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SOMMARJU EZEKUTTIV

Dan huwa I-ghaxar rapport ta’ progress tal-ECHA dwar il-valutazzjoni skont ir-Regolament
REACH. Dan jigbor fil-qosor 10 snin ta’ esperjenza mill-attivitajiet li twettqu s’issa, u jaghti
rendikont aktar dettaljat tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-ECHA fl-2017. Huwa jipprovdi wkoll
rakkomandazzjonijiet lir-registranti godda u ezistenti li jirrizultaw minn din l-esperjenza.

Xejriet fl-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-ECHA mill-2008

Matul I-ewwel snin ta’ valutazzjoni, mill-2008 sal-2010, is-Segretarjat tal-ECHA ghazel dossiers
ghal kontroll tal-konformita abbazi ta’ ghazla kazwali, skrinjar tal-1T u prijoritizzazzjoni
manwali. Matul dawn is-snin, gew ikkontrollati 105 dossier u gew adottati 12-il decizjoni.
Flimkien, dawn id-decizjonijiet indirizzaw nuqgqasijiet fil-konformita dwar 23 rekwizit ta’
informazzjoni, prin¢ipalment dwar il-karatteristic¢i fizikokimici, I-iskrinjar ghal tossicita
riproduttiva/tal-zvilupp u I-kwalita tar-rapport dwar is-sigurta kimika. Fl-istess waqt, I-ECHA,
il-Kumitat tal-Istati Membri taghha u I-Istati Membri kisbu esperjenza importanti dwar l-aspetti
kollha tal-process tal-valutazzjoni tad-dossier u bnew il-kapacita u I-hiliet mehtiega sabiex
jimdirizzaw volum akbar ta’ kazijiet.

Matul it-tliet snin ta’ wara I-ewwel skadenza tar-registrazzjoni tal-2010, I-ECHA ffukat il-
kontrolli tal-konformita dejjem aktar fuq id-dossiers li jingabru minn skrinjar sistematiku tal-
IT. Ir-rekwiziti tal-informazzjoni maghzula gew indirizzati b’'mod standardizzat. Dan wassal
ghal total ta’ 1 464 kontroll immirat! u generali u 329 decizjoni adottata, fejn kull wahda spiss
tinkludi talba jew zewg talbiet ghal informazzjoni. Ghaldagstant, I-ewwel mira ta’ 5 %2 fuq id-
dossiers tal-2010 giet issodisfata wkoll sat-tmiem tal-2013.

FI-2014, I-ECHA bdiet tindirizza wkoll dossiers mit-tieni skadenza ta’ introduzzjoni gradwali. BI-
ghajnuna ta’ ghodod ta’ skrinjar imtejba, I-Adgenzija bdiet taghzel dossiers ta’ sustanzi ta’
thassib potenzjali, jigifieri dawk is-sustanzi li ghalihom (i) il-profil ta’ periklu ghal rekwiziti ta’
informazzjoni ta’ (eko)tossicita ta’ livell oghla®# jindika thassib potenzjali (jew il-profil ta’
periklu ma jkunx car u jehtieg li jigi ezaminat aktar) u (ii) hemm potenzjal sinifikanti ta’
esponiment. L-attenzjoni tqgieghdet fuq ir-rekwiziti tal-informazzjoni ewlenin li jistghu jghinu
jiccaraw jekk is-sustanza aktarx tkun kar¢inogena, mutagena jew tossika ghar-riproduzzjoni
(CMR) u/jew persistenti, bijoakkumulattiva u tossika (hafna) (PBT/vPvB). Dawk ir-rekwiziti tal-
informazzjoni huma centrali sabiex sustanza tigi identifikata bhala li tkun ta’ thassib serju
hafna. Mill-2015, dan l-approc¢ ifforma parti ¢entrali tal-Istrategija Regolatorja Integrata tal-
ECHAS5. Meta mqgabbel mal-approé¢ precedenti, I-ghadd ta’ kontrolli tal-konformita u
decizjonijiet huwa aktar baxx, izda I-ghadd ta’ talbiet ta’ informazzjoni zdied ghal medja ta’
hames talbiet ghal kull decizjoni li ttiehdet fl-2017.

B'mod generali, matul I-10 snin ta’ valutazzjoni, I-ECHA kkontrollat, f’livelli differenti, il-
konformita ta’ 1 350 (7.33 %) dossier fil-medda ta’ tunnellagg >1000 tn/a u 430 (3.79 $) tad-
dossiers fil-medda ta’ tunnellagg 100-1000 tn/a. Minhabba I-ghazla bbazata fuq I-iskrinjar ta’
lakuni fid-data suspettati, fil-maggoranza kbira tal-kazijiet (69 % u 77 % rispettivament), il-
kontrolli tal-konformita kkonfermaw nuqqgas ta’ konformita wiehed jew aktar u rrizultaw
f'(abbozz ta’) decizjonijiet tal-ECHA.

1 Ghall-istess redistrazzjoni, seta’ nfetah aktar minn kontroll wiehed tal-konformita sabiex jigu indirizzati
xenarji ta’ thassib jew nuqgqgasijiet ta’ konformita differenti.

2 Il-mira ta’ 5% giet ikkalkolata permezz ta’ ghadd ta’ dossiers ta’ registrazzjoni unici li gew ikkontrollati
ghall-konformita (ara t-Tabella 1.)

3 Genotossicita, tossic¢ita b'dozadg ripetut, tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid, tossicita tar-riproduzzjoni,
karc¢inogenicita, tossicita akkwatika fit-tul, biodegradazzjoni u bioakkumulazzjoni.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy _en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_requlatory strategy_en.pdf/
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Sa tmiem 1-2017, fid-decizjonijiet dwar il-kontroll tal-konformita b’kollox saru 2 586 talba ghal
informazzjoni. Minn dawn it-talbiet, 420 (16 %) mmiraw l-identifikazzjoni ta’ sustanzi, 178

(7 %) il-karatteristici fizikokimici, 955 (37 %) il-perikli ghas-sahha tal-bniedem, 662 (26 %) I-
ekotossicita u d-destin, u 367 (14 %) il-kwalita tar-rapportar dwar is-sigurta kimika. L-aktar
nuggasijiet fil-konformita komuni relatati mas-sahha tal-bniedem instabu fit-tossicita tal-
izvilupp ta’ qabel it-twelid (I-ewwel u t-tieni speci), fit-tossiéita subkronika (studju ta’

90 gurnata), fl-istudji in vitro ghall-mutazzjoni tal-gene u/jew ic¢-c¢itogenicita fic-celloli tal-
mammiferi u fl-istudju in vitro tal-mutazzjoni tal-gene fil-batterji. Fil-kaz tar-rekwiziti tal-
informazzjoni ambjentali, I-aktar nuggasijiet fil-konformita komuni li nstabu kienu fit-tossicita
kronika fil-hut, fl-identifikazzjoni tal-prodotti ta’ degradazzjoni, fl-inibizzjoni tat-tkabbir fil-
pjanti akkwatici, fil-bijoakkumulazzjoni u fl-effetti fl-organizmi terrestri. Fir-rigward tal-
karatteristici fizikokimici, il-koeffi¢jent tal-partizzjoni, is-solubbilta fl-ilma, il-pressjoni tal-fwar
u I-kostant ta’ disso¢jazzjoni kienu r-rekwiziti tal-informazzjoni li ntalbu l-aktar ta’ spiss fid-
decizjonijiet.

B’mod parallel mal-hidma fugq il-kontrolli tal-konformita, I-ECHA lahget b’success iz-zewg
skadenzi li stabbiliet f'REACH, tal-2012 u 1-2016, ghall-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar
tas-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali u harget 806 decizjoni. L-ghadd totali ta’ talbiet li saru
fid-decizjonijiet dwar il-proposti ta’ ttestjar matul is-snin huwa 1 588 — 964 (61 %) rigward |-
ittestjar tossikologiku, 494 (31 %) rigward I-ittestjar fuq I-ekotossikologija u d-destin
ambjentali, u 130 (8 %) rigward l-ittestjar fizikokimiku. Ir-registranti pproponew ittestjar I-
aktar ghat-tossicita tal-izvilupp ta’ qabel it-twelid, I-istudju tat-tossic¢ita subkronika ta’

90 gurnata u l-ittestjar tat-tossicita kronika fuq l-invertebrati.

L-ewwel kazijiet bhala segwitu ghall-valutazzjoni tad-dossier gew ipprocessati fl-2012, u fi-
2013 gie stabbilit ghalkollox approc¢ strutturat. Bhalissa, |-ghadd ta’ valutazzjonijiet ta’
segwitu li jsiru annwalment huwa bejn 300 u 350, fejn madwar 55 % joriginaw minn
decizjonijiet dwar il-kontroll tal-konformita u 45 % minn decizjonijiet dwar il-proposti ta’
ttestjar. Mill-2013, I-ECHA nnotifiat lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u lill-
Kummissjoni dwar 73 kaz fejn is-sustanzi huma kandidati possibbli ghal klassifikazzjoni u
tikkettar armonizzati, u mmarkaw 11-il kaz ghal valutazzjoni tas-sustanza. Wara li fasslet |-
Istrategija Regolatorja Integrata sabiex tiffoka fuq sustanzi ta’ thassib potenzjali, -ECHA
kkunsidrat wkoll b'mod aktar sistematiku jekk humiex mehtiega processi regolatorji ulterjuri
tal-immaniggjar tar-riskji abbazi tal-valutazzjoni ta’ segwitu.

ll-process ta’ valutazzjoni principali |-iehor, il-valutazzjoni tas-sustanza, effettivament beda bil-
pubblikazzjoni tal-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju (CoRAP) fi Frar 2012. L-ECHA
tikkoordina x-xoghol u tikkollabora mal-Istati Membri li jkunu ged jaghmlu I-valutazzjoni matul
il-process tal-valutazzjoni tas-sustanza, bl-ghan li tikseb decizjonijiet konsistenti u
xjentifikament robusti u biex tizgura li I-informazzjoni mehtiedga tintalab permezz tal-aktar
rotta vijabbli sabiex jigi ¢carat it-thassib u jigi infurmat |-immaniggjar tar-riskju regolatorju.

