert mix-xenarju tal-esponiment, I-artikolu 37(4) jghid li
ghandek tipprepara rapport dwar is-sigurta kimika, sakemm ma tkunx tapplika wahda mis-sitt
ezenzjonijiet imsemmija fl-istess dispozizzjoni. Ghaldagstant, ghandek I-ewwel tikkontrolla
jekk japplikawx ghalik™* xi ezenzjonijiet tal-Artikolu 37(4)(a) sa 37(4)(f) ta’ REACH gabel ma
tibda rapport dwar is-sigurta kimika.

It-tabella 11 telenka I-ezenzjonijiet tal-Artikolu 37(4) ta’ REACH.

Tabella 11 Kif tikkontrolla jekk japplikawx I-ezenzjonijiet mid-dmir tal-Artikolu 37(4) li
tipprepara rapport dwar is-sigurta kimika ta’ utent downstream (DU CSR)

Ezenzjoni mill- Spjegazzjoni — I-uzu tieghek Spjegazzjoni — lI-uzu tal-
Artikolu 37(4) ta’ Klijent””

REACH

37(4)(a) Ebda Jekk il-fornitur tieghek mhuwiex obbligat Jekk inti tforni lill-klijenti

skeda ta’ dejta ta’ jipprovdik bi skeda ta’ dejta ta’ sigurta ghal tieghek b’tahlita, izda t-tahlitiet
sigurta mehtiega sustanza, m’ghandekx I-obbligu li tipprepara ma jehtiegux SDS (ez. is-
ghas-sustanza jew CSR tad-DU ghall-uzu tieghek ta’ dik is- sustanzi jintuzaw

ghat-tahlita sustanza. f'koncentrazzjoni taht il-limiti),

jehtieg li tghaddi informazzjoni
skont I-Artikolu 32 ta’ REACH
(ara wkoll il-kapitolu 7).

Huwa possibbli li inti tir¢ievi skeda ta’ dejta
ta’ sigurta u xenarji tal-esponiment fuq bazi
volontarja. Dan jista’ jkun, perezempju, I-
kaz meta sustanza ma tkunx klassifikata.
Jekk I-SDS tkun volontarja, il-htiega li
taghmel valutazzjoni dwar is-sigurta kimika
ta’ utent downstream ma tapplikax.

51
Anke jekk inti tkun ezentat milli twettaq CSR ta’ DU, xorta ghandek twettaq valutazzjoni tar-riskju u tapplika mizuri
biex tiggarantixxi I-uzu sigur tas-sustanza / tahlita skont il-legizlazzjonijiet applikabbli EHS tal-UE (ez. Direttiva dwar 1-

Agenti Kimici).

*2 Jekk inti tforni sustanzi u/jew tahlitiet 'l isfel lejn il-katina tal-provvista (ez. inti formulatur), ghandek tipprovdi
informazzjoni dwar il-prodotti tieghek lill-klijenti tieghek (ez. permezz tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta). Sabiex tipprepara
din l-informazzjoni, inti ghandek tivvaluta jekk 1-ESs tas-sustanzi (wehidhom jew ftahlitiet) 1i inti rcevejt mill-fornituri
tieghek, ikoprux ukoll 1-uzijiet prevedibbli tal-prodotti tieghek mill-klijenti tieghek. Jekk ikun hemm uzu wiehed jew
jew tista’ tikkunsidra possibiltajiet ohrajn (ara 1-kapitolu 4.4.1 ta’ din il-gwida). Jekk joghgbok ikkontrolla I-kapitolu 5 ta’
din il-gwida ghal aktar informazzjoni dwar CSR tad-DUR u I-kapitolu 7 ta’ din il-gwida biex tigi kkomunikata
informazzjoni dwar it-tahlitiet. Ghal informazzjoni addizzjonali dwar il-komunikazzjoni fil-katina tal-provvista, jekk
joghgbok ikkonsulta I-Gwida Prattika “Kif utenti downstream jistghu jitrattaw xenarji tal-esponiment”.
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37(4)(b) Ebda
rapport dwar is-
sigurta kimika ma hu
mehtieg li jigi
kkompletat mill-
fornitur

37(4)(c) L-uzu
huwa ingas minn
tunnellata metrika
wahda kull sena

37(4)(d) Bhala
minimu huma
koperti |-
kondizzjonijiet tal-
uzu

37(4)(e) Is-
sustanza hija
diluwita taht il-
koncentrazzjonijiet
tal-Artikolu 14(2)
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Jekk inti taghmel valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika ghall-uzu
ta’ sustanza fit-tahlita tieghek,
ghandek tikkunsidra li
taghmilha biss jekk il-fornituri
tieghek kellhom jaghmlu
rapport dwar is-sigurta kimika.

Valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ta’ utent
downstream (u CSR tad-DU konsegwenti) hi
mehtiega biss ghal dawk is-sustanzi f'tahlita
li ghalihom il-manifattur jew I-importatur (ir-
registrant) kellu jikkompleta wahda, jew li
ma gewx diluwiti fit-tahlita li inti tuza taht il-
limiti ta’ kon¢entrazzjoni fl-Artikolu 14 (2) ta’
REACH. Ghandek issib informazzjoni rilevanti
fit-Tagsima 15 (subtagsima 15.2) tal-iskeda
ta’ dejta ta’ sigurta dwar jekk sarx CSA mir-
registrant. Aktar dettall jinghata fil-kapitolu
7 ta’ din il-gwida.

Ara d-diskussjoni taht din it-tabella. Ghandek tkun taf li jekk tikklejmja din |-
ezenzjoni, ghandek tirrapporta lill-ECHA, ara I-kapitolu 5.5.

Ara |-kapitolu 4.2 ta’ din il-gwida ghal dettalji dwar il-kopertura ta’, bhala
minimu, I-kondizzjonijiet tal-uzu.

Jekk inti tuza tahlita li tikkontjeni sustanza taht il-limitu ta’ koncentrazzjoni I-
aktar baxx fl-Artikolu 14(2) ta’ REACH, m’ghandekx ghalfejn tipprepara CSR
tad-DU ghal dik is-sustanza. Ukoll, jekk inti tiddiluwixxi sustanza fil-prodott
tieghek taht il-limiti tal-kon¢entrazzjoni l-aktar baxxi fl-Artikolu 14(2) ta’ REACH,
mhuwiex mehtieg CSR tad-DU biex ikopri I-uzu ta’ dik is-sustanza fil-prodott
tieghek. Madankollu, m’ghandekx tikkunsidra |-informazzjoni kollha fil-
kompilazzjoni tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta jekk tkun mehtiega wahda.

37(4)() Is- Ara d-diskussjoni taht din it-tabella. Ghandek tkun taf li jekk inti tikklejmja din I-
sustanza tintuza ezenzjoni, jehtieg li tirrapporta lill-ECHA, ara |-kapitolu 5.5.

ghal PPORD

Re: Artikolu 37(4)(c) (tabella 11) — I-uzu totali tas-sustanza jew tat-tahlita huwa

inqgas minn tunnellata metrika wahda (1) fis-sena’ ?

L-ammont ikkunsidrat bhala “uzat” jinkludi wkoll I-ammont mahzun (anke jekk il-hzin huwa
diga kopert mill-ES tal-fornitur tieghek). Barra minn hekk, il-limitu ta’ tunnellagg japplika
ghall-ammont totali uzat, irrispettivament mill-ghadd ta’ uzijiet differenti, mill-fornitur u minn
jekk ix-xenarju tal-esponiment kienx ricevut jew le.

Jekk tapplika din I-ezenzjoni, inti xorta tkun mehtieg (skont I-Artikolu 37(6) ta’ REACH)
tikkunsidra I-uzu tas-sustanza u tidentifika u timplimenta mizuri biex tizgura kontroll tar-riskju
ghall-bnedmin u ghall-ambjent ibbazat fug informazzjoni ricevuta mill-fornitur tieghek. Jekk
inti tforni s-sustanza lill-ohrajn, ghandek tidentifika u tikkomunika mizuri xierga lill-klijenti

tieghek fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, jekk tkun mehtiega wahda. Ghandek ukoll tirrapporta lill-
ECHA (ara I-kapitolu 5.5).

Re: Artikolu 37(4)(f) (tabella 11) — L-uzu fir-ricerka u I-izvilupp orjentati lejn
prodotti u processi

Jekk gieghed tuza s-sustanza, wehidha jew f'tahlita, fir-ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u
processi (PPORD54), mintix mehtieg taghmel CSR tad-DU, sakemm “[...] ir-riskji ghas-sahha tal-

53
Ghandu jigi nnutat li fil-kuntest tal-Artikolu 37 ta’ REACH it-tunnellagg ghandu jkun ibbazat fuq is-sena kalendarja u
mhux fuq il-medja ta’ tliet snin li kienet iddizinjata ghal skopijiet ta’ registrazzjoni.

* REACH jiddefinixxi: “Ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti processi: tfisser kwalunkwe zvilupp xjentifiku relatat
ghall-izvilupp ta’ prodott, mal-izvilupp ulterjuri ta’ sustanza, wehidha, fi preparati jew f'oggetti li fil-kors tieghu jintuzaw



Gwida ghal utenti downstream
Verzjoni 2.1 Ottubru 2014 51

bniedem u ghall-ambjent ikunu kkontrollati b’mod adegwat skont ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni
ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent”. F'dan il-kaz ghandek tirrapporta |-informazzjoni
specifikata fl-Artikolu 38(2) ta’ REACH lill-ECHA. Dan japplika wkoll ghal attivitajiet ta’ ricerka u
zvilupp li inti nnotifikajt taht id-Direttiva 67/548/KEE, minhabba li dawn in-notifikazzjonijiet
m’ghadhomx validi wara I-1 ta’ Gunju 2008. Ghandek tkun taf li r-rappurtagg lill-ECHA mhuwiex
mehtieg ghall-uzu fil-PPORD jekk dan I-uzu huwa ingas minn tunnellata metrika wahda 1 kull
sena (Artikolu 38(5) ta’ REACH).

Ghandek tkun taf li sustanzi li bihom twettaq ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi
jistghu ikunu soggetti ghal rekwiziti jew restrizzjonijiet fuq |-awtorizzazzjoni.

Jekk inti tkun inkluz fin-notifikazzjoni tal-fornitur tieghek ghal ricerka u zvilupp orjentati lejn
prodotti u processi, bhala klijent elenkat, ikollok timplimenta |-kondizzjonijiet ikkomunikati mill-
fornitur tieghek (inkluzi kwalunkwe kondizzjonijiet imposti mill-ECHA). Huwa I-obbligu tieghek li

timplimenta dawn iI—kondizzjonijietSS. Jekk tixtieq tuza s-sustanza ghal skopijiet ohrajn ghar
ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi, is-sustanza ghandha tigi rregistrata ghal dak
I-uzu (sakemm ma tkunx ezentata). F’dan il-kaz jehtieg li tinforma lill-fornitur tieghek b’dan
biex tizgura li I-uzu tieghek tas-sustanza gie rregistrat (f'dan il-kaz ghandek tircievi skeda ta’
dejta ta’ sigurta b’numru tar-registrazzjoni u xenarju tal-esponiment mehmuz li jkopri I-uzu
tieghek (jekk applikabbli) jew tehtieg li tirregistra s-sustanza ghall-uzu tieghek).

Jekk gieghed tuza sustanza li maghha tircievi xenarju tal-esponiment ghal ricerka u zvilupp
orjentati lejn prodotti u processi, minghajr ma tkun klijent inkluz fin-notifikazzjoni tal-fornitur
tieghek, japplikaw I-obbligi kollha ta’ utent downstream.

4.4.3 Gharraf I-uzu tieghek lill-fornitur tieghek bl-iskop li jkun identifikat

Huwa possibbli li I-uzu tieghek huwa kompletament “nieges” mix-xenarju tal-esponiment tal-
fornitur (kapitolu 4.2.1). Jekk dan huwa I-kaz, ghandek il-possibbilta li tgharraf I-uzu tieghek
bil-miktub lill-fornitur tieghek, bl-iskop li taghmlu uzu identifikat. Ara |-kapitoli 3.3 u 3.4 ta’ din
il-gwida ghal aktar dettall.

Huwa possibbli li wiehed mill-processi/attivitajiet ghall-uzu identifikat tieghek huwa
kompletament “nieges” mix-xenarju tal-esponiment tal-fornitur (kapitolu 4.2.2). Jekk dan
huwa |-kaz, ghandek il-possibbilta |i tgharraf il-processi/ |-attivitajiet tieghek bil-miktub lill-
fornitur tieghek, bl-iskop li tinkludihom fix-xenarju tal-esponiment.

4.4.4 Implimenta I-kondizzjonijiet tal-uzu tax-xenarju tal-esponiment

Jekk il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek mhumiex koperti mix-xenarju tal-esponiment, ghandek
tbiddel ukoll il-mod li bih tintuza s-sustanza jew it-tahlita tieghek u timplimenta I-kondizzjonijiet
indikati fix-xenarju tal-esponiment. Ghandek tizgura li tikkunsidra x-xenarji tal-esponiment
kollha li ma jkoprux il-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek, sabiex iggib ruhek f’konformita maghhom
kollha f'azzjoni wahda. Din il-possibbilta hija partikolarment utli li tikkunsidraha meta:

e Xxenarji tal-esponiment ta’ diversi sustanzi ma jkoprux il-kondizzjonijiet tal-uzu
tieghek u mizuri tal-gestjoni tar-riskji simili huma rrakkmandati fihom;

provi pilota tal-impjant jew tal-produzzjoni sabiex jigi zviluppat il-process tal-produzzjoni u/jew sabiex jigu ttestjati I-
ogsma tal-applikazzjoni tas-sustanza;”. Ghandek tkun taf li r-ricerka u I-izvilupp xjentifiku jistghu ikopru attivitajiet
analiti¢i. Jekk joghgbok irreferi ghal Mistogsijiet u Twegibiet dwar Applikazzjoni ghal awtorlzzaZZJom nr 585 f
echa.europa.eu/support/gas-support/qgas. Aktar gwida dwar liema attivitajiet huma megqjusa bhala PPORD tinghata fil-
Gwida dwar Ric¢erka u Zvilupp Xjentifiku (SR&D) tal-ECHA u Riéerka u Zvilupp Orjentati lejn Prodotti u Processi
(PPORD)), disponibbli f’ echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

* Skeda ta’ dejta ta’ sigurta ghandha tigi fornita jekk is-sustanza jew it-tahlita tigi kklassifikata bhala perikoluza skont
CLP (jew tahlita bhala perikoluza skont DPD sal-1 ta’ Gunju 2015) jew tista’ tkun tehtieg li tigi fornita fuq talba jekk it-
tahlita ma tigix ikklassifikata bhala perikoluza izda tkun tikkontjeni sustanzi perikoluzi. F'kazli skeda ta’ dejta ta’ sigurta
ma tkunx mehtiega, informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li ghandhom jigu implimentati skont in-notifikazzjoni PPORD
ghandha tigi kkomunikata, fuq il-bazi tal-Artikolu 32 ta’ REACH.


http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Gwida ghal utenti downstream
52 Verzjoni 2.1 Ottubru 2014

e tkun iltgajt ma’ diffikultajiet fil-konformita ma’ ledizlazzjoni ezistenti ambjentali jew
tal-haddiema, fl-imghoddi.

Li timplimenta x-xenarju tal-esponiment jista’ jinvolvi:

e 7-zieda ta’ mizuri godda tal-gestjoni tar-riskji; u/jew
e l-aggornament ta’ mizuri tal-gestjoni tar-riskji ezistenti; u/jew

e il-bdil tal-kondizzjonijiet operattivi skont I-informazzjoni fix-xenarju tal-
esponiment;

e il-bdil tal-process (perezempju, l-enkjuzura tal-makkinarju) jew id-dizinn tal-
prodott (perezempju, it-tnaqqis tal-koncentrazzjoni tas-sustanza jew tas-sustanza
f'tahlita fil-prodott tieghek) skont I-informazzjoni fix-xenarju tal-esponiment.

Jekk inti tiddeciedi li tbiddel il-process tieghek, jew li tinstalla mizuri tal-gestjoni tar-riskju
addizzjonali, ghandek timplimenta dawn fi zmien sena wara li tkun ircevejt skeda ta’ dejta ta’
sigurta bin-numru tar-registrazzjoni u x-xenarju tal-esponiment (Artikolu 39(1) ta’ REACH).

4.4.5 Is-sostituzzjoni tas-sustanza jew tas-sustanza f'tahlita

Is-sostituzzjoni tas-sustanza tista’ tottjeniha bl-iskambju ta’ materjali mhux ipprocessati u/jew
bl-ottimizzazzjoni tad-dizinn tal-process b’tali mod li s-sustanzi involuti jsiru superfluwi. Jekk
inti, bhala utent downstream gieghed tippjana li tissostitwixxi sustanza b’sustanza ohra inti
ghandek tkun cert li x-xenarju tal-esponiment tas-sostitut, jekk mehtieg, ikun ikopri I-uzu u I-
kondizzjonijiet tal-uzu tieghek. Ghandek thares ukoll lejn il-karatteristici fizikokimici u lejn il-
profil ta’ perikolu tas-sostitut sabiex tizgura |i s-sustanza gdida timponi riskji aktar baxxi minn
dawk originali. Fatturi ohra li ghandek tikkunsidra meta tippjana li tissostitwixxi sustanza jistghu
ikunu:

« il-bidliet ikollhom jigu diskussi mal-klijenti u potenzjalment ippruvati mal-utenti
downstream;

o bidliet ikollhom jigu kkomunikat b’mod ¢ar bil-quddiem ma’ klijenti li jista’ jkollhom
zminijiet twal ta’ rikwalifikazzjoni;

« spejjez ghas-sostituzzjoni (ez. testijiet, kwalifikazzjoni/certifikazzjoni, bdil tal-
processi/taghmir ecc.);

o facilita u prattikabbilta tal-bidla;

« jekk sustanza (wehidha jew f'tahlita) tkun elenkata fuq il-lista tal-kandidati (ara I-
Artikolu 59 REACH), tista’ tigi awtorizzata fil-gejjieni;

« disponibbilta ta’ alternattivi;

o eziti ta’ analizi so¢joekonomici.

II-Gwida dwar il-preparazzjoni ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni56 tikkontjeni pariri dwar
kif tivvaluta d-disponibbilta u I-prattikabbilta tas-sostituzzjoni u tista’ tghinek fl-organizzazzjoni
tas-sostituzzjoni.

4.4.6 Rapport dwar is-sigurta kimika tal-utent downstream (DU CSR)
Il-preparazzjoni ta’ CSR tad-DU tfisser li inti stess tivvaluta jekk ir-riskji mill-uzu tieghek tas-

sustanza wehidha jew f'tahlita humiex ikkontrollati b‘mod adegwat. Aktar informazzjoni
tinghata fil-kapitolu 5 ta’ din il-gwida.

56 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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4.5 L-uzu tieghek huwa kunfidenzjali

Tista’ tkun tixtieq tikkunsidra li I-uzu tieghek tas-sustanza wehidha jew f'tahlita huwa
kunfidenzjali. F'dan il-kaz ghandek I-istess tliet possibiltajiet deskritti fuq sabiex tottjeni
konformita ma’ REACH: tista’ tissostitwixxi s-sustanza b’'wahda |li ma tehtiegx xenarju tal-
esponiment jew wahda li tkopri I-uzu tieghek, tista’ taddattata I-uzu tieghek max-xenarju tal-
esponiment ipprovdut mill-fornitur tieghek jew tista’ tipprepara CSR tad-DU li juri kontroll
adegwat.

4.6 Linji ta’ zmien biex jigu sodisfatti I-obbligi
L-Artikolu 39 (1) jghid:

Utenti downstream ghandhom ikunu mehtiega jikkonformaw mar-rekwiziti tal-Artikolu 37
mhux aktar tard minn tnax-il xahar wara li jirdievu n-numru ta’ registrazzjoni kkomunikat
lilhom mill-fornituri taghhom fi skeda ta’ dejta ta’ sigurta.

Jekk jinghata parir kontra I-uzu tieghek (kif deskritt fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta Tagsima 1.2)
imbaghad fi zmien 12-il xahar ghandek:

¢ twagqaf dak I-uzu, jew
e tipprepara CSR tad-DU li jinkludi dak I-uzu.

Jekk tikkonkludi li I-uzu tieghek jaga’ barra I-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarji tal-esponiment
ricevuti (wara I-kontroll kif spjegat fil-kapitolu 4), fi zmien 12-il xahar ghandek:

e timplimenta I-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju tal-esponiment tal-fornitur tieghek u
tirrakkmanda I-kondizzjonijiet lill-klijenti tieghek; jew

o titlob lill-fornitur tieghek jikkjarifika jekk |-uzu tieghek huwiex diga kopert, u jekk le,
titolbu jinkludi I-uzu tieghek fil-valutazzjoni tieghu; jew

e issib fornitur iehor li jappogga I-uzu tieghek; jew

e tipprepara CSR tad-DU (sakemm ma tkunx tikkwalifika ghal ezenzjoni milli tidhol ghal
CSR ta’ DU).

Il-perjodu ta’ zmien jibda meta tkun ricevuta skeda ta’ dejta ta’ sigurta b'numru tar-
registrazzjoni, madankollu mhuwiex possibbli li tikkontrolla jekk I-uzu tieghek huwiex kopert
minghajr ma jkunu ricevuti xenarji tal-esponiment. Huwa rrakkmandat li jekk tircCievi skeda ta’
dejta ta’ sigurta minghajr ebda xenariji tal-esponiment annessi inti formalment tikkomunika mal-
fornitur tieghek biex tikkontrolla r-raguni ghaliex. Iddokumenta din I-azzjoni, u jekk u meta
tirCievi x-xenarju(i) tal-esponiment.

Artikolu 39(2)

L-utenti downstream ghandhom ikunu mehtiega jikkonformaw mar-rekwiziti tal-Artikolu 38
mhux aktar tard minn sitt xhur wara li jircievu n-numru ta’ registrazzjoni kkomunikat lilhom
mill-fornituri taghhom fi skeda ta’ dejta ta’ sigurta.

L-utenti downstream ghandhom jirrappurtaw lill-ECHA skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 38 ta’
REACH (ara I-kapitolu 5.1.1) fi zmien 6 xhur wara li jir¢ievu skeda ta’ dejta ta’ sigurta li
tikkontjeni numru tar-redistrazzjoni.
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5 Uzu mhux kopert: kif tipprepara rapport dwar is-
sigurta kimika ta’ utent downstream (DU CSR)

Meta utent downstream jikkontrolla jekk I-uzu tieghu huwiex kopert fix-xenarju tal-esponiment
ricevut mill-fornitur, kif deskritt fil-kapitolu 4, jista’ jistabbilixxi li I-uzu tieghu (inkluz(i) I-
uzu(ijiet) aktar downstream) mhuwiex kopert.

Wahda mill-possibiltajiet ipprezentati fil-kapitolu 4.4 hi li tidhol ghal valutazzjoni dwar is-
sigurta kimika ta’ utent downstream (DU CSR). Dan il-kapitolu jipprovdi gwida fuq it-twettieq
ta’ din il-valutazzjoni u fuq id-dokumentazzjoni taghha fis-CSR tad-DU. Is-suggetti diskussi
f’dan il-kapitolu jinkludu:

e liema huma r-rekwiziti li jirrelataw ghas-CSR tad-DU;
o liema hu l-ambitu tas-CSR tad-DU;

« kif twettaq il-valutazzjoni u tipprepara s-CSR tad-DU;
o kif tikkomunika mal-ECHA u mal-klijenti taghha.

5.1 Rekwiziti legali li jirrelataw ghal rapport dwar is-sigurta
kimika ta’ utent downstream (DU CSR)

L-Artikolu 37(4) ta’ REACH jghid li:

Artikolu 37(4)

Utent downstream ta’ sustanza wehidha jew fi preparat ghandu jipprepara rapport dwar is-
sigurta kimika skont I-Anness XII ghal kwalunkwe uzu barra I-kondizzjonijiet deskritti f’xenarju
tal-esponiment jew jekk ikun il-kaz ghandu jipprepara kategorija ta’ uzu ta’ esponiment
kkomunikati lilu fi skeda ta’ dejta ta’ sigurta jew ghal kwalunkwe uzu li kontrih jigi avzat mill-
fornitur tieghu.

Inti mehtieg tipprepara CSR tad-DU ghal:

o kwalunkwe uzu mhux kopert jew barra I-kondizzjonijiet ikkomunikati permezz ta’
xenarju tal-esponiment;

o kwalunkwe uzu li jinghata parir kontrih mill-fornitur tieghek (jekk inti taghzel li tkompli
tuza s-sustanza, sabiex tkun tista’ tiddokumenta li I-uzu huwa sigur).

L-Anness XII ta’ REACH jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet generali biex utenti downstream
jivvalutaw sustanzi u jippreparaw rapporti dwar is-sigurta kimika.

Qabel ma tibda CSR ta' DU, ta' min tikkontrolla I-possibiltajiet kollha tieghek, u jekk japplikawx
xi whud minn dawn I-ezenzjonijiet fl-Artikolu 37(4) ta’ REACH, kif deskritt fil-kapitolu 4.4.
Wahda minn dawn I-ezenzjonijiet, I-Artikolu 37(4)(c) hi jekk “lI-utent downstream juza s-
sustanza jew il-preparat fi kwantita totali ta’ inqgas minn tunnellata metrika fis-sena;”. Jekk dan
ikun japplika, I-utent downstream ghandu xorta jizgura li r-riskji huma kkontrollati b’mod
adegwat, kif specifikat fl-Artikolu 37(6) ta’ REACH:

Artikolu 37(6)

Fejn utent downstream ma jippreparax rapport dwar is-sigurta kimika skont il-paragrafu 4(c)
huwa ghandu jqis I-uzu jew uzi tas-sustanza u jidentifika u japplika kwalunkwe mizura adatta
tal-gestjoni tar-riskji mehtiega sabiex jizgura li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent
ikunu kontrollati adegwatament. Fejn tkun mehtiega, din |-informazzjoni ghandha tigi inkluza fi
kwalunkwe skeda ta’ dejta ta’ sigurta preparata minnu.
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51.1 L-obbligu li tirrapporta I-informazzjoni
L-Artikolu 38(1) jghid:

Qabel ma jibda jew ikompli bl-uzu partikolari ta’ sustanza li tkun giet registrata minn attur il
fuq fil-katina tal-provvista skont I-Artikolu 6 jew I-Artikolu 18, |-utent downstream ghandu
jirrapporta lill-Agenzija I-informazzjoni specifikata fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, fil-kazijiet i
gejjin:

a) fejn I-utent downstream ikollu jipprepara rapport dwar is-sigurta kimika skont I-Artikolu
37(4); jew

b) fejn l-utent downstream jirrikorri ghall-ezenzjonijiet fl-Artikoli 37(4)(c) jew (f)

Ghandek tirrapporta lill-ECHA jekk ikollok tipprepara CSR tad-DU.

Ghandek ukoll tirrapporta lill-ECHA jekk ma jkollokx ghalfejn tipprepara rapport dwar is-sigurta
kimika minhabba i tkun qgieghed tistrieh fuq ezenzjonijiet milli tidhol ghal CSR tad-DU
minhabba:

e |-uzu ta’ sustanza jew tahlita fi kwantita totali ta’ ingas minn tunnellata wahda kull sena
(Artikolu 37(4)(c));

e l-uzu tas-sustanza ghal ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi (PPORD),
sakemm ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent huma kkontrollati b’mod
adegwat skont ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-ambjent.
Ghandek tkun taf li r-rappurtagg lill-ECHA mhuwiex mehtieg jekk I-uzu ghall-PPORD
huwa ingas minn tunnellata metrika wahda kull sena. (Artikolu 37(4)(f)).

Jekk I-uzu totali tieghek jibga’ ingas minn tunnellata metrika wahda kull sena tul I-uzijiet
kollha, hemmhekk I-uzijiet kollha li mhumiex koperti mix-xenarji tal-esponiment ricevuti
ghandhom jigu rrappurtati lill-ECHA.

Artikolu 38(5)

Hlief fejn I-utent downstream ikun gieghed jiddependi fug I-ezenzjoni taht I-Artikolu 37(4)(c),
m’ghandux ikun mehtieg rappurtagg [...] fir-rigward ta’ sustanza, wehidha jew fi preparat,
uzata mill-utent downstream fi kwantitajiet ta’ angas minn tunnellata metrika fis-sena ghal dak
l-uzu partikolari

Jekk ghandek tipprepara CSR tal-utent downstream, m’ghandekx tirrapporta uzu partikolari
(jigifieri, uzu mhux kopert) lill-ECHA li huwa ingas minn tunnellata metrika wahda kull sena.
Din I-ezenzjoni tapplika biss jekk I-uzu totali tieghek tas-sustanza (inkluzi uzijiet li huma
koperti mis-CSA) huwa tunnellata metrika wahda jew aktar kull sena. It-tabella hawn taht
tigbor fil-qosor il-links bejn it-tunnellaggi u r-rekwiziti.
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Tabella 12 Sommarju ta’ tunnellaggi tal-uzu totali u ta’ “Uzu mhux kopert” b'rekwiziti ta’
rappurtagg assocjati

Uzu totali Uzu partikolari DU CSR mehtieg? Tehtieg li
(tunnellati metriéi MR (@R tElcr:LaX’;))orta =
kull sena) (tunnellati metrici :
kull sena)
<1 - Ezentat Iva
>1 >1 Iva Iva
>1 <1 Iva No

Dan huwa illustrat aktar bl-ezempji hawn taht:

Ezempju 1: Inti tuza sustanza rregistrata ta’ total ta’ 5 tunnellati metrici kull sena (uzu totali
=1 tunnellata metrika kull sena). Inti tuza 0.8 tunnellati metri¢i minnha fi
process ta’ applikazzjoni bl-isprej, u 1-4.2 tunnellati metriéi li jibga’ fi process ta’
dipping. L-uzu tal-applikazzjoni bl-isprej tieghek mhuwiex kopert fix-xenarji tal-
esponiment li inti tircievi, izda I-uzu ta’ dipping tieghek huwa kopert.

e Ghandek tipprepara CSR ta’ DU skont I-Artikolu 37(4), minhabba i |-
fornitur tieghek u atturi ohra 'l fuq fil-katina tal-provvista ma jehmzux ES
mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta biex ikopru I-process ta’ applikazzjoni bl-
isprej tieghek u I-uzu totali tas-sustanza huwa aktar minn tunnellata
metrika wahda kull sena.

e M’ghandekx ghalfejn tirrapporta lill-ECHA, minhabba li I-uzu partikolari
mhux kopert (l-isprejjar) huwa anqas minn tunnellata metrika wahda kull
sena filwaqt li I-uzu totali tieghek huwa aktar minn tunnellata metrika
wahda kull sena. Dan jikkorrispondi ghall-ahhar filliera fit-Tabella 12.

Ezempju 2: Inti tuza sustanza rregistrata ta’ total ta’ 0.8 tunnellati metrici kull sena u tuzaha
kollha fi process ta’ applikazzjoni bl-isprej. L-uzu tieghek mhuwiex kopert fix-
xenarji tal-esponiment li inti tircievi.

e M’ghandekx ghalfejn tipprepara CSR tad-DU minhabba li I-uzu totali tas-
sustanza huwa < 1 tunnellata metrika wahda kull sena.

e M’ghandekx ghalfejn tirrapporta lill-ECHA li I-uzu tieghek mhuwiex kopert.
Dan jikkorrispondi ghall-ewwel filliera fit-Tabella 12.

Dettalji dwar kif tirrapporta lill-ECHA huma pprovduti fil-kapitolu 5.5 u fuq il-pagni tal-Utent
Downstream tal-websajt tal-ECHA"".

52 X’inhuma valutazzjoni u rapport dwar is-sigurta

Valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ghandha l-iskop li tidentifika I-kondizzjonijiet tal-uzu li
tahthom sustanza tista’ tintuza b’mod sigur matul i¢-ciklu tal-hajja shih taghha. Tinkludi estimi
tal-perikolu u tal-esponiment, kif ukoll karatterizzazzjoni tar-riskji. Ir-registrant ta’ sustanza
jwettaq stima u jiddokumentaha fir-rapport dwar is-sigurta kimika bhala parti mir-

57 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.
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registrazzjoni tal-process. Ir-rapport dwar is-sigurta kimika tar-registrant huwa pprezentat lill-
ECHA. Ir-rapport komplet mhuwiex maghmul pubblikament disponibbli.

Xenarji tal-esponiment huma element principali tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ta’ certi
sustanzi perikoluziss, u jiddeskrivu kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskji li
jipprovdu kontroll adegwat tar-riskji. Informazzjoni rilevanti mix-xenarji tal-esponiment fil-
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika tar-registrant huma kkomunikati lill-utenti downstream. Ix-
xenarju tal-esponiment ghal komunikazjzoni huwa anness mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.
Ghandhom jinkludu informazzjoni prattika u proporzjonata li utent downstream jista’
jikkontrolla I-uzu(ijiet) taghha maghha minghajr il-htiega ta’ stima ulterjuri.

53 X’inhu rapport dwar is-sigurta kimika ta’ utent downstream
(DU CSR)

Meta utent downstream ikun iddecieda li jwettaq valutazzjoni dwar is-sigurta kimika, CSR tad-
DU jiddokumenta r-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni. ll-valutazzjoni tistabbilixxi I-kondizzjonijiet
tal-uzu biex tizgura li r-riskju (ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent) ghall-uzu(ijiet) mhux
kopert(i) fix-xenarji tal-esponiment ricevuti huwa kkontrollat b’mod adegwat.

CSR tad-DU huwa differenti u generalment ta’ mpriza izghar mis-CSR mehtieg ghar-
registrazzjoni. Id-differenzi jinkludu dawn li gejjin:

¢ M’ghandekx ghalfejn taghmel stima tal-perikolu. Din hija I-informazzjoni ddettaljata
rrappurtata fit-tagsimiet 1 sa 8 ta’ rapport dwar is-sigurta kimika tar-registrant. CSR
tad-DU huwa generalment ibbazat fuqg I-informazzjoni ta’ perikolu pprovduta fl-iskeda
ta’ dejta ta’ sigurta, sakemm I-utent downstream ma jaghzilx li jwettaq I-istima ta’
perikolu tieghu.

e Inti tivvaluta biss I-uzijiet mhux koperti mill-fornitur tieghek. Dan huwa hafna angas
mir-rapport dwar is-sigurta kimika tar-registrant li jivvaluta I-uzijiet identifikati kollha
tas-sustanza (din hija I-informazzjoni rrappurtata fit-tagsimiet 9 u 10 ta’ rapport dwar
is-sigurta kimika tar-registrant).

e M’ghandekx ghalfejn tuza IUCLID, is-softwer uzat mir-registranti biex jipprezentaw id-
dossiers lill-ECHA.

e Ic-CSR tad-DU mhuwiex ipprezentat lill-ECHA. Jista’ jigi kkontrollat mill-awtorita
nazzjonali tal-infurzar u jehtieg li jinzamm disponibbli mill-utent downstream.

Jekk il-valutazzjoni tistabbilixxi li r-riskju mhuwiex ikkontrollat b’mod adegwat, ghandhom jigu
implimentati I-bidliet ghall-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek u I-valutazzjoni ghandha tigi ripetuta.
Jekk inti fornitur, tista’ tkun tehtieg li tikkomunika informazzjoni mill-valutazzjoni li inti wettaqt
fl-iskedi ta’ dejta ta’ sigurta li inti tipprovdi lill-klijenti tieghek.

*® Sustanza li tissodisfa I-kriterji specifikati fl-Artikolu 14(4) ta’ REACH.
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Figura 4 Process ta’ hidma ghal valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ta’ utent downstream

54 Stadji principali ghall-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ta’
utent downstream

L-approc¢¢ mehud ghall-valutazzjoni dwar is-sigurta tal-utent downstream taht REACH huwa

simili ghal dak ghal valutazzjonijiet tar-riskji f'postijiet tax-xoghol u ghall-ambjent, b'differenzi
li jirrizultaw mir-rekwiziti legizlattivi specifici. ll-process ta’ hidma huwa illustrat fil-Figura 4 u I-
istadji princ¢ipali huma spjegati hawn taht. Huwa mistenni li I-persuna li tidhol ghal CSR tad-DU
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ikollha xi kapacita u kompetenza biex tidhol ghall-istima tar-riskji. 1l-Partijiet D u E tal-Gwida
dwar IR&CSAsgjipprovdu gwida addizzjonali u dettaljata.

i, Identifika I-uzijiet i ghandhom jigu vvalutati

Ibda I-process bl-identifikazzjoni tal-uzijiet li ghandhom jigu vvalutati. Ibda bl-
uzu tieghek tas-sustanza, u kopri kwalunkwe mill-uzijiet identifikati iktar ’l isfel
fil-katina tal-provvista, jekk tkun iddecidejt li tkopri I-uzijiet tal-klijenti tieghek.

