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L-ghan u n-natura tal-gwidi prattici

1I1-Gwidi Pratti¢i huma prodotti mill-ECHA, taht ir-responsabbilta unika taghha. Ma
jissostitwixxux il-Gwida formali (li hija stabbilita skont il-pro¢ess ta’ konsultazzjoni ta’
gwida formali li jinvolvi lill-partijiet ikkonc¢ernati) li tipprovdi I-principji u |-
interpretazzjonijiet mehtiega ghal fehim shih tar-rekwiziti ta’ REACH. Madanakollu,
jikkomunikaw u jispjegaw il-Gwida b’mod prattiku ghal kwistjoni specifika.

L-ghan ta’ din il-gwida prattika huwa sabiex tghin lill-utenti downstream jikkonformaw
mal-obbligi taghhom fir-rigward ta’ xenarji ta’ esponiment. Giet zviluppata b’kontribut
mir-rapprezentanti tal-industrija u mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Fejn
ikun hemm esperjenza prattika u prattika fil-gestjoni ta’ xenarji ta’ esponiment
disponibbli, din hija riflessa f’'din il-gwida. Hekk kif tizviluppa |-implimentazzjoni ta’
REACH u tikber I-esperjenza, ged jitfaccaw u jitjiebu I-ahjar prattiki f"dan il-gasam. Fil-
futur dan id-dokument se jigi adattat biex jinkorpora dawn l-izviluppi.

L-ECHA se zzomm din il-gwida prattika bhala “dokument haj” u tistieden lill-partijiet
interessati biex jipprezentaw esperjenzi u ezempji biex jigu inkorporati f'aggornamenti
futuri ta’ dan id-dokument. Dawn jistghu jigu pprezentati fl-Uffi¢¢ju tal-Informazzjoni tal-
ECHA f': http://echa.europa.eu/about/contact_mt.asp
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1. INTRODUZZJONI

1.1 X’jittratta dan id-dokument?

Utenti downstream ta’ sustanzi wahedhom u f’tahlitiet ghandhom doveri skont ir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (ir-Regolament REACH). Uhud minn dawn id-dmirijiet
ghandhom jittrattaw I-azzjonijiet li jridu jiehdu bhala rizultat ta’ informazzjoni dwar I-uzi u
I-kundizzjonijiet tal-uzu fl-iskeda ta’ data ta’ sigurta (SDS) li jircievu minghand il-fornituri
taghhom. Din |-informazzjoni tista’ tigi kkomunikata lill-utenti downstream bhala parti mill-
SDS billi maghha jigu mehmuza xenarji ta’ esponiment. SDS b’xenarju ta’ esponiment
wiehed jew aktar mehmuza maghha hafna drabi tissejjah SDS estiza. Ghal tahlitiet, |-
informazzjoni tista’ tigi inkluza fil-parti principali tal-SDS jew tista' tigi mehmuza mal-SDS.
Organizzazzjonijiet tas-settur utenti downstream qgablu dwar format li ghandu jigi mehmuz
mal-SDS ta’ tahlitiet, imsejjah informazzjoni dwar I-uzu sigur ta’ tahlita (SUMI).

L-utenti downstream ghandhom jiccekkjaw jekk I-uzu taghhom (ta’ sustanzi wahedhom
jew f'tahlita) u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom humiex koperti fI-SDS li jiréievu. Din il-
verifika tista’ tinkludi I-uzu previst ta’ dawn is-sustanzi aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista.

Dan id-dokument jaghti pariri prattici dwar kif tista’ ssir verifika bhal din u l-azzjonijiet li
ghandhom jittiehdu, abbazi tal-ezitu ta’ dik il-verifika.

1.2 Min ghandu jaqra dan id-dokument?

Dan id-dokument huwa indirizzat lill-utenti downstream li jir¢cievu informazzjoni dwar ix-
xenarji ta’ esponiment mill-fornituri taghhom. Dawn x’aktarx ikunu formulaturi jew utenti
finali.