Bejn 1-2012 u 1-2017, gew ivvalutati total ta’ 221 sustanza mill-Istati Membri, li kkunsidraw li
159 (72 %) minn dawn htiegu informazzjoni ulterjuri sabiex jigi ¢carat it-thassib suspettat; it-
62 sustanza li kien fadal setghu jigu konkluzi minghajr il-htiega ghal aktar informazzjoni. Mill-
159 sustanza li jehtiegu informazzjoni addizzjonali sabiex jigi ¢¢arat it-thassib, bhalissa 147
jinsabu fl-istadju tal-process fejn ged tintalab aktar informazzjoni (tehid ta’ decizjonijiet) jew
fejn informazzjoni li ghadha kif tigi sottomessa ged tigi vvalutata (segwitu). It-12-il sustanza li
jifdal gew konkluzi wara s-sottomissjoni u I-valutazzjoni tal-informazzjoni mitluba.
Konsegwentement, total ta’ 74 sustanza gew konkluzi, u f'43 % ta’ dawn il-kazijiet, I-Istat
Membru li kien ged jaghmel il-valutazzjoni kkunsidra li jista’ jkun mehtieg immaniggjar tar-
riskju regolatorju ulterjuri.

L-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-ECHA fl-2017

F’konformita mal-Istrategija Regolatorja Integrata mfassla fl-2015, I-ECHA kompliet
tikkontrolla I-konformita tad-dossiers ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi fammonti ta’ aktar minn
100 tunnellata fis-sena, fejn indirizzat end-points ta’ periklu ta’ livell oghla ghal sustanzi ta’
thassib potenzjali. Barra minn hekk, I-ECHA bdiet progett pilota li jiffoka fuq gruppi partikolari



ta’ sustanzi ta’ prijorita li fughom ir-registranti geghdin juzaw read-across jew approcci ta’
raggruppament ghall-end-points ewlenin, u bdiet interazzjoni informali sabiex b’'mod aktar
effettiv tizgura li dan l-approc¢¢ ta’ raggruppament ikun konformi mar-rekwiziti tal-
informazzjoni. Barra minn hekk, I-ECHA kompliet tuza mizuri ohra — inkluzi kampanji bl-ittri u
approcci specifici ghas-settur — biex tahdem flimkien mal-industrija biex tghin izzid il-
konformita generali tad-dossiers ta’ registrazzjoni u ttejjeb il-kwalita tar-rapporti dwar is-
sigurta kimika.

Rizultati tal-kontrolli tal-konformita

FI-2017, 185 (83 %) mill-222 kontroll tal-konformita li gew konkluzi saru fuq sustanzi ta’
thassib potenzjali. L-ECHA harget 151 abbozz ta’ decizjonijiet godda li jindirizzaw in-
nuqgasijiet fil-konformita; l-aktar talbiet ghal informazzjoni komuni kienu fir-rigward tat-
tossicita tal-izvilupp ta’ qabel it-twelid, il-mutagenicita/genotossicita, it-tossicita riproduttiva, u
t-tossicita akkwatika fit-tul. Barra minn hekk, I-ECHA adottat 139 decizjoni dwar il-kontroll tal-
konformita. B’kollox, fid-decizjonijiet tal-ECHA saru 679 talba standard ghal informazzjoni,
b’medja ta’ hames talbiet ghal informazzjoni ghal kull decizjoni. L-aktar nuqqasijiet fil-
konformita komuni li gew indirizzati fid-decizjonijiet dwar il-kontroll tal-konformita kienu: it-
tossicita tal-izvilupp ta’ gabel it-twelid, il-mutagenicita/genotossicita, I-ittestjar b’simulazzjoni
(ilma, hamrija u sediment), it-tossi¢ita akkwatika fit-tul, it-tossicéita riproduttiva, u t-tossicita
b’doza ripetuta. Dawk ir-rekwiziti tal-informazzjoni jippermettu I-identifikazzjoni ta’ sustanza
ta’ thassib serju hafna.

Ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar

B‘mod generali, fl-2017 gew adottati 58 decizjoni dwar il-proposti ta’ ttestjar, li jinvolvu

127 talba ghal ittestjar. L-aktar proposti ta’ ttestjar komuni relatati mas-sahha tal-bniedem
kienu ghat-tossicita tal-izvilupp ta’ gabel it-twelid u ghall-istudju tat-tossicita subkronika ta’
90 gurnata. Min-naha ambjentali, I-aktar lakuni fid-data frekwenti li gew identifikati mir-
registranti kienu dwar |-effetti fil-qosor u fit-tul fuq I-organizmi terrestri u dwar it-tossicita
akkwatika fit-tul. Ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet se jinfurmaw I-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’
thassib serju hafna, izda se jlestu wkoll I-informazzjoni dwar il-perikli ta’ sustanza sabiex jigi
permess l-uzu sigur taghha.

Valutazzjoni ta’segw itu ta’ decizjonijiet dw ar il -kontroll tal-konformita u I-
proposti ta’ ttestja r

FI-2017, gew konkluzi 327 valutazzjoni ta’ segwitu tad-dossiers. L-ezitu tal-valutazzjonijiet ta’
segwitu juri li mill-end-points li originarjament gew identifikati bhala mhux konformi mar-
rekwiziti tal-informazzjoni jew fejn giet sottomessa proposta ta’ ttestjar, 639 (85 %) minnhom
issa jikkonformaw bhala konsegwenza tal-valutazzjoni tad-dossier. Ghall-117-il endpoint

(15 %) li jifdal, is-Segretarjat tal-ECHA baghat dikjarazzjoni ta’ nugqgas ta’ konformita (SONC)
ghal 109 end-points u, skont I-Artikolu 42(1), nieda process gdid ta’ tehid ta’ decizjonijiet ghal
8 end-points.

Mill-valutazzjonijiet ta’ segwitu li gew konkluzi, 67 kaz gew immarkati bhala kandidati ghal
processi regolatorji ulterjuri, jigifieri klassifikazzjoni u tikkettar, valutazzjoni tas-sustanza jew
kontroll tal-konformita gdid. Peress li |-ewwel decizjonijiet ibbazati fuq il-fokus tal-Istrategija
Regolatorja Integrata tal-ECHA fug end-points ewlenin saru biss fl-2015, I-ewwel wiehed minn
dawn il-kazijiet lahaq |-istadju ta’ segwitu fit-tmiem tal-2017.

Progress fil-valutazzjoni tas-sustanzi

L-aggornament tal-2017-2019 tal-CoRAP, li gie adottat fil-21 ta’ Marzu 2017, jikkonsisti minn
115-il sustanza, li minnhom 22 gew skedati ghall-valutazzjoni fl-2017. Wara s-sekwenza
komuni tal-iskrinjar fl-2017, I-ECHA pproponiet li tinkludi 107 sustanzi fl-abbozz tal-CoRAP
ghall-2018-2020 sabiex jigu vvalutati mill-1stati Membri.

Mis-sekwenza precedenti ta’ valutazzjonijiet tas-sustanzi, I-Istati Membri li kienu ged jaghmlu
I-valutazzjoni hejjew abbozzi ta’ decizjonijiet ghal 27 sustanza sabiex jitolbu aktar

informazzjoni biex jigi ¢c¢arat it-thassib issuspettat. Ghat-12-il sustanza li jifdal, I-Istati Membri
li kienu ged jaghmlu I-valutazzjoni kkunsidraw I-informazzjoni disponibbli bhala suffi¢jenti biex



jilhqu konkluzjoni dwar it-thassib identifikat.

Il-process tal-valutazzjoni tas-sustanza ged jimxi aktar lejn valutazzjoni ta’ segwitu, u z-zmien
jiddependi fuq l-iskadenzi stabbiliti fid-decizjonijiet biex ir-registranti jissottomettu d-data. FI-
2017, 26 sustanza kienu fl-istadju fejn informazzjoni gdida kellha tigi sottomessa wara talba
inizjali ghal aktar informazzjoni. L-awtoritajiet kompetenti responsabbli tal-Istat Membru li
jkun ged jaghmel il-valutazzjoni bhalissa gqed jirrevedu Il-informazzjoni li ghadha kif giet
sottomessa biex jilhqu konkluzjoni dwar |-adegwatezza taghha.

L-ECHA adottat 31 decizjoni dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi u ppubblikat 25 konkluzjoni dwar
il-valutazzjoni tas-sustanzi: ghal 13-il sustanza gie konkluz li r-riskji jigu kkontrollati b'mod
xieraq bil-mizuri ezistenti, u ghal 12-il sustanza gie konkluz li huma mehtiega mizuri ta’
mmaniggjar tar-riskju madwar I-UE.



RAKKOMANDAZZJONIJIET EWLENIN LIR-REGISTRANTI

Dawn li gejjin huma r-rakkomandazzjonijiet ewlenin tal-ECHA lir-registranti bbazati fuq il-
valutazzjonijiet li saru fl-2017. Ir-rakkomandazzjonijiet u I-pariri kollha huma disponibbli fil-
kapitolu 5 ta’ dan ir-rapport u fuq is-siti web tal-ECHA dwar il-valutazzjoni®.

AGGORNA D-DOSSIER TA’ REGISTRAZZJONI TIEGHEK MINGHAJR DEWMIEN

ZEJJED META INFORMAZZJONI RILEVANTI GDIDA TKUN DISPONIBBLI

e Skont I-Artikolu 22 tar-Regolament REACH, int responsabbli biex taggorna r-
registrazzjoni tieghek b’informazzjoni rilevanti gdida fuq l-inizjattiva tieghek
stess u minghajr dewmien zejjed u tissottomettiha lill-ECHA, perezempju fil-
kazijiet li gejjin:

0 ikun hemm bidliet fl-istatus tieghek bhala registrant;

0 ikun hemm bidliet fil-kompozizzjoni tas-sustanza registrata tieghek;

0 ikun hemm bidliet fil-kwantitajiet annwali jew totali manifatturati jew
importati, li jirrizultaw f'bidla fil-medda ta’ tunnellagg;

0 int tkun identifikajt uzi godda jew uzi godda mhux rakkomandati;

o int ikollok gharfien gdid tar-riskji tas-sustanza ghas-sahha tal-bniedem
u/jew ghall-ambjent;

0 ikun hemm bidliet fil-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza;

o int tkun aggornajt jew emendajt ir-rapport dwar is-sigurta kimika jew il-
gwida dwar |-uzu sigur;

0 int tkun identifikajt il-htiega li jsir test gdid elenkat fl-Anness IX jew fl-
Anness X tar-Regolament REACH;

0 ikun hemm bidla fl-ac¢¢ess li jinghata ghall-informazzjoni fir-
registrazzjoni tieghek.

e L-informazzjoni I-gdida jista’ jkollha impatt fuq il-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u tal-ambjent.