Irrevedi I-informazzjoni ta’ perikolu pprovduta mill-fornitur tieghek

Iddetermina jekk I-informazzjoni ta’ perikolu relatata ghall-esponiment,
ipprovduta fit-Tagsima 8 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta ricevuta mill-fornitur
tieghek hijiex adegwata ghall-uzu(ijiet) identifikati. Normalment ir-rotot tal-
esponiment kollha rilevanti ghandhom ikunu gew ikkunsidrati u d-dejta
pprovduta fejn possibbli li tintlahaq. F'kaz ta’ diffikultajiet, bhal kif titratta
informazzjoni niegsa, ikkonsulta I-kapitolu 5.4.1 dwar kif tipprocedi.

iii. Iggenera xenarji tal-esponiment ghall-uzijiet li inti tixtieq tivvaluta

Zviluppa xenarji tal-esponiment inizjali, li jikkontjenu deskrizzjoni teknika ta’
processi u/jew attivitajiet imwettqga bis-sustanza, u |-kondizzjonijiet operattivi u
I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji ghall-uzijiet li ghandhom jigu vvalutati. Ara |-
kapitolu 5.4.2.

iv. Istma’ [-esponiment

L-istima tal-esponiment tipprovdi bazi soda biex fugha turi li I-esponiment huwa
kkontrollat b’'mod adegwat. ll-potenzjal ghall-esponiment jista’ jigi stmat billi
tuza dejta tal-esponiment meqjusa, ghodod ghall-istima tal-esponiment jew
raggruppament tal-kontroll. It-tagsima 9 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tipprovdi
karatteristici fizi¢i u kimici tas-sustanza li DU jista’ jsib utli biex iwettaq stima
tal-esponiment. Il-Parti D u I-Kapitoli R14 sa R18 tal-Gwida dwar IR&CSA
jipprovdu parir dwar I-istima tal-esponiment.

V. Ikkaratterizza r-riskju

Ipparaguna livelli tal-esponiment stmati ma’ informazzjoni ta’ perikolu
kwantitattiva jew kwalitattiva, biex turi li r-riskji huma kkontrollati b’mod
adegwat. Ghal stima kwantitattiva dan huwa maghruf bhala |-proporzjon tal-
karatterizzazzjoni tar-riskju (RCR). Jekk, fuq il-bazi tal-ES inizjali, ir-riskji
mhumiex ikkontrollati b'mod adegwat, huma mehtiega aktar repetizzjonijiet,
biex jigu rfinati I-kondizzjonjiet tal-uzu sakemm ir-riskju jidher li jkun
ikkontrollat b’mod adegwat. Aktar informazzjoni dwar il-karatterizzazzjoni tar-
riskji tista’ ssibha fil-Parti E tal-Gwida dwar IR&CSA.

59 . . . . . .
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Vi. Iddokumenta fis-CSR tad-DU

Il-valutazzjoni, li tkun tinkludi x-xenarji tal-esponiment finali li jindikaw li r-riskju
huwa kkontrollat b’'mod adegwat ghandha tigi ddokumentata fis-CSR tad-DU.
Informazzjoni dwar I-uzu sigur rilevanti ghal-livell li jmiss ta’ DU (u iktar lil hinn)
fil-katina tal-provvista ghandha tigi integrata fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta estiza,
jekk applikabbli.

54.1 Irrevedi I-informazzjoni ta' perikolu tal-fornitur ( u addattaha jekk
necessarju)

Valuri limitu siguri ghandhom jigu pprovduti mill-fornitur tieghek (Tagsima 8.1 tal-iskeda ta’
dejta ta’ sigurta (REACH Anness Il)) fejn ikun mehtieg CSR, u jkunu gew derivati. Dawn il-
valuri jigu wkoll irrappurtati fuq il-pagni web tal-ECHA "informazzjoni dwar is-sustanzi

kimici**’. Normalment, utent downstream juza |-valuri DNEL/PNEC ipprovduti.
Ghandek tkun taf li I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika REACH hija bbazata fug DNEL/PNECs
aktar milli valuri tal-limitu tal-esponiment fuq ix-xoghol (OEL) jew valuri limiti ta' emissjoni.
F'kazijiet ec¢ezzjonali inti tista’ ssib li:

() Ma gewx ipprovduti DNELS/PNECs

(i) Inti tiddeciedi li I-istima ta’ perikolu tal-fornitur mhijiex xierga

(i) DNELs/PNECs mhux ipprovduti

Dan jista’ jkun sempli¢ciment sorveljanza min-naha tal-fornitur tieghek, ghaldagstant ghandek
tikkomunika formalment mal-fornitur biex tikkontrolla ghaliex id-DNEL jew il-PNEC rilevanti
mhuwiex disponibbli.

Jista’ jkun il-kaz |li DNELs/PNECs ma gewx derivati. Jekk ghandek esperjenza REACH u
kompetenza teknika suffi¢jenti (perezempju, ghamilt ir-registrazzjonijiet tieghek), tista’
tiddeciedi li:

- Titstagsi lill-fornitur tieghek (jew il-fornitur tieghu) biex tghaddi domanda lis-SIEF, biex

titlob jekk hemmx membri ohrajn fis-SIEF interessati fi, jew li fil-prezent qeghdin jaslu
ghal, dak il-valur;

- Tasal ghall-valur inti stess billi tuza I-Kapitoli R8 u R10 tal-Gwida dwar IR&CSA™ u I-
Gwida Prattika “Kif tipprepara sommarji tossikologici fIUCLID u kif tasal ghal DNELs ” °

(ghandek tkun taf li dan jehtieg livell gholi ta’ kapacita tossikologika u
ekotossikologika).

Jekk, wara li tkun irrevedejt I-evidenza/ id-dejta rilevanti, inti tiddetermina li ma jistax jigi
derivat DNEL/PNEC, inti tista’ tiddeciedi li taghmel valutazzjoni kwalitattiva tar-riskji. F'dan il-
kaz tista’ tirreferi ghall-Parti E tal-Gwida dwar IR&CSA u ghall-Gwida Prattika “Kif tidhol ghal

stima kwalitattiva tas-sahha tal-bniedem u tiddokumentaha f'rapport dwar is-sigurta kimika” .

0 ) . .
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Din il-gwida prattika tassumi xi gharfien tal-karatteristici intrinsi¢i tas-sustanzi uzati,
kkaratterizzata permezz ta’ CLP u I-valutazzjonijiet tar-riskji tas-sustanzi kimici li jirrizultaw.

(ii) Stima tal-perikolu tal-fornitur mhijiex xierga

Jekk, fuq il-bazi tal-gharfien tieghek dwar is-sustanza, inti tiddeciedi li I-informazzjoni ta’
perikolu ricevuta mhijiex xierga, inti tista’ formlament tikkomunika mal-fornitur tieghek.
Ghandek tipprovdi r-ragunament tieghek, u titolbu jirrevedi I-informazzjoni dwar il-perikolu.

Jekk ghandek bizzejjed esperjenza u kompetenza teknika REACH (perezempju, jekk tkun
ghamilt ir-registrazzjonijiet tieghek), tista’ tiddeciedi li taggorna inti stess I-istima tal-perikolu,
u tuza t-tagsimiet rilevanti (ez. Parti B, Kapitoli R.2-R.10 ecc.) tal-Gwida dwar IR&CSA.

5.4.2 Zviluppa xenarji tal-esponiment (ghal uzijiet mhux koperti)

Utenti downstream huma normalment familjari mal-kondizzjonijiet tal-uzu ghall-uzu(ijiet)
mhux sostnut(i). Is-sustanzi generalment jintuzaw fuq il-post, jew ghal uzu li klijent ikun
infurmak bih. B’konsegwenza hemm bazi tajba biex tizviluppa xenarji tal-esponiment.

Xenarji tal-esponiment generic¢i gew zviluppati minn xi setturi tal-industrija u minn xi
kumpaniji. Dawn japplikaw ghal diversi sustanzi / tahlitiet u jkopru firxa usa ta’ kondizzjonijiet
ta’ uzu. Jekk is-settur tieghek zviluppa dawn ix-xenarji tal-esponiment generici li huma
applikabbli ghall-uzu tieghek, inti tista’ tutilizza dawn bhala punt ta’ tlug, u taddatthom jekk
necessarju.

Ir-riskji ghall-haddiema, lI-ambjent u I-konsumaturi ghandhom jigu kkunsidrati. Meta s-
sustanza hija parti minn oggett, i¢-c¢iklu tal-hajja tal-oggett ghandu jitgies ukoll. Stadji tal-
iskart, jekk rilevanti, ghandhom jigu inkluzi wkoll.

Jekk inti fornitur u tkun gieghed tikkomunika x-xenarji tal-esponiment lill-klijenti tieghek,
huwa ideali li inti tahdem bis-sistema standardizzata tad-deskrittur tal-uzu (ara |I-Gwida dwar

IR&CSA, Kapitolu R.12: Sistema tad-deskrittur tal—u2u64).

Tista’ wkoll tigi avzat b’uzu mill-klijenti tieghek; f'dan il-kaz tista’ tiddeciedi jekk tixtiegx
tkoprih fil-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika tieghek jew tinnotifikahx 'il fuq fil-katina tal-
provvista (lill-fornitur(i) tieghek).

Tista’ tun fil-pozizzjoni li turi, fuq il-bazi ta’ konsiderazzjonijiet kwalitattivi, li ¢erti rotot tal-
esponiment huma neglegibbli u m’‘ghandhomx jigu kwantitifkati biex tkun kunfidenti li r-riskju
huwa kkontrollat. Xi argumenti u ezempji huma pprovduti fil-Kapitolu R.5 tal-Gwida dwar
IR&CSA.

5.4.3 Stima tal-esponiment

L-istima tal-esponiment hija importanti kemm ghal stimi tar-riskju kwantitattivi kif ukoll
kwalitattivi. Hemm ghadd ta’ mezzi li bihom tista' tigi stmata I-espozizzzoni u jista' jigi
kkaratterizzat ir-riskju, li jinkludu:

A. Dejta tal-esponiment meqjusa
B. Ghodod tal-istima tal-esponiment

C. Raggruppament tal-kontroll

64 . . . . . 3
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A. Dejta tal-esponiment meqgjusa

Dejta tal-esponiment meqjusa tirreferi ghall-esponiment personali jew ghal gisien tal-emissjoni
ambjentali li jittiehdu ghall-kategorija ta’ attivita / kategorija ta’ process ta’ interess jew kompiti
simili. Hafna utenti downstream x’aktarx ikollhom disponibbli dejta tal-esponiment meqjusa, li
ttiehdet skont il-programm ta’ monitoragg taghhom tas-sahha u s-sigurta ambjentali.

L-affidabbilta u r-rapprezentanza ta’ kwalunkwe dejta uzata jehtieg li tigi vvalutata minhabba li
I-iskop li ghalih ingabret jista’ jeffettwa kif tista’ tintuza fi stima tal-esponiment REACH.
Ghandhom jigu kkunsidrati b’mod dovut il-bazi u I-kondizzjonijiet li tahthom ingabret id-dejta
u l-istandards u I-protokolli mplimentati ghall-gbir tad-dejta (ez. EN 689 ghall-valutazzjoni ta’
atmosferi fuq il-post tax-xoghol, jew “Konformita ta’ Ttestjar ma’ OELs ghal Sustanzi fl-Ajru”
(BOHS, 2011) ec¢c.). Dan ghandu jigi ddokumentat fis-CSR tad-DU. Aktar informazzjoni hija

pprovduta fil-Gwida dwar IR&CSA, Kapitolu R.14: Stima tal-esponiment fuq ix-xogholes.

Jekk dejta tal-esponiment megjusa ma tkunx disponibbli, tista’ tkun xierqa dejta analoga
addattata. Din hija tipikament dejta bbazata fuq operazzjonijiet simili, li juzaw I-istess
sustanza jew dejta bbazata fuq |-istess operazzjoni, izda ghal karatteristi¢i simili tas-sustanza.
Meta tintuza dejta analoga, min jaghmel il-valutazzjoni ghandu jaccerta li I-istima tieghu taghti
rizultat sigur, biex wiehed jevita li jkun hemm sottostima tar-riskju.

B. Ghodod ghall-istima tal-esponiment

Ghadd ta’ ghodod ghall-istima tal-esponiment huma disponibbli hafna, bhal:

a. DU CSR / ghodod ta’ gradazzjoni (tipikament ibbazati fuq Ecetoc TRA)

b. Ecetoc TRA (haddiem, konsumatur, ambjent)
c. Stoffenmanager (haddiem)

d. Ghodda Reach Avvanzata (ART) (haddiem)
e. EUSES (ambjent)

f. ConsExpo (konsumatur)

Dawn I-ghodod huma pubblikament disponibbli, u huma minghajr hlas. Links u deskrizzjonijiet
fil-qgosor tal-ghodod, inkluzi I-applikabbilta u limitazzjonijiet, huma pprovduti fil-kapitoli R.14,
R1.5 u R.16 tal-Gwida dwar IR& CSA, fejn approcc¢i u ghodod addizzjonali huma deskritti wkoll.
L-ghodod ivarjaw fil-livell ta’ sofistikazzjoni u applikabbilta taghhom. Xi whud huma mudelli
konservattivi ta’ skrining, ohrajn jinkorporaw specifikazzjoni akbar ta’ parametri, u jaghtu
stima aktar robusta ghal certi xenarji.

L-uzu korrett ta’ dawn I-ghodod u I-interpretazzjoni tar-rizultati jehtiegu I-kapacita.

C. Raggruppament tal-kontroll

Ghodda ghar-raggruppament tal-kontroll, bhall-Ghodda-Expo-EMKG, tista’ tintuza ghal kalkoli
tal-esponiment ghan-nifs fl-ambjent tax-xoghol. Din hija ghodda li tipprevedi |-esponiment u
hija bbazata fuq l-assunzjoni li I-esponiment fuq il-post tax-xoghol huwa determinat mill-
potenzjal tal-esponiment tas-sustanza trattata u l-istrategija ta’ kontroll applikata. Fuq il-bazi
tal-informazzjoni dwar is-sustanza u I-kondizzjonijiet tal-uzu, I-ghodda tipprevedi valur iktar
baxx u iktar gholi ghall-firxa tal-esponiment. ll-valur I-iktar gholi tal-firxa tal-esponiment
ghandu normalment jintuza ghall-karatterizzazzjoni tar-riskju, jigifieri il-paragun mal-valur
DNEL.
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L-ghodda-Expo-EMKG tista’ titnizzel mill-Internet”". L-applikazzjoni taghha fil-valutazzjoni dwar
is-sigurta kimika hija deskritta aktar fil-parti D u fil-Kapitolu R.14 tal-Gwida dwar IR&CSA
Stoffenmanager jista’ jintuza wkoll bhala ghodda ghar-raggruppament tal-kontroll u huwa
disponibbli fuq I-internet.

II-Kapitolu R.14 jispjega li diversi strategiji ta’ kontroll (b’'RMMs differenti) jistghu jintaghzlu u
I-effett ta’ dawn l-istrategiji fuq l-istima tal-esponiment jista’ jigi kkalkulat.

5.4.4 Ikkaratterizza r-Riskju

Sabiex tikkaratterizza r-riskju, ipparaguna livelli tal-esponiment ma’ informazzjoni ta’ perikolu
kwantitattiva jew kwalitattiva (REACH Anness I, 6). Meta konc¢entrazzjonijiet ta’ bla effett
previst (PNECs) jew livelli bla effett derivati (DNELs) addattati jkunu disponibbli, ikkalkula
proporzjonijiet tal-karatterizzazzjoni tar-riskji (RCRs) sabiex tiddeciedi jekk ir-riskji humiex
ikkontrollati b’'mod adegwat ghal kull kompartiment ambjentali u ghal kull popolazzjoni tal-
bniedem maghrufa li hi jew x’aktarx li tigi esposta (REACH Anness I, 6.4). Jekk il-
proporzjonijiet kollha tal-karatterizzazzjoni tar-riskju huma taht 1, ir-riskju huwa kkunsidrat
bhala kkkontrollat b'mod adegwat u I-kondizzjonijiet tal-uzu jistghu jigu dokumentati bhala x"-
xenarju tal-esponiment finali”. Din tissejjah karatterizzazzjoni tar-riskju kwantitattiva.

Esponiment
Proporzjon tal-Karatterizzazzjoni tar-Riskju RCR =

DNEL jew PNEC

DNEL: Livell Derivat ta’ Bla Effett
PNEC: koncentrazzjonijiet ta’ bla Efett previst

Jekk ma hemm ebda DNELs/PNECs biex tipparaguna maghhom minhabba effetti mhux
marbuta mal-limiti, wettaq stima semi-kwantitattiva (f'kaz li DMEL®’ huwa disponibbli) jew
stima kwalitattiva tal-probabbilta li dawn |-effetti jigu evitati meta jkunu implimentati xenarji
tal-esponiment (REACH Anness I, 6.5). ll-metodologiji uzati huma hafna drabi bbazati fuq ir-
raggruppament tal-perikli u ta’ kontroll, u jistghu jigu applikati sakemmm ikun hemm
gustifikazzjoni suffi¢jenti li taht il-kondizzjonijiet tal-uzu ir-riskju huwa kkontrollat. Aktar
informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida Prattika “Kif tidhol ghal stima kwalitattiva tas-sahha tal-
bniedem u tiddokumentaha f'rapport dwar is-sigurta kimika™*".

Stimi tar-riskju bbazati fuq is-sit u mwettga minhabba r-rekwiziti ta’ legizlazzjoni ohra jistghu
ukoll jipprovdu informazzjoni utli.

5.4.5 Id-dokumentazzjoni tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika, tal-utent
downstream, fir-rapport

Meta tiddokumenta I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika tal-utent downstream, inkludi I-
intestaturi rilevanti kollha tal-format tar-rapport dwar is-sigurta kimika moghtija fl-Anness |
ma’ REACH.

Is-CSR tad-DU jinkludi:

66
reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

67
Livell derivat ta’ bla effett.

%8 Aktar informazzjoni tista’ ssibha billi tagra I-Gwida Prattika “Kif tidhol ghal stima kwalitattiva tas-sahha tal-bniedem u
tiddokumentaha fir-rapport dwar is-sigurta kimika” disponibbli f' echa.europa.eu/practical-guides.
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Parti A. Dikjarazzjoni li I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji spjegati fix-xenarji tal-esponiment
rilevanti huma implimentati mill-utent downstream ghall-uzijiet proprji tieghu u li |-
mizuri tal-gestjoni tar-riskji spjegati fix-xenarji tal-esponiment ghall-uzijiet identifikati
huma kkomunikati 'l isfel fil-katina tal-provvista (kif applikabbli).

Parti B. Informazzjoni dwar id-DNELs/DMELs/PNECs uzati u informazzjoni addizzjonali dwar I-
istima ta’ perikolu tieghek, jekk issir, I-istima tal-esponiment (b’kull argumentazzjoni u
dokumenti ta’ sostenn necessarji) u karatterizzazzjoni tar-riskji ghall-uzijiet kollha
stmati. Dan jikkorrispondi ghat-tagsimiet 9 u 10 tal-format fit-tagqsima 7 tal-Anness |I.

Mintix mehtieg tipprezenta s-CSR tad-DU lill-ECHA. Madankollu, inti mehtieg izzomm ir-rapport
dwar is-sigurta kimika aggornat u disponibbli. Ta’ min tikkontrolla kwalunkwe skeda gdida ta’
dejta ta’ sigurta li inti tirCievi ghas-sustanza biex tistabbilixxi jekk id-dejta rilevanti li tista’
teffettwa |-valutazzjoni tieghek inbidlitx.

5.5 Ir-rappurtagg lill-ECHA

Jekk inti mehtieg tirrapporta lill-ECHA (maghruf bhala Rapport tal-Utent Downstream),
ghandek zewq possibiltajiet disponibbli:

(i) Formola web permezz tal-pagni tal-utent downstream tal-websajt tal-ECHA™: dan
hu rrakkmandat ghall-parti I-kbira tal-utenti downstream, b’mod partikolari dawk li
mhumiex familjari ma’ IUCLID

(ii) Permezz ta’ REACH-IT/IUCLID: dan hu rrakkmandat ghal utenti downstream li huma
diga utenti ta’ IUCLID u li jixtiequ jzommu r-rekords tar-rapporti taghhom fis-sistema
REACH-IT. Is-sostenn huwa pprovdut permezz tal-Manwal dwar il-Prezentazzjoni tad-
Dejota “Kif tipprepara u Tipprezenta rapport tal-utent Downstream billi tuza IUCLID

7

5’7
Jekk tixtieq tirrapporta li I-klassifikazzjoni71 hija differenti minn dik tal-fornitur tieghek tista’
taghmel dan biss billi tuza I-possibbilta (ii), permezz ta’ REACH-IT.

Ghandek tmur fil-pagna web dwar rapporti tal-utent downstream 72, biex taghzel liema
possibbilta ta’ rappurtagg tinxtieq tuza.
L-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghal uzijiet mhux sostnuti tinkludi:

e id-dettalji tal-identita u ta’ kuntatt tal-utent downstream;

e in-numru tar-registrazzjoni tas-sustanza;

¢ l-identita tas-sustanza;

¢ l-identita tal-fornitur;

e deskrizzjoni generali gasira tal-uzu(ijiet) u tal-kondizzjonijiet tal-uzu; u

e proposta ghal ittestjar addizzjonali fuq annimali vertebrati jekk dan huwa previst.

9 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

70 ) L. . R )
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

" Skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (Regolament CLP).

72 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.
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Id-deskrizzjoni generali gasira ta' uzu ghandha tidentifika I-uzu(uzijiet) mhux kopert(i),
tiddeskrivi I-fatturi li jinfluwenzaw il-livelli tal-esponiment u tispjega I-mizuri principali tal-
gestjoni tar-riskji. Mhijiex rapport dwar is-sigurta kimika. Ir-rapport tal-utent downstream
ghandu jkun disponibbli fuq il-post ghal ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali.

5.6 Ehmez Xenarju(i) tal-Esponiment rilevanti ma’ SDS aggornat

Jekk inti ppreparajt CSR tad-DU ghall-uzijiet tal-klijenti tieghek inti mehtieg tqieghed ix-xenarji
tal-esponiment rilevanti (ghal komunikazzjoni) f'anness mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta li inti
tfornilhom (Artikolu 31(7) ta’ REACH).

Bhala parti mill-komunikazzjoni, ghandha tigi pprovduta wkoll informazzjoni dwar il-gradazzjoni,
fejn il-gradazzjoni tkun applikabbli. Ghal aktar dettalji dwar il-gradazzjoni, li tinkludi I-principji,
il-komunikazzjoni ta’ possibiltajiet ta’ gradazzjoni, u I-konfini tal-gradazzjoni ara |-Appendici 2.

Aktar informazzjoni hija pprovduta fil-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’ skedi ta’ dejta ta’

sigurta”. ll-kapitolu 7 ta’ din il-gwida jipprovdi gwida aktar dettaljata ghall-komunikazjzoni ta’
informazzjoni dwar tahlitiet.

73 R R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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6 Il-komunikazzjoni ta’ informazzjoni gdida dwar
perikoli u mizuri tal-gestjoni tar-riskji upstream

Dan il-kapitolu jipprovdi gwida dwar kif tikkonforma mal-obbligi mgieghda fuq utenti
downstream minn REACH biex:

o jikkomunikaw informazzjoni gdida dwar il-karatteristi¢i perikoluzi ta’ sustanzi u
tahlitiet il fuq fil-katina tal-provvista, lil fornituri;

o jikkomunikaw il fuqg fil-katina tal-provvista kwalunkwe informazzjoni li tista’” ddahhal
fid-dubju l-adegwatezza ta’ mizuri tal-gestjoni tar-riskji identifikati fi skeda ta’ dejta
ta’ sigurta; u

o jirrappurtaw lill-ECHA jekk il-klassifikazzjoni taghhom ta’ sustanza tkun differenti
minn dik tal-fornituri taghha.

6.1 Introduzzjoni

Xi drabi tista’ ma tagbilx mal-informazzjoni pprovduta mill-fornitur tieghek permezz ta' skeda
ta' dejta ta' sigurta estiza. Jekk inti tikkunsidra li I-mizuri proposti tal-gestjoni tar-riskji
mhumiex xierga, jew jekk inti, ghal raguni gustifikata, tikklassifika s-sustanza tieghek b'mod
differenti mill-fornituri tieghek, jehtieg li tiehu azzjoni biex tinforma lill-fornitur tieghek jew
tirrapporta lill-ECHA, rispettivament. Barra minn hekk, jista’ jkollok informazzjoni addizzjonali
dwar is-sustanza. F'dan il-kaz tehtieg li tikkomunika dan b’mod attiv lill-fornitur(i) tieghek.

6.2 II-komunikazzjoni ta’ informazzjoni gdida dwar karatteristici
perikoluzi ‘il fuq fil-katina tal-provvista

Artikolu 34

Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista ta’ sustanza jew preparat ghandu jikkomunika |-
informazzjoni li gejja lill-attur jew lid-distributur li jmiss il fuq fil-katina tal-provvista:

(a) informazzjoni gdida dwar proprjetajiet perikoluzi, irrispettivament mill-uzi koncernati;

Bi kwalunkwe sustanza jew tahlita li inti tircievi, inti tista’ tir¢ievi informazzjoni mill-fornitur
tieghek, jew fil-forma ta’ skeda ta’ dejta ta’ sigurta jew informazzjoni skont I-Artikolu 32 ta’
REACH. Jekk inti ma tircievi ebda informazzjoni specifika, dan ghandu jfisser li I-fornituri
kkonkludew li s-sustanza jew it-tahlita mhijiex perikoluza u tista’ tigi ttrattata minghajr ebda
mizuri specifici tal-gestjoni tar-riskji.

Ma hemm ebda definizzjoni fREACH ta’ x’jikkostitwixxi informazzjoni “gdida”, jew liema sors u
kwalita ta’ dejta huma accettabbli. Informazzjoni gdida tista’ jew tirrelata ghal sustanzi jew
ghal tahlitiet. Il-kriterji primarji biex jigi deciz jekk inti ghandekx informazzjoni gdida huma li:

« l-informazzjoni ma tigix ikkomunikata lilek mill-fornitur tieghek;

« l-informazzjoni mhijiex disponibbli f'dejtabejzis jew f'litteratura pubblika;

« l-informazjzoni hija rilevanti ghas-sustanza jew ghat-tahlita li inti tircievi mill-fornitur
tieghek;

« ghandek evidenza tajba biex tappogga dik I-informazzjoni;

« l-informazzjoni jista’ jkollha konsegwenzi ghall-gestjoni tar-riskji tas-sustanza.
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Informazzjoni gdida tista’ tkun osservazzjonijiet dwar kwalunkwe effetti hziena fuq is-sahha
tal-bniedem jew fuq I-ambjent (ez. osservazzjonijiet dwar effetti akuti fuqg is-sahha tal-
bniedem fil-post tax-xoghol) jew, jekk tkun wettaqt |-ittestjar ta’ sustanzi u tahlitiet, ir-rizultati
ta’ dawk it-testijiet.

Ghal sustanzi u tahlitiet mhux ikklassifikati, inti tista’ ma tirCievi ebda informazjzoni mill-
fornitur tieghek. F’'dan il-kaz, I-obbligu li tinforma lill-fornturi dwar "informazzjoni gdida”
japplika wkoll. Ghaldagstant jekk ghandek indikazzjoni li sustanza jew tahlita li ghalihom inti
ma rcevejt ebda informazzjoni (angas skont I-Artikolu 32 u langas skeda ta’ dejta ta’ sigurta)
hija perikoluza, ghandek tinforma b’dan lill-fornitur tieghek.

It-tabella 13 hawn taht telenka t-Tagsimiet tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta li inti ghandek
tikkontrolla mal-informazzjoni tieghek dwar is-sustanza. Jekk I-informazzjoni tieghek hija
differenti minn dik fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tal-fornitur tieghek, dan ghandek tikkomunikah
lilu 'l fuq fil-katina tal-provvista.

Tabella 13 Kif tghaddi informazzjoni dwar sustanzi u tahlitiet ikklassifikati

Informazzjoni Sustanza/ “Informazzjoni gdida” u rekwiziti / kondizzjonijiet li
ricevuta taht Taqsima Tahlita ghandhom jitressqu ‘Il fuq fil-katina tal-provvista

partikolari ta’ skeda
ta’ dejta ta’ sigurta

2: Identifikazzjoni tal- Sustanzi: huwa obbligatorju li tressaq informazzjoni gdida
perikli dwar perikli, inkluza informazzjoni gdida mill-ittestjar u
sorsi ohrajn li jbiddlu I-klassifikazjzoni dwar is-sustanza

Tanhlitiet: jekk inti tittestja t-tahlita li inti tixtri u din I-
informazzjoni tvarja minn dik fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta
tal-fornitur, huwa obbligatorju li inti tressaq din I-
informazzjoni, jew jekk inti tirrikonoxxi li I-klassifikazzjoni
tat-tahlita hija b’'mod ovvju inkorretta jew mhux kompleta

8: Limitu tal-esponiment F’legizlazzjoni nazzjonali jew Komunitarja ohra u/jew
jew valuri bijologici f’estimi tar-riskju f’postijiet tax-xoghol huma imposti fugek
valuri limiti differenti. Ghandek tinforma lill-fornitur tieghek
jekk jinbidlu limiti specifi¢i applikabbli fil-kaz tieghek.

8: Livelli ta’ bla effett DNELs & Jekk inti twettaq testijiet, ez. fl-ambitu ta’ CSR tad-DU biex
derivati (DNELS) u PNECs f'tahlita | tirfina valur PNEC/DNEL, huwa obbligatorju li tressaq I-
konc¢entrazzjonijiet ta’ SDS tista’ informazzjoni upstream.

bla effett previst tirreferi ghal

Jekk ma tittestjax, izda tasal ghal konkluzjonijiet differenti

(PNECs) sustanzt dwar dawn il-valuri, ez. minhabba li inti tuza dejta

’ differenti jew tinterpretaha b'mod differenti, tista’

tikkomunika din I-informazzjoni upstream.
9: KaratteristiCi Informazzjoni gdida mill-ittestjar, mill-esperjenza prattika
fizikokimici jew sorsi ohra, ghandha titressaq lill-fornitur tieghek, jekk
10: Stabbilita & rllgvantl ghas-sustanza jew ghat-tahlita li inti ottenejt
I minnhom.

reattivita
11: Tossikologija
12: Ekotossikologija
(2), (3), 15, (16): Ikkuntattja lill-fornitur tieghek biex tikkjarifika jekk il-
Frazijiet-R jew fornitur tieghek ikklassifikax b’'mod differenti minnek jew
dikjarazzjonijiet ta’ ghamilx zball fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.

perikolu

Kwalunkwe attur li jkollu informazzjoni gdida dwar il-perikoli ghandu jirrapporta dan lill-fornitur
immedjat tieghu, irrispettivament minn jekk il-fornitur tieghu huwiex ir-registrant tas-sustanza
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jew le. Tista’ tkun l-ewwel tixtieq tikkomunika biss il-fatt li inti ghandek informazzjoni gdida
dwar is-sustanza jew it-tahlita u r-rizultat. M‘ghandekx ghalfejn tressaq ir-rapport tat-test.
Jekk il-fornitur tieghek huwa interessat f'li jottjeni r-rapport shih tal-istudju, tista’ tkun tixtieq
tinnegozja I-kondizzjonijiet biex tipprovdi din I-informazzjoni. Ghandek tkun taf li jekk inti
stess tircCievi informazzjoni gdida ta’ perikolu mill-klijenti tieghek, inti mehtieg tghaddi I-
informazzjoni lill-attur li jmiss il fuq fil-katina tal-provvista.

Ghandek tkun taf li I-utent downstream ghandu wkoll il-possibbilta li jitlob li jsir membru ta’
SIEF bhala “detentur tad-dejta” bl-iskop li jikkondivi informazzjoni rilevanti. Ghal iktar

informazzjoni jekk joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-dejta ' .

Ma hemm ebda skadenzi specifi¢i biex tikkomunika informazzjoni dwar il-perikli upstream.
Ghandek dejjem taghmel dan hekk kif issir konxju li, meta pparagunat mal-informazzjoni
ricevuta mill-fornitur tieghek, inti ghandek “informazzjoni gdida.” Ir-rekwiziti jirrelataw ghall-
korp principali tal-iskeda ta' dejta ta’ sigurta, kif ukoll ghax-xenarju tal-esponiment. Ghandek
tkun taf ukoll li din it-tip ta’ komunikazzjoni tal-katina tal-provvista ma tinvolvi ebda
rappurtagg lill-ECHA.

Informazzjoni gdida dwar il-perikli tista’ tinfluwenza r-rakkmandazzjonijiet tal-fornitur tieghek
dwar il-mizuri tal-gestjoni tar-riskji. Jekk inti formulatur, ghandek tivvaluta jekk I-
informazzjoni gdida titlobx li informazzjoni gdida ta’ sigurta tigi kkomunikata mat-tahlita
tieghek lill-klijenti tieghek (ara wkoll il-kapitolu 7 ta’ din il-gwida).

6.3 ll-komunikazzjoni dwar l-adattabbilta tal-mizuri tal-gestjoni
tar-riskji upstream

REACH Artikolu 34: Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista ta’ sustanza jew preparat ghandu
jikkomunika I-informazzjoni li gejja lill-attur jew lid-distributur li jmiss il fuq fil-katina tal-
provvista:

@L-1

(b) kwalunkwe informazzjoni ohra li tista’ titfa’ dubju dwar |-adegwatezza tal-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji identifikati fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta moghtija lilu, li ghandha tigi
kkomunikata biss ghall-uzi identifikati.

Din id-dispozizzjoni ta' REACH ghandha l-iskop li tizgura li I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji
kkomunikati lilek fi skeda ta’ dejta ta’ sigurta u/jew xenarju tal-esponiment, u li inti mehtieg
timplimenta, huma adegwati biex tikkontrolla r-riskji. Hija wkoll I-uniku mezz tieghek biex
tirreagixxi ghar-rakkmandazzjoni tal-mizuri tal-fornitur li mhumiex teknikament prattici. Fil-
gosor, il-komunikazzjoni ta’ kwalunkwe informazzjoni li ddahhal fid-dubju I-adegwatezza tal-
mizuri tal-gestjoni tar-riskji lill-fornitur tieghek tikkontribwixxi ghal kwalita ahjar tal-iskedi ta’
dejta ta’ sigurta. Ir-rekwiziti tal-komunikazzjoni jirrelataw ghall-korp ewlieni tal-iskeda ta’
dejta ta’ sigurta, kif ukoll ghax-xenarju tal-esponiment.

Informazzjoni dwar il-mizuri tal-gestjoni tar-riskji taht it-Tagsima 8 tal-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta tindirizza mizuri ghall-uzijiet kollha identifikati. Dawn huma deskritti b’mod generali jew
jirreferu sempli¢ciment ghall-mizuri tal-gestjoni tar-riskji specifici ghall-uzu, fix-xenarji tal-
esponiment annessi. Dan is-subkapitolu jaghti xi ezempji ta’ meta inti tista’ tikkunsidra I-mizuri
tal-gestjoni tar-riskji rrakkmandati taht it-Tagsima 8 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta bhala mhux
approprjati. Dan japplika kemm ghal mizuri kwantitattivi kif ukoll kwalitattivi.

e ll-mizuri rrakkmandati mhumiex effettivi ghat-tip ta’ sustanzi: perezempiju, il-
fornitur tieghek jirrakkmanda I-hruq ta’ gass tal-iskart matul I-ipprocessar ta’ tahlita

74 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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li tikkontjeni I-metalli. ll-hruq inehhi I-komposti organici izda mhux il-metalli (li jigu
rilaxxati bhala dak li huma jew bhala diversi komposti tal-metalli).

e ll-mizuri rrakkmandati huma protettivi wisq: perezempju, ingwanti ghall-id shiha
ghal sustanza li mhijiex ikklassifikata ghal effetti akuti. II-mizuri rrakkmandati
jirrelataw ghal rotot tal-esponiment li ma jsehhux: ezempju jkun li jigi rrakkmandat
broxk tal-gass ghal sustanza mhux volatili.

Jekk il-prattika prezenti tieghek tvarja mir-rakkmandazzjonijiet, jista’ jkun ifisser li mhux biss

il-mizuri rrakkmandati mhumiex xierqa, izda wkoll li I-mizuri huma applikabbli ghal uzijiet
identifikati ohrajn izda mhux ghal dawk tieghek, jew li I-uzu prezenti tieghek tas-sustanza jew
tat-tahlita mhuwiex sigur. Raguni ohra tista’ tkun li I-installazzjonijiet tieghek huma addattati

ghal sustanzi ohrajn u aktar perikoluzi u ghaldagstant ghandek kondizzjonijiet tal-uzu aktar
stretti minn dawk proposti mill-fornitur tieghek. Dan ma jfissirx necessarjament li I-mizuri tal-
gestjoni tar-riskju rrakkmandati mhumiex xierga. Ikkontrolla ghaliex inti tuza s-sustanza
wehidha jew f'tahlita b’'mod differenti u ddokumenta r-rizultati. Informazzjoni mill-persunal
tekniku (mizuri mhumiex prattici) jew il-gestjoni tas-sahha, tas-sigurta u ambjentali (estimi
tar-riskji / qisien/ informazzjoni gdida dwar il-perikli) tista’ tkun ta’ ghajnuna.