Hemm hafna tipi differenti ta’ kumpaniji li jistghu jkunu utenti downstream. Jistghu juzaw
sustanzi kimici fil-processi taghhom ghal sintezi, bhala ghajnuna ghall-ipprocessar, ghall-
formulazzjoni f'tahlitiet, ghall-inkorporazzjoni f'oggetti, ghar-riforniment jew ghat-tindif.
Anke haddiema bbazati fuqg is-sit jew ibbazati f'workshops u fornituri ta’ servizzi li juzaw
sustanzi kimic¢i huma utenti downstream.

Hemm firxa wiesgha ta’ setturi li juzaw sustanzi kimici u jinkludu tal-farmakokimika, tal-
kisi, tal-kozmetici, tad-detergenti, tal-irfinar tat-tessuti, tal-fertilizzanti, tal-ikel, tal-
elettronika, tal-inginerija, tal-karozzi u hafna aktar.

1.3 Dan id-dokument kif inhuwa relatat ma’ informazzjoni ohra?

Huwa prezunt li I-qarrejja huma familjari mar-Regolament REACH u mad-dmirijiet
taghhom tahtu, u li ghandhom fehim generali ta’ xenarji ta’ esponiment u valutazzjoni tar-
riskju.

Din il-gwida prattika hija ppubblikata fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimic¢i (ECHA) (http://echa.europa.eu//practical-guides). Tikkumplimenta informazzjoni
ohra ghall-utenti downstream, li hija pprovduta mill-ECHA. Mhijiex intiza bhala harsa
generali komprensiva tal-obbligi legali kollha ta’ utenti downstream. Dawn huma
prin¢ipalment deskritti fit-Titolu V tar-Regolament REACH (I-Artikoli 37 sa 39 it-tnejn
inkluzi)

L-ewwel punt ta’ informazzjoni utli ghall-utenti downstream hija s-sezzjoni dwar utenti
downstream fis-sit web tal-ECHA
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users). Din tista’ tigi ac¢essata
wkoll mit-tab “Regolamenti” mill-pagna ewlenija tas-sit web tal-ECHA. Tipprovdi harsa
generali tal-intitolamenti u I-obbligi ta’ utenti downstream, il-format u ezempji ta’ xenarji



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users

ta’ esponiment u links ghal informazzjoni rilevanti ta’ appogg.

L-informazzjoni addizzjonali li gejja dwar suggetti relatati ma’ din il-Gwida Prattika hija
disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA:

e llI-Gwida ghal utenti downstream, kemm il-verzjoni shiha kif ukoll dik fil-qosor,
hija disponibbli fi 22 lingwa. http://www.echa.europa.eu/ guidance-
documents/guidance-on-reach

e Gwida elettronika facli ghall-utent dwar L-Iskedi ta’ Data ta’ Sigurta tiddeskrivi |-
kontenut tal-SDS u xenarji ta’ esponiment u I-mod kif utent downstream jista’
jivverifikawhom. (http://echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users)

e Harsa generali tal-aspetti ewlenin dwar |l-iskedi ta’ data ta’ sigurta u dwar ix-
xenarji ta’ esponiment hija pprezentata fl-Iskeda Informattiva ta’ REACH “Skedi
ta’ Data ta’ Sigurta u Xenarji ta’ Esponiment - informazzjoni ewlenija ghal Utenti
Downstream” http://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

e Ezempji annotati tal-format tax-xenarju ta’ esponiment xxx u xi ezempji prattici
(ghalkemm f’format aktar antik) xx

e Parir prattiku dwar it-thejjija ta’ rapport dwar is-sigurta kimika ghall-utenti
downstream huwa pprezentat fil-Gwida prattika 17 tal-
ECHANttp://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7 du_csr_final m

L.pdf

e L-ghodda tan-Navigazzjoni tal-ECHA tista’ tkun utli fl-identifikazzjoni ta’ obbligi
ewlenin. Tista’ tigi accessata fuq: http://echa.europa.eu/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

e Mistogsijiet u twegibiet relatati ma’ kwistjonijiet ta’ utenti downstream u rapporti
ta’ utenti downstream. Dawn il-mistogsijiet u twegibiet thejjew bi twegiba ghal
mistogsijiet li ta’ spiss isiru lill-Helpdesks ta’ REACH u tal-ECHA.
http://echa.europa.eu/support

Organizzazzjonijiet tas-settur, fosthom Cefic (il-Kunsill Ewropew ghall-Industrija
Kimika) u DUCC (Utenti Downstream tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni tas-Sustanzi Kimici),
hargu wkoll gwida dwar xenarji ta’ esponiment u komunikazzjoni fil-katina tal-provvista
permezz tas-siti web taghhom, www.cefic.org and www.ducc.eu.