IGGUSTIFIKA U DDOKUMENTA L-APPROCC TIEGHEK TAL-PIZ TAL-EVIDENZA

e Jekk int tipproponi adattament ibbazat fuq il-piz tal-evidenza, il-linji individwali
ta’ evidenza u I-gustifikazzjoni ghandhom jipprovdu livell ta’ kunfidenza
suffi¢jenti meta mqgabbel mal-informazzjoni mistennija bit-test prestabbilit. 1d-
dokumentazzjoni tal-adattament tal-piz tal-evidenza ghandu jkun trasparenti u
I-konkluzjonijiet ghandhom ikunu ggustifikati.

e Int jehtieg li tiddokumenta I-kwalita u r-rilevanza tal-elementi ta’ prova, kif
ukoll il-konsistenza u I-kompletezza taghhom, fir-rigward tar-rekwiziti tal-
informazzjoni standard.

e Int ghandek tindirizza wkoll I-in¢ertezzi assocjati u I-impatt taghhom b’mod li
jippermetti lill-ECHA li tivvaluta u tivverifika I-elementi kollha ta’ prova li
jinghataw fid-dossier tekniku.

6 https://echa.europa.eu/mt/regulations/reach/evaluation
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IPPROVDI ARGUMENTI ROBUSTI TA’ RAGGRUPPAMENT U READ-ACROSS

e Uza |-Qafas ta’ Valutazzjoni ta’ Read-Across (RAAF?) tal-ECHA biex ti¢cekkja r-
robustezza tal-adattament read-across tieghek. Ir-RAAF jiddeskrivi I-aspetti tal-
gustifikazzjonijiet tar-raggruppament u tar-read-across li I-ECHA tikkunsidra
bhala krucjali kemm ghall-end-points tas-sahha tal-bniedem kif ukoll dawk
ambjentali.

e FMarzu 2017, gie ppubblikat dokument tekniku® fuq is-sit web tal-ECHA dwar
il-valutazzjoni tal-kumplessita tar-raggruppament u tar-read-across ghal
sustanzi multikostitwenti u UVCB. Dan jiddeskrivi I-kwistjonijiet principali
addizzjonali proposti li ghandhom jigu kkunsidrati meta jintuzaw previzjonijiet
ibbazati fuq kazijiet ta’ raggruppament u read-across li jinvolvu sustanzi
multikostitwenti u/jew UVCBs sabiex jigu adattati r-rekwiziti tal-informazzjoni
standard.

o Iggustifika l-approc¢c ta’ raggruppament u read-across billi turi kif is-similarita u
n-nuqgas ta’ similarita strutturali huma marbutin mal-previzjoni u ohlog matrici
tad-data, li tippermetti tgabbil magenb xulxin tal-karatterisitici tas-sors(i) u
tas-sustanza/sustanzi fil-mira.

7 Qafas ta’ Valutazzjoni ta’ Read-Across (RAAF) tal-ECHA:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf en.pdf.

8 Qafas ta’ Valutazzjoni ta’ Read-Across (RAAF) - Kunsiderazzjonijiet dwar sustanzi multikostitwenti u
UVCBs: https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-
€439-16c¢3-d2c8da96a316.
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1. RAKKOMANDAZZJONIJIET LIR-REGISTRANTI

Dan il-kapitlu jinkludi pariri lir-registranti ezistenti u futuri kollha taht REACH.

Ir-rakkomandazzjonijiet huma bbazati fuq I-aktar nuqqasijiet frekwenti osservati matul il-
valutazzjoni tad-dossier u tas-sustanza, jew matul is-segwitu taghhom, u jinkludu wkoll
informazzjoni dwar il-gwida u I-ghodod li matul is-sena saru disponibbli ghar-registranti.

1.1 Irrapporta I-identita tas-sustanza u I-materjal tat-test
rapprezentattiv b'mod korrett

Irrapporta dak li rregistrajt b’'mod c¢ar

I¢ccekkja li I-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni tal-entita legali rrapportata tieghek taga’ fi
hdan il-limiti tal-informazzjoni kompozizzjonali tal-profil tal-identita tas-sustanza kif irrapportat
fir-rekord tal-kompozizzjoni tal-konfini fid-dossier tar-registrant principali. Aktar informazzjoni
tista’ tinstab fid-“Dokument ta’ Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi
fREACH u CLP™®.

Uza bis-shih l-ogsma tar-rapportar tal-1UCLID disponibbli
Aggorna d-dossier tar-registrant principali b'mod proattiv sabiex tuza |-funzjonalitajiet il-godda
tar-rapportar ghall-profil kompozizzjonali kongunt u ghar-rekords tal-materjal tat-test.

L-ECHA theggek tiehu azzjoni sabiex tikkoregi zbalji ta’ identifikazzjoni tas-sustanzi mhux biss
matul il-valutazzjoni tad-dossier izda anki fuq l-inizjattiva tieghek stess. Aktar informazzjoni
dwar kif thejji registrazzjoni tista’ tinstab fil-manwal “Kif tipprepara dossiers ta’ registrazzjoni u
PPORD”1°.

Kun zgur li tkun tista’ turi li tinsab fir-registrazzjoni kongunta t-tajba

I¢cekkja li I-informazzjoni kompozizzjonali tieghek taga’ fi hdan il-limiti miftiehma mill-
koregistranti tieghek u li I-informazzjoni tal-Anness VII-XI ta’ REACH irrapportata b’'mod
kongunt tkun rilevanti ghall-kompozizzjoni tieghek.

Identita tas-sustanza ddefinita b’mod wiesa’ tfisser rapportar wiesa’ tal-Anness VII-
X1

Jekk int u I-koregistranti tieghek iddefinixxejtu I-identita tas-sustanza tieghek b’'mod wiesa’,
kun zgur li fil-fajl tar-registrazzjoni tieghek int tirrapporta b’'mod car kif issodisfajt ir-rekwiziti
tal-informazzjoni tal-Anness VII-XI ta’ REACH tieghek ghal dak kollu li huwa registrat u kopert
mir-registrazzjoni.

Kun zgur li tkun tista’ turi r-rilevanza tal-materjali tat-test tieghek

Irrapporta I-identitajiet tal-kostitiwenti u I-valuri tal-konc¢entrazzjoni ta’ kull materjal tat-test u
kull studju li ntuza sabiex giet iggenerata d-data rapportata tieghek tal-Anness VII-XI ta’
REACH fl-ogsma disponibbli fir-Rekord tal-Materjal tat-Test.

Qed tirregistra nanomaterjali? Ikkonsulta I-Gwida tal-ECHA

Ikkonsulta I-Gwida tal-ECHA disponibbli dwar kif tindirizza I-karatteristici specifici tan-
nanomaterjali li tirregistra meta tkun ged tiggenera jew tigbor informazzjoni tal-Anness VII-XI
ta’ REACH ghall-fajl tar-registrazzjoni tieghek. Uza l-ogsma tar-rapportar tal-lUCLID 6
disponibbli fir-rekords tal-kompozizzjoni sabiex tiddokumenta dak li tkun irregistrajt u ghal
xiex tirreferi d-data tieghek tal-Anness VII-XI.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance _id _mt.pdf/2b3f5dda-400c-4524-bble-
d82873b7d178

10 https://echa.europa.eu/mt/manuals

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r14 05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-
bdc8-6afd8ddf5c8d
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1.2 Ipprovdi informazzjoni dwar il-konformita mal-GLP tal-istudju shih

Meta tirrapporta r-rizultati ta’ studju tossikologiku jew ekotossikologiku, identifika minghajr
ambigwita |-facilita tat-test li fiha sar l-istudju billi taghti I-isem u I-indirizz shih tal-facilita
sabiex talba ta’ konformita ta’ prattika tajba tal-laboratorju (GLP) tkun tista’ tigi vverifikata.
Jekk partijiet ta’ studju GLP ma kinux saru f’konformita mal-principji tal-GLP, indika liema
partijiet tal-istudju gew affettwati fil-qasam tar-rimarki tat-tagsima tal-konformita tal-GLP fl-
IUCLID.

1.3 Kun zgur li d-dossier ta’ registrazzjoni tieghek ikun lest

L-esperjenza li nkisbet s’issa bil-verifiki manwali fuqg id-dossiers li jkunu dehlin ippermettiet lill-
ECHA tidentifika diversi rakkomandazzjonijiet biex ir-registranti jhejju u jissottomettu
b’suc¢cess dossier ta’ registrazzjoni. L-ECHA ppubblikat dokument ta’ informazzjoni dwar il-
verifika manwali li jiddeskrivi I-ogsma differenti tal-kontrolli tal-verifika manwali u jipprovdi
struzzjonijiet utli dwar kif thejji dossier ta’ redistrazzjoni komplet!?. Int ghandek tikkunsidra d-
dokument ta’ informazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet li gejjin meta tkun ged thejji dossier ta’
registrazzjoni.

e Qabel ma tissottometti d-dossier lill-ECHA, uza I-ghodda tal-assistent tal-Validazzjoni
tal-1UCLID.

e Jekk l-assistent tal-Validazzjoni ma jindika I-ebda nuqqgas, dan ma jistax jitgies bhala
konferma awtomatika li d-dossier ikun komplet, peress li I-verifiki manwali ma
jintwerewx fir-rapport tal-assistent tal-Validazzjoni. Kun zgur li tkun inkludejt id-data
mehtiega kollha ghall-ogsma li huma deskritti fid-dokument ta’ informazzjoni dwar il-
verifika manwali.

e Meta tkun ged thejji d-dossier tieghek, ikkunsidra li d-dossier ta’ registrazzjoni
m’ghandux jithejja biss biex jghaddi I-kontroll tal-kompletezza - huwa ghandu jinkludi I-
informazzjoni kollha dwar is-sustanza kif specifikat minn REACH, u ghandu jkollu I-ghan
li juri li s-sustanza tintuza b’'mod sigur.

e Kull registrant hu responsabbli biex jizgura li jirregistra s-sustanza bhala parti mill-
prezentazzjoni kongunta t-tajba, u li jipprovdi I-informazzjoni tal-identifikazzjoni tas-
sustanza t-tajba fid-dossier tar-registrazzjoni tieghu. Ir-registranti m‘ghandhomx
jistriehu fuq informazzjoni tal-identifikazzjoni tas-sustanza specifika ghall-kumpanija
pprovduta mir-registrant principali (bhal informazzjoni analitika jew kompozizzjonali).

e Uza I-mudelli disponibbli li jezistu sabiex tappoggja lir-registranti meta jkunu ged
jirrapportaw certi rekwiziti tal-informazzjoni. Perezempju, I-IUCLID ghandu mudelli
integrati ghad-deskrizzjoni tal-process tal-manifatturi li hija mehtiega ghal sustanzi
UVCB u ghall-kunsiderazzjonijiet ta’ metodi alternattivi li jehtied li jigu rrapportati ma’
proposti ta’ ttestjar fuq annimali vertebrati.

e Meta f'gasam specifiku tal-1UCLID tintalab informazzjoni partikolari, din I-informazzjoni
trid tigi inkluza fil-qasam xieraq. Referenza ghal partijiet ohra tad-dossier tal-lUCLID
ma titgiesx kompleta.