Meta tikkomunika dwar mizuri tal-gestjoni tar-riskji mhux xierqa, REACH ma jispecifikax liema
informazzjoni ezattament ghandek tressaq, jew f'liema format. Inti tehtieg li tipprovdi bizzejjed
informazzjoni biex tiggustifika ghaliex tikkunsidra li r-rakkmandazzjonijiet mhumiex xierqa. It-
tip ta’ informazzjoni jiddependi fuq ir-raguni ghaliex inti ddahhal fid-dubju r-
rakkmandazzjonijiet. Jekk inti tqis il-mizuri bhala ineffettivi jew protettivi wisq, inti jehtieg li
tindika ghaliex dan huwa I-kaz, forsi b’referenza ghall-kondizzjonijiet operattivi u r-rizultati mill-
valutazzjonijiet tar-riskji tieghek. Jekk ir-rakkmandazzjonijiet jikkontradixxu I-klassifikazzjoni u
I-ittikkettar jew legizlazzjoni ezistenti (ez. gerarkija ta’ RMM stabbilita mid-Direttiva dwar |-
Adenti Kimici), referenza ghal dan hija suffi¢jenti. Meta inti tghaddi informazzjoni dwar il-mizuri
tal-gestjoni tar-riskji fix-xenarju tal-esponiment, din tista’ tinkludi, perezempju, d-
dokumentazzjoni tal-kontroll tax-xenarju tal-esponiment tieghek, rizultati tal-qgisien jew
kwlaunkwe tip iehor ta’ informazzjoni li jappogga I-konkluzjoni li -mizuri mhumiex xierqa.

Minbarra li tirreagixxi ghal mizuri tal-immaniggar tar-riskji kkomunikati, inti tista’ tipprovdi wkoll
informazzjoni b’mod proattiv lill-fornitur tieghek, sabiex tkun zgur li x-xenarju tal-esponiment
tieghek ikun ikopri I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghek (ara I-kapitolu 3 ta’ din il-gwida).

Meta I-fornitur tieghek jir¢ievi minghandek informazzjoni, ghandu jirrevedi I-valutazzjoni dwar
is-sigurta kimika tieghu u jiddetermina jekk humiex mehtiega bidliet ghall-mizuri tal-
immaniggar tar-riskji, jew fil-korp principali tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, jew fix-xenarju(i) tal-
esponiment rilevanti, jew fit-tnejn. Jista’ mbaghad iwiegeb jew billi jbiddel ir-
rakkmandazzjonijiet tieghu skont I-informazzjoni tieghek jew billi jargumenta li I-informazjzoni
tieghek ma ddahhalx fid-dubju r-rakkmandazzjonijiet tieghu. F'dan il-kaz, il-fornitur tieghek ma
jistax ibiddel ir-rakkmandazzjonijiet tieghu u inti ma tistax tirCievi skeda ta’ dejta ta' sigurta
aggornata. Jista’ jiddecidi wkoll li ma jergax jaghmel |-istima tieghu minhabba li jikkunsidraha
bicca xoghol wisq tqila, jew jikkonkludi li fuq il-bazi tal-informazzjoni gdida I-uzu tieghek huwa
uzu inadegwat. Ghall-possibiltajiet li jkollok f'din is-sitwazzjoni, jekk joghdgbok ara I-kapitolu 4
ta’ din il-gwida.

6.4 Ir-rappurtagg ta’ klassifikazzjoni gdida ta’ sustanza lill-ECHA

Artikolu 38(4): Utent downstream ghandu jirrapporta lill-Agenzija jekk il-klassifikazzjoni tieghu
ta’ sustanza tkun differenti minn dik tal-fornitur tieghu.

Jekk inti tikklassifika sustanza, u I-klassifikazzjoni tieghek tkun differenti minn dik tal-fornituri
kollha tieghek (kif ikkomunikat fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta taht it-Tagsima 2 ghal sustanza
wehidha, jew fit-Tagsima 3 ghas-sustanza bhala komponent ta’ tahlita), inti ghandek
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tirrapporta I-klassifikazzjoni tieghek lill-ECHA. Din I-informazzjoni tizdied mal-informazzjoni
C&L ghal dik is-sustanza fid-dejtabejz tal-ECHA.

Qabel ma tirrapporta I-klassifikazzjoni tieghek lill-ECHA, huwa rrakkmandat li inti tikkuntattja
lill-fornitur(i) tieghek biex tiddiskuti jekk tistax issib klassifikazzjoni li tagblu maghha. Dan
huwa obbligatorju jekk inti tuza dejta gdida ghal klassifikazjzoni li ma kinitx ikkunsidrata mill-
fornitur tieghek (ara I-kapitolu 6.2). Jekk inti tagbel dwar klassifikazzjoni u dan huwa rifless fl-
iskeda ta’ dejta ta’ sigurta aggornata tal-fornitur, I-obbligu tar-rappurtagg lill-ECHA jaqga’'.

Ir-rekwizit li tirrapporta I-klassifikazzjoni tieghek biss japplika ghal sustanzi li inti tuza,
wehidha jew f'tahlitiet, fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda jew aktar kull sena (Artikolu
38(5) ta’ REACH). Istruzzjonijiet prattic¢i dwar kif tirrapporta klassifikazzjoni ta’ utent
downstream lill-ECHA tista’ ssibhom fil-“Mistogsijiet u Twedibiet dwar rapporti ta’ utenti

”75
downstream”

75 . . .
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7 Komunikazzjoni fil-katina tal-provvista relatata ghal
tahlitiet

Dan il-kapitolu jipprovdi gwida lil utenti downstream li jifformulaw tahlitiet. Jipprezenta I-
obbligi ewlenin taht REACH li jirrelataw ghal tahlitiet u jiddeskrivi kif informazzjoni li tirrelata
ghall-uzu sigur ta' tahlitiet tista' tigi kkomunikata fil-katina tal-provvista.

Gwida rilevanti addizzjonali ghal formulaturi hija pprovduta fil-“Gwida dwar l-applikazjzoni ta
kriterji CLP”, li tkopri I-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet, fil-pagna web tal-ECHA dedikata ghal cLp’®
u fil-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’ skedi ta’ dejta ta’ S|gurta

Tahlita hija definita fl-Artikolu 3(2) ta’ REACH u fl-Artikolu 2(8) tar-Regolament CLP bhala
“tahlita jew soluzzjoni komposta minn zewg sustanzi jew aktar”. Tahlita tista’ tkun f'fazi
likwida, tal-gass jew solida (bhal liegi u pilloli tal-plastik). Sustanza diluwita b’solvent (bhall-
ilma) hija tahlita.

L-istat fiziku tat-tahlita jista’ jeffettwa I-livell tal-esponiment ghal sustanza fit-tahlita ghal uzu
identifikat. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta jigu stabbiliti I-kondizzjonijiet tal-uzu, bhal li r-
riskju huwa kkontrollat b’mod adegwat.

Dan il-kapitolu huwa indirizzat primarjament ghall-formulaturi. Huwa wkoll rilevanti ghal dawk
li jimlew mill-gdid u kwalunkwe manifattur, importatur jew distributur li jgieghed it-tahlita fis-
sug. Dawn ir-rwoli huma deskritti fil-kapitolu 2.

7.1 Obbligi legali li jirrelataw ghal tahlitiet taht REACH

L-obbligi legali taht REACH li huma tal-akbar rilevanza ghal formulaturi meta jkunu geghdin
jikkomunikaw informazzjoni dwar tahlitiet huma spjegati hawn taht. Ghal kompletezza, hija
inkluza xi referenza ghal rekwiziti legali taht ir-Regolament CLP. Hija pprovduta karta ta’
decizjonijiet ghall-obbligi principali fil-Figura 5.

L-artikoli f'REACH li japplikaw b’'mod partikolari ghal formulaturi ta’ tahlitiet, flimkien mal-
kummenti dwar l-interpretazzjoni ta' dawn l-artikoli, huma pprezentati fit-Tabella 14. It-tabella
tkopri I-obbligi li jirrelataw ghal tahlitiet kontenuti fit-Titolu IV tar-Regolament.

Bhala fornitur ta’ tahlitiet jista’ jkollok I-obbligi li gejjin:
1. lIkklassifika, ittikketta u ppakkja t-tahlitiet.

i. Sal-1ta’ Gunju 2015 — il-klassifikazzjoni ghandha tkun skont id-Direttiva dwar
Preparati Perikoluzi (DPD 1999/45/EC) u barra minn hekk, jekk taghzel, skont ir-
Regolament CLP qgabel dik id-data. L-ittikkettar ghandu jew ikun skont id-
Direttiva DPD jew ir-Regolament CLP. Jekk ittikkettat skont ir-Regolament CLP, il-
klassifikazzjoni skont ir-Regolament CLP ghandha tigi inkluza;

ii. Wara I-1 ta’ Gunju 2015 — il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg ghandu
jkun skont ir-Regolament CLP. Madankollu, kwalunkwe tahlitiet li jitgieghdu fis-
suq skont DPD gabel I-1 ta’ Gunju 2015 m’ghandhomx ghalfejn jergghu jigu
ttikkettati u ppakkjati skont CLP sal-1 ta’ Gunju 2017 (Artikolu 61 tar-
Regolament CLP).
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Fornitur ghandu javza lill-ECHA fir-rigward tal-klassifikazzjoni ta’ sustanzi (wehidhom jew
f'tahlita) jekk ikun il-manifattur jew l-importatur u I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ma jkunux
gew notifikati bhala parti mir-registrazzjoni (Artikolu 40 tar-Regolament CLP).

2. Ipprovdi skedi ta’ dejta ta’ sigurta ghal tahlitiet kompilati skont I-Anness 11 ta’
REACH, kif emendat bir-Regolament 453/2010:

i. ghat-tahlitiet kollha kklassifikati bhala perikoluzi li huma forniti lil utenti
downstream u lil distributuri;

ii. fuq talba ghal tahlitiet mhux ikklassifikati li jikkontjenu (Artikolu 31(3) ta’
REACH):

e ghall-ingas sustanza wahda li hija ta’ perikolu ghas-sahha tal-bniedem
jew ghall-ambjent f'’kon¢entrazzjoni individwali ta’ 1% bil-piz ghal tahlitiet
mhux gassuzi u 0.2% bil-volum ghal tahlitiet gassuzi; jew

e sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew persistenti
hafna u bijoakkumulattivi hafna f'lkonéentrazzjoni individwali =20.1%
skont il-piz (ghal tahlitiet mhux gassuzi); jew

e sustanzi ta’ thassib serju hafna li huma inkluzi fil-Lista tal-Kandidati ta’
sustanzi ghal awtorizzazzjoni ghal ragunijiet ohrajn f’konéentrazzjonijiet
individwali =0.1% bil-piz (ghal tahlitiet mhux gassuzi); jew

e sustanzi li ghalihom jezistu livelli tal-esponiment fil-post tax-xoghol, fil-
Komunita;

Ezenzjoni tapplika ghall-obbligu(i) fuq. Jekk it-tahlita tigi offerta jew mibjugha lill-
pubbliku generali u hija pprovduta informazzjoni suffi¢jenti ghal uzu sigur,
m’hemmx ghalfejn tigi fornita skeda ta’ dejta ta’ sigurta sakemm din ma tkunx
mitluba minn utent downstream jew minn distributur. Dawn I-obbligi huma dettaljati
fl-Artikolu 31 ta’ REACH.

3. lIkkomunika informazzjoni rilevanti ’l isfel fil-katina tal-provvista meta ebda
skeda ta’ dejta ta’ sigurta ma tkun mehtiega:

i. ipprovdi kwalunkwe informazzjoni li tirrelata ghal awtorizzazzjoni jew restrizzjoni,
kif ukoll informazzjoni mehtiega biex jigi zgurat uzu sigur;

ii. ipprovdi n-numru(i) tar-registrazzjoni ghal sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni,
restrizzjoni, jew li ghalihom huwa necessarju li tipprovdi informazzjoni li
tippermetti I-implimentazzjoni ta’ kondizzjonijiet tal-uzu sigur.

II-mezz ta’ komunikazzjoni jkun jiddependi fuq I-ammont ta’ informazzjoni mehtieg,
izda jista’ jinkludi mizuri bhal fuljett inserit bhala illustrazzjoni tal-prodott, folji
b’informazzjoni dwar il-prodott u ttikkettar. Dawn I-obbligi huma ddettalljati fl-
Artikolu 32 ta’ REACH.

4. lkkonforma mal-obbligi generali li jirrelataw ghal utenti downstream. Dawn
huma kontenuti fit-Titolu V tar-Regolament u huma ddettaljati mkien iehor f'din il-
gwida. B'mod partikolari, inti ghandek:

i. tikkomunika informazzjoni dwar I-uzijiet ta’ sustanza(i) fit-tahlitiet lill-fornitur
tieghek bl-iskop li taghmel dawn |-uzijiet identifikati. Dan mhuwiex obbligatorju.
Irreferi ghall-kapitolu 3 ghal aktar dettalji.

ii. ikkontrolla jekk I-uzijiet tieghek (u I-uzijiet prevedibbli tal-klijenti tieghek) humiex
koperti fl-informazzjoni li inti tirCievi mill-fornituri tieghek. Implimenta jew
irrakkmanda I-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju tal-esponiment kkomunikat fl-
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iskeda ta’ dejta ta’ sigurta (jekk hux fl-anness jew integrat fil-korp principali) jew
hu azzjoni alternattiva. Irreferi ghall-kapitolu 4 ghal aktar dettalji dwar il-
possibiltajiet disponibbli u I-obbligi konsegwenti;

iii. ikkomunika 'l fuq fil-katina tal-provvista, jekk ikun hemm dubju dwar I-
addattabbilta tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji identifikati fl-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta ri¢evuta jew jekk issir disponibbli xi informazzjoni gdida dwar perikoli.
Irreferi ghall-kapitolu 6 ghal aktar dettalji;

Ikklassifika t-tahlita
skont CLP/DPD

’—> Ipprovdi SDS

Le

Fornita lill-

Tahlita sl

kklassifikata? venerali? Ipprovdi
& ' a bizzejjed
informazzjoni.
Le Ipprovdi SDS
4 fuq talba lid-
DU/distributur
ikkontjeni sustanzi I i
pprovdi SDS
specifikati fl- Iva—> 3 el
Art.31(3)?
Le
Sust Ipprovdi
aw:cfrii:::a / informazzjoni
ristretta/ va skont I-Artikolu
informazzjoni ohra 32 ulil o
- konsumaturi kif
xieraq

Figura 5 Fluss tax-xoghol li jigbor fil-qosor meta skeda ta’ dejta ta’ sigurta jew informazzjoni
ohra dwar tahlita ghandhom jghaddu lil utenti downstream u lil distributuri. Ghandek tkun taf
li fornitur mhuwiex obbligat jipprovdi skeda ta’ dejta ta’ sigurta lil konsumaturi.
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Tabella 14 Referenzi legali fit-Titolu IV REACH li jirrelataw ghall-formulazzjoni ta’ tahlitiet flimkien mal-kjarifika

REACH Artikolu Regolament Kjarifika
31(1) Il-fornitur ta’ (...) preparat ghandu jipprovdi lir-ricevitur ta’ (... ) preparat SDS hija mehtiega jekk it-tahlita hija
bi skeda ta’ dejta ta’ sigurta li tkun imfassla skont I-Anness I1: kklassifikata bhala perikoluza skont id-DPD.
Ir-rekwiziti ghall-SDS huma pprezentati fl-
(a) fejn () preparat jissodisfa —kr/ter_]l gha//-k/assifikazzjoni bhala Anness Il ta’ REACH. H|Ja pprovduta gW|da
perikoluza skont id-Direttivi 1999/45/KE; dettaljata fil-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’
SDSs.

...... Xi whud mir-rekwiziti tal-Anness Il jinbidlu fl-
1 ta’ Gunju 2015, biex jimplimentaw it-
tranzizzjoni ghar-Regolament CLP. L-SDS
ghal kwalunkwe tahlitiet li jinsabu fis-suq
gabel I-1 ta’ Gunju 2015 (skont id-DPD)
m’ghandhiex ghalfejn tigi aggornata sal-1 ta’
Gunju 2017. Madankollu, jekk prodott fornit
jigi ttikkettat skont ir-Regolament CLP, I-SDS
ghandha tkun tikkonforma mal-verzjoni aktar
ricenti tal-Anness Il (Gunju 2015).

Ghandek tkun taf li r-rekwiziti li jirrelataw
ghal li tigi pprovduta SDS japplikaw ghas-
sustanzi u ghat-tahlitiet perikoluzi kollha, u
mhux biss dawk li huma rregistrati taht
REACH. Ukoll, is-subparagrafi (b) u (c) tal-
Artikolu 31(1) jirreferu biss ghal sustanzi.

Ri¢evituri huma utenti downstream u
distributuri (inkluzi bejjiegha bl-imnut).
Konsumatur mhuwiex ricevitur, u ma hemm
ebda obbligu li konsumatur jigi pprovdut

b’SDS.
31(2) Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg, skont I-Artikoli L-informazzjoni fl-SDS ghandha tkun
14 jew 36, li jwettaq valutazzjoni tas-sigurta kimika fir-rigward ta’ konsistenti mas-CSA ghas-sustanza. Jekk
sustanza ghandu jizgura li I-informazzjoni fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta CSA tigi ppreparata ghal tahlita shiha, I-SDS
tkun konsistenti mal-informazzjoni f'dik il-valutazzjoni. tista’ tkun ibbazata fuq din is-CSA.

CSA ghal tahlita mhijiex definita fREACH. L-
Anness | u I-Anness XlI ta’ REACH jirreferu
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31(3)

Jekk l-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tkun giet elaborata ghal preparat u |-
attur fil-katina tal-provvista pprepara valutazzjoni tas-sigurta kimika
ghal dak il-preparat, ikun sufficjenti jekk l-informazzjoni fl-iskeda ta’
dejta ta’ sigurta tkun konsistenti mar-rapport ta’ sigurta kimika ghall-
preparat minflok mar-rapport ta' sigurta kimika ghal kull sustanza fil-
preparat

ll-fornitur ghandu jipprovdi lir-ricevitur fuq talba tieghu b’skeda ta’ dejta
ta’ sigurta kompilata skont I-Anness II, fejn preparat ma jilhagx il-
kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skont I-Artikoli 5, 6 u 7
tad-Direttiva 1999/45/KE, izda fih:

(a) f’koncentrazzjoni individwali ta’ = 1 % bil-piz ghal preparati mhux
gassuzi u 2 0,2 % bil-volum ghal preparati gassuzi, mill-inqas sustanza
wahda li tkun ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent; jew

(b) f’koncentrazzjoni individwali ta’ = 0,1 % bil-piz ghal preparati
gassuzi, mill-inqas sustanza wahda li tkun persisteni, bjjoakkumulattiva
u tossika jew persistenti hafna u bijoakkumulattiva hafna skont il-kriterji
previsti fl-Anness X1 jew gie inkluz ghal ragunijiet diversi minn dawk
imsemmija fil-punt (&) fil-lista stabbilita skont I-Artikolu 59(1); jew

(c) sustanza li ghaliha jkun hemm limiti Komunitarji ta’ esponiment fuq
il-post tax-xoghol.

ghal CSA/CSR ghal sustanzi singoli ghal
registranti u utenti downstream
rispettivament.

SDS ghandha tigi pprovduta fuq talba anke
jekk it-tahlita ma tkunx ikklassifikata bhala
perikoluza izda tissodisfa s-subparagrafi a, b
jew c.:

Re(a) Dawn il-limiti ta’ kon¢entrazzjoni
japplikaw kemm jekk is-sustanza tkun
ikklassifikata u kemm jekk le.

Re (b) Fir-rigward ta’ sustanzi PBT/vPvB, dan
japplika kemm ghal sustanzi maghrufa bhala
PBT/vPvB kif ukoll ghal sustanzi li huma
trattati bhallikieku kienu PBT/vPvB. ll-lista
stabbilita skont I-Artikolu 59(1) hija I-Lista
tal-Kandidati ghal inkluzjoni eventwali fil-
Lista tal-Awtorizzazzjoni.

Re(c) Dan japplika irrispettivament mill-
konc¢entrazzjoni fit-tahlita.

Mir-regolament CLP, SDS ghandha tigi
pprovduta fuq talba jekk ¢erti sustanzi jkunu
prezenti f'lkoncentrazzjoni ta’ 20.1% (inkluz
il-kar¢inogenu tal-Kategorija 2 jew tossiku
riproduttiv Katl jew Kat 2. Ara t-Tabelli
3.6.2u 3.7.2. f'CLP)

® Ghandek tkun taf li dan l-artikolu ser jigi emendat mill-1 ta’ Gunju 2015 fir-rigward tal-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala perikoluza u ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi fit-
tahlita li jitolbu 1-obbligu (Artikolu 59 tar-Regolament CLP).
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31(4) L-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta m’ghandhiex bzonn tigi pprovduta meta Ghal tanhlitiet li huma kklassifikati, I-Artikolu
(...) l-preparati perikoluzi skont id-Direttiva 1999/45/KE, offruti jew 31(1) jehtieg lill-fornitur jipprovdi SDS lil
mibjugha lill-pubbliku generali jkun fihom informazzjoni sufficjenti biex utenti downstream jew lil distributuri (ukoll
Jghinu lill-utenti jiehdu I-mizuri necessarji fir-rigward tas-sigurta u tal- maghrufa bhala “ricevituri”).

ambjent, sakemm ma tkunx mitluba mill-utent downstream jew mid-

distributur. Madankollu, jekk dawn it-tahlitiet ikunu wkoll

disponibbli ghall-pubbliku generali, ir-rekwizit
li ricevituri jipprovdu SDS jaqga’ jekk il-fornitur
jipprovdi bizzejjed informazzjoni biex jizgura li
t-tahlita tista’ tintuza minghajr effett hazin fuq
is-sahha tal-bniedem jew fuq lI-ambjent,
perezempju permezz ta’ ttikkettar jew
b’fuljetti inseriti mal-prodott ghal skop ta’
aktar informazzjoni.

Il-fornitur ghandu jizgura (i) li I-informazzjoni
pprovduta lir-ricevitur hija sufficjenti, u (ii) li
t-tahlita hija offerta jew mibjugha lill-pubbliku
generali.

Ricevitur huwa intitolat jircievi SDS fuq talba.
Fornitur mhuwiex obbligat jipprovdi SDS lil
konsumatur.

31(5) L-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta ghandha tinghata flingwa ufficjali tal-Istat Xenarji tal-esponiment huma parti mill-SDS u
jew Stati Membri fejn is-sustanza jew il-preparat jitgieghdu fis-suq, r-rekwizit li tigi fornita b’lingwa uffi¢jali ta'
sakemm |-Istat jew Stati Membri koncernati ma jipprovdux mod iehor. Stat Membru japplika wkoll ghalihom,
sakemm |-Istat Membru rilevanti ma
jipprovdix xort'ohra.

Formulaturi jistghu jaghzlu li jitolbu xenarji
tal-esponiment b’lingwi ohra, bhall-Ingliz,
biex tkun iffacilitata I-gabra ta’ informazzjoni
minn ghadd ta’ pajjizi. Ma hemm ebda
obbligu legali fuq il-fornitur li jipprovdihom,
ghalkemm jista’ jaghzel dan ghal ragunijiet
kummerdcjali.

31(6) L-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta ghandha tkun datata u ghandha tinkludi I- L-intestaturi SDS huma elenkati fl-Artikolu
intestaturi li gejjin: ... 31(6).

31(7) Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg jipprepara Formulatur jista’ jkun mehtieg jipprepara CSR
rapport ta’ sigurta kimika skont I-Artikoli 14 jew 37 ghandu jgieghed ix- jekk l-uzu jew I-uzu tal-konsumatur ta’
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31(7) ctd.

31(7) ctd.

xenarji rilevanti tal-esponiment (inkluzi |-kategoriji ta’ uzu u esponiment
fejn ikun il-kaz) fanness mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta (..)

Kwalunkwe utent downstream ghandu jinkludi xenarji rilevanti tal-
esponiment, u juza informazzjoni ohra rilevanti, mill-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta fornita lilu meta jikkompila |-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tieghu
stess ghal uzi identifikati.

Kwalunkwe distributur ghandu jghaddi xenarji rilevanti tal-esponiment,
u juza informazzjoni rilevanti ohra, mill-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta
fornita lilu meta jikkompila I-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tieghu stess ghal
uzi li dwarhom ikun ghadda informazzjoni skont I-Artikolu 37(2).

sustanza rregistrata jaga’ barra |-
kondizzjonijiet tax-xenarju tal-esponiment
(Artikolu 37). Jekk il-formulatur huwa wkoll
manifattur jew importatur, jista’ jkun mehtieg
jipprepara CSR, jekk ikunu japplikaw ir-
rekwiziti tal-Artikolu 14.

Jekk formulatur jipprepara CSR, ghandu
jinkludi x-xenarji tal-esponiment rilevanti
fanness mal-SDS.

Formulatur ghandu jaghti informazzjoni
rilevanti permezz tal-katina tal-provvista. L-
informazzjoni tista’ tkun ottenuta mix-xenarji
tal-esponiment u mill-SDS ipprovduta. Il-
formulatur jista’

(i) jinkorpora I-informazzjoni rilevanti fil-korp
principali tal-SDS.

(ii) jehmez informazzjoni dwar uzu sigur
ghat-tahlita mal-SDS

(iii) jehmez ix-xenarji tal-esponiment
rilevanti mal-SDS

Japplikaw obbligi legali specifici jekk il-
kondizzjonijiet deskritti fix-xenarji tal-
esponiment ma jigux implimentati jew
irrakkmandati (Artikolu 37(4)).
B’konsegwenza, huwa rrakkmandat li |-
kondizzjonijiet tal-uzu inkorporati f'SDS li
kienu rrizultaw minn xenarju tal-esponiment
ghal sustanza fit-tahlita jigu identifikati
b’mod car. Ara I-kapitolu 7.2.3 ghal aktar
dettalji.

Din id-dispozizzjoni tizgura li utenti
downstream, li gharrfu uzu, jircievu I-
informazzjoni dwar I-uzu sigur f'ES, u mhux
inkorporata fil-korp tal-SDS.
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31(8)

31(9)

31(10)

32(1)

Skeda ta’ dejta ta’ sigurta ghandha tinghata minghajr hlas fug karta jew
b’mod elettroniku mhux aktar tard mid-data li fiha s-sustanza jew it-
tahlita kienet I-ewwel fornita.

lI-fornituri ghandhom jaggornaw l|-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta minghajr
dewmien f'dawn |-okkazjonijiet:

(a) malli ssir disponibbli informazzjoni gdida li tista’ tolqot il-mizuri
tal-gestjoni tar-riskji, jew informazzjoni gdida dwar perikoli;

(b) meta tkun nghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;

(c) meta tigi imposta restrizzjoni;

ll-verzjoni I-gdida u datata ta’ din I-informazzjoni, identifikata bhala
‘Revizjoni: (data)’, ghandha tinghata minghajr hlas fuq karta jew b’mod
elettroniku lir-ricevituri precedenti kollha li lilhom il-fornituri fornew is-
sustanza jew il-preparat fit-tnax-il xahar precedenti. Kwalunkwe
aggornament wara r-registrazzjoni ghandu jinkludi n-numru tar-
registrazzjoni.

)

Meta |-preparati huma kklassifikati skont ir-Regolament (KE) Nru
1272/2008 tul il-perjodu mid-dhul fis-sehh tieghu sal-1 ta’ Gunju 2015,
dik il-klassifikazzjoni tista’ tizdied fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, flimkien
mal-klassifikazzjoni skont id-Dlrettiva 1999/45/KE. Madankollu, sal-1 ta’
Gunju 2015, meta sustanzi jew tahlitiet huma t-tnejn klassifikati u
ttikkettati skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 dik il-klassifikazzjoni
ghandha tigi pprovduta fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, flimkien mal-
klassifikazzjoni skont id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE
rispettivament, ghas-sustanza, t-tahlita u I-kostitwenti taghha.

Kwalunkwe fornitur ta’ (...) preparat li ma jkunx mehtieg iforni skeda
ta’ dejta ta’ sigurta skont I-Artikolu 31 ghandu jipprovdi lir-ricevitur |-
informazzjoni li gejja:

() in-numru jew numri tar-registrazzjoni (...), ghal kwalunkwe sustanza
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Meta SDS m’hemmx ghalfejn tigi fornita
(Artikolu 31(4)), limitu ta’ zmien ragjonevoli
ghad-dispozizzjoni tal-SDS wara li din tkun
mitluba, huwa normalment aécettabbili.

Formulatur ghandu jaggorna l-iskeda ta’
dejta ta’ sigurta minghajr dewmien jekk il-
parir ta’ sigurta jew l-informazzjoni ta’
perikolu jehtieg li jinbidlu, jew jekk ikun
hemm informazzjoni gdida dwar |-
awtorizzazzjoni jew ir-restrizzjoni.

Meta I-formulaturi jir¢cievu SDS estiza ghal
sustanza rregistrata, din x’aktarx tkun
tinkludi informazzjoni gdida bhal mizuri tal-
gestjoni tar-riskji addizzjonali, DNELs/ PNECs
jew klassifikazzjoni gdida. Formulaturi
ghandhom jirrevedu jekk jehtiegu jaggornaw
I-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta taghhom
minhabba I-informazzjoni ricevuta.

Sal-1 ta’ Gunju 2015, japplikaw
dispozizzjonijiet tranzitorji li jirrigwardaw il-
klassifikazzjoni ta’ tahlitiet. Sa din id-data, I-
SDS ghal tahlita ghandha tinkludi
informazzjoni ta’ klassifikazzjoni skont ir-
rekwiziti DPD. Tista’ tinkludi wkoll
klassifikazzjoni skont CLP jekk tkun diga
disponibbli.

Madankollu, jekk is-sustanzi jew it-tahlitiet
huma t-tnejn klassifikati u ttikkettati skont ir-
Regolament CLP gabel I-1 ta’ Gunju 2015, il-
klassifikazzjoni fl-SDS ghandha tigi pprovduta
skont kemm CLP kif ukoll DSD/DPD.

Kull meta ebda SDS ma tkun mehtiega li tigi
fornita skont I-Artikolu 31 REACH, il-fornitur
tat-tahlita ghandu jipprovdi lir-ricevitur bl-
informazzjoni elenkata fl-Artikolu 32(1)
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32(2)

32(3)

33

li dwarha tigi kkomunikata informazzjoni taht il-punti (b), (c) jew (d) ta’
dan il-paragrafu;

(b) (...) dettalji ta’ kwalunkwe awtorizzazzjoni moghtija jew michuda
)

(c) dettalji ta’ kwlaunkwe restrizzjoni mposta (...);

(d) kwalunkwe informazzjoni ohra li tkun disponibbli u relevanti dwar is-

sustanza li tkun mehtiega sabiex ikunu jistghu jigu identifikati u applikati
mizuri adegwati tal-gestjoni tar-riskju (...)

L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinghata minghajr
hlas fuqg karta jew b’mod elettroniku mhux aktar tard mill-hin tal-ewwel
kunsinna ta’ sustanza wehidha jew fi preparat wara /-1 ta’ Gunju 2007.

ll-fornituri ghandhom jaggornaw din I-informazzjoni minghajr dewmien
f’dawn I-okkazjonijiet li gejjin:

(a) malli ssir disponibbli informazjzoni gdida li tista’ tolgot il-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji, jew informazzjoni gdida dwar perikoli;

(b) meta tkun inghatat jew giet michuda I-awtorizzazzjoni;

(c) meta tigi imposta r-restrizzjoni.

Barra minn hekk, I-informazzjoni aggornata ghandha tinghata minghajr
hlas fuq karta jew b’mod elettroniku lir-ricevituri precedenti kollha li
lilhom il-fornituri fornew is-sustanza jew il-preparat fit-tnax-il xahar
precedenti. Kwalunkwe aggornament wara r-registrazzjoni ghandu
jinkludi n-numru tar-registrazzjoni.

L-obbligu ta’ komunikazzjoni ta’ informazzjoni dwar sustanzi foggetti

REACH. Ghaldagstant huwa zgurat li r-
ricevitur dejjem jircievi I-informazzjoni
necessarja biex jiehu I-mizuri xierqa tal-
gestjoni tar-riskju.

Bl-istess mod bhal SDS, din |-informazzjoni
ghandha tkun ipprovduta b’mod attiv mill-
fornitur lir-ricevitur.

L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghandha tigi aggornata minghar dewmien
taht i¢-cirkostanzi msemmija. Dawn huma |-
istess bhall-Artikolu 31(9) fug.

Ghandek tkun taf li I-Artikolu 32 jirreferi ghal
ricevituri, l-aktar utenti downstream u
distributuri. Ir-rekwiziti ma japplikawx fir-
rigward ta’ fornitura lil konsumaturi.

Ara |-kapitolu 8 ta’ din il-Gwida u, ghal
dettalji kompleti il-Gwida dwar ir-rekwiziti
ghal sustanzi f'oggetti
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34

35

36

Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista ta’ sustanza jew preparat
ghandu jikkomunika I-informazzjoni li gejja lill-attur jew lid-distributur li
jmiss ’il fuq fil-katina tal-provvista:

(a) informazzjoni gdida dwar proprjetajiet perikoluzi, irrispettivament
mill-uzi koncernati;

(b) kwalunkwe informazzjoni ohra li tista’ titfa’ dubju dwar |-
adegwatezza tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji identifikati fl-iskeda ta’
dejta’ ta’ sigurta moghtija lilu, li ghandha tigi kkomunikata biss ghal uzi
identifikati (...).

Il-haddiema u r-rapprezentanti taghhom ghandhom jinghataw access
minn min ihaddihom ghall-informazzjoni provduta skont I-Artikoli 31 u
32 fir-rigward ta’ sustanzi jew preparati li huma juzaw jew li ghalihom
Jjistghu ikunu esposti fil-kors tax-xoghol taghhom.

Obbligu li tinzamm I-informazzjoni
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Jekk il-formulatur jew |-utent downstream isir
konxju minn kwalunkwe informazzjoni gdida
dwar il-perikoli li jirrelataw ghal sustanza jew
tahlita, ghandhom javzaw lill-fornitur
taghhom.

Perezempju, jista’ jasal ghall-attenzjoni tieghu
li I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji rrakkmandati
fI-ES jew fl-SDS mhumiex suffi¢jenti
(perezempju, minhabba mard marbut mal-
esponiment tas-sustanza jew tas-sustanza fit-
tahlita, anke jekk ir-rakkmandazzjonijiet
ipprezentati fl-ES kienu segwiti).

Bl-istess mod, il-mizuri tal-gestjoni tar-riskji
rrakkmandati fI-ES jew flI-SDS jistghu ikunu
ta’ prekawzjoni zejda (ibbazati perezempju
fuq dejta ta’ monitoragg fuq il-post tax-
xoghol, rekords estensivi tas-sorveljanza tas-
sahha).

Il-kapitolu 6 jipprovdi aktar informazzjoni
dwar komunikazzjoni upstream.

L-“informazzjoni pprovduta” tinkludi
kwalunkwe informazzjoni pprovduta bhala
“informazzjoni suffi¢jenti” jekk it-tahlita tkun
mibjugha wkoll lill-pubbliku generali, u tkun
tapplika I-ezenzjoni fl-Artikolu 31(4).

Madankollu, jekk informazzjoni addizzjonali,
bhal dik kontenuta fI-SDS, tkun necessarja
ghal uzu sigur, hemmhekk I-SDS ghandha
tkun maghmula disponibbli ghal haddiema u
r-rapprezentanti taghhom

Dan l-artikolu jipprovdi obbligi dettaljati i
jirrelataw ghar-registrazzjoni u ghall-hzin tal-
informazzjoni.

Jekk joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’ skedi ta’ dejta ta’ sigurta ghal dettalji addizzjonali.
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7.2 lI-komunikazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet
tal-uzu li jirrigwardaw tahlitiet fi skedi ta’ dejta ta’ sigurta

Formulatur huwa obbligat “jinkludi xenarji tal-esponiment rilevanti, u juza informazzjoni
rilevanti ohra, mill-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta fornita lilu meta jikkompila I-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta tieghu ghal uzijiet identifikati” (Artikolu 31(7) ta’ REACH). L-iskop hu li jaghti
informazzjoni li tghin ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent b’mod li r-ri¢evitur
jista’ jifhem facilment.