Glossarju ta’ termini uzati f'dan id-dokument huwa pprovdut fl-Appendici 1.

1.4 Kif inhuma d-dmirijiet ta’ utenti downstream taht REACH
relatati ma’ obbligi legali ohrajn?

L-utenti downstream ghandhom ghadd ta’ dmirijiet taht REACH, u huma wkoll soggetti
ghar-rekwiziti ta’ regolamenti ohra, fosthom il-legizlazzjoni ambjentali, u dwar is-sahha u
s-sigurta (EHS) ibbazata fuq ligijiet nazzjonali li jimplimentaw id-Direttivi Ewropej?.

Wiehed mill-ghanijiet tal-legizlazzjoni EHS ezistenti huwa |-promozzjoni tal-uzu sigur ta’

1 Il-legizlazzjoni ambjentali nazzjonali timplimenta firxa ta’ direttivi Ewropej fosthom il-Kontroll
Integrat dwar il-Protezzjoni kontra t-Tniggis (IPPC) 2008/1/KE. ll-legizlazzjoni dwar is-sahha u s-
sigurta fuq il-post tax-xoghol timplimenta, fost ohrajn, id-"Direttiva Qafas" tal-Komunita Ewropea
(89/391/KE), flimkien ma’ rekwiziti rilevanti ta’ Direttivi ohrajn inkluzl-esponiment ghal agenti kimici
fuq il-post tax-xoghol (98/24/KE) u l-esponiment ghal sustanzi karcinogenic¢i u mutagenici fuq il-
post tax-xoghol (2004/37/KE)-


http://www.echa.europa.eu/%20guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/%20guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
http://echa.europa.eu/web/guest/publications/fact-sheets
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_mt.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_mt.pdf
http://echa.europa.eu/support
http://www.cefic.org/
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-1/process-1-9/docs/2.3%20Update%20PG%20for%20downstream%20users/3.%20Working%20documents/Draft%20PG/www.ducc.eu

sustanzi kimici fuq il-post tax-xoghol u fl-ambjent billi jigu identifikati, ivvalutati u
kkontrollati I-emissjonijiet tal-esponiment kif ukoll permezz tal-immaniggjar effettiv tal-
iskart. Hafna manifatturi u utenti ta’ sustanzi kimici joperaw skont permessi jew licenzji
ambjentali mahruga mill-awtoritajiet kompetenti, li jimponu kundizzjonijiet specifici ta’
uzu u limiti ta’ emissjonijiet ghall-protezzjoni tal-ambjent.

Id-dhul fis-sehh ta’ REACH ma jaffettwax il-legizlazzjoni EHS ezistenti, li tibga’
applikabbli. Ir-Regolament REACH u I-legizlazzjoni EHS ezistenti jikkumplimentaw u
jappoggjaw lil xulxin. L-utenti downstream ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti legali
kollha applikabbli ghalihom. B’'mod generali, jekk partijiet differenti ta’ legizlazzjoni
jistabbilixxu rekwiziti differenti, japplikaw ir-rekwiziti |-aktar restrittivi.

Fir-rigward tal-esponiment fuq il-post tax-xoghol, fl-2009 il-Kumitat ta’ Konsulenza dwar
is-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (ACSHW) hareg dokument ta’ gwida "REACH
u CAD fuq il-post tax-xoghol - Gwida ghal min ihaddem dwar il-kontroll tar-riskji minn
sustanzi kimic¢i"2. Jipprovdi harsa generali tal-interfacca bejn id-Direttiva dwar is-
Sustanzi Kimici 98/24/KE (CAD) u REACH, u juri li hafna drabi process wiehed ta’
valutazzjoni tar-riskji jissodisfa r-rekwiziti rilevanti kemm ta’ REACH kif ukoll CAD.