1.4 Uza l-appogg disponibbli ghar-registranti ta’ REACH 2018

Segwi I-Grupp ta’ Kuntatt tad-Diretturi

II-Grupp ta’ Kuntatt tad-Diretturi'® rega’ beda I-attivita tieghu fl-2017. L-objettivi tieghu huma
li jsir monitoragg dwar it-thejjija generali tal-kumpaniji u biex jigu identifikati u rizolti |-
kwistjonijiet prijoritarji ta’ thassib rigward it-twettiq tal-obbligi rilevanti ghar-registrazzjoni ta’
sustanzi kimic¢i. Huwa ddecieda li jerga’ jiftah erba’ soluzzjonijiet li diga kienu tfasslu ghall-

12 1d-dokument huwa ppubblikat fuq is-sit web tal-ECHA:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check en.pdf
13 https://echa.europa.eu/mt/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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iskadenzi tal-2010 u tal-2013 ghall-kumpaniji f’Cirkostanzi e¢¢ezzjonali (soluzzjonijiet 10, 15,
20 u 21)** mill-31 ta’ Jannar 2018.

Ikkonsulta I-pagni web ta’ REACH 2018

Is-sit web ta’ REACH 2018*° jibga’ I-punt ta’ informazzjoni ewlieni ghar-registranti li jaqghu
taht l-iskadenza tar-registrazzjoni tal-31 ta’ Mejju 2018. “Gwida prattika ghall-manigers tal-
SME u ghall-koordinaturi ta’ REACH”*¢, |i diga giet ippubblikata fl-2016, tinkludi hafna pariri
dwar kif jigu ssodisfati r-rekwiziti tal-informazzjoni fit-tunnellaggi ta’ bejn 1-10 u 10-

100 tunnellagg fis-sena, bhal kif taghmel il-pagna web tal-ECHA “X’informazzjoni ghandek
bzonn”.*"

I¢cekka I-ezempji prattici taghna

Fil-31 ta’ Mejju 2017 giet ippubblikata pagna web gdida ta’ appogg li tghaqggad flimkien
ezempji prattic¢i*®. Fost ohrajn, gie ppubblikat ezempju wiehed rilevanti ghar-rekwiziti tal-
informazzjoni, jigifieri “Passi ghall-gbir ta’ informazzjoni ghal sustanzi ta’ tunnellagg baxx”*°.
Kmieni fl-2018, gew ippubblikati aktar ezempji pratti¢i relatati mal-periklu u mal-valutazzjoni
tar-riskju:

e Kif tigbor informazzjoni sabiex tirregistra sustanza monokostitwenti inorganika (inkluza I-
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika);

e Kif tigbor informazzjoni biex tirregistra sustanza multikostitwenti jew UVCB - informazzjoni
tossikologika;

o Kif tiddeciedi jekk sustanza tkunx polimeru jew le u kif tipprocedi bir-registrazzjoni
rilevanti.

Barra minn hekk, fuq il-pagna web tal-ezempji prattici gew migbura links ghall-ezempji
ezistenti relatati mal-valutazzjoni tal-perikli u r-riskji tas-sustanzi. Innota li I-ezempji bis-Sett
ta’ Ghodod ta’ QSAR tal-OECD gew zviluppati b'verzjoni aktar gadima tas-Sett ta’ Ghodod, izda
r-raguni deskritta fid-dokument ghadha valida.

Jekk int SME, ikkunsidra I-uzu tas-Servizzi tal-Cloud tal-ECHA

Is-Servizzi tal-Cloud tal-ECHA huma pjattaforma online sigura li tintuza biex tgassam I-
applikazzjonijiet tal-IT tal-ECHA f'ambjent cloud. Jekk tuza s-servizzi, int tista’ tahdem mal-
ohrajn b’mod aktar trasparenti u interattiv. Is-servizz jippermetti lis-SMEs u lill-konsulenti
taghhom jahdmu online bl-ahhar verzjoni tal-IUCLID minghajr ma jkollhom ghalfejn jinstallaw
I-IUCLID fuq il-kompjuters jew is-servers tal-kumpanija. Huwa ghandu interfa¢ca semplici li
tiffoka fuq il-kompiti tal-iskadenza tar-registrazzjoni ta’ REACH 2018, u joffri wkoll approc¢ bi
gwida biex jghin lir-registranti tas-SME |li m’'ghandhomx esperjenza fil-process fejn ikunu ged
idahhlu d-data tal-IUCLID taghhom. Is-servizz jipprovdi lill-utent sa 1 GB ta’ hzin tad-data,
backups immaniggjati b’'mod shih u appogg iddedikat tal-helpdesk. Aktar informazzjoni dwar il-
Cloud tal-1UCLID hija disponibbli online 29:21,22,

1.5 Evita ttestjar mhux nec¢essarju fuq lI-annimali

Agsam id-data u uza approcéci li ma jsirux fuq lI-annimali fejn ikun possibbli

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b

15 https://echa.europa.eu/mt/reach-2018

16 https://echa.europa.eu/mt/practical-guides

17 https://echa.europa.eu/mt/support/registration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/mt/support/registration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example low_info_reqs mt.pdf/494585cc-e236-
a3cb-70d9-ce352252ccbe

20 pttps://echa.europa.eu/mt/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qgyDkdXwPualFjb5bJksY75k
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Ir-registranti potenzjali tal-istess sustanza jridu jikkollaboraw sabiex jagsmu I-informazzjoni
mitluba u jiftiehmu dwar id-data li se tintbaghat b’'mod kongunt.

Jekk jehtieg li tigi ggenerata data gdida ghal korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda, hsara serja lill-
ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn u/jew ghal sensitizzazzjoni tal-gilda, |-ewwel se jkollok
twettaq l-istudji in vitro, irrispettivament mit-tunnellagg annwali tas-sustanza. L-ittestjar in
vivo mhux gustifikat meta jkun hemm alternattivi disponibbli mhux fuqg I-annimali jista’ jwassal
ghal kontroll tal-konformita jew azzjoni ta’ infurzar diretta.

Fil-kaz ta’ sustanzi li huwa mistenni li ma jkunux tossi¢i b’'mod akut abbazi ta’ approcci li ma
jsirux fuq l-annimali (ez. data in vitro u tal-QSAR), I-ewwel ikkunsidra t-twettiq ta’ studju tat-
tossicita b’doza ripetuta subakuta (studju ta’ 28 gurnata). Ir-rizultati minn dak l-istudju jistghu
jintuzaw fi hdan approcc¢ li jibbaza fuq il-piz tal-evidenza sabiex tigi konkluza tossiéita akuta
orali minghajr ma jsir studju tat-tossicita orali akuta.

L-informazzjoni minn approcci li ma jsirux fug l-annimali tista’ tintuza wkoll bhala data ta’
appogg ghar-raggruppament u ghall-adattament ta’ read-across. Ir-rizultati minn diversi
approcci individwali li ma jsirux fuq l-annimali (ez. in silico, in vitro) jistghu jippermettu |-
adattament tar-rekwiziti tal-informazzjoni u I-evitar ta’ test fuq I-annimali taht adattament tal-
piz tal-evidenza.

Ipprovdi I-kunsiderazzjonijiet tieghek dwar approcci li ma jsirux fuq I-annimali bil-
proposti ta’ ttestjar tieghek

Meta tkun ikkonkludejt li generazzjoni ta’ informazzjoni gdida tkun necessarja, ivverifika jekk I-
end-point ikunx jehtieg proposta ta’ ttestjar u awtorizzazzjoni minn gabel tal-ittestjar mill-
ECHA. Minbarra r-rekwiziti tal-informazzjoni elenkati fl-Annessi IX u X, Xi proposti ta’ ttestjar
jistghu jkunu mehtiega li jigu sottomessi diga fil-livell tal-Anness VII jew I-Anness V1112,
Perezempju, I-Anness VIII, il-Kolonna 2 tehtieg lir-registrant jikkunsidra studji in vivo xierga
tal-mutagenicita f'kazijiet fejn ikunu nkisbu rizultati pozittivi fi studji in vitro tal-genotossicita.
Ghandu jigi nnotat li fejn dan jinvolvi testijiet li jissemmew fl-Annessi IX jew X, bhal studji in
vivo tal-genotossicita tac-celloli somatici, il-proposti ta’ ttestjar iridu jigu sottomessi mir-
registrant u accettati mill-ECHA f'decizjoni formali gabel ma jkun jista’ jibda I-ittestjar.

Meta I-proposta ta’ ttestjar tieghek tinvolvi ttestjar fug annimali vertebrati, int trid tinkludi I-
kunsiderazzjonijiet tieghek dwar approcci li ma jsirux fug I-annimali ghal dak ir-rekwizit ta’
informazzjoni fid-dokumentazzjoni tad-dossier.

Iggustifika u ddokumenta I-approcc tieghek tal-piz tal-evidenza

Jekk int tipproponi adattament ibbazat fuq il-piz tal-evidenza, il-linji individwali ta’ evidenza u
I-gustifikazzjoni ghandhom jipprovdu livell ta’ kunfidenza suffi¢jenti meta mgabbel mal-
informazzjoni mistennija bit-test prestabbilit. Id-dokumentazzjoni tal-adattament tal-piz tal-
evidenza ghandu jkun trasparenti u I-konkluzjonijiet ghandhom ikunu ggustifikati.