Dan is-subkapitolu tal-gwida jindirizza kif formulatur jista’ jissodisfa dan I-obbligu. Jiddeskrivi
kif formulatur jista’:

e jigbor I-informazzjoni li jir¢ievi mill-fornituri tieghu b’tali mod li tkun ac¢c¢essibbli
ghal ipproc¢essar ulterjuri (Kapitolu 7.2.1);

e Jidentifika I-informazzjoni li hi rilevanti biex tigi kkomunikata downstream (Kapitolu
7.2.2);

e Jikkomunika I-informazzjoni b’mod effettiv (Kapitolu 7.2.3).
7.2.1 1I-gbir tal-informazzjoni dwar sustanzi u tahlitiet mill-fornituri

Bhala formulatur, tista’ tixtri tipikament sustanzi u tahlitiet minn ghadd ta’ fornituri. L-
informazzjoni li inti tir¢ievi minn fornituri differenti tista’ tvarja fil-format u fkif I-uzu u I-
kondizzjonijiet tal-uzu huma deskritti.

Jehtieg li tigbor u tallinja I-informazzjoni ricevuta mill-fornituri differenti gabel tkun tista’
tidentifika u taghzel I-informazzjoni biex tikkomunikaha 'l isfel. Tista’ mbaghad tipparaguna
direttament I-informazzjoni fir-rigward tas-sustanzi, I-uzijiet u I-kondizzjonijiet tal-uzu.

Meta tigbor u tallinja I-iskedi estizi ta’ dejta ta’ sigurta, jistghu, fil-prattika jirrizultaw
diffikulatjiet, partikolarment fl-istadji bikrija ta’ komunikazzjoni ta’ informazzjoni li tirrelata
ghal REACH fil-katina tal-provvista. Dawn id-diffikultajiet jirrelataw tipikament ghal vojt jew
ghal kunflitti fl-informazzjoni kontenuta fix-xenarji tal-esponiment, u ghall-punt fiz-zmien meta
tohrog u tkun ricevuta I-informazzjoni.

Il-linji gwida dwar kif tista’ titratta dawn il-kwistjonijiet huma pprezentati hawn taht. Xi whud
minn dawn il-punti huma diskussi f'aktar dettall fil-kapitolu 4.

7.2.1.1 Linji gwida li jirrelataw ghall-gbir tal-informazzjoni
ll-linji gwida li gejjin huma mahsuba biex jassistu fil-process tal-gbir tal-informazzjoni li inti

tircievi mill-fornituri tieghek. Il-linji gwida kollha mhumiex rilevanti ghal kull sitwazzjoni,
minhabba li jiddependi fuq il-metodi li inti tuza biex tidentifika u tikkomunika |-informazzjoni.

Meta tiréievi informazzjoni mill-fornituri tieghek

Stabbilixxi jekk is-sustanzi fit-tahlitiet tieghek gewx irregistrati fREACH,u jekk tistennix li
tirc¢ievi xenarji tal-esponiment ghal dawn is-sustanzi.

Jekk inti suppost tirCievi x-xenarji tal-esponiment ghal xi whud mis-sustanzi (wehidhom
jew fit-tahlitiet) fit-tahlitiet tieghek, izda ma tkunx ircevejthom, ikkuntattja lill-fornitur
tieghek.
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Jekk, ghal xi raguni, inti ma tircevix xenarji tal-esponiment ghal sustanzi u/jew tahlitiet li
inti tuza fil-formulazzjonijiet tieghek,irrevedi I-informazzjoni pprovduta mill-fornituri
tieghek fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta meta tidentifika I-informazzjoni li ghandek
tikkomunika ghat-tahlita tieghek.

Jekk inti tirc¢ievi xenarji tal-esponiment ghal uzu rilevanti minn fornitur wiehed izda mhux
minn fornitur iehor ghall-istess sustanza, inti tista’ tuza I-informazzjoni ri¢evuta.
Madankollu ghandek l-ewwel tivverifika li I-karatteristi¢i u l-perikoli tas-sustanzi ri¢evuti
mill-fornituri differenti huma I-istess. lkkontrolla wkoll li I-fornituri li ma jkunux inkludew
dak I-uzu ma hallewhx barra apposta ghal ragunijiet validi.

Fil-kaz improbabbli li fornitur wiehed jaghti parir kontra uzu partikolari izda ma jkunx il-
kaz b’fornitur iehor, inti obbligat tikkomunika mal-fornituri tieghek taht I-Artikolu 34(b) ta’
REACH.

lI-gbir tal-informazzjoni li tircievi

Allinja x-xenarji tal-esponiment ricevuti f'verzjonijiet konsolidati, jekk dan ikun necessarju
kemm biex tiffacilita t-trattament tal-informazzjoni u/jew biex tiggenera xenarji tal-
esponiment standardizzati. Jista’ jkollok bzonn tarmonizza t-terminologija, u tqabbel is-
sustanzi, l-uzijiet, u I-kondizzjonijiet tal-uzu. Il-gradazzjoni tista’ tkun utli meta tallinja x-
xenarji tal-esponiment. Ara I-kapitolu 4 u l-appendic¢i 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-
gradazzjoni.

Jekk inti tirc¢ievi xenarji tal-esponiment ghall-istess sustanza minn fornituri differenti,
jehtieg li tgabbel il-kontenut. Ikkontrolla I-klassifikazzjoni biex tkun zgur |i d-deskrizzjoni
tal-perikolu tas-sustanzi u/jew tat-tahlitiet tkun I-istess. Jekk dan ma jkunx il-kaz,
ikkjarifika ghaliex jirrizultaw id-differenzi fil-klassifikazzjoni u jekk dan ikollux influwenza
fuq il-kontenut tax-xenarji tal-esponiment annessi.

Jekk inti tistabbilixxi li s-sustanza u I-karatteristi¢i taghha jkunu l-istess, izda |-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji jkunu jvarjaw b’mod sinifikanti mill-fornituri differenti, hu I-passi deskritti
fil-kapitolu 4.2.3.3.

Kif taggorna I-informazzjoni li tiréievi

Meta tircievi skedi estizi ta’ dejta ta’ sigurta aggornati mill-fornituri tieghek, kun zgur li inti
tirrevedi I-informazzjoni li inti tikkomunika downstream. L-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta tieghek
jehtieg li tigi aggornata minghajr dewmien meta ssir disponibbli informazzjoni gdida u din tkun
rilevanti ghall-klijenti tieghek (jigifieri, informazzjoni li teffetwa I-gestjoni tar-riskju, u
informazzjoni gdida dwar il-perikolu, dwar I-awtorizzazzjoni jew dwar ir-restrizzjoni).

7.2.2 Kif tidentifika informazzjoni biex tikkomunikaha lil utenti downstream

Meta jirCievi u jigbor informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment dwar is-sustanzi, il-formulatur
imbaghad jidentifika I-informazzjoni biex jikkomunikaha downstream ghat-tahlitiet.

L-iskop primarju hu li jikkomunika I-kondizzjonijiet tal-uzu xierga. Dawn huma I-kondizzjonijiet
operattivi (OC’s) u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju (RMMs) li huma necessarji biex jipprotegu s-
sahha tal-bniedem u I-ambjent meta tuza t-tahlita. Dan ghandu jsir b’'mod sistematiku li hu
proporzjonat ghar-riskju. Fatturi bhall-kompozizzjoni tat-tahlita, il-karatteristic¢i perikoluzi tat-
tahlita u ta’ kull sustanza fit-tahlita, kif ukoll I-uzijiet ghandhom jitgiesu.

Korpi industrijali u regolatorji geghdin fil-prezent jizviluppaw u/jew jittestjaw metodologiji biex
ikunu ta’ sostenn ghal formulaturi li jidhlu ghal dan il-proc¢ess. Dawn il-metodologiji mhumiex
deskritti hawnhekk izda aktar informazzjoni dwar dawn I-attivitajiet u links rilevanti tigi
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pprovduta hekk kif jigu stabbiliti. Dan huwa gasam li gieghed jevolvi, u I-metodologija xierga
tkun tiddependi fuq is-sitwazzjoni. Fil-hin tal-pubblikazzjoni ta’ din il-gwida, hafna mill-
metodologiji li geghdin jigu zviluppati jagghu fi hdan wiehed mill-approc¢ci generali li gejjin:

A. Approcc ta’ xenarju tal-esponiment: Ibni informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu
ghat-tahlita mill-informazzjoni ricevuta dwar ix-xenarju tal-esponiment.

B. Approcéé tal-Kontrolli ezistenti: 1kkontrolla informazzjoni ezistenti dwar il-
kondizzjonijiet tal-uzu ghat-tahlita mal-informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment
ricevuta mill-fornituri.

7.2.2.1 Approceé tax-Xenarju tal-Esponiment

Il-punt ta’ tlug ghall-approéé¢ tax-xenarju tal-esponiment huma x-xenarji tal-esponiment
rilevanti ghas-sustanzi individwali. Minn dawn, tigi identifikata I-informazzjoni xierga dwar il-
kondizzjonijiet tal-uzu ghat-tahlita. Dan huwa maghruf ukoll bhala I-appro¢¢ “top down” (minn
fuq ghal isfel).

Skont I-ghadd ta’ sustanzi perikoluzi u r-rotot tal-esponiment, I-informazzjoni dwar I-uzu sigur
tista’ tigi konsolidata f'diversi modi. Dawn il-modi hafna drabi jibdew billi wiehed jiehu I-mizuri
tal-gestjoni tar-riskji I-aktar stretti jew billi jidentifika I-komponenti primarji li jiddeterminaw il-
kondizzjonijiet xierga ghal kull rotta tal-esponiment.

Il-metodi prezenti ghall-identifikazzjoni tal-komponenti primarji huma generalment ibbazati fuq
il-klassifikazjzoni u/jew fuq id-DNELs/PNECs tas-sustanzi singoli. Karatteristi¢i tas-sustanza li
jiddeterminaw il-potenzjal tal-esponiment, bhall-presjsoni tal-fwar, jistghu jitgiesu wkoll.

Meta wiehed jidentifika |-kondizzjonijiet tal-uzu ghat-tahlita b’dan il-mod, ir-riskju assoc¢jat ma’
materjal perikoluz mhux ipprocessat li ghalih ma kienx ricevut xenarju tal-esponiment (ghal
kwlaunkwe raguni), ghandu jitgies ukoll. L-informazzjoni dwar I-uzu sigur ghandha tkun
konsistenti wkoll mal-mizuri mehtiega skont il-klassifikazzjoni tat-tahlita.

7.2.2.2 Approce tal-uzu tat-tahlita

Il-punt ta’ tluq tal-approc¢ tal-uzu tat-tahlita huwa I-informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet
operattivi u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju li hija fil-prezent ipprovduta ghall-uzu sigur tat-
tahlita kollha. Il-kondizzjonijiet huma generalment ibbazati fuq il-klassifikazzjoni u t-ttikkettar
tat-tahlita, id-dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni relatati, u pariri addizzjonali ta’ prattika tajba

. . . . . . . 79 ..
bbazati fug esperjenza jew stima generika . Dan huwa maghruf ukoll bhala I-appro¢¢ “bottom
up” (minn isfel ghal fuq).

Il-kontrolli ezistenti jistghu jinsabu f'postijiet li jinkludu: it-Tagsima 8 tal-iskeda ta’ dejta ta’

sigurta; skedi ta’ kontroll mill-ghodod ta’ raggruppament ta’ kontroll bhal COSHHSO; dokumenti
BREF (Dokumenti ta’ Referenza tal-Ahjar Teknika Disponibbli); pubblikazzjonijiet specifici
ghas-settur; jew xenarji tal-esponiment generici zviluppati minn organizzazzjonijiet tas-settur.
(Xenarji tal-esponiment generici jiddokumentaw il-kondizzjonijiet tal-uzu tipi¢i ghal prodott jew
process tipiku fi hdan settur. Ara I-kapitolu 3.3 ghal aktar informazzjoni.)

Il-kontrolli ezistenti huma kkontrollati kontra dawk kontenuti fix-xenarji tal-esponiment ricevuti
mill-fornituri ghas-sustanzi komponenti. Dan biex jigi kkonfermat, u ddokumentat, li I-
kondizzjonijiet tal-uzu sigur li huma kkomunikati mill-formulatur huma sostnuti minn xenarji
tal-esponiment li I-formulatur ikun ir¢ieva mill-fornituri tieghu. Alternattivament, il-formulatur
jista’ jipprovdi lill-fornituri tieghu bl-uzijiet u bil-kondizzjonijiet tal-uzu kollha li hu
jirrakkmanda, biex jitlob li jigu sostnuti.

e Gwida dwar il-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet hija pprovduta fil-kapitolu 1.6 tal-Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-kriterji
CLP disponibbli f echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

80
hse.gov.uk/coshh/.
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Jekk il-kontrolli ezistenti ma jsibux is-sostenn tax-xenarji tal-esponiment, il-formulatur ghandu
jiehu azzjoni xierga skont |-obbligi tal-utent downstream tal-Artikolu 37 ta’ REACH kif deskritti
fil-kapitolu 4.

7.2.2.3 Fatturi li jindikaw li tista' tkun mehtiega valutazzjoni aktar dettaljata

Valutazzjoni semplici tal-informazzjoni li hija disponibbli dwar il-perikolu u I-kondizzjonijiet tal-
uzu hija bizzejjed fil-maggoranza tas-sitwazzjonijiet. Hafna drabi ir-regoli stabbiliti tajjeb ghall-
klassifikazzjoni u t-ttikkettar tat-tahlitiet jistghu jghinu biex inaqqsu I-kumplessita tal-gudizzju
ghall-formulatur.

Madankollu, jirrizultaw kazijiet aktar kumplessi meta tkun mehtiega valutazzjoni aktar
dettaljata. Indikaturi ta’ meta dan x'aktarx isehh huma pprezentati hawn taht. Konsiderazzjoni
aktar dettaljata tal-kumplessitajiet possibbli, u I-principji primarji li ghandhom jigu applikati,
huma pprezentati fl-Appendiéi 3. ll-metodologija implimentata ghandha tinkludi stadju biex jigi
kkontrollat jekk hijiex mehtiega valutazzjoni aktar dettaljata.

Xi sitwazzjonijiet meta ghandha tigi kkunsidrata valutazzjoni aktar dettaljata jinkludu:

a. Jista’ jkun hemm interazzjoni bejn is-sustanzi fit-tahlita, jew biex titjieb jew biex
titnaqqgas il-karatteristika perikoluza.

Dan jista’ jkun dovut ghal interazzjoni fizika bejn is-sustanzi komponenti
(perezempju, it-tahlita tista’ tigi fformulata biex ikollha karatteristici teknici
partikolari li jeffettwaw indirettament id-disponibbilta tas-sustanzi komponenti mir-
rilaxx tat-tahlita). Alternattivament jista’ jkun hemm effetti sinergistici fuq
esponiment kkumbinat minn zewq sustanzi jew aktar (perezempju, esponiment
tal-bniedem ghal solventi).

b. It-tahlitiet jikkontjenu sustanzi b’perikoli sinifikanti fit-tul f'’konc¢entrazzjonijiet li
huma taht il-punt generali cut-off ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita.

Ghalkemm it-tahlita kollha ma tkunx ikkunsidrata perikoluza, jista’ jkun hemm il-
htiega li jigu kkunsidrati mizuri tal-gestjoni tar-riskji sabiex jigi minimizzat I-
esponiment. Dan jirreferi ghal sustanzi li huma karc¢inogeni, mutageni, tossici
ghar-riproduzzjoni (CMRs) jew sensitizzanti (dermali jew respiratorji).

c. Tahlitiet jikkontjenu sustanzi li huma PBT jew vPvB f'konc¢entrazzjonijiet taht il-0.1 %.

Ghalkemm il-kon¢entrazzjoni tkun baxxa jista’ jkun hemm il-htiega li jigu
kkunsidrati mizuri tal-gestjoni tar-riskju biex jigu minimizzati ammonti tas-
sustanza rilaxxata fl-ambjent.

d. Huma identifikati |I-perikoli ghal sustanza komponenti, li madankollu ma
jwasslux ghal klassifikazzjoni bhala perikoluza, u ghaldagstant it-tahlita mhijiex
klassifikata.

Dan jista’, perezempju, jkun il-kaz ghal sustanza b’effetti hziena fuqg is-sediment u
fug organizmi tal-hamrija. X'aktarx li jkun hemm PNECs attribwiti ghall-hamrija u

sedimenti u mizuri tal-gestjoni tar-riskji li jikkorrispondu potenzjalment fix-xenarji
tal-esponiment ghas-sustanzi.

e. Kemm il-klassifikazzjoni kif ukoll il-PNECs/DNELs huma disponibbli ghas-sustanzi
komponenti izda jwasslu ghal konkluzjonijiet konfliggenti li jirrigwardaw is-
sustanzi principali biex jigu determinati I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju.

f. Meta s-sustanzi fit-tahlita x’aktarx li jinfluwenzaw il-prestazzjoni tal-mizuri
ambjentali tal-gestjoni tar-riskji ghall-komponenti singoli
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7.2.3 Possibiltajiet biex tigi inkluza informazzjoni li ghandha tigi kkomunikata
lil utenti downstream

Hekk Kif I-informazzjoni tkun giet ricevuta u migbura minn fornituri u I-informazzjoni rilevanti
tkun giet identifikata, inti issa lest biex tikkunsidra kif I-ahjar tikkomunika informazzjoni dwar
il-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji xierga ghat-tahlitiet, lil utenti aktar
downstream.

Il-mod li bih inti tinkludi din I-informazzjoni jiddependi fuq aspetti bhall-uzijiet, il-livell ta’
dettall, ir-ricevitur u I-konsiderazzjonijiet kummerc¢jali. Ir-rekwiziti tal-informazzjoni jvarjaw
ghal gruppi differenti ta’ klijenti. Perezempju, klijenti li huma formulaturi x’aktarx jehtiegu
hafna dettall. Klijenti ohrajn jistghu ikunu utenti finali u juzaw it-tahlitiet direttament, bhal
lubrikanti, adezivi, agenti ghat-tindif u kisi. Utenti finali jista’ jkollhom familjarita limitata ma’
sustanzi kimici u jkunu jehtiegu informazzjoni li tkun ¢ara u konciza. Fil-prattika, il-klijenti ghal
tahlita partikolari hafna drabi jagghu fi hdan spettru ta’ htigiet u kapacitajiet.

Jekk inti tipprepara rapport dwar is-sigurta kimika ghat-tahlita jew is-sustanzi komponenti
taghha, ix-xenarji tal-esponiment rilevanti ghandhom jigu annessi mal-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta. Inkella, il-formulatur jista’ jaghzel il-mezz I-aktar xieraq biex jinkludi I-informazzjoni
bhal:

(i) Jintegra l-informazzjoni fil-korp principali tal-SDS; jew
(i) Jehmez informazzjoni dwar uzu sigur ghat-tahlita; jew
(iii) Jehmez xenarji tal-esponiment rilevanti ghas-sustanzi fit-tahlita, f'anness.

Il-formulatur jista’ jaghzel il-metodu l-aktar effettiv jew jipprovdi informazzjoni b’mezzi
differenti lil gruppi ta’ klijenti differenti kif xieraq. ll-proc¢ess ghandu jkun effi¢jenti kemm jista’
jkun, proporzjonat ghar-riskju, u rilevanti u jinftiehem mir-ric¢evituri.

Sigra simplifikata ta’ decizjonijiet dwar kif tikkomunika |-informazzjoni tidher fil-Figura 6.
Aspetti li wiehed ghandu jikkunsidra huma diskussi aktar hawnhekk.

7.2.3.1 Integra I-informazzjoni fil-korp prin€ipali tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta

Possibbilta wahda hija li tintegra I-informazzjoni rilevanti mix-xenarji tal-esponiment ricevuta
mill-fornituri tieghek, fil-korp primarju tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta. Dan huwa l-approc¢c¢
rakkmandat meta tikkomunika lil utenti finali, jekk ikun applikabbli. Dan huwa I-kaz meta,
perezempju, jkun hemm ghadd relattivament zghir ta’ uzijiet u/jew kondizzjonijiet tal-uzu
identifikati.

L-integrazzjoni tal-informazzjoni ghandha |-vantagg li tkun ¢ara u konc¢iza. Madankollu, mhijiex
generalment addattata jekk ikunu necessarji diversi pariri dwar il-kondizzjonijiet operattivi u |-
mizuri tal-gestjoni tar-riskji ghal diversi uzijiet. Wahda mill-possibiltajiet deskritti fis-
subkapitoli li gejjin tista’ tkun aktar xierga.

L-integrazzjoni tal-informazzjoni fil-korp principali tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta mhijiex
possibbilta jekk inti kont mehtieg tipprepara CSR, jew fir-rwol ta’ registrant jew bhala utent
downstream. F’'dan il-kaz, ix-xenarji tal-esponiment rilevanti ghandhom jitgieghdu f'anness
mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.

Meta inti tintegra informazzjoni minn xenarju tal-esponiment ta’ fornitur tieghek fil-korp
primarju tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, I-obbligi legali assocjati mal-Artikolu 37(4) ta’ REACH
xorta japplikaw ghar-ricevituri tat-tahlita tieghek. Dawn huma dettaljati fil-kapitolu 4, u
jirrelataw ghall-implimentazzjoni tax-xenarju tal-esponiment jew ghat-tehid ta’ azzjoni
alternattiva. B’konsegwenza, huwa rrakkmandat li I-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji minn xenarju tal-esponiment jigu identifikati b’'mod c¢ar ghal dak li huma. II-
mod li bih dan isir ikun jehtieg li jikkunsidra konsiderazzjonijiet teknic¢i u kummerdcjali.

Il-post tal-informazzjoni fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta huwa specifikat fl-Anness Il mar-
Regolament. Informazzjoni dwar il-kontrolli tal-esponiment u I-protezzjoni personali hija
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pprovduta fit-Tagsima 8. Informazzjoni regolatorja, inkluza jekk twettqitx valutazzjoni dwar is-
sigurta kimika ghas-sustanza (jew sustanza fit-tahlita) hija pprovduta fit-Tagsima 15.
Informazzjoni ohra, li tista’ tinkludi sorsi ta’ dejta fil-kompilazzjoni tal-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta, informazzjoni dwar il-gradazzjoni ecc., tista’ tigi pprovduta fit-Tagsima 16.

7.2.3.2 Ehmez informazzjoni dwar |-uzu sigur ghat-tahlita

Informazzjoni dwar I-uzu sigur ghat-tahlita tista’ tigi derivata mix-xenarji tal-esponiment tal-
uzu tas-sustanzi komponenti f'tahlita ricevuta mill-fornituri tieghek u konsolidata f'deskrizzjoni
singola ghall-uzu sigur tat-tahlita. L-informazzjoni li ghandha tigi inkluza hija identifikata billi
jintuza l-approc¢ deskritt fil-kapitolu 7.2.2.

L-informazzjoni dwar I-uzu sigur hija mehmuza mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, u hija
identifikata bhala mix-xenarji tal-esponiment. Tikkonsisti fl-informazzjoni rilevanti mix-xenarji
tal-esponiment li inti r¢evejt mill-fornituri tieghek u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji biex jizguraw
uzu sigur. Ikkontrolla mal-organizzazzjoni tas-settur tieghek jekk giex propost format
standardizzat ghall-uzu sigur.

Li tehmez informazzjoni dwar |-uzu sigur ghat-tahlita jista’ jkun appro¢c¢ addattat meta
informazzjoni utli ma tkunx tista’ tigi integrata minnufih fil-korp principali tal-iskeda ta’ dejta
ta’ sigurta. Dan huwa hafna drabi I-kaz meta jkun hemm firxa wiesgha ta’ uzijiet,
b’kondizzjonijiet tal-uzu differenti, u meta x-xenarji huma aktar kumplessi.

Li tehmez informazzjoni dwar |-uzu sigur ghat-tahlita mhijiex possibbilta jekk inti kont mehtieg
tipprepara CSR, jew fir-rwol ta’ registrant jew bhala utent downstream. F'dan il-kaz, ix-xenarji
tal-esponiment rilevanti ghandhom jitgieghdu fl-anness mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.

7.2.3.3 Ehmez xenarji tal-esponiment rilevanti ghas-sustanza(i) f’anness

Ix-xenarji tal-esponiment rilevanti ghas-sustanza(i) fit-tahlita jistghu jitgieghdu f'anness mal-
iskeda ta’ dejta ta’ sigurta. Dan x’aktarx ikun l-approc¢c l-aktar addattat meta tikkomunika ma’
klijenti li huma wkoll formulaturi, u li geghdin jiggeneraw skedi ta’ dejta ta’ sigurta ghat-
tahlitiet taghhom. Jista’ jkun ukoll addattat ghal utenti finali meta mizuri tal-gestjoni tar-riskji
xierga ghal uzu identifikat ikunu specifikati b’mod ¢ar f'xenarju tal-esponiment wiehed ghal kull
uzu identifikat.

Ix-xenarju tal-esponiment mehmuz jista’ jkun I-istess bhal dak ricevut mill-fornitur tieghek
jew, meta inti jkollok ghadd ta’ fornituri ghall-istess sustanza, jista’ jingabar u jigi konsolidat
mix-xenarji tal-esponiment li inti tircievi.

Jekk inti kont mehtieg tipprepara CSR, jew fir-rwol ta’ registrant jew bhala utent downstream,
ix-xenarji tal-esponiment rilevanti ghandhom jigu annessi (Artikolu 31(7) ta’ REACH). Din hija
I-unika sitwazzjoni fejn ma jkun hemm disponibbli ebda possibbilta ohra ghall-formulatur.
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IBDA

Min huma I-
klijenti tieghek?

Inti tipprepara
CSR?

Formulaturi
ohra

Il-kondizzjonijiet tal-
uzu huma diversi?

Ehmez ES(s) rilevanti
mal-SDS

Ehmez informazzjoni
dwar uzu sigur mal-SDS

Integra informazzjoni
fil-korp tal-SDS

Figura 6 Sigra simplifikata ta’ decizjonijiet issuggerita ghal formulaturi biex jidentifikaw kif
ghandhom jikkomunikaw informazzjoni dwar I-uzu sigur ta’ tahlitiet downstream



Gwida ghal utenti downstream
88 Verzjoni 2.1 Ottubru 2014

7.2.4 Linji gwida generali meta tikkomunika I-informazzjoni downstream

Is-subkapitoli prec¢edenti spjegaw il-konsiderazzjonijiet primariji li jirrelataw ghall-
komunikazzjoni ta’ informazzjoni dwar tahlitiet bhala formulatur. Linji gwida generali li wiehed
ghandu jikkunsidra meta jikkomunika I-informazzjoni huma migbura fil-qosor hawnhekk:

a) Huma inkluzi biss uzijiet identifikati rilevanti. Perezempju, uzijiet bhall-formulazzjoni
fis-sit proprju u l-uzu tal-konsumatur mhumiex rilevanti jekk inti gieghed tforni biss lil utenti
finali industrijali/professjonali.

b) Ix-xenarji tal-esponiment li huma rilevanti ghat-tahlita, biss, huma inkluzi. Jekk
inti gieghed tghaddi xenarji tal-esponiment ricevuti mill-fornitur tieghek, jista’ ma jkunx
necessarju li tehmez xenariji tal-esponiment ghal kull sustanza rregistrata fit-tahlita, izda biss
ghal dawk is-sustanzi li huma necessarji biex tindika I-kondizzjonijiet ta’ uzu sigur. Madankollu,
ricevituri li huma wkoll formulaturi jistghu jippreferu li jir¢ievu x-xenarji tal-esponiment kollha.

c) ll-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji huma xierga u
proporzjonati. ll-kondizzjonijiet tal-uzu sigur ghandhom ikunu addattati ghat-tahlita, I-uzijiet
u s-settur/ grupp tal-utent. Ghandhom jipprovdu protezzjoni adegwata, minghajr ma jkunu
wisq ta’ prekawzjoni.

d) Informazzjoni importanti hija facli biex tigi rkuprata u biex tinftiehem. Inkludi
elementi strutturali bhall-werrej biex tghin fl-irkupru tal-informazzjoni. Evita t-taghbija zejda
ta’ informazzjoni minhabba li mbaghad jista’ jkun difficli li tinstab I-informazzjoni essenzjali.
Inkludi I-informazzjoni dwar I-istima tal-esponiment u I-gradazzjoni biss jekk tkun ta’ rilevanza
ghar-ricevituri (tipikament ukoll formulaturi).

e) Metodi u deskritturi standardizzati huma uzati sa fejn possibbli . Ghandhom jintuzaw
deskrizzjonijiet u termini €ari li jkunu facli biex jinftiechmu mill-garrej. Is-sistema standard tad-

deskrittur tal-uzu, frazijiet standard (frazijiet EuPhraC81) u formati armonizzati tax-xenarju tal-
esponiment isostnu l-ipprocessar harir tal-informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment, |-
awtomatizzazzjoni u t-traduzzjoni. Madankollu, I-familjarita tar-ricevitur ma’ din it-terminologija
ghandha tigi kkunsidrata, u tintuza terminologija specifika ghas-settur, kif xieraq.

f) Ix-xenarji tal-esponiment tal-fornitur ghas-sustanzi huma migbura f’kategoriji ta’
uzijiet identifikati jew uzijiet u esponiment, sa fejn prattiku. Ir-raggruppament, jista’
jigi implimentat billi jintuzaw xenarji tal-esponiment generici jew “kategorija ta’ uzu u
esponiment”. Kategorija ta’ uzu u esponiment hija xenarju tal-esponiment li jkopri firxa
wiesgha ta’ processi u uzijiet. Meta dawn ir-raggruppamenti jigu applikati kif xierga, jistghu
jippromwovu kjarezza u konvenjenza, minghajr ma jitilfu informazzjoni necessarja biex
tikkontrolla r-riskji b’mod adegwat.

g) L-informazzjoni fix-xenarju tal-esponiment hija konsistenti mal-informazzjoni fil-
korp principali tal-iskeda ta’ dejta ta sigurta. Sommarju tal-informazzjoni primarja
principali mix-xenarju tal-esponiment anness ghandha tkun inkluza fit-Tagsimiet primarji tal-
iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, b’kontroreferenza ghad-dettalji fix-xenarju tal-esponiment. L-
Appendici 2 tal-Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’ skedi ta’ dejta ta’ sigurta tal-ECHA tipprovdi
aktar gwida ghall-attur li jehtieg li jinkludi informazzjoni tax-xenarju tal-esponiment fl-iskeda
ta’ dejta ta’ sigurta.

h) Informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskji min
xenarju tal-esponiment tal-fornitur tieghek ghandha tigi identifikata b’mod ¢ar ghal
dak li hi. Dan japplika jekk tigi integrata fil-korp principali tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta jew
mehmuza maghha b’xi mod. L-obbligi legali assocjati mal-Artikolu 37(4) ta’ REACH japplikaw

81
esdscom.eu/euphrac.html.
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ghar-ricevituri tat-tahlita tieghek jekk il-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju tal-esponiment ma
jigux implimentati.

i) Hija inkluza I-informazzjoni rilevanti kollha riéevuta. Inti tirCievi informazzjoni dwar
sustanzi u/jew tahlitiet fit-tahlita tieghek f'diversi modi, jew integrata fl-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta, mehmuza bhala informazzjoni dwar I-uzu sigur ghal tahlita, jew annessa f’xenarju tal-

esponiment. Kun zgur li I-informazzjoni ricevuta b'xort'ohra milli f'xenarju tal-esponiment ma
tintesiex meta tidentifika informazzjoni biex tikkomunikaha lill-klijenti tieghek.

J) Skedi ta' dejta ta’ sigurta u xenarji tal-esponiment huma pprovduti fil-lingwa
nazzjonali tal-1stat Membru fejn is-sustanza titqieghed fis-suq. Dan japplika sakemm
ma jkunx ipprovdut xort’ohra mill-istat membru kkoncernat (Artikolu 31(5) ta’ REACH). L-uzu

ta’ frazijiet EuPhraC™ jghinu biex jippromwovu armonizzazzjoni u traduzzjonijiet tajbin. ECHA-
term83, dejtabejz multilingwa ghal terminologija kimika zviluppata mill-ECHA, tghin ukoll biex
ittejjeb il-kwalita tat-traduzzjonijiet u biex ittejjeb komunikazzjoni c¢ara.

k) L-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta hija riveduta hekk kif issir disponibbli informazzjoni
gdida. Sfida ghall-formulaturi hija li informazzjoni gdida tasal f'hinijiet differenti. Ikkuntattja
lill-fornitur tieghek biex tizgura li x-xenarji tal-esponiment kollha huma ri¢evuti, sa fejn
possibbli. Meta tkun ri¢cevuta informazzjoni rilevanti, ghandek taggorna l-iskeda ta’ dejta ta’
sigurta tieghek. Ghal sustanzi li ghalihom ghad mhumiex disponibbli ESs, uza informazzjoni
ezistenti mill-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta biex tidentifika I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji xierqa.
Jekk wara I-pubblikazzjoni tal-iskeda ta' dejta ta' sigurta tieghek isir disponibbli xenarju tal-
esponiment, huwa mehtieg aggornament jekk I-informazzjoni ta’ perikolu jew il-parir tas-
sigurta ikun jehtieg li jinbidel (in generali meta ssir disponibbli informazzjoni rilevanti gdida, kif
moghtija fl-Artikolu 31(9) ta’ REACH). Irrevedi I-informazzjoni kollha mill-fornituri sabiex
tizgura li informazzjoni necessarja hija kkomunikata downstream.

) Il-proc¢ess huwa dokumentat. Attivitajiet bhall-komunikazzjoni mal-fornituri, I-
identifikazzjoni ta’ informazzjoni li ghandha tigi kkomunikata u I-komunikazzjoni downstream
ghandhom jigu rregistrati u jinzammu skont I-Artikolu 36 ta’ REACH.

82
esdscom.eu/euphrac.html.

83
echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryEdit.do.
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8 Rekwiziti li jirrelataw ghall-awtorizzazzjoni,
restrizzjonijiet u sustanzi f'oggetti

8.1 Rekwiziti tal-awtorizzazzjoni u utenti downstream

Dan il-kapitolu jiddeskrivi I-azzjonijiet li utenti downstream huma mehtiega jiehdu fir-rigward
ta’ sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni. Is-sistema tal-awtorizzazzjoni (REACH Titolu VII)
tipprovdi ghal Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna biex |-ewwel jigu identifikati u mgieghda fuq il-
Lista tal-Kandidati, imbaghad gradwalment inkluzi fl-Anness XIV tar-Regolament REACH (il-
“lista tal-awtorizzazzjoni”). Hekk kif inkluzi fl-Anness X1V, ma jistghux jitgieghdu fis-suq jew
juzaw dik imsejha “data ta’ terminazzjoni”. Persuna attiva tista’ tkompli fl-uzu taghha ta’
sustanza fl-Anness X1V wara d-data tat-terminazzjoni biss jekk tkun saret applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni qabel id-data tat-terminazzjoni I-iktar tard possibbli, izda ma tkunx ghadha
ttiehdet decizjoni dwar |-applikazzjoni, jew I-uzu taghha jkun skont il-kondizzjonijiet ta'
awtorizzazzjoni moghtija lilha jew lil persuna attiva ’il fug fil-katina tal-provvista taghha ghal
dak l-uzu. Madankollu, manifattur, importatur jew utent downstream jista’ jkompli jgieghed
fis-suq sustanza tal-Anness XIV ghal uzu li I-utent downstream immedjat tieghu ikun inghata I-
awtorizzazzjoni ghalih. Ma hemm ebda tunnellagg li jistiga dan ir-rekwizit.

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tista’ tigi pprezentata minn manifattur, importatur jew utent
downstream wehidhom jew flimkien. Rapprezentant Uniku (OR) ta' manifattur mhux taz-ZEE
mandat kif dovut jista’ wkoll jipprezenta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.

Huwa importanti hafna li tirrealizza li awtorizzazzjoni hija specifika ghal atturi fi hdan katina
tal-provvista partikolari, ghal uzijiet partikolari ta’ sustanza partikolari.

L-awtorizzazzjonijiet jinghataw ghal uzijiet (spec’ifi(':i)84 li ghalihom l-applikant juri li r-riskji
posti mis-sustanza huma kkontrollati b’mod adegwat. L-awtorizzazzjonijiet jistghu jinghataw
ukoll meta I-applikant jista’ turi li I-benefi¢cji so¢jo-ekonomici ta’ uzu jeghlbu r-riskji li ma
hemm ebda sustanzi jew teknologiji alternattivi addattati disponibbli. L-awtorizzazzjonijiet
jinghataw mill-Kkummissjoni u huma soggetti ghal revizjonijiet, bl-intervall taz-zmien |i jigi
deciz fuq bazi ta’ kaz b’kaz. ll-Kumitati ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (RAC) tal-ECHA u I-Analizi
Socjo-Ekonomika (SEAC) jipprovdu I-Kummissjoni b’opinjonijiet dwar |-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni. L-uzu tieghek jista’ jigi inkluz fl-awtorizzazzjoni moghtija lil attur ‘il fuq fil-
katina tal-provvista tieghu. Alternattivament tista’ taghmel applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-uzu jew ghall-uzijiet tieghek mill-utenti downstream tieghek, jew wahdek jew flimkien
mal-manifattur/importatur, I-ORs jew utenti downstream ohra. Kif tapplika ghal
awtorizzazzjoni huwa spjegat fid-dettall fil-Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoniss. Aktar dettalji dwar il-proCedura ta’ awtorizzazzjoni huma pprovduti fit-

tagsima dedikata tal-websajt tal-ECHA™.