Id-dokument tal-ACSHW jenfasizza I-potenzjal ghal titjib tas-sahha u sigurta tal-
haddiema minhabba informazzjoni ahjar u kanali godda ta’ komunikazzjoni minhabba
REACH. Jenfasizza wkoll li REACH ma jfissirx li I-obbligi ta’ min ihaddem gew idduplikati.

2 http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=716&langld=mt&intPageld=223
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2. HARSA GENERALI LEJN ID-DMIRIJIET TA’ UTENT
DOWNSTREAM FIR-RIGWARD TA’ XENARJI TA’
ESPONIMENT

2.1 Introduzzjoni ghal xenarji ta’ esponiment

Jekk int utent downstream u tuza sustanzi perikoluzi rregistrati taht REACH fi kwantita
ta’ aktar minn 10 tunnellati/sena, il-fornituri tieghek ghandhom jipprovdulek SDS estiza
li tinkludi xenarji ta’ esponiment.

Ix-xenarji ta’ esponiment huma wahda mill-innovazzjonijiet ewlenin tar-Regolament
REACH, u ghandhom I-ghan li jappoggjaw I-uzu sigur tas-sustanzi. Ix-xenarji jinkludu I-
kundizzjonijiet tal-uzu sigur, (jigifieri kundizzjonijiet operattivi u mizuri ta’ gestjoni tar-
riskji) li ghandhom jigu applikati matul il-manifattura, I-uzu industrijali, professjonali u
mill-konsumatur ta’ dawn is-sustanzi u matul il-hajja operattiva tal-oggetti. Aktar
importanti, ix-xenarju ta’ esponiment jiddeskrivi kif il-manifattur jew I-importatur
jikkontrolla jew jirrakkomanda lill-utenti downstream biex jikkontrollaw [-esponiment tal-
bnedmin u tal-ambjent ghas-sustanza sabiex jigi zgurat I-uzu sigur taghha.

Is-sitwazzjonijiet fejn il-fornitur ghandu jipprovdi xenarji ta’ esponiment huma deskritti
fil-Gwida elettronika dwar I-iskeda ta’ data ta’ sigurta u x-xenarji ta’ esponiment u fil-
Q&AAT6. .

2.2 X'ghandek taghmel meta tircievi xenarju ta’ esponiment

Meta tirc¢ievi SDS estiza b’numru ta’ registrazzjoni® ghal sustanza, trid tistabbilixxi liema
huma I-obbligi tieghek, u trid tiddeciedi dwar kif ghandek tissodisfa |-obbligi tieghek.

L-ewwel nett, trid tistabbilixxi jekk I-uzu u/jew il-kundizzjonijiet tal-uzu tieghek humiex
koperti fix-xenarju ta’ esponiment. Jekk inti formulatur jew fornitur rispettiv (re-filler),
ghandek tqis ukoll I-uzu li mistenni jaghmlu minnu I-klijenti tieghek.

Biex taghmel dan, trid tigbor u tivvaluta I-informazzjoni dwar I-uzi attwali kif spjegat fil-
Figura 1 u kif deskritt hawn taht:

1. Igbor informazzjoni dwar il-mod kif is-sustanza tintuza fil-kumpanija tieghek: qis
aspetti bhal: F'liema tahlitiet jew oggetti tigi inkorporata s-sustanza? F’'liema
processi ta’ produzzjoni jew operazzjonijiet ta’ tindif/manutenzjoni tintuza? Liema
huma I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji applikati, jekk hemm?

2. lvvaluta d-differenzi bejn il-kundizzjonijiet tal-uzu attwali tieghek u |-
kundizzjonijiet deskritti fix-xenarji ta’ esponiment. Jistghu jintlahqu tliet
konkluzjonijiet principali:

a. L-uzu attwali u/jew il-kundizzjonijiet tal-uzu huma koperti fix-
xXenarju ta’ esponiment.

b. L-uzu attwali huwa kopert izda I-kundizzjonijiet tal-uzu jvarjaw xi
ftit mix-xenarju ta’ esponiment. Minkejja li I-uzu huwa kopert, xi kultant
ikun hemm differenzi fil-parametri li jinfluwenzaw I-esponiment (bhall-
koncentrazzjoni ta’ sustanza, it-tul tal-esponiment, il-kwantita tas-sustanza
uzata).Madankollu, jista’ jkun possibbli li jintwera li I-kundizzjonijiet attwali
xorta ghadhom koperti mix-xenarju ta’ esponiment li tkun ircevejt billi