Int jehtieg li tiddokumenta I-kwalita u r-rilevanza tal-elementi ta’ prova, kif ukoll il-konsistenza
u I-kompletezza taghhom, fir-rigward tar-rekwiziti tal-informazzjoni standard. Int ghandek
tindirizza wkoll I-in¢ertezzi assocjati u I-impatt taghhom b’'mod li jippermetti lill-ECHA tivvaluta
u tivverifika I-elementi kollha ta’ prova li jinghataw fid-dossier tekniku.

Ipprovdi argumenti robusti ta’ raggruppament u read-across
Uza |-Qafas ta’ Valutazzjoni ta’ Read-Across (RAAF?4) tal-ECHA biex ticcekkja r-robustezza tal-
adattament read-across tieghek. Ir-RAAF jiddeskrivi l-aspetti tal-gustifikazzjonijiet tar-

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f

24 Qafas ta’ Valutazzjoni ta’ Read-Across (RAAF) tal-ECHA:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.
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raggruppament u tar-read-across li I-ECHA tikkunsidra bhala krucjali kemm ghall-end-points
tas-sahha tal-bniedem kif ukoll dawk ambjentali. F’'Marzu 2017 fuq is-sit web tal-ECHA gie
ppubblikat dokument tekniku?® dwar il-kwistjonijiet ewlenin ghall-valutazzjoni tal-kumplessita
tar-raggruppament u r-read-across ghal sustanzi multikostitwenti u UVCB.Dan id-dokument
jiddeskrivi I-kwistjonijiet principali addizzjonali proposti li ghandhom jigu kkunsidrati meta
jintuzaw previzjonijiet ibbazati fuq kazijiet ta’ raggruppament u read-across li jinvolvu sustanzi
multikostitwenti u/jew UVCBs sabiex jigu adattati r-rekwiziti tal-informazzjoni standard.

Iggustifika r-raggruppament u r-read-across billi turi kif is-similarita u n-nuqgas ta’ similarita
strutturali huma marbutin mal-previzjoni u ohlog matri¢i tad-data, li tippermetti tqabbil
magenb xulxin tal-karatterisiti¢i tas-sorsi u tas-sustanzai fil-mira.

1.6 Ir-rapport dwar is-sigurta kimika tieghek ghandu jirrifletti I-uzi u
r-riskji reali

Ikseb DNELs skont il-Gwida tal-ECHA

Id-derivazzjoni ta’ DNEL (livell derivat ta’ bla effett) hija element kruc¢jali ghall-
karatterizzazzjoni tar-riskju ta’ sustanza kimika. Id-DNEL huwa stabbilit minn REACH bhala I-
livell limitu sa fejn il-bnedmin ghandhom ikunu esposti. Ghaldagstant, huwa importanti li d-
DNEL tieghek jigi derivat b’'mod xieraq sabiex tizgura li s-sustanza tieghek tigi manifatturata u
tintuza b’'mod li ma thallix impatt negattiv fuq is-sahha tal-bniedem. DNEL irid jigi derivat
abbazi tad-deskrittur tad-doza li jwassal ghall-oghla thassib ghal kull rotta ta’ esponiment u tip
ta’ effett. Normalment, dan ikun I-istudju bl-aktar NOAEL/LOAEL baxx (livell bla/bl-ingas effett
hazin osservat).

Ghandu jigi applikat sett ta’ fatturi ta’ valutazzjoni sabiex id-deskrittur tad-doza jingeleb
f'DNEL. Ghal spjegazzjoni dwar Il-isfond ghal dawn il-fatturi ta’ valutazzjoni, ikkonsulta I-Gwida
ta’ REACH dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika, Kapitolu R.8:
Karatterizzazzjoni tad-doza [koncentrazzjoni]-ir-rispons ghas-sahha tal-bniedem (verzjoni 2.1,
Novembru 2012)28.

Int jehtieg li tiggustifika u tiddokumenta kwalunkwe devjazzjoni minn dawn il-fatturi tal-
valutazzjoni prestabbiliti b’argumenti xjentifici li jkunu specifi¢i ghas-sustanza registrata
tieghek.

Jekk ma tkunx tista’ tidderiva DNEL ghal periklu partikolari, perezempju irritazzjoni/korruzjoni
tal-gilda/tal-ghajnejn, sensitizzazzjoni tal-gilda, mutagenidéita, int ghandek twettaq u
tirrapporta valutazzjoni kwalitattiva.

Uza I-kalkolaturi tad-DNEL u tal-PNEC f'IUCLID 6
Il-kalkolaturi tad-DNEL u tal-PNEC?” huma karatteristika gdida f'IUCLID 6 (verzjonijiet 1.2.0. u
1.3.0).

ll-kalkolatur tad-DNEL gie zviluppat f'kollaborazzjoni mas-Segretarjat tal-Istat ghall-Affarijiet
Ekonomici (SECO) mill-Konfederazzjoni Zvizzera sabiex tigi appoggjata d-derivazzjoni tal-livelli
derivati ta’ bla effett (DNELs) tal-popolazzjoni tal-haddiema u dik generali ghal effetti sistemici
fit-tul ghal rotot orali, dermali u tal-inalazzjoni bbazati fuq il-Gwida tal-ECHA.

Il-kalkolatur tal-PNEC gie zviluppat sabiex jappoggja d-derivazzjoni ta’ konc¢entrazzjonijiet ta’

25 Qafas ta’ Valutazzjoni ta’ Read-Across (RAAF) - Kunsiderazzjonijiet dwar sustanzi multikostitwenti u
UVCBs: https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-
e439-16¢3-d2c8da96a316.

26 Gwida ta’ REACH dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika,

Kapitolu R.8: Karatterizzazzjoni tad-doza [konc¢entrazzjoni] — ir-rispons ghas-sahha tal-bniedem:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/.

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_mt.pdf
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bla effett previst (PNECs) ghall-miri tal-protezzjoni tal-ambjent akkwatiku, tas-sediment u
terrestri bbazati fuq il-Gwida tal-ECHA.

Kemm il-kalkolatur tad-DNEL kif ukoll dak tal-PNEC juzaw I-informazzjoni li nghatat diga fis-
sommarji tal-istudju tal-end-points tad-dossier tal-IUCLID u jimlew awtomatikament ir-rekords
tas-sommarji fit-tagsimiet 6 (Informazzjoni ekotossikologika) u 7 (Informazzjoni tossikologika)
tal-1UCLID.

ll-valutazzjoni tal-esponiment tieghek jehtieg li tkopri I-perikli kollha identifikati
Skont it-Tagsima 5.0 tal-Anness I ta’ REACH, meta tigi skattata |-valutazzjoni tal-esponiment,
jigifieri meta jigu ssodisfati |-kriterji li jinghataw fl-Artikolu 14(4), hija “"ghandha tikkunsidra I-
istadji kollha tac-ciklu tal-hajja tas-sustanza” u “tkopri kwalunkwe esponiment li jista’ jkun
relatat mal-perikli identifikati”. 11-Gwida tal-ECHA dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-
valutazzjoni tas-sigurta kimika, Parti B: IlI-Valutazzjoni tal-Periklu (verzjoni 2.1,

Dicembru 2011) taghmilha ¢ara li hemm tliet tipi ta’ perikli identifikati li jehtiegu valutazzjoni
tal-esponiment:

1. perikli li jwasslu ghall-klassifikazzjoni;

2. perikli klassifikabbli fejn is-severita tal-effetti tkun aktar baxxa mill-kriterji ghall-
klassifikazzjoni u ghalhekk is-sustanza ma tigix ikklassifikata;

3. perikli li bhalissa ma jezisti |-ebda kriterju tal-klassifikazzjoni ghalihom.

It-tliet punti thawn fuq jimplikaw li I-valutazzjoni tal-esponiment mhijiex limitata ghall-perikli
klassifikabbli jew I-effetti negattivi osservati f'dozi jew f'’koncentrazzjonijiet fejn tigi skattata I-
klassifikazzjoni, izda ghandha tkopri I-perikli kollha identifikati. Ghandu jigi nnotat li I-periklu
jitgies bhala identifikat meta fl-istudji jkunu gew osservati effetti negattivi fl-oghla
koncentrazzjoni jew dozi rakkomandati ttestjati. Id-DNEL jew il-PNEC jista’ jigi derivat u,
ghaldagstant, tkun mehtiega valutazzjoni tal-esponiment ghal dik ir-rotta ta’ esponiment, it-tip
ta’ effett, jew il-mira tal-protezzjoni. Perezempju, meta jkunu gew osservati effetti negattivi fl-
istudji li jkunu saru fl-oghla konéentrazzjoni prattikabbli u bijologikalment rilevanti dwar it-
tossicita akkwatika ambjentali skont il-linji gwida tat-testijiet tal-OECD u tal-UE (ez. 100 mg/I
bhala test ta’ limitu ghal tossicita akkwatika akuta fil-linja gwida tal-OECD), filwaqt li jigu
kkunsidrati I-karatteristici tas-sustanza li jiddeterminaw id-destin ambjentali, dan jindika li |-
valutazzjoni tal-esponiment kwantitattiva, jigifieri d-derivazzjoni ta’ kon¢entrazzjonijiet
ambjentali previsti (PECs), tkun obbligatorja ghall-kompartimenti ambjentali tal-ilma, tas-
sediment u tal-hamrija.