Jekk sustanza tkun soggetta ghall-awtorizzazzjoni hemm il-htiega ghal komunikazzjoni proattiva
bejn I-applikant (ez. il-fornitur tas-sustanza) u I-utenti downstream qgabel I-applikazzjoni tigi
pprezentata biex jigi zgurat li I-uzijiet kollha kkoncernati huma koperti. Hekk kif I-
awtorizzazzjoni tkun moghtija, I-utent downstream tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu
jir¢ievi informazzjoni dwar dan mill-fornitur tieghu, jew fis-subtagsimiet 15.2 tal-iskeda ta’ dejta

# Ghandek tkun taf, ghalkemm uzijiet identifikati deskritti fil-kuntest tar-registrazzjoni huma bazi tajba ghad-
deskrizzjoni ta’ uzijiet li saret applikazzjoni ghalihom, jistghu ikunu jehtiegu li jigu rfinuti aktar fil-kuntest tal-
awtorizzazzjoni. Deskritturi tal-uzu huma rrakkmandati biex jintuzaw f'applikazzjoni ta' awtorizzazzjoni.

8 Disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 . . R -
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation
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ta’ sigurta jew skont I-Artikolu 32 ta’ REACH, u hu mehtieg li javza lill-ECHA. In-numru tal-
awtorizzazzjoni ghandu wkoll jissemma’ fit-tikketta ta’ sustanzi u tahlitiet imqgieghda fis-suq
skont I-Artikolu 65 ta’ REACH, u r-ri¢evitur ghandu jigi infurmat skont I-Artikolu 32 ta’ REACH.

8.1.1 Uzijiet ezentati mill-awtorizzazzjoni

Ir-Regolament REACH jipprevedi ezenzjonijiet mir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghal uzijiet ta’
sustanzi mgieghda fuq I-Anness XIV taht certi kondizzjonijiet. Ghandek tikkontrolla jekk is-
sustanza tieghek tistax tibbenefika minn din I-ezenzjoni gabel tikkunsidra xi azzjoni ohra.

A) Ezenzjonijiet generi¢i mir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni: sustanzi fuq I-Anness XIV
jistghu jintuzaw ghal uzijiet li huma ezentati mill-awtorizzazzjoni. Ghaldaqgstant, jekk I-uzu
tieghek huwa ezentat mill-awtorizzazzjoni, tista’ tkompli bl-uzu tieghek minghajr
awtorizzazzjoni wara d-data ta’ terminazzjoni. Madankollu, ghandek timplimenta |-
kondizzjonijiet tal-uzu u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji ikkomunikati lilek, perezempju, f'’xenarju
tal-esponiment anness mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.

Ezenzjonijiet mill-awtorizzazzjoni m’ghandhomx jigu kkomunikati mill-fornituri tieghek.
Ghaldagstant, ghandek tikkontrolla jekk I-uzu partikolari tieghek huwiex ezentat. It-Tabella 15
telenka I-ezenzjonijiet mir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni skont REACH. Aktar informazzjoni dwar
l-ezenzjonijiet tista’ tinsab fit-tagsima Mistoqgsijiet u Twegibiet dwar applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni87

Tabella 15 Ezenzjonijiet generi¢i mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni

Ezenzjoni Deskrizzjoni tal-ezenzjoni: Artikolu

(qasira) REACH

Barra lI-ambitu Sustanzi mhux fl-ambitu ta’ REACH 2

Ara wkoll I-ambitu ta’ REACH fin-navigatur u I-Gwida dwar ir-
88
registrazzjoni

Intermedji Sustanzi intermedji izolati fuq il-post u sustanzi intermedji izolati 2 (8) (b)
ttrasportati.

Prodotti Uzu fi prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju fl- 2(5) @

medicinali ambitu tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, Direttiva 2001/82/KE

ghal uzu mill- tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar

bniedem u il-kodic¢i Komunitarju li jirrelata ghal prodotti medicinali veterinarji u

veterinarju d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6

ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i Komunitarju li jirrelata ghal
prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem.

Ikel jew ghalf L-uzu fl-ikel jew fl-ghalf skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 2 (5) (b)
inkluz l-uzu:

- bhala addittiv alimentari fl-ghalf fl-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill
89/107/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar |-approssimazzjoni tal-
ligijiet tal-Istati Membri li jikkon¢ernaw addittivi tal-ikel awtorizzati
ghall-uzu f'ghalf mahsub ghal konsum mill-bniedem;

- bhala aromatizzant f’'affarijiet tal-ikel fl-ambitu tad-Direttiva tal-
Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988 dwar |-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mat-tahwir ghall-
uzu fl-oggetti tal-ikel u mal-materjali mis-sors ghall-produzzjoni

87
Disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA echa.europa.eu/support/gas-support.

88

Tista’ tibda sessjoni bin-Navigatur f echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-
your-obligations. Dokumenti ta’ gwida huma disponibbli fit-tagsima “Sostenn” tal-websajt tal-ECHA f'
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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taghhom u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/217/KE tat-23 ta’ Frar
1999 li taddotta registru ta’ sustanzi tat-tahwir uzati gewwa jew fuq
oggetti tal-ikel imfassal f'applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru
2232/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill;
- bhala addittiv f'affarijiet tal-ikel fl-ambitu tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Settembru 2003 dwar addittivi ghal uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali;
- fin-nutrizzjoni tal-annimali fl-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill
82/471/KEE tat-30 ta’ Gunju 1982 dwar certi prodotti uzati fin-
nutrizzjoni tal-annimali.
Ricerka u L-uzu fir-ricerka u l-izvilupp xjentifiku kif definit fl-Artikolu 3(23) ta’ 56(3)
2vilupp REACH"".
89
xjentifiku
Prodotti ghall- L-uzu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambitu tar- 56(4)
protezzjoni Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1107/2009
tal-pjanti
Prodotti L-uzu fi prodotti bijocidali fl-ambitu tar-Regolament dwar il-Prodotti
bijocidali Bijocidali (BPR 528/2011)
Fjuwil tal- Uzu bhala fjuwils tal-magni kopert mid-Direttiva 98/70/KE tal-
magni Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Ottubru 1998 dwar il-
kwalita tal-fjuwils tal-petrol u tad-dizil (Art. 56(4)(c) REACH)
Fjuwil fl- L-uzu bhala fjuwil fimpjanti mobbli jew fissi tal-kombustjoni ta’
impjanti tal- prodotti ta’ zjut minerali u I-uzu ta’ fjuwils f'sistemi maghluga (Art.
kombustjoni 56(4)(d) REACH)
Prodotti L-uzu fi prodotti kozmetici fl-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill 56(5)(a)
kozmetici 76/768/KEE fil-kaz ta’ sustanzi li huma soggetti ghal awtorizzazzjoni
biss minhabba li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57(a), (b) jew (c)
jew minhabba li huma identifikati skont I-Artikolu 57(f) biss
minhabba perikoli ghas-sahha tal-bniedem
Materjali L-uzu f'materjali f'lkuntatt mal-ikel fl-ambitu tar-Regolament (KE) 56(5)(b)
f'kuntatt mal- Nru 1935/2004 fil-kaz ta’ sustanzi li huma soggetti ghal
ikel awtorizzazzjoni biss minhabba li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu
57(a),(b) jew (c) jew minhabba li huma identifikati skont I-Artikolu
57(f) biss minhabba perikoli ghas-sahha tal-bniedem
Ezenzjonijiet L-uzu ta’ sustanzi meta prezenti f'tahlitiet taht limitu ta’ 56(6)(a)
ibbazati fuq il- konc¢entrazzjoni ta’ 0.1% piz b’piz (w/w) ghal sustanzi msemmija fl-
konc€entrazzjo Artikolu 57(d), (e) u (f) ta’ REACH
ni PBTs, vPvBs
jew sustanzi
ta’ thassib
simili
Ezenzjonijiet L-uzu ta’ sustanzi meta prezenti f'tahlitiet taht il-limiti ta’ 56(6)(b)
ibbazati fuq il- koncentrazzjoni aktar baxxi specifikati fid-Direttiva 1999/45/KE jew
konéentrazzjoni fil-Parti 3 tal-Anness VI mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 li
: CMRs jirrizulta fil-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala perikoluza)
kategorija 1A u
1B

% Ghandek tkun taf li r-ricerka u I-izvilupp xjentifiku jista' jkopri ativitajiet analitici. Jekk joghgbok irreferi ghal
Mistogsijiet u Twegibiet dwar I-Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni nr 585 f echa.europa.eu/support/gas-support.

% |-Artikolu 3(23) ta’ REACH jiddefinixxi r-ri¢erka u I-izvilupp xjentifiku bhala “kwalunkwe sperimentazzjoni, analic¢i
jew ricerka kimika xjentifika mwettqa taht kondizzjonijiet kkontrollati f'volum ta’ anqas minn tunnellata metrika wahda
kull sena”.


http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
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B) Ezenzjonijiet inkluzi fl-Anness X1V: minbarra I-ezenzjonijiet generici elenkati fil-
paragrafu precedenti, iskrizzjonijiet fl-Anness XIV ma’ REACH jistghu jinkludu I-ezenzjonijiet li
gejjin:

- ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi taht il-kwantita massima specifikata
(Artikolu 56(3) ta’ REACH);

- uzijiet jew kategoriji tal-uzijiet taht il-kondizzjonjiet specifikati (Artikolu 58(1) u (2) ta’
REACH).

FI-Anness X1V inti ssib I-informazzjoni dwar liema uzijiet huma ezentati u jekk I-ezenzjoni
hijiex soggetta ghal aktar kondizzjonijiet. Kull informazzjoni jew kondizzjonijiet fl-Anness XIV
ghandhom jigu implimentati, jew ma tkunx tista’ tqis I-uzu bhala ezentat.

Huwa rrakkmandat li tiddokumenta I-bazi li fugha I-uzu tieghek huwa ezentat mir-rekwizit tal-
awtorizzazzjoni sabiex ikun lest ghall-ispetturi.

C) Ghal uzijiet ta’ tahlitiet ma hemm ebda rekwizit tal-awtorizzazzjoni taht Certi limiti ta’
konc'entrazzjonigl.

D) Ghalkemm l-inkorporazzjoni ta’ sustanza f'oggett fl-UE tehtieg l-awtorizzazzjoni, I-uzu ta’
oggetti (importati) mhuwiex soggett ghal awtorizzazzjoni92

8.1.2 Is-sodisfazzjon tar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni

Jekk inti tuza sustanza fuq fl-Anness X1V ghandek:

« tikkontrolla I-ahhar data ta’ applikazzjoni tas-sustanzags;

« tizgura li I-fornitur tieghek gieghed jinkludi I-uzu tieghek (u/jew l-uzijiet mid-DUs
tieghek) fl-applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni jew tikkunsidra li tapplika ghal
awtorizzazzjoni.

Barra minn hekk inti obbligat li:

« tizgura li nghatat awtorizzazzjoni lilek jew lil persuna attiva ’il fuq fil-katina tal-
provvista tieghek, ghall-uzu tieghek (jekk inti tixtieq tkompli tuza s-sustanza wara d-
data tat-terminazzjoni);

« tikkonforma mal-kondizzjonijiet tad-decizjoni tal-awtorizzazzjoni, u

« tirrapporta lill-ECHA jekk inti tuza sustanza taht |-awtorizzazzjoni moghtija lil persuna
attiva il fuq fil-katina tal-provvista tieghek .

91
Dawn huma stabbiliti fl-Artikolu 56(6) tar-Regolament REACH.

% Madankollu, ghandek tkun taf i ghal sustanzi fl-Anness X1V, wara d-data tat-terminazzjoni taghhom 1-ECHA ghandha
tikkunsidra jekk I-uzu ta’ sustanza fl-oggetti timponix riskju li mhuwiex ikkontrollat u jekk dak ikun il-kaz, -ECHA
ghandha tipprepara proposta ta’ restrizzjoni biex tindirizza dan it-thassib.

* |d-data I-iktar tard tal-applikazzjoni hija indikata fl-Anness XIV. Din hija d-data I-aktar tard sa meta applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghandha tigi pprezentata biex jigi zgurat li 1-uzu jista’ jitkompla wara d-data ta' terminazzjoni anke jekk
id-dec¢izjoni ma tkunx saret sa dak iz-zmien.

** Jekk inti stess applikajt ghall-awtorizzazzjoni, ebda notifikazzjoni tal-ECHA ma hi mehtiega.
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Huwa importanti li tikkontrolla I-Lista tal-Awtorizzazzjoni kif tizviluppa biex tara jekk xi
sustanzi li inti tuza humiex fugha. Din il-lista hija aggornata tipikament darba fis-sena, wara
decizjoni finali mill-Kkummissjoni Ewropea. Is-sustanzi kkon¢ernati huma indikati fl-abbozz tal-
ECHA u fir-rakkmandazzjonijiet finali tal-Anness X1V lill-Kkummissjoni, li huma ppubblikati
madwar 1 u 1.5 snin gabel I-aggornament, kif mehtieg.

Jekk inti tinkorpora dawn is-sustanzi fit-tahlitiet, jista’ jkun ta’ benefi¢¢ju ghal skopijiet
kummercjali biex tizgura li I-uzijiet tal-klijenti tieghek huma inkluzi fl-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni. Jekk I-uzijiet tal-klijenti tieghek ma jikkonformawx mal-kondizzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni, ikollhom iwaqqgfu I-uzu tat-tahlita tieghek jew jitolbu ghal awtorizzazzjoni li
tkopri I-uzu taghhom.

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni isiru lill-ECHA u jistghu jigu pprezentati mill-
manifattur(i), mill-importatur(i), mill-utent(i) downstream tas-sustanzi u/jew tal-OR mandati kif
dovut. L-uzijiet li jsiru applikazzjonijiet ghalihom jistghu ikunu dawk tal-applikant proprju u/jew
uzijiet li ghalihom I-applikant ghandu I-hsieb li jgieghed is-sustanza fis-suq.

Applikazzjoni ghal awtorizazzjoni jehtieg li tispecifika I-uzu li ghalih tkun mitluba
awtorizzazzjoni, u li tiddokumenta f'rapport dwar is-sigurta kimika kif ir-riskji huma kkontrollati
u/jew minimizzati b’'mod adegwat. Jehtieg ukoll li tinkludi analizi ta’ alternattivi u, meta jkunu
disponibbli alternattivi addattati, pjan ta’ sostituzzjoni. Applikazzjonijiet ghal sustanzi li ghalihom
ma jezistu ebda DNELs/PNECs jew meta |-esponiment jagbez id-DNEL ghandhom jinkludu analizi
soCjo-ekonomika (SEA).

Ikkuntattja lill-fornitur tieghek sew gabel |I-ahhar data ta’ applikazzjoni biex issir taf jekk tkunx
ser issir applikazzjoni minnu jew minn persuna attiva ohra ’il fuq fil-katina tal-provvista tieghek.

F’'kaz li I-fornitur tieghek ikollu I-intenzjoni li japplika ghal awtorizzazzjoni, ghandek tivverifika
mieghu liema kondizzjonijiet tal-uzu hu jkun ser jispecifika fl-applikazzjoni.

Jekk I-uzu tieghek m’ghandux jigi kopert minn awtorizzazzjoni pprezentata minn fornitur fil-
katina tal-provvista tieghek u inti tiddeciedi li tapplika ghal awtorizzazzjoni, tista’ tistagsi lil
fornitur tieghek biex jaccedi ghar-rapport dwar is-sigurta kimika biex jipprepara d-dossier tal-
applikazzjoni tieghek. Jekk il-fornitur tieghek jaghmel applikazzjoni li tkun tkopri I-uzu(ijiet)
tieghek, jista’ jitolbok ghal sostenn fid-deskrizzjoni tal-kondizzjonijiet tal-uzu operattiv u tal-
mizuri tal-gestjoni tar-riskji. Aktar informazzjoni u talbiet ta’ kooperazzjoni jistghu jirrelataw
ghall-valutazzjoni ta’ alternattivi, ghall-izvilupp ta’ pjanijiet tas-sostituzzjoni jew ghat-twettieq
ta’ analizi soc¢jo-ekonomika. Aktar ghajnuna tinghata fil-Gwida dwar il-preparazzjoni ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni u fil-Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ analizi soc¢jo-eknomika
bhala parti minn applikazzjoni ghal awtorizzazzjonigs.

8.1.2.1 Ivvaluta I-htiega ghal azzjonijiet li jikkonéernaw I-uzu tieghek u I-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

Inti tista’ tantiCipa I-htiega li tiehu azzjonijiet li jikkon¢ernaw rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghall
uzu ta’ sustanza billi taghmel monitoragg tal-websajt tal-ECHA fi stadji differenti tal-process li
jwasslu ghall-inkluzjoni fl-Anness XIV. Hekk kif is-sustanza tkun fl-Anness X1V, u jekk ebda
fornituri ma jkollhom il-hsieb li japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghall-uzu tieghek, ghandek
tikkunsidra bil-quddiem jekk is-sostituzzjoni tas-sustanza tistax tkun ghazla ahjar milli tkompli
bl-uzu. Gwida dwar il-valutazzjoni ta’ alternattivi u li jsiru pjanijiet ta’ sostituzzjoni hija
pprovduta fil-Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.

Jekk xi persuna attiva il fuq fil-katina tal-provvista ma tkunx applikat ghal awtorizzazzjoni li
tkopri I-uzu tieghek, dan jista' jkun ghal diversi ragunijiet: perezempju minhabba li [-uzu
tieghek mhuwiex maghruf lill-fornituri tieghek, I-applikazzjoni ma kinitx ta’ profitt ghal persuni
attivi ohrajn jew ir-riskju assocjat mal-uzu wera li ma kiex ikkontrollat b’'mod adegwat. Jekk

% It-tnejn disponibbli fit-tagsima “Sostenn” tal-websajt tal-ECHA ' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Gwida ghal utenti downstream
Verzjoni 2.1 Ottubru 2014 95

inti temmen li r-riskji assocjati mas-sustanza jistghu jigu kkontrollati fl-uzu tieghek b’'mod
adegwat, jew li I-beneficcji socjo-ekonomici tal-uzu tieghek jeghlbu r-riskju, inti tista’
tiddeciedi li tapplika ghal awtorizzazzjoni ghall-uzu tieghek.

Huwa possibbli li tipprepara u tapplika ghal awtorizzazzjoni ma’ grupp ta’ persuni attivi ghall-
istess uzu jew uzijiet differenti tas-sustanzi. Perezempju, inti ghandek tikkunsidra:

e i tinforma lill-fornitur tieghek u titolbu japplika ghal awtorizzazzjoni, jew

e tipprezenta l-applikazzjoni mal-fornitur tieghek, u/jew

e tipprezenta l-applikazzjoni ma’ utenti downstream ohrajn li jehtiegu I-
awtorizzazzjoni ghall-istess uzu, u/jew

o tipprezenta l-applikazzjoni mal-klijenti tieghek (jekk huma wkoll ikunu utenti
downstream) li jkunu jiddependu fug is-sustanza jew it-tahlita li inti tbighhilhom.

Huwa importanti li tiftakar li jekk ebda applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni li tkopri I-uzu tieghek
ma ssir (jew minnek jew minn attur il fuq fil-katina tal-provvista), inti ghandek tiegaf milli
tuza s-sustanza sad-data tat-terminazzjoni u s-sustanza wehidha, jew f'tahlita, ma tistax tigi
fornita lill-klijenti tieghek ghal aktar uzijiet wara dik id-data.

8.1.2.2 Id-data tat-terminazzjoni

F'kaz li s-sustanza li tuza tkun soggetta ghal awtorizzazzjoni u ebda wahda mill-ezenzjonijiet
ma tkun tapplika ghall-uzu tieghek, inti tista’ tkompli tuza sustanza wehidha, jew f'tahlita jew
foggett, sakemm tintlahaq dik maghrufa bhala "d-data tat-terminazzjoni." Id-data tat-
terminazzjoni hija specifikata fl-Anness XIV ghal kull sustanza. Wara d-data tat-terminazzjoni,
inti tista’ tuza biss is-sustanza wehidha jew f'tahlita u tinkorporaha f'oggett jekk tkun inghatat
awtorizzazzjoni lilek jew lil attur il fuq fil-katina tal-provvista tieghek u inti tkun tikkonforma
mal-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni, jew jekk inti jew il-fornitur tieghek tkunu applikajtu
ghal awtorizzazzjoni qabel id-data |-aktar tard tal-applikazzjoni izda d-decizjoni tkun pendenti.

8.1.2.3 Kif tipparaguna uzijiet u kondizzjonijiet awtorizzati mal-uzu tieghek

Jekk tkun inghatat awtorizzazzjoni lil attur ‘il fuq fil-katina tal-provvista tieghek il-fornitur
tieghek ghandu jipprovdi bizzejjed informazzjoni biex jippermettilek tuza s-sustanza skont il-
kondizzjonijiet ta’ din l-awtorizzazzjoni. Jista’ jipprovdi informazzjoni addizzjonali li tkun
tirrelata ghall-awtorizzazzjoni, ez. meta I-awtorizzazzjoni moghtija tigi riveduta. Din I-

informazzjoni tista’ fi kwalunkwe kaz tinsab fuq il-websajt tal-ECHA®’.

Meta I-Artikolu 31 ta’ REACH ikun japplika, il-fornitur ghandu jikkomunika I-kondizzjonijiet li
tahthom is-sustanza tista’ tintuza skont I-awtorizzazzjoni f’xenarju tal-esponiment anness
mieghu jew mal-korp principali tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.

Ikkontrolla jekk uzu kopert minn awtorizzazzjoni huwiex simili ghall-kontroll “normali” tal-
kopertura ta’ xenarju tal-esponiment (il-kapitolu 4 ta’ din il-gwida).

Il-kondizzjonijiet ikkomunikati (ez. fix-xenarju tal-esponiment) ghandhom jigu applikati b’mod
strett. Inti tista’ tapplika kondizzjonijiet iktar stretti li jwasslu ghal esponiment iktar baxx
(durati iktar gosra, uzu ingas frekwenti, processi integrati b’mod aktar strett ecc.)

Biex tikkonforma mal-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni, jista’ jkollok taggorna jew
timmodifika I-process tieghek biex timplimenta I-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju tal-
esponiment.

96 3 . ) . . . ) .
F'echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.
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8.1.2.4 — In-notifikazzjoni lill-ECHA

Jekk inti gieghed tistrieh fuq awtorizzazzjoni moghtija lil fornitur tieghek jew lil persuna attiva
ohra il fug fil-katina tal-provvista, ghandek tavza lill-ECHA sa mhux aktar tard minn 3 xhur
wara li I-ewwel tirc¢ievi sustanza awtorizzata wehidha jew f'tahlita (Artikolu 66 ta’ REACH).
Format ta’ notifikazzjoni jkun ipprovdut permezz tal-formola web u jkun jehtieg bhala minimu
I-informazzjoni li gejja:

I-identifikazzjoni u d-dettalji ta’ kuntatt tieghek;

in-numru tal-awtorizzazzjoni, li inti ssib fuq it-tikketta u/jew fl-iskeda ta' dejta ta’
sigurta tas-sustanza jew tat-tahlita jew fl-informazzjoni pprovduta skont I-Artikolu
32 ta’ REACH;

o deskrizzjoni generali gasira tal-uzu.

Barra minn hekk, jekk inti tkun tikkonforma mal-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni, ta’ min inti
tiddokumenta dan ghal follow-up intern u uzu fil-gejjieni (perezempju, jekk inti taghmel xi
bidliet ghall-process tieghek, inti mbaghad ikollok tikkontrolla mill-gdid il-konformita tieghek).

8.1.2.5 — Kif tikkomunika informazzjoni rilevanti downstream

Jekk inti formulatur u tforni tahlitiet lill-klijenti tieghek, ghandek tghaddi n-numru tal-
awtorizzazzjoni u kwalunkwe informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni li tkun
rilevanti ghall-klijent tieghek. In-numru tal-awtorizzazzjoni ghandek tipprovdih ukoll fuq it-
tikketta (I-Artikolu 65 ta' REACH) u fit-Tagsima 2 dwar I-iskeda ta' dejta ta' sigurta meta tkun
mehtiega wahda.

Ladarba s-sustanza awtorizzata hija SVHC, jekk inti tipproduci oggetti, ghandek tforni lil
klijenti tieghek b’informazzjoni dwar is-sustanza awtorizzata, jekk din tkun kontenuta fl-oggett
fkonéentrazzjonijiet ta’ aktar minn 0.1 % (w/w). Aktar gwida dwar dan hija pprovduta fil-

kapitolu 8.3 u, faktar dettall fil-Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi foggetti’ .

8.1.2.6 — Perjodu ta’ revizjoni ta’ zmien limitat

Awtorizzazzjonijiet huma soggetti ghal revizjoni ta’ zmien limitat li fih il-Kummissjoni tista’
tiddeciedi li tirtira jew temenda I-awtorizzazzjoni. Ghandek tinnota li awtorizzazzjoni tista’ tigi
riveduta fi kwalunkwe hin mill-Kkummissjoni jekk i¢-Cirkostanzi tal-uzu awtorizzat jinbidlu b'tali
mod li jeffettwaw ir-riskji jew l-impatt so¢jo-ekonomiku, jew jekk issir disponibbli informazzjoni
gdida dwar alternattivi.

Dan normalment jigi rrappurtat fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta jew fl-informazzjoni kkomunikata
lill-utent downstream skont I-Artikolu 32 ta’ REACH. Inkella, din I-informazzjoni tista’ tkun
tinstab fid-decizjoni tal-kummissjoni ppubblikata fil-Gurnal Uffic'jali98 u fuq il-websajt tal-
ECHA,

Detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghandhom jipprezentaw rapport ta’ revizjoni mhux angas
minn 18-il xahar gabel I-iskadenza tal-perjodu ta’ revizjoni bi zmien limitat™ .

97
Id-dokumenti ta’ gwida kollha huma disponibbli fit-tagsima “Tagsima” tal-websajt tal-ECHA f’
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

98
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

99
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

' Aktar dettalji dwar il-proéess u I-linji ta’ zmien huma pprovduti fit-tagsima dedikata tal-websajt tal-ECHA
echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.
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http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
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8.1.3

IlI-kontribut ghal konsultazzjonijiet pubblici

Matul il-process tal-awtorizzazzjoni inti tista’ tipproduc¢i kummenti dwar is-sustanza
kkoncernata fi stadji differenti tal-process:

Meta tkun giet ipprezentata proposta ghal identifikazzjoni ta’ sustanza bhala SVHC: |-
ECHA tilga’ b'mod partikolari kummenti li jirrelataw ghall-identita tas-sustanza u/jew
karatteristici intrinsic¢i uzati biex jiggustifikaw |-identifikazzjoni bhala SVHC. Kummenti i
jaghmlu mistogsijiet ghall-CLH m‘ghandhomx jigu kkunsidrati f'dan il-kuntest. Tipi ohra
ta’ kummenti, partikolarment dawk dwar I-uzijiet, jistghu isiru u jitgiesu fl-istadju li
jmiss fil-process.

Meta SVHC jigi rrakkmandat mill-ECHA ghal inkluzjoni fl-Anness XIV: informazzjoni
dwar il-kumplessita tal-katina tal-provvista hija partikolarment milqugha. L-ECHA tilga’
wkoll kummenti dwar il-perjodi ta’ revizjoni, I-arrangamenti tranzitorji u dawk dwar
uzijiet li jistghu possibilment jigu ezentati mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni. L-ECHA tgis
il-kummenti ricevuti meta taggorna l-abbozz tar-rakkmandazzjoni.

Meta |-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tkun gieghda tigi vvalutata mill-Kumitati matul
il-fazi tat-tehid tal-opinjoni: L-ECHA tilga' kummenti li jirrelataw ghall-ezistenza u |-
addattabbilta ta' sustanzi jew teknologiji alternattivi ghall-uzijiet applikati, ghal
awtorizzazzjoni. RAC u SEAC imbaghad jivvalutaw ir-rilevanza ta’ din I-informazzjoni
gdida ghall-applikazzjoni u jibbilan¢jawha kontra I-istima tal-Applikant u t-twegiba ghal
dawn il-kummenti.

Wara li tkun ittiehdet decizjoni (ez. informazzjoni gdida dwar alternattivi ssir
disponibbli) dwar I-applikazzjoni specifika ghal awtorizzazzjoni.
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Aktar informazzjoni li tirrelata ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni in generali, u b’mod
aktar specifiku li tirrelata ghal konsiderazzjonijiet tal-katina tal-provvista u tal-utenti

downstream, tista’ tigi kkonsultata fil-websajt tal-ECHA u fit-tagsima Mistoqgsijiet u Twegibietlol.

8.2 Utenti downstream u rekwiziti ta’ restrizzjoni

Dan il-kapitolu jkopri r-rekwiziti ta” REACH li jikkon¢ernaw restrizzjonijiet u dak li ghandu
jaghmel utent downstream biex jizgura konformita mar-restrizzjonijiet. Jipprovdi gwida dwar
kif utent downstream jista’ jipprovdi informazzjoni matul il-preparazzjoni tal-proposti ta’
restrizzjoni u kif jistghu jiksbu informazzjoni dwar restrizzjonijiet ezistenti.

8.2.1 Restrizzjonijiet fil-qosor

Artikolu 67
Dispozizzjonijiet generali

1. Sustanza wehidha, fi preparat jew f'oggett, li ghaliha fih restrizzjoni |-Anness XVII
m’ghandhiex tkun manifatturata, mqieghda fis-suq jew uzata ghajr jekk tkun tikkonforma mal-
kondizzjonijiet ta’ dik ir-restrizzjoni. ...

Artikolu 68
Introduzzjoni ta’ restrizzjonijiet godda u I-emendament ta’ restrizzjonijiet attwali

1. Meta jkun hemm riskju mhux acéettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li jkun
gew mill-manifattura, uzu jew tgeghid fis-suq ta’ sustanzi, li jkun jehtieg li jigi indirizzat fuq
bazi Komunitarja, I-Anness XVII ghandu jigi emendat...bl-adozzjoni ta’ restrizzjonijiet godda,
jew bl-emenda tar-restrizzjonijiet attwali ...ghall-manifattura, uzu jew tgeghid fis-suq ta’
sustanzi wehidhom, fi preparati jew f'oggetti...Kwalunkwe decizjoni bhal din ghandha tiehu kont
tal-impatt soc¢jo-ekonomiku tar-restrizzjoni, inkluza d-disponibbilta ta’ alternattivi.

Taht REACH, ir-restrizzjonijiet jistghu jillimitaw |-uzu tieghek ta’ sustanza. Jekk japplikaw
restrizzjonijiet ghal sustanza li inti tuza, wehidha, f'tahlita jew f'oggett jew meta tinkorpora s-
sustanza f'oggett matul il-produzzjoni tal-oggett, tista’ tkompli tuzaha biss jekk tikkonforma
mar-restrizzjonijiet. Ir-restrizzjonijiet taht REACH huma simili hafnha ghar-restrizzjonijiet tat-
tgeghid fis-suq u tal-uzu taht id-Direttiva 76/769/KE, maghmula gabel id-dhul fis-sehh ta’
REACH. Ghaldagstant, hawnhekk hija pprovduta biss gwida gasira. Restrizzjonijiet introdotti
taht id-Direttiva 76/769/KE tkomplew mill-Anness XVII ta’ REACH.

Il-fornitur tieghek taz-ZEE ghandu jinkludi informazzjoni dwar jekk sustanza li hu japplika
hijiex soggetta ghal restrizzjoni fit-Tagsima 15 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta jew
f'informazzjoni ohra fornita lilek skont I-Artikolu 32 ta’ REACH. Jekk tigi imposta restrizzjoni, il-
fornitur tieghek ghandu jipprovdik bi skeda ta’ dejta ta’ sigurta aggornata jew informazzjoni
ohra minghajr dewmien. Inti tista’ tikkonsulta I-lista ta’ restrizzjonijiet fl-Anness XVI1 fuq il-

websajt tal-ECHA™™.

Aktar informazzjoni dwar il-procedura ta’ restrizzjoni hija disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA'”.
Hemmhekk tista’ ssib ukoll liema sustanzi huma kkunsidrati ghal restrizzjoni, u t-tip ta’
restrizzjoni proposta.

101
echa.europa.eu/support/gas-support.

102
Disponibbli f’ echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

103 N ..
F’ echa.europa.eu/requlations/reach/restriction.
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F'xi kazijiet, ir-restrizzjoni tista’ tiehu I-forma ta’ projbizzjoni stretta fuq I-uzu tas-sustanza,
fliema kaz inti ma tkunx tista’ tuzaha iktar. F'kazijiet ohra, jistghu jigu pprojbiti uzijiet specifici
jew jigu applikati kondizzjonijiet ohrajn, biex jikkontrollaw ir-riskji tas-sustanza.

Ghandu jigi nnutat li ghalkemm sustanza tkun fuq il-lista tal-awtorizzazzjoni (Anness XI1V)
minhabba karatteristika intrinsika specifika, jista’ jkun hemm restrizzjoni ghal din is-sustanza
minhabba I-karatteristici intrinsici I-ohrajn taghha. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm
restrizzjoni ta’ sustanza elenkata fl-Anness XIV meta s-sustanza tkun prezenti f'oggett(i). Jekk
I-uzijiet kollha huma pprojbiti minn restrizzjoni fl-Anness XVII, din is-sustanza m’hemmx
ghalfejn tigi inkluza fil-lista tal-awtorizzazzjoni jew titnehha minnha.

8.2.2 Ezenzjoni generali mir-restrizzjonijiet

Restrizzjonijiet ma japplikawx ghall-manifattura, it-tgeghid fis-suq jew I-uzijiet ta’ sustanza
f'ricerka u zvilupp xjentifiku f'volum ta’ ingas minn tunnellata metrika wahda kull sena meta
jitwettqu f’kondizzjonijiet ikkontrollati.

Din lI-ezenzjoni generali mir-restrizzjonijiet ma tistax tigi kkomunikata lilek mill-fornituri
tieghek. Ghaldagstant, ghandek tikkontrolla jekk I-uzu partikolari tieghek huwiex ezentat.

8.2.3 Biex tigi zgurata konformita mar-restrizzjonijiet
8.2.3.1 Informazzjoni dwar ir-restrizzjonijiet

Il-fornitur tieghek ghandu jispecifika, taht it-Tagsima 15 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, jekk is-
sustanza li inti tuza hijiex soggetta ghal restrizzjoni. Jekk inti ma tircevix skeda ta’ dejta ta’
sigurta, il-fornitur tieghek ikun obbligat jikkomunika dan b’mod separat, skont |-Artikolu 32 ta’
REACH. Inti ssib ir-restrizzjonijiet ukoll fuq il-websajt tal-ECHA'™. Aktar informazzjoni dwar I-

interpretazzjoni tar-restrizzjonijiet tista’ tinsab fuq il-pagna ta’ sostenn tal-websajt taI-ECHAlOS,
fejn il-Mistogsijiet Frekwenti u “Mistogsijiet u Twedibijiet dwar restrizzjonijiet” huma
disponibbli.

8.2.3.2 Paragun mal-kondizzjonijiet ta’ restrizzjoni

Jekk ir-restrizzjoni tiehu I-forma ta’ projbizzjoni fuq I-uzu, inti ghandek twaqgaf gradwalment I-
uzu tas-sustanza sad-data specifikata fl-Anness XVII ta’ REACH. Jekk ir-restrizzjoni tiehu
forma ohra, ipparaguna I-kondizzjonijiet tar-restrizzjonijiet, kif stabbilit fl-iskeda ta' deja ta’
sigurta jew informazzjoni ohra li inti tircievi mill-fornitur tieghek, mal-kondizzjonijiet tal-uzu
tieghek, mal-mizuri tal-gestjoni tar-riskju tieghek u mat-tahlitiet u I-oggetti li inti tipproduci.

8.2.3.3 ll-komunikazzjoni downstream

Jekk inti formulatur, u tinkludi sustanza soggetta ghal restrizzjonijiet f'tahlita li inti tgieghed
fis-suqg, ghandek tikkomunika informazzjoni dwar ir-restrizzjonijiet li japplikaw ghal dik is-
sustanza lill-klijenti tieghek fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta jew informazzjoni ohra li inti
tipprovdilhom. Aktar informazzjoni dwar kif formulatur ta’ tahlita jista’ jikkonforma mar-
rekwiziti ta' komunikazzjoni tieghu tinghata fil-kapitolu 7 ta' din il-gwida.