3 In-numru ta’ registrazzjoni jigi assenjat lil sustanza li tkun giet irregistrata fl-ECHA skont id-
dispozizzjonijiet ta’ REACH.



tapplika 'l hekk imsejjah approcc ta’ gradazzjoni (ghal aktar informazzjoni
ara s-sezzjoni 8 ta’ dan id-dokument u I-Gwida ghal utenti downstream).

c. L-uzu attwali u/jew il-kundizzjonijiet tal-uzu mhumiex koperti fix-
xXenarju ta’ esponiment.

3. I¢cekkja biex tara jekk I-uzi previsti mill-klijenti tieghek humiex inkluzi fl-uzi
identifikati indikati fis-subsezzjoni 1.2 tal-SDS u fix-xenarji ta’ esponiment
mehmuza. Per ezempju, jekk tbiegh tahlitiet lil swieq tal-konsumatur li jkun fihom
is-sustanza izda fix-xenarji ta’ esponiment, il-fornitur tieghek ma jkopri I-ebda
uzu mill-konsumaturi, hemmhekk ikun hemm diskrepanza

Ezempji pratti¢i huma inkluzi fis-sezzjonijiet 4 sa 7 ta’ dan id-dokument sabiex jghinuk
fil-process deskritt hawn fuq. Mistogsijiet addizzjonali li jistghu jingalghu huma indirizzati
fis-sezzjoni 10. Il-procedura hija deskritta b’'mod shih fil-Kapitolu 4 tal-Gwida ghal Utenti
Downstream tal-ECHA.

Jekk ma tkunx tista’ tistabbilixxi jekk I-uzi tieghek u/jew [-uzi mill-klijenti tieghek humiex
koperti fis-sett ta’ xenarji ta’ esponiment, trid tikkuntattja lill-fornitur tieghek ghal
kjarifika, jew lill-organizzazzjoni tas-settur tieghek ghal ghajnuna.

Harsa generali tal-obbligi ta’ Utenti Downstream u tal-iskedi ta’ Zzmien assoc¢jati huma
pprezentati fit-Tabella 1.

2.2.1 X'ghandek taghmel jekk I-uzu u/jew il-kundizzjonijiet tal-uzu huma
koperti mix-xenarju ta’ esponiment

Jekk I-uzu tieghek huwa kopert mix-xenarju ta’ esponiment, ma hemm bzonn ta’ ebda
azzjoni ulterjuri f'dak ir-rigward. lddokumenta I-azzjonijiet tieghek billi tiddeskrivi kif
tkun wasalt ghal din il-konkluzjoni u aghmel din I-informazzjoni disponibbli ghall-
awtoritajiet tal-infurzar fuq talba. Dokumentazzjoni ¢ara tghinek biex tiggustifika s-
suppozizzjonijiet tieghek b’'mod trasparenti u tghin lill-awtorita biex tifhem ahjar il-
kriterji li tkun adottajt fid-decizjonijiet tieghek.

Jekk tforni s-sustanza aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista (ez. f'tahlitiet) ghandek I-
obbligu li tinforma lill-klijenti tieghek dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu sigur. Min-naha
taghhom, huma responsabbli biex iwettqu I-verifika proprja dwar I-uzi u I-kundizzjonijiet
tal-uzu taghhom, abbazi tal-informazzjoni li tkun ipprovdejt.

Il-modi possibbli li bihom tista’ tghaddi din I-informazzjoni lill-klijenti tieghek huma
deskritti fis-sezzjoni 7.2 tal-Gwida ghal utenti downstream.