Uza xenarji ta’ esponiment u stimi tal-esponiment korretti

L-affidabbilta tal-valutazzjoni tal-esponiment tiddependi hafna fuq I-affidabbilta tax-xenarji tal-
esponiment u tal-parametri tal-input li jintuzaw fl-istima tal-esponiment. Wiehed mill-
parametri ewlenin li jaffettwaw ir-rizultat tal-valutazzjoni tal-esponiment ambjentali huma I-
fatturi ta’ rilaxx fl-ambjent. 1lI-Gwida tal-ECHA dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-
valutazzjoni tas-sigurta kimika, Kapitolu R.16: Stima tal-Esponiment Ambjentali?® tissuggerixxi
fatturi ta’ rilaxx tal-aghar xenarju possibbli generic¢i ghal kull kategorija ta’ rilaxx ambjentali
(ERC) li r-registranti jistghu juzaw minghajr aktar gustifikazzjoni. Jekk ikun hemm disponibbli
fatturi ta’ rilaxx tal-ERC mhux prestabbiliti (kategoriji ta’ rilaxx ambjentali specifi¢i ghas-sit jew
proposti ghas-settur (SpERCs)) u dawn jintuzaw ghall-istima tal-esponiment, dan dejjem
ghandu jkun gustifikat. Din il-gustifikazzjoni ghandha tkun bizzejjed dettaljata, is-sors
ghandha ssir referenza ghalih (u jkun jista’ jinstab) u ghandu jigi marbut mal-kundizzjonijiet
operattivi jew mal-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskju relatati, sabiex I-ECHA tkun tista’ tifhem
jekk din tkoprix ix-xenarji rilevanti ghal rilaxxi possibbli mill-ippro¢essar tas-sustanza skont ix-
xenarju ta’ esponiment rilevanti. Perezempju, I-izviluppaturi u I-utenti ta’ SpERC ghandhom
jizguraw li d-deskrizzjoni pprovduta fl-iskeda informattiva tal-SpERC tkun dettaljata b'mod ¢ar

28 nhttps://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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u preciz b'bizzejjed gustifikazzjoni, u tkopri |-attivitajiet jew il-processi rilevanti kollha, il-
kundizzjonijiet operattivi, u I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju huma ddikjarati. B‘'mod generali,
SpPERCs jinkludu definizzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni(dominju ta’ applikabbilta),
informazzjoni dwar kondizzjonijiet ta’ uzu li jwasslu ghal certu fattur ta’ rilaxx mistenni, fatturi
ta’ rilaxx mistennija, u spjegazzjoni ta’ kif inkisbu I-fatturi ta’ rilaxx. Jekk l-iskeda informattiva
tal-SpERC ma tinkludix bizzejjed informazzjoni ta’ sfond dwar il-fattur ta’ rilaxx propost, is-CSR
tar-registrant jista’ ma jkunx konvinc¢enti meta jigi biex juri I-kontroll tar-riskju.

Il-valutazzjoni tal-esponiment tirrikjedi I-istima tal-livell tas-sustanza li ghaliha jistghu jigu
esposti I-bnedmin u I-ambjent. Din hija element krucjali iehor biex jigi vvalutat jekk ir-riskji
jigux ikkontrollati b'mod adegwat matul i¢c-ciklu tal-hajja ta’ sustanza. Hija tikkonsisti minn
zewg passi cari: |-identifikazzjoni ta’ xenarji ta’ esponiment (kif gie diskuss hawn fuq) u I-
istima tal-esponiment f’kull xenarju.

L-istimi tal-esponiment jaghtu I-livell ta’ esponiment li huwa mistenni waqt il-manifattura u I-
uzu ta’ sustanza kimika u dawn jitgabblu mad-DNELs derivati sabiex jigi zgurat li ma jkunx
hemm effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem. Biex jigi stmat il-livell ta’ esponiment, jista’
jintuza sett adegwat jew rapprezentattiv ta’ data mkejla. F'kaz ta’ nugqas ta’ data ta’
esponiment fuq il-post tax-xoghol, I-esponimenti ghandhom jigu stmati bir-reqga bl-uzu tal-
mudelli ta’ esponimenti li jkunu xierga ghall-karatteristici fizikokimici tas-sustanza u r-rotta ta’
esponiment. Meta tkun ged tuza mudell biex tikseb I-istimi tal-esponiment, int ghandek tifhem
kif dan jahdem u I-limitazzjonijiet tieghu, sabiex ikun adattat ghall-iskop u tkun tista’ ddahhal
il-parametri b'mod korrett. Fi kliem iehor, int ghandek tuza I-mudell fi hdan il-gasam tal-
applikabbilta tieghu, u m’ghandekx tiddevja mis-suppozizzjonijiet sottostanti fil-mudell. Ghal
ghodod ta’ esponiment integrati f'Chesar, I-utenti jir¢ievu avvizi meta juzaw I-ghodda b’mod li
jista’ jkollu kunflitt mal-qasam ta’ applikabbilta.

Iggustifika I-adattamenti bbazati fuq I-esponiment tieghek

Meta tuza I-Anness XI, it-tagsima 3, ittestjar skont is-sustanza, immexxi mill-esponiment billi
tishaqg ghall-implimentazzjoni ta’ kundizzjonijiet strettament ikkontrollati matul i¢-¢iklu tal-
hajja tas-sustanza, biex tikkonferma I-kundizzjonijiet applikati matul i¢-¢iklu tal-hajja shih tas-
sustanza, int ghandek tipprovdi wkoll deskrizzjoni tal-attivitajiet specifici li twettqu f'kull stadju
tac-ciklu tal-hajja u fuq kull sit rilevanti li jikkonc¢erna I-gestjoni u I-uzu tas-sustanza fid-
dossier ta’ registrazzjoni. Kull attivita specifika ghandha tinkludi deskrizzjoni gasira tas-sistema
u/jew tal-apparat li turi kif is-sustanza tinzamm b’mod rigoruz permezz ta’ mezzi tekni¢i matul
i¢c-Ciklu tal-hajja shih taghha u jigu implimentati rekwiziti ohra tal-Artikolu 18(4)(a) sa (f) ta’
REACH.

Aktar informazzjoni dwar liema informazzjoni u dokumentazzjoni huma rilevanti u necessarji li
jigu sottomessi fid-dossier ta’ registrazzjoni biex tigi appoggjata talba ta’ kundizzjonijiet
strettament ikkontrollati tinghata fil-Gwida Prattika 16 tal-ECHA, “Kif tivvaluta jekk sustanza
tintuzax bhala sustanza intermedja taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett u kif
tirrapporta I-informazzjoni ghar-registrazzjoni tas-sustanza intermedja fIUCLID “2°, u I-Gwida
tal-ECHA dwar is-sustanzi intermedji=°.

Tejjeb id-deskrizzjonijiet tal-uzu

Il-bazi sabiex is-sustanzi jigu prijoritizzati ghall-valutazzjoni u ghall-immaniggjar tar-riskju
regolatorju huma I-karatteristici tal-periklu u I-potenzjal tal-esponiment taghhom. Sabiex jigi
vvalutat il-potenzjal tal-esponiment ta’ sustanza, jehtieg li jkun hemm informazzjoni bizzejjed
dwar kif din tintuza. Perezempju, il-hidma fuq I-addittivi tal-plastik uriet li fir-registrazzjonijiet
REACH ma nghatatx bizzejjed informazzjoni dwar I-uzi biex tigi permessa d-

29 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6 intermediate registration mt.pdf/df184303-261c-
4bdd-8340-18acc7665ffc

30 https://lecha.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates _en.pdf/0386199a-bdc5-4bbc-9548-
0d27ac222641
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(de)prijoritizzazzjoni tas-sustanzi li jintuzaw bhala addittivi fil-plastik abbazi tal-potenzjal tal-
esponiment taghhom. In-nuqgas ta’ din I-informazzjoni jfisser li ma jistghux isiru
valutazzjonijiet tas-sigurta adegwati ghas-sustanzi f'oggetti tal-plastik. Sabiex I-addittivi tal-
plastik ikunu jistghu jigu prijoritizzati u deprijoritizzati, ir-registrazzjonijiet ghandhom jigu
aggornati sabiex jipprovdu stampa cara dwar ix-xejriet tal-uzu ta’ dawn is-sustanzi u I-
kundizzjonijiet tal-uzu sigur.

Il-mapep tal-uzu huma ghodda bl-ghan li jtejbu I-kwalita tal-informazzjoni dwar I-uzu u I-
kundizzjonijiet tal-uzu kkomunikati fil-katina tal-provvista u l-effi¢jenza ta’ dan il-process ta’
komunikazzjoni. ll-mapep tal-uzu issa huma disponibbli fuqg is-sit web tal-ECHA ghat-tahlit u
ghall-konverzjoni tal-plastik, li ahna nirrakkomandaw li r-registranti juzaw. Dawn il-mapep tal-
uzu se jigu estizi biex ikopru I-hajja operattiva tal-oggett.

1.7 Iffamiljarizza ruhek mal-gwida I-gdida dwar il-valutazzjoni
PBT/vPvB

Innota li I-Kapitolu R.11 tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-
Sigurta Kimika3? li jkopri I-valutazzjoni PBT/VPVB gie aggornat fl-2017. Gew aggornati |-
istrategiji tal-ittestjar integrati ghall-persistenza u ghall-bijoakkumulazzjoni u hemm
spjegazzjoni ulterjuri dwar l-applikazzjoni ta’ approc¢¢ ibbazat fuq il-piz tal-evidenza, kif
mehtieg mill-Anness X111 ta’ REACH.

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements rl1l en.pdf/a8cce23f-a65a-
46d2-ac68-92feelf9e54f
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1.8 ldentifika u indirizza I-informazzjoni tal-prodotti ta’ degradazzjoni

L-identifikazzjoni tal-prodotti ta’ degradazzjoni hija rekwizit ta’ informazzjoni standard tal-
Anness IX, it-Tagsima 9.2.3 ta’ REACH. L-informazzjoni dwar il-prodotti ta’ degradazzjoni
ghandha tinghata jekk int ma jkollokx evidenza valida li turi li s-sustanza tieghek hija facilment
bijodegradabbili.

Din hija necessarja ghall-valutazzjoni PBT/vPvB, peress li I-Anness XIIl ta’ REACH jispecifika li
“l-identifikazzjoni [ta’ sustanzi PBT u vPvB] ghandha tikkunsidra wkoll il-karatteristi¢i PBT/vPvB
tal-kostitwenti rilevanti ta’ sustanza u t-trasformazzjoni rilevanti u/jew il-prodotti ta’
degradazzjoni”. L-informazzjoni dwar il-prodotti ta’ degradazzjoni ghandha tigi kkunsidrata
wkoll ghall-valutazzjoni tal-esponiment (I-Anness | 5.2.4 ta’ REACH), meta jkun applikabbli, u
ghall-valutazzjoni tal-periklu (ez. il-Kolonna 2 tal-Anness X 9.4 u I-Anness X 9.5.1 ta’ REACH).
Finalment, din I-informazzjoni hija mehtiega ghat-thejjija tat-tagsima 12 tal-iskeda tad-data
ta’ sigurta (I-Anness Il ta’ REACH), meta tkun applikabbli.

L-informazzjoni dwar il-prodotti ta’ degradazzjoni normalment tinkiseb minn testijiet ta’
simulazzjoni. Ghal aktar informazzjoni, ara I-Gwida tal-ECHA dwar ir-Rekwiziti tal-
Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika, Kapitolu R.7.9.