104 ) . L. ) .
F’ echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105
Disponibbli f’ echa.europa.eu/support/qgas-support.
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Informazzjoni ricevuta mill-
fornitur (SDS jew Artikolu 32)
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Figura 8 Fluss tax-xoghol li jikkontrolla konformita mar-restrizzjonijiet

8.2.4 Kontribut ghall konsultazzjonijiet pubblici

Huwa importanti li tenfasizza li utenti downstream, kif ukoll kwalunkwe parti ohra interessata,
jkollhom il-possibbilta li jipprovdu informazzjoni u kummenti dwar is-sustanza kkonéernata fl-
istadji differenti tal-process ta’ restrizzjoni:

- meta tkun giet ipprezentata proposta biex tirrestringi sustanza u r-rapport tar-
restrizzjoni jigi ppubblikat mill-ECHA;

- wara li I-ECHA tippubblika opinjoni ta’ abbozz tas-SEAC (il-partijiet kollha interessati
jistghu jikkummentaw biss fuq l-opinjoni ta’ abbozz tas-SEAC f’dan I-istadju);

Matul il-fazijiet ta’ konsultazzjoni pubblika partijiet interessati jistghu jipprezentaw kummenti
dwar ir-restrizzjonijiet proposti u d-dossiers fil-bazi taghhom. Inti tista' tipprepara wkoll analizi
socjo-ekonomika, jew informazzjoni li tista’ tikkontribwixxi ghal wahda, u tezamina |I-vantaggi
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u l-izvantaggi tar-restrizzjonijiet proposti. Aktar informazzjoni tinghata fil-Gwida dwar analizi
socjo-ekonomika - Restrizzjonijio:—zt106

In generali, jekk joghgbok irreferi ghall-pagna dedikata fuq il-websajt tal-ECHA™"

8.3 Konformita ma’ rekwiziti li jirrelataw ghal sustanzi f'oggetti

Kumpaniji li jipproducu oggetti'™ ghandhom ikunu konxji li jista’ jkollhom ukoll rwoli ta’
xort’ohra minn dawk tal-utent downstream biss u ghaldagstant obbligi partikolari.

Bhala produttur ta’ oggetti, li jinkorpora s-sustanzi fl-oggetti, inti ghandek tirregistra sustanzi li
huma mahsuba biex jigu rilaxxati mill-oggetti taht kondizzjonijiet tal-uzu normali jew
ragjonevolment prevedibbli jekk il-kwantita tas-sustanza fl-oggetti tkun aktar minn tunnellata
metrika wahda kull sena (Artikolu 7(1) ta’ REACH), jekk is-sustanza ma tkunx diga giet
irregistrata ghal dak l-uzu'® F'kaz li I-kwantita uzata tkun ugwali ghal jew aktar minn 10
tunnellati metrici kull sena jehtieg ukoll li jigi ppreparat CSR. Jekk I-inkorporazzjoni fi u I-uzu
tal-oggett ma jkunx giet kopert fir-registrazzjoni, inti tista’ tinforma wkoll lill-manifattur jew lill-
importatur tas-sustanza (tista’ tirreferi ghall-kapitolu 3 ta’ din il-gwida). Jekk ir-registrazzjoni
mbaghad tigi aggornata biex tinkludi I-inkorporazzjoni fl-oggett u I-uzu tal-oggett, m’‘ghandekx
ghalfejn tirregistra s-sustanza fl-oggett.

Jekk l-oggett jikkontjeni aktar minn 0.1% w/w ta’ Sustanza ta’ Thassib Serju Hafna (SVHC)
fuq il-Lista tal-Kandidati u I-kwantita tas-sustanza hija aktar minn tunnellata metrika wahda
kull sena fl-oggett, ghandek tavza lill-ECHA (Artikolu 7(2) ta’ REACH) fi zmien 6 xhur minn
meta I-SVHC tigi inkluza fil-Lista tal-Kandidati.

Jekk I-oggett jikkontjeni aktar minn 0.1% w/w ta’ SVHC fuq il-Lista tal-Kandidati ghandek
tinforma lill-klijenti tieghek bl-uzu sigur tal-oggett, u tinkludi bhala minimu I-isem tal-SVHC fl-
oggett (Artikolu 33(1) ta’ REACH). Konsumaturi jistghu jitolbu wkoll informazzjoni dwar
sustanzi f'oggett fuq il-Lista tal-Kandidati (Artikolu 33(2) ta’ REACH).

Barra minn hekk, il-kontenut ta’ sustanzi f'oggetti jista’ jigi ristrett taht il-proc¢edura tar-
restrizzjonijiet. Ghaldaqgstant, produtturi ta’ oggetti ghandhom isegwu r-restrizzjonijiet spjegati
fl-Anness XVII tar-Regolament REACH.

Gwida dettaljata dwar I-obbligi li jirrelataw ghal sustanzi f'oggetti hija pprovduta fil-Gwida dwar
rekwiziti ghal sustanzi f'oggetti disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA™". F'dan il-kapitolu huwa
pprovdut sommarju tal-informazzjoni li hija I-iktar rilevanti ghal utenti downstream.

8.3.1 Ezenzjonijiet mir-rekwiziti

Sustanzi li gew irregistrati ghal dak I-uzu, jigifieri meta d-dossier tar-registrazzjoni jkopri I-
inkorporazzjoni fl-oggett u d-durata tas-servizz tal-oggett huma kkunsidrati u vvalutati b’mod
adegwat, ma jehtiegux li jergghu jigu rregistrati jew notifikati skont I-Artikolu 7(6) ta’ REACH.

Ghas-sustanzi li huma diga rregistrati, produtturi ta’ oggetti ghandhom diga jkunu kkomunikaw
I-uzu taghhom lir-registrant ghall-iskop ta’ registrazzjonijiet jew ikkontrollaw jekk I-uzu
taghhom huwiex kopert, fuq il-bazi ta’ informazzjoni pprovduta mir-registrant gabel u wara r-

106 . .
Disponibbli f' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 . . ..
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

'%® Ghandek tkun tafli importaturi ta’ oggetti mhuniex ikkunsidrati bhala utenti downstream taht REACH. Ara t-tabella 6
u I-Gwida dwar rekwiziti ghal sustanzi foggetti.

199 -istess obbligu japplika ghal importaturi ta’ oggetti.

1o Disponibbli f' echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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registrazzjoni. Produtturi ta’ oggetti, ghaldagstant, f'hafna kazijiet, ma jkollhomx ghalfejn
jipprezentaw notifikazzjoni ghal sustanza tal-Lista tal-Kandidati f'oggetti jew jirregistraw
sustanza mahsuba biex tigi rilaxxata minn oggett. Ghaldaqgstant, inti normalment tkun kopert
mill-ezenzjoni jekk il-komunikazzjoni tul il-katina tal-provvista u I-valutazzjoni tal-uzijiet kollha
identifikati jkunu twettqu kif suppost.

Barra minn hekk, jekk I-importatur jew il-produttur ta’ oggett jista’ jeskludi I-esponiment matul
kondizzjonjiet tal-uzu normali jew ragjonevolment prevedibbli, inkluz ir-rimi, ir-rekwizit ta’
notifikazzjoni ma jkunx japplika. F'dawn il-kazijiet, il-produtturi u —importaturi ghandhom
jipprovdu istruzzjonijiet xierga lir-ricevitur tal-oggett. Barra minn hekk produtturi u iportaturi
jehtiegu li j7zommu din id-dokumentazzjoni disponibbli f'kaz ta’ azzjonijiet ta’ infurzar fil-gejjieni.

8.3.2 Kif tibga’ ppreparat

Irrispettivament mir-rwol tieghek fil-katina tal-provvista, huwa rrakkmandat li taghmel
inventarju tal-uzu(ijiet) tieghek ta’ sustanzi li huma fugq il-Lista tal-Kandidati minhabba li jista’
jkun hemm obbligi ohra li jirrizultaw mill-uzu taghhom f'oggetti (ara I-kapitolu li gej 8.3.3). II-
Lista tal-Kandidati hija aggornata regolament u l-aggornamenti jistghu jigu segwiti fuq il-
websajt tal-ECHA . Il-websajt jikkontjenu wkoll ir-Registru tal-Intenzjonijiet, fejn stati membri
u I-ECHA/ilI-Kummissjoni jistghu jaghmlu pubblika I-intenzjoni taghhom li jidentifikaw sustanza
bhala SVHC ghal inkluzjoni fuq il-Lista tal-Kandidati.

8.3.3 Kif tghaddi I-informazzjoni mal-oggetti

Jekk inti tforni oggett li jikkontjeni sustanza fuq il-lista tal-kandidati f’koncCentrazzjonijiet ta’ 0.1
% w/w jew aktar fl-oggett, inti obbligat li tghaddi informazzjoni dwar I-uzu sigur lir-ric¢evituri tal-
oggett li inti tipproduci (Artikolu 33 ta’ REACH). L-informazzjoni tinkludi bhala minimu l-isem tal-
SVHC fl-oggett. Ir-ricevituri jistghu ikunu imprizi ohrajn li juzaw |-oggett izda wkoll bejjiegha bl-
imnut, li jipprovdu oggetti lil konsumaturi. Bl-istess mod, il-fornitur tal-oggett tieghek ghandu
jipprovdik b’informazzjoni jekk I-oggett jikkontjeni sustanzi fuq il-Lista tal-Kandidati
f’konc¢entrazzjonijiet ta’ aktar minn 0.1 % w/w. Dan ir-rekwizit xorta japplika wara li s-sustanza
tigi inkluza fl-Anness XIV.

L-atturi, il-produtturi tal-oggett, |-importaturi jew id-distributuri/il-bejjiegha bl-imnut kollha
ghandhom jipprovdu din I-informazzjoni lil konsumaturi fuq talba, fi zmien 45 jum u minghajr
hlas.

REACH ma jispecifikax format biex jipprovdi informazzjoni mal-oggett. Inti ghandek taghzel
format li jizgura li r-ricevitur ikun jista’ jifhem I-informazzjoni malajr.

111 ) . . . .
F’ echa.europa.eu/requlations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Appendi¢i 1 Konformita ma’ REACH ghal distributuri

Din l-appendici tistabbilixxi l-aspetti principali tar-Regolament REACH li huma rilevanti ghal
distributuri inkluzi I1-bejjiegha bl-imnut. Mhumiex utenti downstream taht ir-Regolament REACH.
Qabel ma taqra din I-appendici, il-kapitolu 2 ta’ din il-gwida ghandu jigi kkonsultat sabiex
tidentifika jekk ir-rwol ta’ distributur jew bejjiegh bl-imnut taht REACH japplikax ghalik.

Al.1l Harsa generali lejn REACH u d-distributuri

Distributur taht REACH huwa kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fiz-ZEE, inkluz
bejjiegh bl-imnut, li jahzen u jgieghed biss fis—suq sustanza, wehidha jew f'tahlitiet, ghal
partijiet terzi - (ara I-Artikolu 3(14) ta’ REACH). Bejjiegh bl-imnut taht REACH huwa
persuna attiva li tbigh sustanzi u tahlitiet lil konsumaturi u/jew utenti professjonali privati fi
hwienet bl-imnut. Bejjiegha bl-imnut huma subgrupp ta’ distributuri. Provvedituri tal-hazna,
li jahznu biss sustanzi jew tahlitiet ghal partijiet terzi, huma wkoll subgrupp ta’ distributuri.
Sakemm dawn il-persuni attivi ma jwettqu ebda operazzjonijiet jew attivitajiet bihom li jkunu
definiti bhala “uzu” taht REACH (kif specifikat fit-tabella 8), I-obbligi taghhom huma limitati
ghal li jghaddu informazzjoni fil-katina tal-provvista kif deskritt f'dan il-kapitolu.

Huwa importanti li tinnota li ghandek tikkontrolla b’attenzjoni ir-rwol tieghek. Infatti jista’
jkollok ukoll rwoli minbarra distributur/bejjiegh bl-imnut taht REACH. Ir-rwoli addizzjonali I-
aktar komuni ta’ distributur huma:

« Importatur ta’ sustanzi, tahlitiet jew oggetti. F'dan il-kaz jista’ jkollok obbligi li
tirregistra u obbligi ohra li jirrelataw ghall-importazzjoni ta’ sustanzi/tahlitiet jew ta’
oggetti. Ikkonsulta I-Gwida dwar registrazzjoni u I-Gwida dwar ir-rekwiziti ghal

sustanzi f'oggetti ghal aktar dettalji113.

o Persuna li timla mill-gdid, li titrasferixxi sustanza jew tahlitiet minn kontenitur
wiehed ghal iehor, hija utent downstream, u infatti ghandha tikkonforma mal-obbligi
ta' utent downstream taht REACH.

« Rwoli ohra ta’ utenti downstream, jekk, perezempju, inti thallat is-sustanzi ma’
sustanzi kimici biex tipproduci tahlita.
Dan il-kapitolu ghandu I-iskop li jghinek tidentifika |-obbligi li jirrelataw ghar-rwol specifiku
tieghek bhala distributur. Ghall-identifikazzjoni ta’ obbligi fir-rigward ta’ rwoli ohra possibbli li
inti jista' jkollok taht REACH ghandek tikkonsulta I-gwida rilevanti kif indikat fuq u fil-kapitolu 2
ta' din il-gwida. Biex tottjeni informazzjoni generali dwar l-iskopijiet u I-funzjonament ta’
REACH, inti tista’” wkoll tuza n—Navigatur114 REACH jew l-informazzjoni introduttorja dwar

REACH fuq il-websajt tal-ECHA""".

Al.2 Obbligi ghal distributuri taht REACH

Bhala distributur, I-obbligu primarju tieghek taht REACH hu li tghaddi informazzjoni dwar il-
merkanzija li inti tgqassam minn persuna attiva wahda fil-katina tal-provvista ghall-ohra. Dan

ne Persuna li tahzen u tqieghed fis-suq oggetti biss (jigifieri la sustanzi wehidhom u lanqas f'tahlita), ghal partijiet terzi
mhijiex distributur skont id-definizzjoni fir-Regolament REACH.

"3 |d-dokumenti kollha ta’ gwida u materjal iehor ta’ sostenn huma disponibbli fit-tagsima “Sostenn” tal-websaijt tal-
ECHA f' echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

e Disponibbli f' echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

115

echa.europa.eu.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/
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jinkludi skeda ta’ dejta ta’ sigurta ghal sustanzi u tahlitiet. Barra minn hekk, hemm rekwizit
ghal c¢erta informazzjoni biex tigi pprovduta ghal sustanzi, tahlitiet jew oggetti meta ma tkunx
mehtiega skeda ta’ dejta ta’ sigurta.

Inti mintix utent downstream ta’ sustanzi/tahlitiet skont REACH, izda ghandek pozizzjoni
primarja fir-rigward ta’ fluss ta’ informazzjoni fi hdan il-katina tal-provvista. Jista’ jkollok
kuntatt dirett mal-manifattur/l-importatur u I-utent finali ta’ sustanza/tahlita, izda I-katina tal-
provvista tista’ tikkonsisti wkoll minn diversi persuni attivi, meta inti bhala distributur tkun
imgieghed bejn zewq utenti downstream fil-katina. ll-Figura 9 tillustra b’mod simplifikat ir-
rwol possibbli ta’ distributuri fil-katina tal-provvista. Fil-principju, ir-rwol tieghek huwa simili
ghal dak gabel REACH. Ghaldagstant, I-esperjenzi u I-metodi precedenti tieghek biex taghti
informazzjoni fil-katina tal-provvista jistghu jintuzaw ukoll taht REACH.

Manifattur/
Importatur ta’
sustanza/tahlita

.

Distributur

A

DU: formulatur

4

Distributur
A 4 A
.DU: ut?nt. ‘«— Distributur [« DU: formulatur
industrijali
A 4 y
Distributur / Distributur /
bejjiegh bl-imnut bejjiegh bl-imnut

A4

DU: Utent

» Konsumatur -
finali

Figura 9 Id-distributur u I-katina tal-provvista

ll-komunikazzjoni ’il fug u 'l isfel fil-katina tal-provvista hija punt kritiku ghas-success ta’
REACH u d-distributur jirrapprezenta konnessjoni fondamentali bejn fornituri u utenti
downstream f'hafna ktajjen ta’ provvisti. Tista’ tiddeciedi jekk necessarju li tibda b’mod
proattiv il-komunikazzjoni bejn manifattur jew importatur ta’ sustanzi u I-klijenti tieghek, li
hafna drabi jkunu utenti downstream. L-utent downtream jista’ jkun formulatur ta’ tahlitiet, kif
ukoll utent finali ta’ sustanzi u tahlitiet, u jista’ jkollu bzonn jikkomunika mal-fornitur ghal
ragunijiet differenti. Jekk dan ikun il-kaz, huwa r-rwol tieghek bhala distributur li tghaddi t-
talba ghal aktar informazzjoni mill-klijent tieghek lill-fornitur tieghek u tghaddi t-twegiba tal-
fornitur lill-istess klijent (jigifieri I-utent downstream). Dan jista’ jsehh, perezempju, fis-
sitwazzjonijiet li gejjin:
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e Formulatur jew utent finali ta’ sustanzi jew tahlitiet, jigifieri I-utent downstream, jixtieq,
bhala dritt tieghu, li jgharraf bil-miktub I-uzu tieghu lill-fornitur tieghu bl-iskop li
jaghmel dan uzu identifikat;

e L-utent finali jipprovdi deskrizzjoni tal-uzu(ijiet) tieghu bil-miktub lill-fornitur sabiex
ikun ta’ sostenn ghall-fornitur fil-preparazzjoni tad-dossier tar-registrazzjoni;

e L-utent downstream jista’ jiddeciedi wkoll li jaghmel il-valutazzjoni proprja dwar is-
sigurta kimika, ghall-uzu(ijiet) tieghu u/jew l-uzu(ijiet) tal-klijenti tieghu ta' sustanza
jew tahlita (kif deskritt fil-kapitolu 5). F'dan il-kaz I-utent downstream jista’ ma jkunx
fil-pozizzjoni li jaghmel il-valutazzjoni proprja dwar is-sigurta kimika fuq il-bazi tal-
informazzjoni fi skeda ta’ dejta ta’ sigurta jew xenarju tal-esponiment moghtija lilu;
jista’ jkun jehtieg informazzjoni addizzjonali mill-fornitur dwar, perezempiju, il-
karatteristici perikoluzi ta’ sustanza jew il-valutazzjoni tal-esponiment.

Skont is-sitwazzjoni, it-tip ta’ informazzjoni li inti bhala distributur jista’ jkollok tghaddi tista’
tkun tinkludi dan li gej.

e Informazzjoni li tirrelata ghall-identifikazzjoni ta’ uzijiet, jew minn manifatturi /
importaturi lil utenti downstream permezz ta’ kwestjonnarji jew minn utenti
downstream lil fornituri, perezempju permezz ta’ deskrizzjonijiet standard generali
qosra tal-uzu.

e Informazzjoni tas-sahha u s-sigurta dwar perikoli u riskji possibbli tal-prodott tieghek 'il
fuq u 'l isfel fil-katina tal-provvista. Ghandek id-dmir li tghaddi informazzjoni dwar
perikoli u trattament sigur ricevuta mill-fornitur lill-klijenti tieghek. Din tista’ tkun
tinkludi I-iskeda ta’ dejta ta’ sigurté\116 (bix-xenarju tal-esponiment jew minghajru) jekk
xierag. Barra minn hekk jista’ jkollok tghaddi informazzjoni dwar |-awtorizzazzjoni jew
restrizzjonijiet li jkunu japplikaw ghal sustanza.

¢ Informazzjoni biex jithalla I-uzu sigur ta’ oggett lill-klijent tieghek meta jkun jikkontjeni
aktar minn 0,1% w/w ta’ SVHC inkluz fil-Lista tal-Kandidati.

e Talbiet specifici ghal informazzjoni minn utent downstream lill-fornitur, jekk I-utent
downstream ikun jixtieq jaghmel CSR tad-DU.

e Informazzjoni gdida dwar karatteristici perikoluzi jew |-adegwatezza tal-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji mill-utenti downstream lill-fornituri.

Tista’ tkun tehtieg li tiddokumenta li tkun stagsejt ghal informazzjoni mill-fornitur tieghek u
kkomunikajt I-informazzjoni moghtija lilek aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista u vici versa. Inti
ghaldagstant irrakkmandat li tibghat talbiet lil fornituri u informazzjoni lil klijenti bil-miktub,
jew fugq il-karta jew elettronikament. Proceduri ghal komunikazzjoni u t-trattament ta’
dokumenti fir-rigward tal-obbligi taht REACH jistghu jigu deskritti u inkluzi bhala parti mis-
sistema tieghek ta’ garanzija tal-kwalita.

Barra minn hekk, ghandek tinnota li distributur ghandu jzomm informazzjoni dwar sustanza
wehidha jew f'tahlita ghal mhux angas minn 10 snin wara |-ahhar fornitura tas-sustanza jew
tat-tahlita (Artikolu 36 ta’ REACH).

Ezempji ta’ informazzjoni li inti obbligat li tghaddi 'l fug u 'l isfel fil-katina tal-provvista
jinghataw fit-Tabella 16.

116 Id-distributur jista’ jipprovdi I-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta u x-xenarju tal-esponiment fil-lingwa nazzjonali u aggustata

numru ta’ emergenza. Ara wkoll it-Tabella 16 Fluss tal-Informazzjoni fil-katina tal-provvista.
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Tabella 16 Fluss tal-informazzjoni fil-katina tal-provvista

Suggett

Attivitajiet preparatorji

Manifattur/importatur
qabel ir-registrazzjoni
ta’ sustanza

Attivitajiet preparatorji
ta’ utent downstream u
t-talba li uzu jsir uzu

i . 118
identifikat

Tip ta’ informazzjoni
ricevuta

Kwestjonnarji minn
fornituri ta’
sustanzi/tahlitiet i
jikkonc¢ernaw |-
identifikazzjoni ta’
uzu(ijiet) inkluzi I-
kondizzjonijiet operattivi
tal-uzu(ijiet)

Twegibiet ghal
mistoqsijiet minn
fornituri u mistogsijiet
addizzjonali ghall-
kjarifika ta’
kondizzjonijiet tal-uzu.

Tip ta’
informazzjoni li
ghandha tkun

mghoddija

Twegibiet ghal
kwestjonnarji minn
fornituri.

Informazzjoni dwar I-
uzijiet ta’ sustanza
wehidha, f'tahlitiet u
foggetti, possibilment

akkumpanjata minn talba

biex uzu jigi identifikat
ghal inkluzjoni fir-
redistrazzjoni tal-
manifattur/l-importatur.

107

Rimarki

Attivitajiet preparatorji
qabel ir-registrazzjoni ta’
sustanza jistghu jinkludu
I-identifikazzjoni ta’ uzijiet
u tal-kondizzjonijiet tal-
uzu. Attivitajiet
preparatorji huma
mistennija jsehhu fil-
perjodu ta’ 11-il sena li
matulu s-sustanzi kollha
ezistenti fammonti ta’
tunnellata metrika wahda
1/sena jew aktar ghal kull
manifattur/importatur,
ghandhom jigu rregistrati.

Skeda ta’ dejta ta’ sigurta u informazzjoni ohra dwar sustanzi u tahlitiet

Skeda ta’ dejta ta’
sigurta u informazzjoni
relatata

Skeda ta’ dejta ta’
sigurta ghal tahlitiet u
CSR tad-DU ghal

20

iL
sustanza

Skeda ta’ dejta ta’
sigurta b’xenarju(i) tal-
esponiment jew
minghajru(hom).

L-ghoti ta’ informazzjoni
biex issir skeda ta’ dejta
ta’ sigurta ghal tahlita,
fuqg talba minn utent
downstream.

Informazzjoni gdida
dwar karatteristici
perikoluzi,
informazzjoni li
ddahhal fid-dubju I-
adegwatezza ta’
mizuri tal-gestjoni
tar-riskji u talbiet ghal
skeda ta’ dejta ta’
sigurta konformi ma’
REACH jekk din ma
tkunx ri¢evuta sad-

119
data dovuta .

Talbiet ghal
informazzjoni
addizzjonali dwar is-
sustanzi mehtiega
biex isir CSR tad-DU.

Talbiet ghal skeda ta’
dejta ta’ sigurta meta
I-konc¢entrazzjoni ta’
sustanzi perikoluzi
f'tahlita tkun aktar

Skedi ta’ dejta ta’ sigurta
ghandhom jghaddu lill-utent
downstream. Ghandhom
ikunu bil-lingwa nazzjonali u
jkunu jinkludu
dispozizzjonijiet specifici
nazzjonali, ez. dwar is-sahha
tal-haddiema.

Informazzjoni gddia dwar
perikoli u informazzjoni li
ddahhal fid-dubju mizuri
rrakkomandati tal-gestjoni
tar-riskji ghandha tkun
mghoddija.

Jekk klijent jaghmel CSR tad-
DU ghal sustanza wehidha
jew f'tahlita, jista’ jitlob
informazzjoni dwar perikoli
ghas-sustanzi.

Inti tista’ tircievi talbiet minn
klijenti ghal skedi ta’ dejta ta’
sigurta ghal tahlitiet mhux
ikklassifikati. Jekk sustanzi
perikoluzi huma kontenuti

117
It-tabella turi ezempji generali tat-tipi ta' informazzjoni li jistghu ikunu skambjati fil-katina tal-provvista.

"8 Ara I-kapitolu 3 fdin il-gwida.
" Ara I-kapitolu 6 ta’ din il-gwida.

9 Ara I-kapitolu 5 u I-kapitolu 7 ta’ din il-gwida.
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Informazzjoni fil-katina
tal-provvista meta ebda
skeda ta’ dejta ta’

sigurta ma hi mehtiega.

Informazzjoni lil
konsumaturi

Informazzjoni:

- Dwar sustanza
soggetta ghal
awtorizzazzjoni jew
restrizzjoni.

- Mehtiega ghall-
identifikazzjoni ta’
mizuri xierga tal-
gestjoni tar-riskji.

Informazzjoni dwar:

- il-klassifikazzjoni,
bhala minimu.

- Rakkmandazzjoni dwar
kondizzjonijiet tal-uzu
siguri ghandha tigi
inkluza wkoll.

Gwida ghal utenti downstream

minn valur limitu biex
tigi pprovduta skeda

N i 121
ta’ dejta ta’ sigurta .

Informazzjoni:

- Dwar sustanza
soggetta ghal
awtorizzazzjoni jew
restrizzjoni.

- Mehtiega ghall-
identifikazzjoni ta’
mizuri xierqga tal-
gestjoni tar-riskji.

Informazzjoni dwar:

- il-klassifikazzjoni,
bhala minimu.

- Rakkmandazzjoni
dwar kondizzjonijiet
siguri ta’ uzu ghandha
tigi inkluza wkoll.
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faktar mill-valuri limiti tal-
atikolu 31 (3) ta’ REACH
ghandek tipprovdiha.

Anke jekk ebda skeda ta’
dejta ta’ sigurta ma hi
mehtieda, inti tista’ tirCievi u
tghaddi informazzjoni mill-
fornitur skont I-Artikolu 32 ta’
REACH.

Tahlita mhux ikklassifikata
tista’ tkun tikkontjeni, ez.
Sustanza soggetta ghal
awtorizzazzjoni taht il-limiti
tal-konc¢entrazzjoni specifikati
fl-Artikolu 31(3) ta’ REACH.
Imbaghad il-fornitur ghandu
jibghat din I-informazzjoni,
flimkien man-numru tar-
registrazzjoni (u n-numru tal-
awtorizzazzjoni) u kwalunkwe
informazzjoni ohra necessarja
biex juza t-tahlita b’sigurta.

Sustanzi jew tahlitiet
klassifikati ghall-pubbliku
dgenerali ma jehtiequx skeda
ta’ dejta ta’ sigurta jekk tigi
pprovduta bizzejjed
dokumentazzjoni biex
tippermetti I-uzu sigur

a A a . . . 122
Awtorizzazzjoni/ restrizzjoni

Informazzjoni fil-katina
tal-provvista ghal SVHC

Mistogsijiet minn
fornituri dwar I-
uzu(ijiet) ta’ “sustanza
ta’ thassib serju hafna”,
wehidha jew f'tahlitiet.

Twegibijiet ghal
mistoqsijiet minn
fornituri dwar I-
uzu(ijiet) izda wkoll
mistoqsijiet mill-utent
downstream dwar il-
koncentrazzjoni tas-
sustanza f'tahlitiet (u
oggetti).

Ghal sustanzi (mistennija li
jkunu) taht
awtorizzazzjoni/restrizzjoni,
tista’ tkun mistennij
komunikazzjoni fiz-zewg
direzzjonijiet. Dan jista’ jkun
meta jigu inkluzi sustanzi fil-
Lista tal-Kandidati.

Informazzjoni dwar su

Informazzjoni fil-katina
tal-provvista ghal
oggetti

Ghal oggetti b’sustanza
fuq il-Lista tal-Kandidati
prezenti
f'’konc¢entrazzjoni > 0.1
% (piz/piz):

- Informazzjoni
disponibbli dwar I-uzu

123
stanzi f’oggetti (Artikolu 33 ta’ REACH)

Utent downstream
jista’ jitlob
informazzjoni dwar il-
kontenut ta’

“sustanzi ta’ thassib
serju hafna” foggetti.

Ghandek tghaddi |-
informazzjoni mill-fornitur
tieghek ta’ oggett lill-klijenti
tieghek (utenti downstream u
distributuri/bejjiegha bl-
imnut). Barra minn hekk,
ghandek tghaddi kwalunkwe
talbiet upstream.

! Artikolu 31(3) f': Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Dicembru

2006.

122
Ara I-kapitolu 8 ta' din il-gwida ghal aktar informazzjoni dwar konformita ghal utenti downstream mal-awtorizzazzjoni

u r-restrizzjonijiet.

* Ara I-kapitolu 8 ta’ din il-gwida u I-Gwida dwar rekwiziti ghal sustanzi foggetti ghal informazzjoni aktar dettaljata.
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Informazzjoni lil
konsumaturi ghal
oggetti

sigur tal-oggetti. Bhala
minimu l-isem tas-
sustanza

Ghal oggetti b’'sustanza
fil-Lista tal-Kandidati
prezenti
f’koncentrazzjoni ta’ 0.1
% jew iktar (piz/piz):

- Disponibbli
informazzjoni dwar I-
uzu sigur tal-oggetti.
Bhala minimu I-isem
tas-sustanza

Talbiet minn
konsumatur dwar
oggett |i jikkontjeni

“sustanza ta’ thassib
serju hafna".

109

Jekk inti tir¢ievi talba minn
konsumatur, ghandek
tipprovdih b’informazzjoni,
minghajr hlas, fi zmien 45
jum wara li tkun ircevejt it-
talba.
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Appendi€i 2 Il-gradazzjoni

Nota: Din l-appendiéi hija lI-aktar indirizzata lil registranti u lil utenti
downstream li ppreparaw CSR tad-DU izda mhumiex ir-registranti tas-sustanza.

IXx-xenarju tal-esponiment jista’ jigi deskritt b’mod flessibbli b’varjeta ta’ kombinazzjonijiet dwar
kondizzjonijiet operattivi (OC) u mizuri tal-gestjoni tar-riskji (RMM). Jekk il-livelli tal-esponiment
kkalkulati huma bbazati fuq il-kondizzjonijiet u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji rrakkmandati jew
anke aktar stretti, I-utent downstream m’ghandu bzonn jaghmel ebda verifika addizzjonali.
Madankollu, minhabba I-fatt li I-parametri ma jahdmux kollha fl-istess direzzjoni, jista' jkun
hemm sitwazzjonijiet fejn jista' jkun mehtieg kontroll addizzjonali ibbazat fuq il-bdil tal-
OCs/RMMs. Jekk il-fornitur ipprovda I-possibiltajiet kollha ta’ gradazzjoni fi skedi ta’ dejta ta’
sigurta, |-utent downstream jista’ juza l-gradazzjoni biex jikkontrolla jekk il-kombinazzjoni
tieghu ta’ kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskji (differenti mill-kombinazzjoni
proposta fix-xenarju tal-esponiment kif ricevut mill-fornitur) tista’ xorta twassal, ghall-ingas,
ghall-istess livell ta’ kontroll tar-riskji. Ghaldaqgstant, billi japplikaw il-gradazzjoni, utenti
downstream ma jizviluppawx xenarji tal-esponiment godda bl-istess ekwazzjonijiet, izda
jikkalkulaw jekk is-sitwazzjoni taghhom hijiex fil-konfini tax-xenarju tal-esponiment deskritt
mill-fornitur. Huwa importanti li wiehed isemmi li I-possibiltajiet ta’ gradazzjoni jistghu jigu
pprovduti biss minn registranti jew fornituri ta’ sustanzi kimici li ppreparaw CSR u jekk ir-
registrant (jew il-fornitur li jipprepara CSR) ikun uza ghodda ta’ stima ta’ esponiment fil-
valutazzjoni taghhom. ll-gradazzjoni mhijiex possibbli jekk il-fornitur ikun ibbaza I-istima tal-
esponiment tieghu fuq dejta tal-esponiment megjusa. F'dan il-kaz |-istima mhijiex ibbazata fuq
mudell u ebda formula ta’ gradazzjoni ma’ tista’ tigi derivata. Dawk |li dahlu ghal valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika u ppreparaw CSR biss jistghu ikunu jafu sa fejn il-kondizzjonijiet tal-uzu
ta' utenti downstream jistghu ikunu koperti mix-xenarju tal-esponiment li huma zviluppaw bhala
parti mill-valutazzjoni taghhom. Fil-valutazzjoni tal-esponiment ghal sustanza ghal uzu
specifiku, ir-registranti (jew fornituri ohra li jippreparaw CSR) jiehdu kont ta’ diversi fatturi lil
hinn mill-kondizzjonijiet specifi¢i ta’ dan I-uzu (ez. impatt ghall-ambjent fuqg skala regjonali,
esponiment ghal konsumaturi minn diversi sorsi, haddiema esposti ghall-istess sustanza
f'attivitajiet differenti, haddiema esposti ghal diversi sustanzi matul ix-xift tax-xoghol taghhom
ecc.). Ghal din ir-raguni registranti (jew fornituri ohra li jippreparaw CSR) jistghu xi drabi
jidentifikaw u jirrakkmandaw kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskji li jwasslu
ghal livelli tal-esponiment li jistghu jidhru li huma “konservattivi hafna” ghal uzu specifiku, izda
li jistghu jigu gustifikati b’konsiderazzjonijiet usa li huma rrappurtati fis-CSR izda mhumiex
maghrufa lil utenti downstream.

Possibiltajiet ta’ gradazzjoni definiti minn registranti (jew fornituri ohra li jippreparaw CSR)
ghandhom ikunu faéli biex jigu implimentati minn utenti downstream. ll-gradazzjoni hija limitati
ghal kalkoli semplic¢i bl-iskop li juru li varjazzjoni f'xi parametri hija kkumpensata b’varjazzjoni
f'parametri ohrajn sabiex jigi ggarantit li I-livell tal-esponiment li jirrizulta (mill-applikazzjoni ta’
kondizzjonijiet ta’ utenti downstream) huwa l-istess jew iktar baxx mil-livell tal-esponiment li
jirrizulta mill-applikazzjoni stretta ta’ xenarju tal-esponiment kif ricevut mill-fornituri. Utenti
downstream ghandhom ikunu jistghu japplikaw il-gradazzjoni u jistriehu fuq |-ezistu semplici
mill-metodu tal-gradazzjoni sabiex jifmhu jekk il-kondizzjonijiet taghhom humiex koperti mix-
xenarju tal-esponiment. Jekk utent downstream jikkonkludi li I-applikazzjoni tal-possibiltajiet ta’
gradazzjoni mhijiex suffi¢jenti biex juri li I-kondizzjonijiet tal-uzu tieghu huma koperti mix-
Xenarju tal-esponiment u li hija mehtiega valutazzjoni ulterjuri, jista’ jipprovdi informazzjoni
suffi¢jenti biex jippermetti lill-manifattur, lill-importatur jew lill-utent downstream li jkun forna
s-sustanza li jipprepara xenarju tal-esponiment ghall-uzu tieghu (Art 37(2)). Jekk id-DU ma
jkunx jixtieq jgharraf I-uzu tieghu, ghandu jipprepara CSR tad-DU jew jikkontrolla ghal
possibiltajiet ohrajn (ara I-kapitolu 4.4 ta’ din il-gwida).
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A2.1 IlI-konfini tal-gradazzjoni

Ix-xenarju tal-esponiment jirrapprezenta sett ta’ kondizzjonijiet tal-uzu li ghandu jigi
implimentat minn utenti downstream sabiex jiggarantixxu li sustanza tintuza b’sigurta. Dan
ifisser li jekk dawn il-kondizzjonijiet jigu implimentati minn utent downstream, il-livelli tal-
esponiment ghas-sustanza matul I-uzu taghha ma jiggenerawx effetti ta’ hsara ghall-bnedmin
(jigifieri haddiema u konsumaturi) u I-ambjent. F'dan il-kaz ix-xenarju tal-esponiment “ikopri”
I-uzu u ebda azzjoni addizzjonali ma hi mehtiega mill-utent downstream (ara I-Gwida dwar
IR&CSA Parti D ghal aktar informazzjoni dwar il-bini ta’ xenarju tal-esponiment u d-definizzjoni
ta’ uzu sigur).