1.9 I kklassifika s-sustanzi multikostitwenti u UVCB b’mod korrett

ll-klassifikazzjoni ta’ sustanza li jkun fiha impuritajiet, addittivi jew diversi kostitwenti
(multikostitwenti, UVCB), b’'mod simili ghat-tahlitiet, ghandha tkun ibbazata primarjament fuq
I-informazzjoni rilevanti disponibbli (inkluza data tat-test) dwar is-sustanza. Madankollu, waqt
il-klassifikazzjoni ghall-karatteristici CMR jew wagqt il-valutazzjoni tal-karatteristici tal-
bijoakkumulazzjoni u tad-degradazzjoni fi hdan il-klassi tal-periklu perikoluza ghall-ambjent
akkwatiku, huwa rakkomandat hafna li, b’'mod simili ghat-tahlitiet, il-klassifikazzjoni tas-
sustanza ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni dwar il-kostitwent(i) individwali maghruf(a),
peress li m’hemm I-ebda differenza tossikologika bejn tahlita u sustanza li jkun fiha sustanzi
kostitwenti ohra.

F'kazijiet ec¢ezzjonali, id-data dwar is-sustanza nfisha tista’ turi aktar effetti severi ghall-
klassifikazzjoni ghal CMR jew effetti rilevanti fuq il-karatteristic¢i tal-bijoakkumulazzjoni jew
tad-degradazzjoni, li ma jkunux gew identifikati mill-informazzjoni dwar is-sustanzi kostitwenti.
Jekk tkun disponibbli, din id-data mbaghad ghandha tintuza. Ghall-klassijiet ta’ periklu mhux
CMR, id-data dwar il-kostitwenti ghandha tintuza ghall-klassifikazzjoni f’konformita mar-regoli
tat-tahlit meta d-data dwar is-sustanza ma tkunx disponibbli. L-ittestjar ta’ sustanza
kumplessa ghal skopijiet ta’ klassifikazzjoni hija skoragguta hafna jekk ikun hemm data dwar
il-kostitwenti.

1.10 Iffamiljarizza ruhek ma’ dokumenti godda dwar in-nanomaterjali

L-ECHA tistiednek tiffamiljarizza ruhek mal-hames dokumenti li gejjin li jipprovdu pariri lir-
registranti li ged ihejju dossiers ta’ registrazzjoni li jkopri n-nanoforom fl-2017.

L-ECHA ppubblikat zewg pubblikazzjonijiet kompletament godda: |I-Appendici R.6-1 tal-
Kapitolu R.6 specifiku ghan-nanomaterjali: QSARs u r-raggruppament ta’ sustanzi kimici tal-
Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjonijiet tas-sigurta kimika3?, u dokument li
jipproponi l-aqwa prattiki ghar-registrazzjoni ta’ nanomaterjali, “Kif tipprepara dossiers ta’

32 Appendic¢i R.6-1 ghal nanomaterjali applikabbli ghall-Gwida dwar QSARs u r-Raggruppament ta’
Sustanzi Kimici: https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix r6 _nanomaterials en.pdf/.
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registrazzjoni li jkopru nanoforom: l-aqwa prattiki”33.

Id-dokument tal-aqwa prattiki jipprovdi rakkomandazzjonijiet biex issir distinzjoni bejn in-
nanoforom differenti ta’ sustanza. Jekk ir-rakkomandazzjonijiet li jinghataw fid-dokument jigu
segwiti, dan se jizgura rapportar konsistenti tal-informazzjoni dwar in-nanoforom fid-dossiers
ta’ registrazzjoni u jaghmilha aktar facli biex ir-registranti juru b’'mod ¢ar li huma jissodisfaw I-
obbligi tar-registrazzjoni taghhom ghal nanomaterjali. Barra minn dan, I-Appendic¢i R.6-1
jipprovdi approc¢ dwar kif jigi ggustifikat |-uzu ta’ data ta’ periklu bejn in-nanoforom (u I-forom
mhux nanomaterjali) u gewwa gruppi ta’ nanoforom tal-istess sustanza.

Barra minn hekk, I-ECHA ppubblikat aggornamenti ghal tlieta mid-dokumenti ta’ gwida
ezistenti taghha dwar in-nanomaterjali: I-Appendici3* ghal nanomaterjali tal-Kapitoli R.7a, R.7b
u R.7c tal-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika (gwidi
specifi¢i ghall-end-point). Dawn I-Appendicijiet jipprovdu gwida specifika ghan-nano dwar kif
jigu ssodisfati r-rekwiziti tal-informazzjoni stabbiliti fl-Annessi VI-X ta’ REACH.

1.11 Irrispondi ghad-decizjonijiet ta’ valutazzjoni tal-ECHA

Irrispetta I-iskadenzi stabbiliti fid-decizjoni

Int tigi mfakkar tirrispetta I-iskadenza biex taggorna d-dossier ta’ registrazzjoni. Anki fil-
kazijiet fejn I-informazzjoni tista’ tasal tard, huwa fl-ahjar interessi tieghek li ffaggornament
tad-dossier tikkomunika lill-ECHA I-gustifikazzjonijiet u tipprovdi I-informazzjoni kollha mitluba
skont l-iskeda taz-zmien mistennija.

Irrapporta I-informazzjoni I-gdida b’'mod korrett

Int mitlub togghod attent ghad-dettalji meta tkun ged tirrapporta I-informazzjoni mitluba fid-
dossier tekniku. L-ECHA jehtieg li tkun tista’ tivvaluta I-istudji b’mod indipendenti u tifforma I-
opinjoni taghha dwar il-validita tal-istudju u s-sinifikat tar-rizultati.

Informazzjoni dwar il-kompozizzjoni tal-materjal tat-test hija krucjali biex I-ECHA tkun tista’
tilhag konkluzjoni dwar ir-rilevanza tar-rizultati tal-istudji ghas-sustanza rregistrata.

Fil-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika, int trid tikkunsidra wkoll I-informazzjoni I-gdida kollha
dwar il-periklu u tirrifletti dan fis-CSR.

Meta tkun ged taggorna d-dossier tieghek, jekk tiddeciedi li tadatta r-rekwizit tal-informazzjoni
(jigifieri ma twettagx it-testi sperimentali mehtieg), kull adattament bhal dan irid jissodisfa I-
kundizzjonijiet deskritti fil-Kolonna 2 tal-Anness rispettiv ta’ REACH, jew int ghandek issegwi r-
regoli stabbiliti fl-Anness XI ta’ REACH. Dawn l-adattamenti jridu jigu ggustifikati u
dokumentati b'mod shih sabiex jippermettu lill-ECHA tivvaluta u tivverifika b’mod xieraq I-
adattament uzat.

1.12 Rakkomandazzjonijiet relatati mal-valutazzjoni tas-sustanza

Meta s-sustanza registrata tieghek tigi inkluza fil-CoRAP, irrevedi u aggorna d-
dossier tieghek malajr kemm jista’ jkun

Wettaq kontroll bir-reqga tad-dossier ta’ registrazzjoni tieghek u, jekk ikun mehtieg,
issottometti aggornament tad-dossier sabiex tiffacilita I-process tal-valutazzjoni tal-futur.

Huwa krucjali li:

33 Kif tipprepara dossiers ta’ registrazzjoni li jkopru nanomaterijali: I-aqwa prattiki:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register _nano_mt.pdf/441aacd8-ca33-f77a-
6801-dd821e07798d.

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/ u
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c_nanomaterials_en.pdf/.
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- Taggorna d-dossier tieghek f'hin opportun gqabel ma jibda I-process tal-valutazzjoni;

- Tizgura li I-identifikazzjoni tas-sustanza registrata tieghek tkun ¢ara u dokumentata b’'mod
xieraq;

- Tizgura li x-xenarji tal-uzu u tal-esponiment tieghek ikunu precizi u aggornati, u li l-istimi
tal-esponiment tieghek ikunu korretti.

Tizgura komunikazzjoni tajba minn fuq ghal isfel u viceversa fil-katina tal-provvista biex
tingabar I-informazzjoni ne¢essarja dwar |-uzi mahsuba tas-sustanza registrata tieghek.

- Tikkuntattja lill-utenti downstream tieghek malajr kemm jista’ jkun biex ikollhom |-
informazzjoni rilevanti kollha f'postha u tikkunsidra tikkuntattja wkoll lil organizzazzjonijiet
specifici tal-utenti downstream.

- L-utenti downstream ta’ sustanza inkluza fil-CoRAP li jipposjedu jew li ghandhom access
ghal informazzjoni utli ghandhom jikkunsidraw jinfurmaw lir-registrant principali®® jew lill-
MSCA li tkun ged taghmel il-valutazzjoni®6.

Kull meta jkun possibbli, evita li tissottometti aggornamenti tad-dossier ladarba I-valutazzjoni
tas-sustanza tkun bdiet, sakemm ma jkunx bi ftehim mal-MSCA li tkun ged taghmel il-
valutazzjoni.

Ahtaf l-opportunita li tinteragixxi mal-awtorita kompetenti tal-1stat Membru li tkun
qed taghmel il-valutazzjoni

L-ECHA ppubblikat rakkomandazzjonijiet dwar I-ahjar prattika ghal interazzjonijiet informali,
peress li I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri gablu dwar appro¢¢ komuni dwar I-
interazzjoni mar-registranti matul il-valutazzjoni tas-sustanza®’.

Iddiskuti mal-koregistranti tieghek u ddeciedi min jista’ jigi nominat bhala rapprezentant biex
jinteragixxi mal-MSCA li tkun ged taghmel il-valutazzjoni.

L-MSCA li tkun ged taghmel il-valutazzjoni tista’ tavvic¢inak bil-kitba biex titlob aktar kjarifiki

gabel thejji abbozz ta’ decizjoni. Kun zgur li t-twegibiet tieghek ikunu fil-waqt u ddiskuti mal-
MSCA li tkun ged taghmel il-valutazzjoni dwar il-htiega jew iz-zmien ta’ xi aggornament tad-
dossier ta’ registrazzjoni.

Interagixxi mal-ECHA fejn ikun necessarju

Wagqt li I-MSCA li tkun ged taghmel il-valutazzjoni twettaq il-valuttazjoni, I-ECHA tikkoordina I-

process generali tal-valutazzjoni tas-sustanza. Int tista’ tikkuntattja lill-ECHA ghal kjarifika

dwar il-kwistjonijiet ta’ natura aktar amministrattiva billi tuza I-formola ta’ kuntatt tal-ECHAS38,
- Kun zgur li I-informazzjoni ta’ kuntatt tieghek ta’ REACH-IT tinzamm aggornata.