Jekk, minflok, kondizzjoni tal-uzu wahda jew aktar f'sit ta’ utent downstream teccedi/jec¢edu I-
limiti stabbiliti fix-xenarju tal-esponiment, il-livelli tal-esponiment ghas-sustanza jistghu ikunu
oghla mil-livelli ottenuti bl-applikazzjoni tal-kondizzjonijiet definiti fix-xenarju tal-esponiment.

Jekk dan ikun il-kaz, il-kondizzjonijiet tal-uzu mill-utenti downstream ghandhom jigu
kkunsidrati barra I-konfini tax-xenarju tal-esponiment.

Jekk jigu pprovduti possibiltajiet ta’ gradazzjoni fl-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta, utenti
downstream jistghu juzaw il-metodu ta' gradazzjoni biex jikkontrollaw livelli ta' esponiment li
jirrizultaw mill-applikazzjoni tal-kondizzjonijiet tal-uzu taghhom.

Ghandhom jitgiesu I-principji li gejjin meta tigi applikata I-gradazzjoni :

e ll-gradazzjoni ma tistax tintuza minn utenti downstream biex jiggustifikaw
kondizzjonijiet tal-uzu li jwasslu ghal livelli tal-esponiment li jagbzu I-livelli tal-
esponiment li jirrizultaw mill-applikazzjoni tal-kondizzjonijiet fix-xenarju tal-
esponiment;

o Billi japplikaw il-gradazzjoni ambjentali I-utenti downstream ghandhom jizguraw li I-
kwantita tas-sustanza rilaxxata fl-ambjent/ zmien (rata ta’ rilaxx) ma tagbizx ir-rata
ta’ rilaxx ottenuta bl-applikazzjoni tal-ES kif ricevut mill-fornitur.

Ghandu jigi nnutat li b’mod generali il-gradazzjoni ghandha firxa ta’ applikabbilta limitata.
Minbarra dak li diga gie spjegat, ghandhom jittiehdu wkoll il-konsiderazzjonijiet addizzjonali li
gejjin biex tifhem ghaliex huwa |-kaz.

1. Interpretazzjoni tar-rekwiziti guridici. L-Artikolu 37(4)(d) ta’ REACH jehtieg li
utenti downstream jistghu ma jkollhomx ghalfejn jippreparaw CSR jekk jimplimentaw
u jirrakkmandaw bhala minimu il-kondizzjonijiet ikkomunikati lilhom fix-xenarju
tal-esponiment kif ricevut mill-fornituri taghhom.

2. L-Affidabbilta ta’ informazzjoni CSR. L-informazzjoni fl-ESs annessa mal-iskedi ta
dejta ta’ sigurta hija konsistenti mal-informazzjoni fir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika
li hija element principali tad-dossier tar-registrazzjoni. L-ECHA tikkunsidra I-
informazzjoni kontenuta fis-CSRs bhala s-sors primarju ta' informazzjoni li hi
mehtiega ghal processi ohrajn REACH (ez. l-awtorizzazzjoni, il-valutazzjoni tas-
sustanzi, restrizzjonijiet ecc. ...).

A2.2 Id-definizzjoni tal-possibiltajiet ta’ gradazzjoni

Sabiex jiddefinixxu I-possibiltajiet specifici ta’ gradazzjoni biex jigu kkomunikati lil utenti
downstream, ir-registranti (jew fornituri ohra li jippreparaw CSR) ghandhom jistabbilixxu jekk
tistax tigi applikata I-gradazzjoni ghall-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju tal-esponiment u,
jekk iva, jiddefinixxu I-konfini li ma jistghux jingabzu permezz tal-gradazzjoni sabiex jigi
garantit li I-livelli tal-esponiment li jirrizultaw (wara li tigi applikata I-gradazzjoni) ma jizdiedux.

Ghal kull rotta tal-esponiment rilevanti, ir-registrant (jew fornituri ohra li jippreparaw CSR)
jehtieg li:
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Stadju 1

Jiddetermina sett ta’ kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskji (determinanti
primarji tal-esponiment) jew parametri integrativi (ez. fattur ta’ rilaxx ambjentali) li ghalih
jista’ jintwera kontroll tar-riskju ghar-rotta tal-esponiment. Dan huwa s-sett ta’ kondizzjonijiet
operattivi u mizuri tal-gestjoni tar-riskji li ghandu jigi kkomunikat fix-xenarju tal-esponiment.

Stadju 2

Kun zgur li I-Proporzjon tal-Karatterizzazzjoni tar-Riskji (RCRgs) u/jew livelli ta’
esponiment/rilaxx huma kkomunikati fit-tagsima 3 tax-xenarju tal-esponiment (ara |-Gwida
dwar IR&CSA Parti D “il-bini tax-xenarji tal—esponiment"124) jew maghmul disponibbli pemezz ta'
mezzi ohrajn xierqa. Id-derivazzjoni tal-RCRs hija deskritta fil-Parti E tal-Gwida dwar IR&CSA.

Stadju 3

Ghal kull wahda mid-determinanti principali rilevanti, li x’aktarx ivarjaw fis-sitwazzjonijiet attwali
tal-uzu ikkunsidra jekk I-uzu tal-gradazzjoni huwiex rilevanti jew jekk tistax tigi kkunsidrata
firxa usa ta’ kondizzjonijiet. Jekk, perezempju, il-livelli tal-esponiment derivati jkunu sew taht il-
limiti (jekk disponibbli) u jkunu mistennija li jkunu taht il-limiti ghal kwalunkwe valuri
ragjonevoli ta’ OC/RMM, ma hemm ebda raguni ghal gradazzjoni (ez. sustanza normalment
tintuza f'lkonéentrazzjoni ta’ <25% ghal xift ta’ <4 sighat f'setting industrijali. Ebda mizura
specifika tal-gestjoni tar-riskju ma hi mehtiega biex tikkontrolla I-esponiment ghal haddiema.
Jekk livelli tal-esponiment mistennija ghall-uzu tal-istess sustanza fi stat pur ghal xift ta’ > 4
sighat xorta jkunu taht il-limiti, inti tista’ tikkunsidra li tohrog xenarju tal-esponiment b’dan is-
sett ta’ kondizzjonijiet minflok li tipproponi I-gradazzjoni bhala possibilta). F'dan il-kaz, ix-
xenarju tal-esponiment jista’ jigi deskritt b'sett usa ta’ kondizzjonijiet operattivi u mizuri tal-
gestjoni tar-riskji li jizgura I-kontroll tar-riskji u jippermetti, sadanittant, aktar flessibbilta fil-
livell tal-utent downstream.

e Elenka d-determinanti kollha specifikati fix-xenarju tal-esponiment ghar-rotta tal-
esponiment kkunsidrata u I-grupp mira. Fl-ewwel livell (1), id-determinanti li gejjin
jintuzaw tipikament ghall-gradazzjoni:

o haddiema: durata tal-esponiment, konc¢entrazzjoni ghal kull attivita,
effettivita RMM, ammont uzat;

0o konsumatur: koncentrazzjoni/ammont;

o ambjent: ammont ghal kull sena/jum ta' emissjoni, ghadd ta' jiem ta' emissjoni,
frazzjonijiet ta' rilaxx/effettivita RMM .

e Elenka I-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji li x’aktarx
ikunu differenti fis-sitwazzjonijiet ta’ uzu attwali.

e Identifika I-parametri skalabili. Dawn il-parametri ghandhom jintaghzlu fost id-
determinanti li jahdmu bhala parametri ta' input tal-ghodda uzata ghall-istima tal-
esponiment. Iddefinixxi I-metodu li ghandu jintuza ghall-gradazzjoni ghall-grupp mira
u ghar-rotta tal-esponiment. ll-metodu ghandu jkun ibbazat fuq il-metodu uzat mill-
fornitur: jista' jkun ghodda tal-ewwel Livell diga disponibbli, algoritmu, jew ghodda
ta’ Livell oghla. Ghodda ta’ stima tal-esponiment (L-ewwel livell jew ghodda ta’ livell

124 . . . . . R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

12 Dak li hu importanti fl-istima tal-esponiment ambjentali huma I-frazzjonijiet generali ta’ rilaxx. Dawn jistghu ikunu
komposti minn zewg fatturi: fattur wiehed li jaghti kont ghall-frazzjoni ta’ rilaxx jekk ma jkun introdott ebda tnaqqis (f1)
u fattur wiehed li jaghti kont tal-effettivita tat-tnaqqis (f2). ll-fattur generali ta’ rilaxx imbaghad ikun jagra fi*(1-f2) jew
jekk f2 huwa espress bhala percentagg: fi*(100-f2).
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oghla) tista’ tintuza minn utenti downstream ghall-gradazzjoni billi wiehed jassumi li
tkun pubblikament disponibbli u affidabbli wkoll ghal utenti mhux esperti. Ir-
registrant ghandu juza wkoll ix-xenarju tal-esponiment biex jikkomunika I-parametri
ta’ input li huma mehtiega ghall-kalkoli.

e Sib il-firxa li fiha OC/RMM jista’ jvarja. Dawn il-firxiet huma determinati b’possibbilta
li juru li:

o livelli tal-esponiment li jirrizultaw ma je¢c¢edux il-livelli tax-xenarju tal-esponiment;

o il-konc¢entrazzjoni regjonali ambjentali ma tigix effettwata;
o I-OCs/RMMs uzati ghall-gradazzjoni jkunu indipendenti minn xulxuin; u
o jibgghu validi [-assunzjonijiet bazi¢i ghad-derivazzjoni tal-livell tal-esponiment.

e Fil-process tat-tiftix u I-ghazla tal-firxa inkludi analizi tal-incertezza tal-konkluzjonijiet

(ara I-Kapitolu R.19 tal-Gwida dwar IR&CSA'*® ghal dettalji dwar kif taghmel analizi
tal-in¢ertezza).

o Jekk Il-istess determinant ikun rilevanti ghal rotot ohrajn tal-esponiment, kun zgur li
gieghed tispecifika firxa applikabbli, li tapplika ghar-rotot kollha tal-esponiment.

e lvvalida u ddokumenta fis-CSR li I-mekkanizmu propost tal-gradazzjoni huwa validu,
jigifieri il-kontroll tar-riskji jintwera u I-livelli tal-esponiment tax-xenarju tal-
esponiment ma jingabzux.

Stadju 4

Ikkomunika I-metodu u d-determinanti fix-xenarju tal-esponiment.

Ix-xenarju tal-esponiment ghandu jinkludi metodu ta’ gradazzjoni (ez. algoritmu, link jew
referenza ghal ghodda bbazata fuq il-web jew referenza ghall-istess ghodda uzata ghal stima
tal-esponiment), parametri li jistghu jigu ggradati u I-firxiet li ghalihom tista’ tintuza —
gradazzjoni. ll-possibbilta tal-gradazzjoni ghandha tigi kkomunikata fit-tagsima 4 tax-xenarju
tal-esponiment.

Utenti downstream jistghu juzaw RMM differenti minn dawn indikati fit-tagsima 2 tax-xenarju
tal-esponiment jekk mizuri alternattivi jissemmew b’mod esplizitu fI-ES bhala parti mill-
possibiltajiet tal-gradazzjoni (ez. fit-tagsima 4).

Barra minn hekk, istruzzjonijiet dwar kif tuza I-ghodod tal-gradazzjoni u I-firxiet ghad-
determinanti ghandhom jigu kkomunikati b’mod car.

A2.3 Metodologiji li ghandhom jintuzaw ghall-gradazzjoni

Metodu semplici biex tikkalkula jekk kondizzjoni wahda, jigifieri determinant primarju tal-
esponiment, tikkumpensax ghal ohra jista’ jitwettaq f'kazijiet fejn ir-relazzjoni bejn determinanti
rispettivi tal-esponiment u I-livelli li jirrizultaw tal-esponiment (u ghaldagstant RCR) ikunu
lineari. Imbaghad, il-fattur li jiddeskrivi d-differenza bejn kondizzjonijiet attwali u dawk
specifikati fix-xenarju tal-esponiment jistghu jigu derivati u pparagunati mal-fatturi li
jikkumpensaw ghal determinanti ohrajn. Meta tkun tapplika I-gradazzjoni lineari, |-utent
downstream jista’ jikkontrolla I-konformita billi jimmultipplika jew jagsam il-proporzjonijiet bejn
il-valur attwali ta’ OC u I-valur preskritt tal-OC fix-xenarju tal-esponiment.

L-assunzjoni bazika ta’ relazzjonijiet lineari bejn determinant tal-esponiment u I-livell tal-
esponiment ma tistax tintuza ghal OC kwalitattiv, ez. I-istst fiziku ta’ tahlita (likwidu, solidu jew

126 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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gass). Ukoll, jekk il-parametri rilevanti jkunu interrelatati, ez. iz-zona koperta u I-ammont uzat
(rilevanti perezempju fil-kisi tas-superfic¢i), ma jistax jintuza I-kalkolu lineari.

Relazzjonijiet lineari bejn id-determinanti u I-livell tal-esponiment huma hafna drabi validi biss
ghal bidliet zghar tal-varjabbli. L-applikazzjoni tar-regola fuq firxa iktar tal-varjabbli tehliteg li
I-assunzjoni tal-linearita tkun infatti valida. Ghalhekk, meta tuza I-gradazzjoni lineari ghax-
Xenarju tal-esponiment, il-firxiet ghad-determinanti, li fihom l-assunzjoni tal-linearita bejn id-
determinant u x-xenarju tal-esponiment tkun ghadha valida, ghandhom jigu specifikati fix-
xenarju tal-esponiment, mill-fornitur.

F’konkluzjoni, jista’ jigi kkunsidrat li tapplika I-gradazzjoni lineari biex izzid il-flessibbilta, izda
ghandu jkun ¢ar meta taghmel dan, li relazzjonijiet lineari jew ohrajn bejn il-varjabbli ghandhom
jigu gustifikati u li margini suffi¢jenti ta’ varjabbilta f'esponiment rizultanti, fil-prattika, tigi
kkunsidrata. Meta tapplika r-regola fuq bidla ikbar fil-valuri ghall-varjabbli, huwa essenzjali li
tkun taf li I-linearita hija infatti applikabbli. Dan jehtieg li I-uzu partikolari tal-gradazzjoni lineari
huwa dokumentat tajjeb fir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika u huwa bbazat fuq algoritmi
accettati ghall-istima tal-esponiment (ez. ikun gej mill-istess ekwazzjonijiet li jikkostitwixxu
ghodod tal-Ewwel Livell). Barra minn hekk, jehtieg li I-gradazzjoni lineari tigi deskritta tajjeb fix-
xenarju tal-esponiment, kif ukoll fil-konfini lineari li japplikaw.

Minbarra algoritmu semplici lineari ir-registrant (jew fornitur iehor li jipprepara CSR tad-DU)
jista’ jipprepara ghodda li tippermetti lill-utent downstream jikkontrolla I-uzu tieghu. Din I-
ghodda jista’ jkollha I-forma ta’ algoritmu, tabelli semplic¢i biex wiehed ifittex fihom, folja excel,
dejtabejz, jew ghodda bbazata fuq il-web (ez. pprovduta minn assocjazzjonijiet tal-industrija).
Tista’ tkun ukoll ghodda tal-esponiment, li r-registrant uza ghal kalkoli tal-esponiment, ez.
ECETOC TRA u EUSES. (Minbarra I-ghodda specifika li ghandha tintuza ghall-gradazzjoni, ir-
registrant, jew fornitur iehor li jipprepara CSR tad-DU, jehtieg ukoll li jikkomunika permezz
tax-xenarju tal-esponiment, il-parametri tal-input li jistghu jintuzaw ghall-kalkoli u I-firxiet li
ghalihom tista’ tintuza I-gradazzjoni (ara I-kapitolu A.2.2 ta’ din il-gwida).

Assocjazzjonijiet tal-industrija pprovdew xi ghodod ta’ gradazzjoni bbazati fuq il-web ghal
utenti downstream (ez. formulaturi). Dawn |-ghodod jippermettu lil utenti downstream
jikkontrollaw jekk - fuq il-bazi tal-gharfien taghhom dwar il-processi li fihom jintuzaw il-
proposti — ix-xenarju tal-esponiment indikat mill-manifatturi tas-sustanza humiex xierga biex
jizguraw li huma mehtiega kontroll tar-riskju jew modifikazzjonijiet. Utenti downstream jistghu
juzaw dawn I-ghodod biex jikkontrollaw jekk jahdmux fi hdan il-kondizzjonijiet tal-uzu ghal
kontroll tar-riskju kif preskritt mill-fornituri taghhom, jew jekk ghandhomx jimmodifikaw certi
parametri fl-istima tal-esponiment biex juru I-kontroll tar-riskji (estimi tal-esponiment aktar
realistici).

Informazzjoni dwar dawn I-ghodod hija disponibbli fil-websajts ta’ orgaizzazzjonijiet tas-setturi
magqguri ta’ utenti downstream.
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Appendic€i 3 Principju primarju biex taghzel I-informazzjoni
li ghandek tikkomunika mat-tahlitiet

Il-kapitolu 7.2.2 jispjega approcci possibbli meta tidentifika I-informazzjoni li ghandek
tikkomunika downstream. L-iskop hu li taghzel il-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri tal-gestjoni
tar-riskji li ghandhom jigu applikati biex jipprotegu lil bnedmin u lil ambjent meta tintuza t-
tahlita.

II-metodologiji biex isostnu lil formulaturi li jidhlu ghal dan il-pro¢ess mhumiex deskritti f'dan id-
dokument ta’ gwida. Madankollu, il-kuncetti fil-bazi tal-metodologiji huma pprezentati fit-Tabella
17. Dawn il-principji jistghu jghinu biex jidentifikaw il-fatturi li ghandek tikkunsidra meta taghzel
I-informazzjoni rilevanti mix-xenarji tal-esponiment biex tikkomunika downstream mat-tahlita.
L-approcc uzat jista’ jigi addattat biex ikun tajjeb ghall-htigiet ta’ utenti differenti.

ll-prinCipji huma pprezentati fi tliet tagsimiet: generali, sahha tal-bniedem (tossikologic¢i) u
ekotossikologic¢i. Huma elenkati f'ordni bejn wiehed u iehor ta’ “sofistikazzjoni” dejjem tizdied.
Sitwazzjonijiet akar sempli¢i huma hdejn il-bidu tat-tagsima rilevanti fit-tabella. Kazijiet rari u
kumplessi, li jehtiegu valutazzjoni aktar dettaljata, huma hdejn it-tmiem tat-tagsimiet. L-
ezempji pprezentati huma hafna drabi simplifikazzjoni tas-sitwazzjonijiet attwali li wiehed
jiltaga’ maghhom, izda huma mahsuba biex juru I-principju. Is-soluzzjoni proposta tista’ tkun
applikabbli biss f'xi xenarji, bhal haddiem jew industrijali.

Il-principji mhumiex preskrittivi. Kull princ¢ipju ma japplikax kollu kemm hu ghal kull tahlita, u
kull sitwazzjoni. Gudizzju espert specifiku ghall-kazijiet huwa mehtieg ghal kazijiet kumplessi.
Linja gwida generali hija li f'’kazijiet fejn ma hemm ebda interazzjoni bejn is-sustanzi, I-effetti
fuq is-sahha tal-bniedem u fuq lI-ambjent mill-esponiment ghal tahlita, jistghu jiddependu fuq
il-karatteristi¢i perikoluzi jew tat-tahlita kollha (ez. ghall-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn)
jew sustanzi komponenti individwali (ez. ghal sustanzi CMR).

Ghal effetti ambjentali, wiehed ghandu jiftakar li s-sustanzi separati jista’ jkollhom destin
ambijentali differenti u juru l-effetti taghhom f’kompartimenti ambjentali differenti. L-impatti
fug l-ambjent ta’ effetti aggregati u sinergistici mhumiex normalment megjusa minn
formulaturi.

Meta sustanza tkun ikklassifikata bhala perikoluza fir-rigward ta’ karatteristici fizikokimici, I-
informazzjoni rilevanti biex tippermetti li jittiehdu mizuri ta' kontroll addattati, hija pprovduta
fit-Tagsima 9 tal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta.
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Tabella 17 Principji primarji biex tintaghzel I-informazzjoni rilevanti mix-xenarji tal-esponiment biex tikkomunika mit-tahlitiet

Ezempju (zewg sustanzi A u B) / Kumment

Konsiderazzjonijiet generali

Jista’ jkun adegwat approcc¢ semplici. Jekk I-RMMs ghas-sustanzi
individwali huma I-istess jew simili, dawn jistghu jigu attribwiti ghat-
tahlitiet tal-istess Ocs, b’kont mehud ta’ kwalunkwe effett dovut ghal
addittivita u/jew koncéentrazzjoni.

Jekk I-RMMs ghas-sustanzi komponenti individwali jvarjaw, I-Rmms ghat-
tahlita jistghu jigu derivati billi tuza I-RMMs I-iktar stringenti rrakkmandati
ghal kull rotta tal-esponiment ghas-sustanzi individwali tat-tahlita, ghall-
istess OCs. Dan huwa approc¢ “fl-aghar kaz”. Huwa metodu semplici izda
konservattiv |i jista’ jkun addattat f'xi sitwazzjonijiet. Madankollu, I-RMMs
irrakkmandati m’‘ghandhomx ikunu wisq ta’ prekawzjoni jew mhux
prattici.

L-ghazla tal-RMMs ibbazata fug informazzjoni fl-ES tas-sustanzi ghandha
tkun konsistenti mal-klassifikazzjoni tat-tahlita u d-dikjarazjzonijiet ta’
prekawzjoni derivati minn dik il-klassifikazzjoni. L-RMMs finali maghzula
ghat-tahlita ghandhom ghaldagstant ikunu dejjem ipparagunati mal-
informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar.

Sustanza A tehtieg ventilazzjoni lokali tal-egzost (LEV) (effettivita
90%) ghal kondizzjoni operattiva partikolari(OC) (konk. 15%, durata
>4 sighat). Sustanza B tehtieg ventilazzjoni generali ahjar (70%
effettivita) ghall-istess OCs. LEV b’90% effettivita hija identifikata
ghat-Tahlita AB, li tikkorrispondi ghal-livell tal-esponiment I-iktar baxx.

Sustanza A tehtieg LEV (90% effettivita). Sustanza B tehtieg I-
ingwanti (80% effettivita). Meta wiehed jassumi li I-Ocs ghaz-zewq
sustanzi huma allineati biex ikunu l-istess, I-RMMs ghat-tahlita AB
ikunu kombinazzjoni tal-RMMs ghas-sustanza li tmexxi r-riskju tal-
inalazzjoni (LEV) u I-RMMs ghas-sustanza li tmexxi r-riskju dermali (I-
ingwanti), jigifieri LEV b’effettivita ta’ 90% u ingwanti b’effettivita ta’
80%.

Ghal tahlita AB, I-RMMs maghzula mill-ESs jiddependu fuq it-tip ta’
attivita. Ghal esponiment fit-tul, jew jigi specifikat I-uzu f'sistemi
maghluga jew I-uzu ta’ LEV. Ghal esponimenti ghal zmien qgasir, |-uzu
ta’ RPE huwa specifikat.

It-tahlita AB hija kklassifikata bhala sensitizzant respiratorju
b’dikjarazzjoni ta’ prekawzjoni P261: (Evita li tibla’ bin-nifs
trabijiet/dhahen/gass/raxx/fwar/sprej). L-RMMs maghzula huma
pparagunati mal-informazzjoni tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar. Huwa
konkluz li ma hemm ebda kunflitt mejn mizuri rrakkmandati mill-ES u
I-klassifikazzjoni.
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Perikoli ghas-sahha tal-bniedem (tossikologici)

7

Meta t-tahlita tigi kklassifikata bhala perikoluza fir-rigward ta’ karatteristici
tossikologici, il-klassifikazzjoni tat-tahlita ghandha tallinja mal-ghazla tal-Ocs
u I-RMMs biex tikkontrolla b’mod adegwat, ir-riskju milli tuza t-tahlita f'hafna
sitwazzjonijiet. Normalment,m’ghandhomx isiru studji godda fuq I-annimali.

Interazzjonijiet maghrufa u effetti kkumbinati bejn is-sustanzi ghandhom
jitgiesu.

Jekk il-klassifikazzjoni tat-tahlita ghal punt finali partikolari tvarja minn dik tal-
klassifikazzjoni tas-sustanzi, dan jindika li t-tossicita ta’ (wahda Mis-)sustanza
tista’ tigi accentwata jew imnaqgsa minn sustanzi ohrajn fit-tahlita. Din hija
twissija biex wiehed igisa fl-istima tar-riskju u meta jiddeciedi dwar I-RMMs.

Ghal tahlitiet li jikkontjenu sustanzi li huma karc¢inogeni, mutageni, tossici
ghar-riproduzzjoni (CMRs) jew sensitizzanti (dermali jew respiratorji) anke
f’koncentrazzjonijiet taht il-punt cut-off ghall-klassifika, il-kondizzjonijiet tal-
uzu tat-tahlita ghandhom iqisu r-riskju ghas-sahha tal-bniedem minn CMR jew
sustanzi sensitizzanti: ir-riskji ghandhom jigu minimizzati. Ghaldagstant, |-
istima tar-riskji u r-rakkmandazzjonijiet li jirrelataw ghall-uzu sigur tat-tahlita
ghandhom ikunu bbazati fuq is-sustanzi komponenti nfishom, prezenti taht il-
punt cut-off ghal klassifikazzjoni.

Ir-rizultati tar-riskju ambjentali mir-rilaxx tat-tahlita ghal kompartiment wiehed
jew iktar ambjentali — arja, ilma, hamrija. Il-klassifikazzjoni fir-rigward ta’
karatteristici ekotossikologici tirreferi biss ghal effetti fuq il-kompartiment
akkwatiku (pelagiku). RMMs ghandhom ikopru r-riskji kollha ta’ emissjoni u
ambjentali.

Tahlita AB hija kklassifikata bhala irritant tal-gilda (ibbazat fuq
koncentrazzjoni ta’ komponenti irritant). Ghal uzijiet b’esponiment
fit-tul, hija proposta sistema maghluqa, filwaqgt li ghal esponiment
ghal zmien gasir, bhat-trasferiment, huwa specifikata jew I-uzu ta’
ingwanti ta’ protezzjoni mill-konsumatur jew li jkun evitat il-
kuntatt mal-gilda. Dan huwa konsistenti mal-klassifikazzjoni.

Ezempji ta’ interazzjonijiet u effetti kkumbinati huma:

) Meta jigu effettwati I-karatteristic¢i kimici (ez. pH tat-
tahlita).
(i) Meta huma effettwati I-karatteristici bijologici (ez.

komponent wiehed jista’ jtejjeb |-assorbiment dermali
tat-tieni komponent).

(iii) Fejn iktar minn sustanza wahda tkun gieghda tagixxi fuq
I-istess organu mmirat (ez. solventi organici fuq is-
sistema nervuza cCentrali )

Sustanza A hija karc¢inogenu tal-kategorija 1B. Sustanza B mhijiex
klassifikata. Tahlita AB tikkontjeni < 0.1% tas-Sustanza A, u
ghaldagstant mhijiex ikklassifikata bhala karcinogenu. Madankollu,
il-htiega li I-RMMs irrakkmandati jigu inkluzi ghas-sustanza A bhala
parti mill-RMMs ghat-tahlita ghandha tigi riveduta.

Perikoli ekotossikologici

Ghalkemm tahlita ma tkunx ikklassifikata fir-rigward ta’ perikoli fl-
ambjent akwatiku (pelagiku), xorta jista’ jkun hemm ir-riskju ghal
kompartimenti ohra bhas-sediment u I-hamrija.
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8 L-effetti fuq I-ambjent mill-esponiment ghal tahlita jistghu jiddependu fuq il- Perezempju, ghall-uzu fuq barra ta’ bijo¢ida ma’ sustanza A u B, il-
karatteristici perikoluzi jew tat-tahlita shiha jew tas-sustanzi komponenti hamrija u/jew I-ilma huma direttament esposti ghat-tahlita mhux
individwali. Ghal emissjonijiet fl-ilma u fil-hamrija, I-ewwel stadju hu li dilwita. Kull interazzjoni bejn A u B hija rilevanti hafna. Bil-maglub,
tidentifika I-mudelli ta’ rilaxx ambjentali rilevanti ghall-uzijiet tat-tahlita, b’'mod | ghal tahlita AB li hi rilaxxata permezz ta’ WWTP, it-tahlita hija
partikolari jekk il-kompartimenti ambjentali huma esposti ghat-tahlita wehidha dilwita, is-sustanza A tista’, perezempju, tibga’ fl-ilma u s-sustanza B
mhux dilwita jew ghal xi komponent. tmur fis-sediment (jew hamrija permezz tal-applikazzjoni tal-hama

tad-drenagg. B’konsegwenza il-kompartimenti ambjentali huma
esposti ghall-komponenti singoli kif rilaxxati wara trattament tal-ilma
tal-iskart. It-tahlita originali ma tezistix aktar fl-ambjent.

9 Sustanzi f'tahlita jista’ jkollhom destin ambjentali differenti u juru I-effetti Ghal tahlita A+B rilxxata permezz ta’ WWTP, is-Sustanza A tista’
taghhom f’lkompartimenti ambjentali differenti. tibga’ fil-kompartiment tal-ilma u s-Sustanza B tista’ tkun magbuda

fis-sediment.

10 Interazzjonijiet maghrufa u effetti kkumbinati bejn is-sustanzi ghandhom Perezempju, jekk is-solubbilta tas-Sustanza A tizdied bis-Sustanza B,
jitgiesu minhabba li dan jista’ jbiddel I-effi¢jenza u I-prattikabbilta tal-RMM solvent, sedimentazzjoni matul it-trattament tal-ilma, tista’ tigi
meta pparagunat mas-sustanza wehidha. Dawn |-interazzjonijiet ghandhom jigu | pprevenuta.
kkunsidrati b’attenzjoni meta RMM proposti ghal komponenti differenti huma
ssuggeriti ghat-tahlita shiha.

11 Meta I-karatteristici fiziko-kimic¢i u/jew tad-destin ambjentali tal-komponenti | Perezempju, sustanza A u B ghandhom karatteristici fiziko-kimici
f'tahlita jkunu differenti hafna, I-effettivita tal-RMM tista’ tvarja wkoll ghal kull | differenti, u l-effettivita tal-RMM hija 90% u 10% ghas-sustanza A u
komponent. Dan jista’ jirrizulta f'mudelli ta’ rilaxx differenti ghal kull | B rispettivament. Jekk it-tahlita formulata tikkontjeni A+B f 50%
komponent, sabiex il-kompozizzjoni tat-tahlita rilaxxata tkun tvarja minn dik | kull wahda, it-tahlita rilaxxata fl-ambjent hija 5% tas-Sustanza A u
tat-tahlita mgieghda fis-suq. 95% tas-Sustanza B

12 Tahlitiet b’sustanzi b’karatteristi¢i PBT jew vPvB huma trattati fuq bazi ta’ Perezempju, is-Sustanza A hija tossika hafna meta tingibed bin-nifs

sustanza. L-Ocs u I-RMMs ghat-tahlita ghandhom jizguraw minimizzazzjoni ta’
rilaxxi fl-ambjent (u b’konsegwenza ghas-sahha tal-bniedem) minn sustanzi
PBT/vPVB. L-RMMs issuggeriti ghal komponenti ohra (inkluzi wkoll RMM ghas-
sahha tal-bniedem) jistghu jeffettwaw ir-rilaxxi ta’ komponenti PBT/vPvB.

u I-RMM jirrakkmandaw livell gholi ta’ ventilazzjoni b’estrazzjoni izda
s-Sustanza B hija sustanza PBT volatili u I-ventilazzjoni zzid |-
emissjoni taghha fl-arja.
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Appendi€i 4 Legizlazzjoni tal-UE b’rekwiziti rilevanti ghal REACH

Direttiva tal-UE”

Sahha tal-haddiema

Elementi Princ€ipali fir-rigward tas-
sustanzi kimici

Kif teffettwa d-DUs

Kif inhi I-konnessjoni taghha
ma’ REACH®

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE
tas-7 ta’ April 1998 dwar il-
protezzjoni tas-sahha u s-
sigurta tal-haddiema mir-riskji li
ghandhom x‘jagsmu mal-agenti
kimici fuq il-post tax-xoghol
(Direttiva dwar I-Agenti Kimici)

Tehtieg lil min jimpjiega jidentifika riskji li
jirrizultaw minn agenti kimic¢i permezz ta’
stima tar-riskji. Ir-riskji ghandhom
jitnaggsu permezz tas-sostituzzjoni, il-
prevenzjoni, il-protezzjoni u I-kontroll.

Meta jingabez valur nazzjonali ta’ limitu ta’
esponiment fuqg ix-xoghol (OEL), min
jimpjiega ghandu jirrimedja s-sitwazzjoni
permezz ta’ mizuri preventivi u protettivi.
Il-produzzjoni, il-manifattura jew l-uzu fuq
ix-xoghol ta’ certi agenti kimici u
attivitajiet stabbiliti fl-Anness 111 huma
pprojbiti.

Id-dispozizzjonijiet ghall-istima tar-
riskju jistghu ikunu ta' sifda biex
wiehed jimplimentahom,
specjalment jekk inti tuza hafna
agenti kimici differenti.

OELs huma ghodod importanti biex
inaqgsu r-riskji f'’xenarji tax-xoghol
specifi¢ci. Madankollu valuri
miftiehma ghal OELS mhumiex
disponibbli ghas-sustanzi kollha,
ghalkemm valuri indikativi ghal
Certi sustanzi huma elenkati fid-
Direttivi 91/322/KEE, 2000/39/KE,
2006/15/KE u 2009/161/UE

Projbizzjonijiet specifikati fl-Anness
III jistghu ikunu difficli biex wiehed
jimplimenta u jikkontrollhom,
spec¢jalment jekk inti kumpanija
zghira.

Disponibbilta akbar ta’
informazzjoni dwar karatteristici
tas-sustanza u perikoli
potenzjali, permezz tal-process
tar-registrazzjoni.

L-SDS tikkomunika I-
kondizzjonijiet tal-uzu li
tahthom ir-riskji huma
kkontrollati, inkluzi I-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji necessarji.
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Direttiva tal-Kunsill
2004/37/KE tad-29 ta’ April
2004 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati
mal-esponiment ghal
kar¢inogeni jew mutageni fug
il-post tax-xoghol

Id-Direttiva tal-Kunsill
92/85/KEE tad-19 ta’ Ottubru
1992 (inkluz COM(2000) 466
finali/2) dwar l-introduzzjoni ta’
mizuri biex jinkoraggixxu t-titjib
fis-sahha u s-sigurta fuq il-post
tax-xoghol ghall-haddiema nisa
tgal u haddiema li welldu
re¢centement, jew li ged
ireddghu

Id-Direttiva tal-Kunsill
89/656/KEE tat-30 ta’
Novembru 1989 dwar il-htigiet
minimi ta' sigurta u sahha
ghall-uzu ta' taghmir ta'
protezzjoni personali mill-
haddiema fuq il-post tax-xoghol

Id-Direttiva 2003/10/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’ Frar 2003 dwar
il-htigiet minimi tas-sahha u s-
sigurta li jirrigwardaw |-
esponiment ta’ haddiema ghal
riskji li jirrizultaw minn agenti

Tehtieg lil min jimpjiega jivvaluta r-riskji,
jissostitwixxi I-karéinogeni u I-mutageni bi
prodotti ingas perikoluzi (meta possibbli) u
juza sistemi maghluga ghal manifattura u
uzu. Meta sistema maghluga ma tkunx
teknikament possibbili, il-livell tal-
esponiment ghandu jitnaggas ghall-aktar
livell baxx possibbli. Barra minn hekk, min
jimpjiega ghandu jiddizinja processi u u
mizuri ta’ inginerija ta’ kontroll sabiex
jevita jew inagqgas ir-rilaxxi fil-post tax-
xoghol.

Min jimpjiega hu mehtieg jivvaluta n-
natura, il-grad u d-durata tal-esponiment,
fl-impriza u/jew stabbilitment ikkon¢ernat,
sabiex jivvaluta xi riskji ghas-sigurta jew
ghas-sahha u kull effett possibbli fuqg it-
tqala jew it-treddiegh u jiddeciedi liema
mizuri ghandhom jittiehdu.