Meta tircievi abbozz ta’ dec¢izjoni dwar valutazzjoni tas-sustanza, irrevediha u
pprovdi I-kummenti koordinati tieghek

Meta tircievi |-abbozz ta’ decizjoni mill-ECHA permezz tal-ghodda REACH-IT, irrevedi I-
kontenut taghha biex tifhem it-talbiet (inkluzi I-metodi tat-testijiet u/jew l-istrategija tal-
ittestjar).

Kull meta jkun possibbli, ikkoordina t-twegibiet u ssottometti sett wiehed ta’ kummenti
konsolidati fi zmien 30 gurnata. L-iskadenza ghall-kummenti kif ukoll il-link ghall-formola tal-
web huma specifikati fl-ittra ta’ notifika.

35 Jekk ikollha I-permess mill-kumpaniji, I-ECHA tippubblika I-ismijiet tar-registranti principali. Ghal aktar
informazzjoni, iccekkja |-"Lista tar-registranti principali” fuq:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

36 Fil-lista tal-CoRAP, I-ECHA tippubblika I-Istat Membru u d-dettalji ta’ kuntatt tal-awtorita kompetenti
rispettiva responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ kull sustanza.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf

38 https://www.echa.europa.eu/mt/web/guest/contact
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- In-numri rilevanti kollha tar-registrazzjoni huma elenkati f’appendici tal-abbozz ta’
decizjoni.

- Inkella, int tista’ tikkonsulta I-pagna tal-Koregistranti fREACH-IT, li turi d-dettalji ta’
kuntatt u r-rwoli tar-registranti ezistenti tas-sustanza.

B'mod simili ghall-kummenti dwar I-abbozz ta’ decizjoni, ikkoordina t-twegibiet ghall-proposti
ghal emenda (PfAs) u ssottometti sett wiehed ta’ kummenti konsolidati fi zmien 30 gurnata.

- ll-kummenti dwar il-PfAs biss jigu accettati, filwaqgt li I-kummenti dwar I-abbozz ta’
decizjoni (emendat) per se ma jigux ikkunsidrati f'dan I-istadju tal-process.

- Barra minn hekk, f'dan I-istadju mhux possibbli li I-iskadenza ghas-sottomissjoni tal-
kummenti tigi estiza, minhabba l-iskedi ta’ zmien stretti tal-process tat-tehid ta’
decizjonijiet imposti minn REACH.

Ibda ddiskuti ma’ laboratorji ta’ ttestjar biex tesplora I-kapacita taghhom ghal ittestjar gdid,
sabiex thejji bidu minghajr xkiel tal-attivitajiet ladarba tigi réevuta d-decizjoni finali.

- Din l-informazzjoni tista’ tintuza wkoll biex tinforma lill-MSCA li tkun ged taghmel il-
valutazzjoni dwar l-iskadenzi realistici li ghandhom jigu inkluzi fid-decizjoni.

- L-ebda ttestjar ma jista’ jsir sakemm jitlesta I-process tat-tehid ta’ decizjonijiet, peress li
jista’ jkun bidliet ghat-talbiet.

Meta tircievi decizjoni dwar il-valutazzjoni ta’ sustanza, ftiehem mal-koregistranti
tieghek li jwettqu l-istudju

Wara |-ftehim mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew il-membri tal-Kumitat tal-Istati
Membri, I-ECHA tadotta d-decizjoni u tikkomunikaha lir-redistranti kkonc¢ernati billi tuza
REACH-IT.

Fi zmien 90 gurnata minn meta tircievi d-decizjoni, int jehtieg li tinforma lill-ECHA dwar |-
entita legali miftiehma li ghandha twettaq it-testijiet mitluba fisem ir-registranti I-ohra li jigu
indirizzati mid-decizjoni u/jew dawk li d-decizjoni thalli impatt fughom.

- Jekk I-ECHA ma tigix informata dwar tali ftehim fi zmien 90 gurnata, hija ghandha I-
obbligu li tinnomina wiehed mid-destinatarji tad-decizjoni biex iwettaq it-testijiet fisem ir-
registranti kkoncernati kollha.

Kwalunkwe kwistjoni li tirrigwarda d-data u I-kondivizjoni tal-ispejjez bejn ir-registranti jehtieg
li tigi solvuta fi hdan is-SIEF jew konsorzju. Id-decizjoni dwar il-valutazzjoni tas-sustanza mhix
tistabbilixxi regoli dwar kif id-data u l-ispejjez jigu kondivizi bejn ir-registranti tal-istess
sustanza. ll-kondivizjoni tad-data u tal-ispejjez ghandha ssehh f'’konformita mal-obbligu tal-
kondivizjoni tad-data stabbilit fREACH u fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-

Kummissjoni 2016/9.

Informa lill-ECHA u lill-MSCA li tkun qed taghmel il-valutazzjoni ladarba |-
informazzjoni kollha mitluba fid-dec¢izjoni tkun giet sottomessa

Ladarba I-informazzjoni mitluba kollha tkun nghatat minn dossier ta’ registrazzjoni aggornat,
informa lill-ECHA dwar dan billi tuza |-formola tal-web indikata fl-ittra ta’ notifika3°.

Informa lill-MSCA li tkun ged taghmel il-valutazzjoni bil-posta elettronika.

- L-informazzjoni ta’ kuntatt tal-MSCAs li jkunu ged jaghmlu I-valutazzjoni tinghata fil-lista
tal-CoRAP ippubblikata fuq is-sit web tal-ECHA4°.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
40 https://echa.europa.eu/mt/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
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Jekk I-informazzjoni kollha mitluba ma tkunx tista’ tigi sottomessa skont I-iskadenzi specifikati
fid-decizjoni, imla I-formola tal-web tal-ECHA u inkludi kwalunkwe spjegazzjoni rilevanti u
evidenza ta’ sostenn li jikkon¢ernaw l-istatus ta’ kwalunkwe rekwizit ta’ informazzjoni
pendenti.

- Fl-istess waqt, informa lill-MSCA li tkun ged taghmel il-valutazzjoni dwar is-sitwazzjoni tal-
aggornament tad-dossier. Din I-interazzjoni ghandha tippermetti li I-MSCA li tkun ged
taghmel il-valutazzjoni jkollha opinjoni informata biex tiddeciedi dwar jekk tipproponix
azzjonijiet specfici jew le.



1.13 Hu nota tal-aggornamenti ghall-Gwida tal-ECHA

L-ECHA kompliet tizviluppa u taggorna I-Gwida ta’ REACH fl-2017. Id-dokumenti ta’ Gwida
aggornati li gejjin gew ippubblikati fuq is-sit web tal-ECHA matul is-sena.

e Rettifika ghall-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data (verzjoni 3.1), ippubblikata fit-
13 ta’ Jannar 2017.

e Appendici godda u aggornati dwar in-nanomaterjali tal-Kapitoli R.6, R.7a, R.7b u R.7c tal-
Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika, ippubblikati
fl-24 ta’ Mejju 2017.

e Kif tipprepara dossiers ta’ registrazzjoni li jkopru nanoforom: I-aqwa prattiki (verzjoni 1.0),
ippubblikat fl-24 ta’ Mejju 2017.

e Rettifika ghad-Dokument ta’ Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sustanzi
f'REACH u CLP (verzjoni 2.1), ippubblikat fl-1 ta’ Gunju 2017 fil-lingwi kollha tal-UE.

¢ Aggornament ghall-Gwida dwar ir-rekwiziti ghal sustanzi fl-oggetti (verzjoni 4.0),
ippubblikata fit-28 ta’ Gunju 2017.

e Aggornament ghall-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-Sigurta
Kimika — Kapitolu R.11, Parti C u tagsimiet specifici tal-Kapitoli R.7b u R.7c (relatati mal-
valutazzjoni PBT/vPvB) (verzjonijiet 3.0/4.0), ippubblikat fit-28 ta’ Gunju 2017.

e Aggornament ghall-Gwida fil-qosor dwar ir-registrazzjoni (verzjoni 3.0), ippubblikata fil-
5 ta’ Lulju 2017.

e Aggornament ghall-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-Sigurta
Kimika — Kapitolu R.7a, Tagsimiet R.7.5 dwar Tossicita b’doza ripetuta (verzjoni 6.0),
ippubblikat fid-19 ta’ Lulju 2017.

e Aggornament ghall-Gwida dwar it-tikkettar u I-imballagg f’konformita mar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 (verzjoni 3.0), ippubblikat fl-4 ta’ Lulju 2017.

e Aggornament ghall-Gwida dwar l-applikazzjoni tal-kriterji CLP (verzjoni 5.0), ippubblikat fl-
4 ta’ Lulju 2017.

L-ECHA tistiednek tiehu nota ta’ dawn ir-rizorsi godda jew aggornati*! u sabiex taggorna I-
partijiet rilevanti tad-dossiers tieghek, fejn ikun xieraq. L-ECHA se tikkunsidra |-approc¢c¢i godda
deskritti fil-Gwida f'valutazzjonijiet attwali u futuri tad-dossiers.

1.14 Ikkunsidra I-impatt tal-irtirar tar-Renju Unit mill-UE fuq ir-
registrazzjoni tieghek

Minn Settembru 2017, I-ECHA bdiet tipprovdi pariri lill-kumpaniji biex thejjijhom ghall-impatt
mistenni tal-irtirar tar-Renju Unit mill-UE. Dan huwa ppubblikat fit-tagsima Mistogsijiet u
Twegibiet tal-pagni tal-web tal-ECHA dwar is-suggett*?. L-ECHA kontinwament gieghda
taggorna l-informazzjoni li tipprovdi fug dawn il-pagni waqt li I-process tal-irtirar jizviluppa.

L-ECHA tirrakkomanda li int tikkonsulta din I-informazzjoni u I-aggornamenti taghha fix-xhur li
gejjin u lil hinn minnhom, sakemm jidhol fis-sehh I-irtirar tar-Renju Unit. ll-process tan-
negozjati li jinsab ghaddej jenfasizza |-importanza tar-rakkomandazzjoni li zzomm lilek innifsek
aggornat dwar il-parir tal-ECHA li dejjem ged jevolvi dwar I-impatt probabbli tal-irtirar tar-
Renju Unit mill-UE.

41 Pagni tal-web ta’ Gwida tal-ECHA https://echa.europa.eu/mt/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/uk-withdrawal-from-the-eu
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