Min jimpjiega ghandu jipprovdi |-PPE
minghajr hlas u jaghti informazzjoni lil
haddiema dwar ir-riskji li meta jilbsu I-PPE
huma protetti kontrihom. Min jimpjiega
ghandu jizgura li I-PPE huwa xieraq ghar-
riskji involuti, billi jidhol ghal stima tar-
riskji, minghajr ma jwassal ghal xi riskju
mizjud huwa stess.

Min jimpjiega ghandu jwettaq stima tar-
riskji, li ghandha tinkludi, sa fejn jista' jkun
possibbli teknikament, kwalunkwe effetti
fuq is-sahha u s-sigurta tal-haddiema li
jirrizultaw minn interazzjonijiet bejn il-hoss
u sustanzi tossici relatati max-xoghol
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Id-dispozizzjonijiet huma ghodod
importanti ghat-tnaqqis tr-riskji
f’xenarji tax-xoghol specifici izda
jistghu jimponu sfida biex jigu
implimentati f'imprizi zghar u ta’
dags medju. Huma mehtiega rizorsi
ghall-kontroll.

Id-dispozizzjonijiet huma
importanti ghat-tnaqqis  tar-riskji
f'’xenarji tax-xoghol specifici izda
jista’ jkun ta’ sfida li timplimentahom
fimprizi zghar u ta’ dags medju. Huma
mehtiega rizorsi ta’ kontroll.

ghodod

Id-direttiva ma taghtix
informazzjoni dettaljata lil min
jimpjiega dwar kif jaghzel il-PPE
xieraq.

Id-dispozizzjonijiet ghall-istima tar-
riskju jistghu ikunu jehtiegu xi
sforz biex jigu implimentati,
specjalment jekk tkun xi kumpanija
zghira.

Jehtieg li tidentifika, jekk xi
sustanzi ototossic¢i huma prezenti
fil-post tax-xoghol. Anke jekk dawn
jistghu jigu identifikati, li tikkalkula
l-impatti tal-interazzjonijiet mal-
livelli tal-hoss jista’ jkun difficli.

Verzjoni 2.1 Ottubru 2014

(Ext)SDS tista’ tghinek billi
taghtik rakkmandazzjonijiet ¢ari
dwar il-mizuri tal-gestjoni tar-
riskji I-aktar xierga necessarji
biex jikkontrollaw I-esponiment
ghal sustanzi karc¢inogenici jew
mutagenici.

Informazzjoni f' (ext)SDS tista’
tassisti lil SMEs biex jidentifikaw
ir-riskji assoc¢jati mas-sustanzi

u taghti gwida ¢ara dwar I-RMM
mehtiega biex jindirizzawhom

Informazzjoni f'(ext)SDS tista’
tassistik biex tidentifika r-riskji
assocCjati ma’ sustanzi u taghti
gwida cara dwar il-mizuri tal-
dgestjoni tar-riskji mehtiega
biex tindirizzhom.

Informazzjoni f'(ext)SDS tista’
tassistik biex tidentifika I-
prezenza ta’ kwalunkwe
sustanzi ototossici u taghti
gwida c¢ara dwar il-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji mehtiega biex
tindirizzhom
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ATEX 137 (ld-Direttiva
99/92/KE) dwar il-htigiet
minimi ghat-titjib tas-sigurta u
s-sahha tal-haddiema
potenzjalment fir-riskji mill-
atmosferi splussivi u ATEX 95
(1d-Direttiva 94/9/KE) li
tikkoncerna t-taghmir u sistemi
ta’ protezzjoni mahsuba ghall-
uzu f'atmosferi potenzjalment
esplussivi.

Id-Direttiva Seveso Il
2012/18/UE addottata fl-4 ta’
Lulju 2012, li dahlet fis-sehh fit-
13 ta’ Awwissu 2012. L-Istati
Membri ghandhom jittrasponu
jimplimentaw id-Direttiva sal-1
ta’ Gunju 2015.

ATEX 95 hija ghall-manifattura ta’ taghmir,
u ATEX 137 hija ghall-uzu ta’ taghmir
fatmosfera potenzjalment splussiva. Min
jimpjiega ghandu jikklasifika zoni fejn
atmosferi splussiv jistghu isehhu f'zoni. II-
klassifikazzjoni moghtija ghal zona
partikolari, u d-dags u I-post taghha,
jiddpeendi fuq il-probabbilta li ssehh
atmosfera splussiva u I-persistenza taghha
jekk dan isehh. It-taghmir u sistemi ta'
protezzjoni mahsuba biex jintuzaw
ghandhom jintuzaw f'zoni apposta biex
jissodisfaw ir-rekwiziti tad-direttiva.

Din id-Direttiva tistabbilixxi regoli ghall-
prevenzjoni ta’ in¢identi magguri li jinvolvu
sustanzi perikoluzi, u I-limitazzjoni tal-
konsegwenzi taghhom ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent. Li tuza approc¢¢
fug zewg livelli bbazata fug kwantitajiet ta’
valuri limiti ghas-sustanzi, is-sidien tas-sit
ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti
dwar I-istima tar-riskji, I-ippjanar ta’
emergenza, l-ippjanar tal-uzu tal-artijiet
ecc.

DUs jista’ jkollhom iwettqu stima
tar-riskji u jikklassifikaw iz-zoni
(zonizzazzjoni).

Jekk id-Dus jissodisfaw il-kriterji
biex is-sitit taghhom jaqghu taht
Seveso, hemmhekk ghandhom
certi obbligi li jirrelataw ghal ez.
stima tar-riskji

121

Taht REACH hija disponibbli
aktar informazzjoni dwar il-
karatteristici tas-sustanzi bhall-
flammabbilta u I-isplussivita, u
dawk “l-uzijiet” fejn jista’ jkun
hemm il-potenzjal li tirrizulta
atmosfera splussiva.

Meta tkun diga hadt azzjoni bi
twegiba ghal din id-Direttiva,
din tista’ jipprovdi informazzjoni
u materjali tajbin ghal mizuri
tal-gestjoni tar-riskji ghal
REACH.

ll-kwalita mtejjba ta’
informazzjoni dwar is-sustanzi
maghmula disponibbli taht
REAChH tibbenefika lil DUs
ftermini li jkunu jafu n-natura
tal-perikolu, b’mod partikolari
fir-rigward tal-komponent tal-
istima tar-riskju ta' Seveso.

Meta tkun diga hadt azzjoni bi
twegiba ghal din id-Dlirettiva,
din tista’ tipprovdi informazzjoni
u materjali tajbin ghal mizuri
tal-gestjoni tar-riskji ghal
REACH.
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Id-Direttiva 2001/95/KE tal- Id-direttiva tgieghed obbligu fuq I- Hija mehtiega stima soddisfacenti Informazzjoni f'(ext)SDS tista’
Parlament Ewropew u tal- importaturi u I-manifatturi ta’ prodotti tar-riskji posti minn sustanzi kimici tassisti lil manifatturi biex
Kunsill dwar is-sigurta generali mahsuba ghal uzu mill-konsumatur biex fi hdan prodotti, fl-assenza ta’ jidentifikaw ir-riskji assocjati
tal-prodotti jigi zgurat li I-prodotti taghhom ma informazzjoni affidabbli minn ma’ sustanzi u tahlitiet li juzaw
jipprezentawx riskji mhux accettabbli fornituri. u biex tiddetermina jekk
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall- humiex xierga ghal prodotti tal-
proprjeta taht kondizzjonijiet tal-uzu konsumaturi.
normali jew ragonevolemtn prevedibbli.
Manifatturi ghandhom jipprovdu lil REACH ser jintroduci rekwiziti li
konsumaturi b’informazzjoni rilevanti biex Jikkoncernaw sustanzi fl-oggetti
ikunu jistghu jivvalutaw ir-riskju inerenti fi ghall-ewwel darba. Dan
prodott u biex jiehdu prekawzjonijiet Jjippermettilek tidentifika jekk
kontra dawk ir-riskji. Jekk il-manifatturi oggetti importati jissodisfawx
jew id-distributuri jiskopru li I-prodott ir-rekwiziti tal-GPSD.
huwa perikoluz, ghandhom javzaw lill-
awtoritajiet kompetnenti u, jekk
necessarju, jikkooperaw maghhom. Ghal
dawn il-prodotti il-Kummissjoni
timmanigga s-Sistema ta’ Informazzjoni
Rapida RAPEX u tista’ taddotta “mizuri ta’
emergenza” f’kooperazzjoni mal-Istati
Membri.

i Jezistu diversi legizlazzjonijiet specifici ghas-settur u huma biss ftit ezempji pprovduti fit-tabella. Legizlazzjoni ohra li tista’ tkun rilevanti tinkludi: Fertilizzanti
(2003/2003/KE), Prodotti Kozmetici (1223/2009/KE), Detergenti (648/2004/KE), Direttiva dwar I-Erosols (75/34/KEE).
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Id-Direttiva tal-Kunsill
2009/48/KE tat-30 ta’ Gunju
2009 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri li
jikkonc¢ernaw is-sikurezza tal-
gugarelli

Ir-Regolament dwar il-Prodotti
ghall-Bini (305/2011-
UE/CPR) li jhassar id-Direttiva
dwar il-Prodotti ghall-Bini
(89/106/KEE —CPD) kien
addottat fid-9 ta’ Marzu 2011

Gugarelli mgieghda fis-sug m’ghandhomx
ikunu ta’ perikolu ghas-sigurtd u/jew
ghas-sahha tal-utenti jew tal-partijiet terzi.
M’ghandhomx jikkontjenu sustanzi jew
tahlitiet perikoluzi fammonti li jistghu
ikunu ta’ hsara ghas-sahha tat-tfal li
juzawhom (hlief meta essenzjali ghall-
funzjonament tal-gugarell, meta jkunu
soggetti ghall-konc¢entrazzjoni massima).

L-ammont ta’ Certi sustanzi kimici li jistghu
ikunu kontenuti f'materjali uzati ghal
dgugarelli huwa specifikat.

II-bini ghandu jkun iddizinjat u mibni b'tali
mod li ma jkunx ta' theddida ghall-igjene
jew ghas-sahha ta' residenti jew girien. Il-
mira ta’ CPR hi li tizgura informazzjoni
affidabbli dwar prodotti ghall-bini fir-rigward
tal-prestazzjoni taghhom. Dan jintlahaq billi
tigi pprovduta “lingwa teknika komuni” , li
toffri metodi ta' stima uniformi tal-
prestazzjoni tal-prodotti tal-bini.

Certi sustanzi (karc¢inogeni,
mutageni jew tossici ghar-
riproduzzjoni), m’ghadhomx
permessibbli f'partijiet tal-gugarelli
li huma accessibbli. Ghal certi
sustanzi ohra gew introdotti valuri
limiti tollerabbli u ¢erti metalli tqal
li huma partikolarment tossici, ma
jistghux jintuzaw aktar
intenzjonalment f'dawk il-partijiet
tal-gugarelli li huma accessibbli
ghat-tfal.

Stima soddisfacenti tar-riskji posti
minn sustanzi kimici fi hdan
prodotti hija mehtiega u
informazzjoni affidabbli mill-
fornituri tista’ tkun niegsa.

Nuqggas ta’ dejta mill-fornituri tista
taghmilha aktar difficli li tigi
vvalutata I-konéentrazzjoni ta’
sustanzi fi hdan inputs.

Jistghu jigu zviluppati standards
fejn id-domanda fuq il-prestazzjoni
teknika tkun fkunflitt mal-htiega li
jitnaqgqgsu riskji li jirrelataw ghal
sustanzi perikoluzi.
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Informazzjoni f’ (ext)SDS tista’
tghin lil manifatturi jidentifikaw
il-prezenza ta’ sustanzi
perikoluzi f'tahlitiet (u oggetti)
li huma juzaw. Il-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji specifikati
jistghu jghinuk tidentifika jekk
is-sustanzi jistghux jintuzaw
b’mod sigur fil-manifattura tal-
gugarelli.

(Ext)SDS tista’ tghin lil
kumpaniji tal-bini biex
jidentifikaw uzijiet siguri ta’
tahlitiet u mizuri tal-gestjoni
tar-riskji necessarji



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
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Regolament dwar il-Prodotti
Bijocidali (BPR, Regolament
(UE) 528/2012)

Direttiva 2008/1/KE dwar il-
Prevenzjoni u I-Kontroll
fil-15 ta’ Jannar 2008,
(sostitwita fis-7 ta’ Jannar
2013 mid-Direttiva IED
2010/75/UE, madankollu id-
dispozizzjonijiet taghha
jibgghu applikabbli sas-6 ta’
Jannar 2014).

Dan ir-regolament jikkoncerna t-tgeghid fis-
suqg u l-uzu ta’ prodotti bijocidali, li jintuzaw
biex jipprotedu lil bnedmin, lill-annimali,
materjali jew oggetti kontra organizmi ta’
hsara, bhal pesti jew batteri, bl-azzjoni tas-
sustanzi attivi kontenuti fil-prodotti
bijocidali.

L-iskop hu li jigi pprevenut u mnagqgas it-
protezzjoni ambjentali, ibbazat fuq
applikazzjoni ghal permess li jista’ jinhareg
biss jekk jigu sodisfatti certi kondizzjonijiet
ambjentali. L-applikazzjoni ghal permess
ghandha tinkludi deskrizzjonijiet ta’
materjali mhux ipprocessati u awziljari,
natura u kwantitajiet ta’ emissjonijiet
prvedibbli, teknologija proposta jew tekniki
ohra biex jigu pprevenuti jew imnaqqgsa I-
emissjonijiet, u mizuri ppjanati biex
jaghmlu monitoragg tal-emissjonijiet.

Rapport dwar is-sigurta kimika
mhumiex mehtieg ghal sustanzi
attivi manifatturati jew importati
ghal uzu fi prodotti bijocidali biss u
koperti mill-Artikolu 15(2) ta’
REACH u koformulanti fi kwantita
ingas minn tunnellata metrika kull
sena (1). Madankollu, xenarji tal-
esponiment huma mehtiega li jigu
annessi mal-SDS skont I-Art 31(7)
ghal sustanzi attivi meta dawn ma
jissodisfaex ir-rekwiziti tal-Art
15(2) ez. uzijiet mhux bijocidali,
uzijiet bijocidali li jsehhu barra z-
ZEE.

Jekk ebda htiega biex jitnaggsu I-
emissjonijiet tas-sustanza kimika
ma hi msemmija fil-BREFs
rilevanti, hu mehtieg gharfien
espert dwar fejn is-sustanza kimika
X'aktarx li tigi rilaxxata fi
kwantitajiet sinifikanti. Barra minn
hekk, I-applikanti ghandhom
jidentifikaw u jivvalutaw
possibiltajiet ta’ tnaqgis tal-
emissjonijiet.

Komponenti li jistghu jigu
inkluzi f'formulazzjoni bijocidali,
ta’ xort’ohra mill-ingredjent
attiv, jistghu jigu rregistrati
fREACH, u informazzjoni
disponibbli minn dak il-pro¢ess
biex tigi kkomunikata fil-katina
tal-provvista.

Protezzjoni Ambjentali

(Ext)SDS tista’ tipprovdi
informazzjoni utli dwar in-
natura u l-konéentrazzjoni ta’
sustanzi kontenuti f'materjali
mhux ipprocessati u awziljari, li
jghinu biex jigu determinati
emissjonijiet prevedibbli.
Jistghu jipprovdu wkoll
informazzjoni utli dwar mizuri
ghall-kontroll tal-emissjonijiet.
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Direttiva 2011/65/UE tat-8 ta’
Gunju 2011 dwar ir-
restrizzjoni tal-uzu ta’ certi
sustanzi perikoluzi fit-taghmir
elettriku u elettroniku
(ifformulat mill-gdid), inkluzi
aggornamenti 2008/385/KE,
2009/428/KE u 2009/443/KE.

Direttiva Qafas dwar I-Iskart
2008/98/KE tad-19 ta’
Novembru 2008.

Id-Direttiva tirrestringi I-uzu ta’ sustanzi
perikoluzi specifikati f'taghmir elettriku u
elettroniku

Din id-Direttiva tistabbilixxi I-kuncetti u d-
definizzjonijiet bazici li jirrelataw ghall-
gestjoni tal-iskart, bhal definizzjonijiet ta’
skart, ric¢iklagg, irkupru. Tintrodudi I-
prinCipju li “min iniggez ihallas” u “r-
responsabbilta estiza tal-produttur”.
Il-lista ta’ “skart perikoluz” zviluppata taht
id-Direttiva 91/689/KE tibga’ applikabbli.
Stati Membri ghandhom jirregistraw u
jidentifikaw siti fejn ir-rimi ta’ skart
perikoluz isehh, jipprojbixxu t-tahlit ta’
kategoriji differenti ta’ skart perikoluz u
jizguraw li l-iskart huwa ppakkjat u
ttikkettat tajjeb matul il-gbir, it-trasport u I-
hzin temporanju.

Jekk inti timmanifattura taghmir
elettriku u elettroniku, tista’ ma
tkunx konxju mill-kompozizzjoni
tal-komponenti li juzaw. Jehtieg li
tkun tista’ tiddokumenta
konformita mad-Direttiva, li jehtieg
gharfien tal-kompozizzjoni tal-
komponenti.

Kwalunkwe skart inkluz fuq il-lista
huwa kkunsidrat perikoluz u
jiffac¢ja rekwiziti partikolari li
jirrelataw ghar-rimi tieghu. Inti
tista’, madankollu, ma tkunx
konxju li I-iskart tieghek jikkontjeni
materjali li jinsabu fil-lista.
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REACH jintroduci rekwiziti li
jikkonc¢ernaw sustanzi fl-oggetti
ghall-ewwel darba. Dan
jippermettilek tidentifika jekk I-
oggetti importati jissodisfawx
ir-rekwiziti tad-Direttiva.

Kwalunkwe restrizzjoni gdida
taht din id-Direttiva ghandha
tkun koerenti mad-
dispozizzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni u restrizzjoni
taht REACH.

(Ext)SDS tista’ tipprovdi
informazjzoni utli dwar in-
natura u l-konéentrazzjoni ta’
sustanzi li jinsabu f'materjali
mhux ipprocessati u awziljari,
jghinu fl-identifikazzjoni ta’
skart perikoluz.

Tista’ tipprovdi wkoll
informazzjoni utli dwar ir-rimi
sigur tal-iskart.
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Id-Direttiva tal-Kunsill
1999/13/KE tal-11 ta’ Marzu
1999 dwar il-limitazzjoni ta’
tahlit volatili organiku
minhabba I-uzu ta’ solventi
organici f'Certi attivitajiet u
installazzjonijiet (sostitwita fis-
7 ta’ Jannar 2013 mid-
Direttiva IED 2010/75/UE,
madankollu id-dispozizzjonijiet
taghha jibqghu applikabbli
sas-6 ta’ Jannar 2014).

Direttiva 2006/11/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-15 ta’ Frar 2006
dwar tniggiz ikkawzat minn
certi sustanzi perikoluzi
skarikati fl-ambjent akwatiku
tal-Komunita (Verzoni

kodifikata)

Tistabbilixxi valuri limiti ta” emissjoni ghal
VOCs f’'gassijiet tal-iskart u livelli massimi
ghal emissjonijiet fugittivi. Taghti lil
operaturi industrijali possibilta li jigu
ezentati minn valuri limiti sakemm jilhqu
b’mezzi ohra l-istess tnaqgis li kien isir
kieku applikawhom. Dan jista’ jintlahaq
permezz tas-sostituzzjoni ta’ prodotti
b’kontenut gholi ta’ solvent bi prodotti ta’
solvent iktar baxx jew minghajr solventi u
billi jbiddlu ghal processi ta’ produzzjoni
minghajr solventi. Dan isir parti mill-
process tal-applikazzjoni tal-permessi taht
2010/75/UE.

Din id-Direttiva tistabbilixxi regoli ghal
protezzjoni kontra, u I-prevenzjoni ta’,
tniggiz li jirrizulta mir-rilaxx ta' certi
sustanzi fl-ambjent akwatiku. Tapplika ghal
ilmijiet tal-wic¢ interni, ilmijiet territorjali u
ilmijiet kostali interni.
Gew kompilati zewgq listi ta’ sustanzi
ir-rimi ta’ sustanzi fi—lista | ghandu jigi
eliminat; filwaqt li
ir-rimi ta’ sustanzi fil-lista 11 ghandu
jitnagqqgas.

Gwida ghal utenti downstream

Ir-rekwiziti tad-direttiva VOC huma
I-aktar difficli biex jintlahhqu
fimprizi zghar, minhabba |i hafna
applikazzjonijiet biex jingabru
emissjonijiet huma ghaljin.

Ir-rimi ta’ kwalunkwe Dus li juza
sustanzi fil-Lista Il, ikun soggett
ghal awtorizzazzjoni precedenti
mill-awtorita kompetenti.
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Meta tkun diga hadt azzjoni bi
twegiba ghal din id-Direttiva,
din tista’ tipprovdi informazzjoni
u materjali tajbin ghal mizuri
tal-gestjoni tar-riskji ghal
REACH. B’mod partikolari, tista’
tipprovdi informazzjoni utli
dwar |-uzu ta’ soluzzjonijiet
integrati fi processi u
sostituzzjoni aktar milli
implimentazzjoni ta’ tekniki fil-
punt finali.

Billi tipprovdi aktar
informazzjoni dwar is-sustanzi
u I-kondizzjonijiet tal-uzu
taghhom, inti tghin lid-DU biex
jevita problemi li jirrizultaw
mir-rimi ta’ sustanzi fl-ambjent
akkwatiku.

A. REACH jista’ jghinek ukoll tikkonforma mal-legizlazjzoni nazzjonali dwar is-sahha fuq ix-xoghol, is-sigurta tal-prodott u I-protezzjoni ambjentali.

B. Ghalkemm REACH jista’ jassisti biex tissodisfa r-rekwiziti tal-legizlazzjoni, il-konformita ma’ xenarju tal-esponiment mhijiex ekwivalenti ghal konformita
ma’ legizlazzjoni ohra. Xorta ghandek issegwi I-aspetti kollha tal-legizlazzjoni |-ohra.
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Appendi€i 5 Harsa generali strutturata lejn il-htigiet tal-komunikazzjoni tul il-katina
tal-provvista

L-iskop ta’ din il-harsa generali hu li tipprovdi lista ta’ kontroll tal-htigiet ta’ komunikazzjoni “kollha”, kemm dawk bejn utenti downstream
kif ukoll ohrajn fil-katina tal-provvista u bejn utenti downstream u l-awtoritajiet. ll-lista ta’ kontroll tghinek tizgura li huma zviluppati
ghodod u formati xierqa ghal utenti downstream biex tassisti b’dawn il-htigiet kollha ta’ komunikazzjoni.

Lista ta’ htigiet ta’ komunikazzjoni

(A) Suggett (E) Kapitolu

tal-Gwida.

(F) Ghodod u
formati disponibbli

(B) Min jibghat (C) Ricevitur

Preparazzjoni ghal REACH

1. (Mhux obbligatorja) Talba ghal
informazzjoni dwar uzijiet biex
jassistu bir-registrazzjoni

2. (Mhux obbligatorja) Dispozizzjoni tal-
informazzjoni dwar uzijiet biex
jassistu bir-registrazzjoni (Art. 37(1))

3. (Mhux obbligatorju) Li tipprovdi
informazzjoni rilevanti dwar sustanza

4. (Obbligatorju) li tirreagixxi ghal
talbiet ghal informazzjoni

(Art. 29(3))

5. (Mhux obbligatorja) talba biex
tiddetermina jekk huwiex intiz li
tfittex registrazzjoni ghal sustanza

Fornitur (M/1;
distributuri ;
DU)

Kwalunkwe DU

Kwalunkwe DU

Membri SIEF

Kwalunkwe DU

Kwalunkwe DU

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Membri SIEF

DU li jippartecipa
f'SIEF

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohra)

Kwlaunkwe zmien
qgabel ir-registrazzjoni

Kwlaunkwe zmien
qabel ir-registrazzjoni

Kwalunkwe zmien

Minghajr dewmien
wara talba

Kwalunkwe zmien
qgabel ir-registrazzjoni

Kapitolu R.12 (“
Sistema tad-
deskrittur tal-uzu”) u
I-kapitolu R.13
(“RMMS u OCs”) tal-
Gwida dwar IR&CSA

Gwida dwar
kondivizjoni tad-
dejta

Gwida dwar il-
kondivizjoni tad-
dejta

Lista ta’ sustanzi
preregistrati

Lista ta’ sustanzi
rregistrati
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6. (Mhux obbligatorju) talba biex Kwalunkwe DU Fornitur (M/I, Kwalunkwe zmien

tiddetermina jekk huwiex intiz li distributur, DU qabel ir-registrazzjoni

tinkludi uzu f'registrazzjoni/ xenarju ohrajn)

tal-esponiment
7. (mhux obbligatorju) espressjoni ta’ Kwalunkwe DU ECHA Wara |-pubblikazzjoni REACH IT

interess f'sustanza mhux elenkata fil-
lista ta’ preregistrazzjoni mill-ECHA

Azzjonijiet b'rizultat tal-informazzjoni - sustanzi wehidhom jew f'tahlitiet

tal-lista ta’
preregistrazzjoni

10.

11.

12.

13.

(mhux obbligatorju) itlob ghal SDS
konformi ma’ REACH jekk ma tkunx
ricevuta sad-data dovuta

(obbligatorja) provvizjoni ta’ SDS
konfori ma’ REACH meta mehtiega

(Art.31)

(Mhux obbligatorju) itlob ghal
informazzjoni tal-Art.32 (SDS mhux
mehtiega) jekk mhux ricevuta sad-
data dovuta

(Obbligatorja) informazzjoni dwar is-
sustanza meta SDS ma tkunx
mehtiega (Art.32)

(Obbligatorja) informazzjoni biex
tippermetti I-uzu sigur u I-protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent
meta |-fornitura ta’ SDS mhijiex
mehtiega

(Art. 31(4))

(Fug talba) informazzjoni mehtiega
biex tikkonforma ma’ REACH

(Art. 36)

Kwalunkwe DU

Fornitur (M/1;
distributuri;
DU)

Kwalunkwe DU

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Fornitur (M/I,
distributur, DU
ohrajn)

Kwalunkwe DU

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Kwalunkwe DU

Pubbliku generali

Awtoritajiet

L-ewwel fornitura
wara r-registrazzjoni

Meta s-
sustanza/tahlita hija
I-ewwel fornita

L-ewwel fornitura
wara r-registrazzjoni

L-ewwel fornitura
wara r-registrazzjoni

Meta s-
sustanza/tahlita hija
I-ewwel fornita

Minghajr dewmien
meta mitlub

Gwida dwar il-
kompilazzjoni ta’
SDSs

Gwida dwar il-
kompilazzjoni ta’
SDSs
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Azzjonijiet b’rizultat ta’ informazzjoni — sustanzi f’'oggetti

14.

15.

16.

17.

18.

(Mhux obbligatorju) itlob ghal
informazzjoni dwar jekk sustanzi
soggetti ghal restrizzjoni huma
kontenuti foggett

(Mhux obbligatorju) talba ghal
informazzjoni dwar jekk SVHC
humiex kontenuti f'oggett
f'’konc¢entrazjzonijiet > 0.1% w/w

(Obbligatorja) informazzjoni dwar I-
uzu sigur ta' oggetti li jikkontjenu
SVHC f’kon¢entrazzjoni > 0,1% w/w
(Art.33(1))

(Fuq talba) informazzjoni dwar I-uzu
sigur ta’ oggetti li jikkontjenu SVHC
f'’konc¢entrazzjoni ta’ > 0,1% w/w
(Art.33(2))

(Obbligatorju) innotifika I-SVHC
f'oggetti taht I-Art. 7(2)

Ricevituri ta’
oggetti DU

Ricevituri ta’
oggetti DU

Fornitur
(produttur/
importatur) ta’
oggetti

Fornitur
(produttur/
importatur) ta’
oggetti

Fornitur
(produttur/
importatur) ta’
oggetti

Fornitur
(produttur/impor
tatur) ta’ oggetti

Fornitur
(produttur/
importatur) ta’
oggetti
Ricevituri ta’
oggetti

Konsumatur

ECHA

Kwalunkwe zmien

Hekk kif is-sustanza
tigi inkluza fil-Lista
tal-Kandidati

Hekk kif is-sustanza
tigi inkluza fil-Lista
tal-Kandidati

Fi Zzmien 45 jum minn
meta t-talba tkun
ricevuta

Hekk kif is-sustanza
tigi inkluza fil-Lista
tal-Kandidati

Gwida dwar rekwiziti
ghal sustanzi
f'oggetti

Gwida dwar rekwiziti
ghal sustanzi
foggetti

Gwida dwar rekwiziti
ghal sustanzi
foggetti

Manwal dwar il-
Prezentazzjoni tad-
Dejta “ Kif
Tipprepara u
Tipprezenta
Notifikazzjoni ta’
Sustanzi f'Oggetti
bl-uzu ta’ IUCLID”
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IlI-kontroll tal-konformita max-xenarju tal-esponiment

19.

20.

(Obbligatorju) Ir-rappurtagg tal-uzu
ta’ sustanza perikoluza barra I-ES tal-
fornitur (Art.38(1)) (jehtieg li jkopri I-
ezenzjonijiet differenti u jista’
ghaldagstant ikollu htigiet ta’
informazzjoni differenti)

(Mhux obbligatorju) Id-
dokumentazzjoni ta’ konformita mal-
ES, b’mod partikolari jekk il-
kondizzjonijiet mhumiex ezattament |-
istess.

DU

Kwalunkwe DU

ECHA

Awtoritajiet

Il-preparazzjoni ta’ rapport dwar is-sigurta kimika ta’ utent downstream

21.

22.

23.

(Mhux obbligatorju) ll-kontroll ta’ jekk
ES generiku giex ippreparat (minn
assocjazzjoni tal-industrija)

(Mhux obbligatorju) Informazzjoni
addizzjonali ottenuta mill-fornitur
sabiex twettaq CSR tad-DU

(Mhux obbligatorju) Li tottjeni
informazzjoni dwar karatteristici tas-
sustanza sabiex twettaq CSR tad-DU

DU li
jikkunsidra I-
preparazzjoni
ta’ CSA tad-DU

DU li
jikkunsidra |-
preparazzjoni
ta’ CSA tad-DU

DU li jipprepara
CSA tad-DU

Assocjazzjoni tal-
industrija, ohrajn

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Fornitur proprju,
M/1 iehor ta’
sustanza jew
SIEF

Qabel ma jibda I-uzu
wara li s-sustanza
tkun giet irredistrata u
fi zmien 6 xhur wara li
tir¢ievi n-numru tar-
registrazzjoni fSDS.

Hekk kif I-SDS/ES tal-
fornitur huwa ricevut

Qabel ma jibda I-uzu
wara li s-sustanza
tkun diet irregistrata

Qabel ma jibda I-uzu
wara li s-sustanza
tkun giet irredistrata u
fi zmien 12-il xahar
wara li jkun ricevut in-
numru tar-
registrazzjoni f'SDS.

Qabel ma tuza s-
sustanza tkun giet
irregistrata u fi zmien
12-il xahar wara li
tir¢ievi n-numru tar-
registrazzjoni f'SDS.

Manwal dwar il-
Prezentazzjoni tad-
Dejta “Kif Tipprepara
u Tipprezenta
Rapport tal-Utent
Downstream billi
tuza IUCLID 5”

Pagna web tar-
rapport tal-Utent
downstream

SIEF ghandu jigi
kkontrollat jekk
possibbli, jista’ jkun
ibbazat fuq I-IT.
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24.

25.

27.

28.

(Mhux obbligatorju) Li tottjeni
informazzjoni dwar I-uzu tal-
konsumaturi ta’ sustanza biex
tipprepara CSA tad-DU

(Obbligatorju) avza li s-CSA tad-DU
ghandu jigi ppreparat

Kif titlob li uzu jsir uzu identifikat

(Art.37(2))

Kif tinforma li uzu ma jistax jigi inkluz
bhala uzu identifikat ghal ragunijiet
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
jew tal-ambjent u r-raguni ghal dan

1lI-gbir ta’ informazzjoni dwar |-uzijiet

(Mhux obbligatorju) Li tottjeni
informazzjoni dwar I-uzu proprju ta’
sustanza

Kwalunkwe DU,
izda
primarjament
formulatur

DU

Kwalunkwe DU

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Kwalunkwe
DU, izda
primarjament
utenti
industrijali

Utenti
downstream
(klijenti,
distributuri)

ECHA

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

DU li jitlob li uzu
jsir identifikat

ECHA

[dipartimenti /
entitajiet ohra fi
hdan il-kumpanija
proprja]

Qabel ma tibda I-uzu
wara li s-sustanza
tkun giet irredistrata u
fi zmien 12-il xahar
minn meta tircievi in-
numru tar-
registrazzjoni fSDS.

Qabel tibda jew
tkompli uzu partikolari
u fi zmien 6 xhur minn
meta tir¢ievi n-numru
ta’ registrazzjoni fl-
SDS.

Mhux inqgas minn 12-il
xahar gabel —
iskadenza ghar-
registrazzjoni

‘minghajr dewmien’

Kwalunkwe zmien
qgabel ir-registrazzjoni
jeq qabel il-
preparazzjoni ta’ CSA
ta’ DU

3

Manwal dwar il-
Prezentazzjoni tad-
Dejta “Kif Tipprepara
u Tipprezenta
Rapport tal-Utent
Downstream billi
tuza IUCLID 5”

Pagna web tar-
rapport tal-utent
Downstream

Kif titlob li uzu jsir uzu identifikat

26.

Kapitolu R.12 tal-
Gwida dwar IR&CSA
“Sistema tad-
deskrittur tal-uzu”

Gwida dwar IR&CSA
kapitolu R.12
“Sistema tad-
deskrittur tal-uzu”
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29. (Mhux obbligatorju) Li tottjeni Kwalunkwe Utenti Qabel tibda I-uzu wara 3,5 Gwida dwar IR&CSA
informazzjoni dwar I-uzu tal-klijenti DU, izda downstream li s-sustanza tkun giet kapitolu R.12
ta’ sustanza biex tipprepara CSR tad- primarjament (klijenti, irregistrata u fi zmien “Sistema tad-
DU formulatur distributuri) 12-il xahar minn meta deskrittur tal-uzu”

Kif t

informa lil fornituri b’informazzjoni gdida dwar perikoli

tir¢ievi n-numru tar-
registrazzjoni fSDS.

30.

31.

Kif tinforma lil fornituri b’informazzjoni li

(Obbligatorju) ll-komunikazzjoni ta’
kwalunkwe informazzjoni gdida dwar
karatteristici perikoluzi

(Art. 34)

(Obbligatorju) Kif tinforma jekk
klassifikazzjoni ta’ sustanza tkunx
differenti ghal dik tal-fornitur

(Art. 38(4))

Kwalunkwe
DU

Kwalunkwe
DU

Fornituri (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

ECHA

ddahhal fid-dubju l-adegwatezza ta’

Kwalunkwe zmien
(mhux specifikat)

Kwalunkwe zmien
(mhux specifikat)

mizuri tal-gestjoni tar-riskji

Ebda format
preskritt

6 Pagna web tar-
rapport tal-utent
downstream

Manwal dwar il-
Prezentazzjoni tad-
Dejta “Kif Tipprepara
u Tipprezenta
Rapport ta’ Utent
Downstream billi
tuza IUCLID 5”

32.

(Obbligatorju) Li tghaddi
informazzjoni li tista’ ddahha fid-
dubju lI-adegwatezza ta’ mizuri tal-
gestjoni tar-riskji

(Art. 34)

Kwalunkwe DU

Konformita mar-rekwiziti li jirrelataw ghal awtorizzazzjoni

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Kwalunkwe zmien
(mhux specifikat)

6 Ebda format
standard, xenarju
tal-esponiment li
jinkludi I-istima tal-
esponiment jekk
xieraq

33.

(Obbligatorju) Li tinnotifika I-uzu ta’
sustanza soggetta ghal
awtorizzazzjoni

(Art. 66(1))

DU

ECHA

Fi zmien 3 xhur mill-
ewwel fornitura ta’
sustanza awtorizzata

8 Ghandu jigi
implimentat f
REACH IT
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34.

35.

(Mhux obbligatorju) Itlob biex
tiddetermina jekk fornitur jippjanax li
japplika ghal awtorizzazzjoni ta’ uzu
ta’ sustanza

(Mhux obbligatorju) Ikkuntattja
msiehba potenzjali dwar il-possibilta
li taghmel applikazzjoni kongunta
ghal awtorizzazzjoni tal-uzu ta’
sustanza

Kwalunkwe DU

Kwalunkwe DU

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn)

Fornitur (M/1,
distributur, DU
ohrajn); klijenti;
kompetituri

Hekk kif sustanza tkun
giet inkluza fl-Anness
XV

Hekk kif sustanza tkun
giet inkluza fl-Anness
X1V

Gwida dwar il-
preparazzjoni ta’
applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni

Gwida dwar il-
preparazzjoni ta’
applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni
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