2.2.2 X'ghandek taghmel jekk I-uzi u/jew il-kundizzjonijiet tal-uzu
mhumiex koperti mix-xenarju tal-esponiment

Jekk I-uzu/kundizzjonijiet tal-uzu tieghek ma jkunu koperti minn ebda xenarju ta’
esponiment li tkun ircevejt mill-fornituri tieghek, ghandek opzjonijiet differenti
disponibbli li huma pprezentati fil-qosor hawn taht. Ladarba tkun iddecidejt dwar |-aktar
ghazla xierga ghalik, iddokumenta I-azzjonijiet u I-konkluzjonijiet tieghek u aghmilhom
disponibbli ghall-awtoritajiet tal-infurzar fug talba®.

a. Itlob lill-fornitur tieghek biex fir-rapport dwar is-sigurta kimika jinkludi I-uzu/il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghek u biex jaghtik xenarju ta’ esponiment ghalih. Biex
il-fornitur tieghek ikun jista’ jaghmel din il-valutazzjoni ghandek taghmel




bizzejjed informazzjoni disponibbli ghalih. Jista’ jkun li I-organizzazzjoni tas-settur
tieghek tkun diga zviluppat mezz konvenjenti ta’ kif din I-informazzjoni tista’ tigi
pprovduta specifikament ghas-settur tieghek?®.

b. Implimenta I-kundizzjonijiet tal-uzu deskritti fix-xenarju tal-esponiment li tkun
ircevejt. Din lI-opzjoni tista’ tehtieg tibdil fil-processi u/jew fil-prodotti tieghek.

c. Elimina jew issostitwixxi s-sustanza jew l-attivita b’alternattiva aktar sigura.

d. Sib fornitur iehor li jista’ jipprovdi s-sustanza b’SDS u b’xenarju ta’ esponiment li
jkopru I-uzu tieghek

e. Wettaq valutazzjoni proprja dwar is-sigurta kimika u hejji rapport propju dwar is-
sigurta kimika ta’ utent downstream (DU CSR) ghall-uzi u ghall-kundizzjonijiet
tal-uzu tieghek, sakemm ma japplikawx ezenzjonijiet. Ghad-dettalji ara I-Gwida
Prattika 17° “Kif thejji rapport dwar is-sigurta kimika ta’ utenti downstream”.

L-opzjoni I-aktar adatta tiddependi mis-sitwazzjoni tieghek. Harsa generali aktar
komprensiva hija pprezentata fil-Kapitolu 4 tal-Gwida ghal Utenti Downstream tal-ECHA.

Skont I-azzjoni li tkun ittiehdet, jista’ jkollok bzonn tirrapporta ¢erta informazzjoni lill-
ECHA. Id-dettalji jistghu jinsabu fuq is-sit web tal-ECHA.”

5 Hemm format standardizzat disponibbli biex jigu deskritti I-uzi u I-kundizzjonijiet tal-uzu (imsejjah
mapep tal-uzu) u dan gieghed jintuza mill-organizzazzjonijiet tas-settur. Aktar informazzjoni dwar
il-mapep tal-uzi tinsab hawnhekk http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps

6 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final_mt.pdf

7 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports



http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_mt.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

Figura 1: Sekwenza biex twiegeb ghax-xenarji ta’ esponiment mibghuta mill-fornituri

SDS esterna ghal
sustanza hija

ricevuta

Uzu wiesa’ u mifrux tal-
prodotti tieghek

Uzu tal-prodotti tieghek
fuq is-sit

[i] Elenka I-prodotti kollha fejn tispi¢ca s-
sustanza.

Elenka I-processi kollha tieghek fejn tintuza

s-sustanza
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Elenka I-forom ta’ uzu kollha li inti I-kundizzjonijiet tal-uzu tas-sustanza

pprevedeijt ghall-prodotti tieghek u I- fis-siti tieghek
kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli. i

I¢¢ekkja jekk I-uzu tieghek u
I-kundizzjonijiet ta’ uzu tieghek
humiex koperti mi-ES

Dan id-
dokument
jista’ jghin
hawnhekk
I¢¢ekkja jekk il-forom ta’ uzu u

J I-kundizzjonijiet ta’ uzu li inti
pprevedejt ghas-sustanza fil-prodotti
tieghek humiex koperti mil-ES

Dan id-
dokument
jista’ jghin
hawnhekk

>

Il-forom ta’ uzu tieghek
huma koperti fit-tagsima 1.2
tal-SDS u fl-ES?

>

-
Il-forom ta’ uzu huma
koperti fit-tagsima 1.2 tal-
SDS u fl-ES?

IVA

>

II-kundizzionijiet ta’ uzu
fis-siti tieghek huma
koperti fl-ES?

IVA
E
II-kundizzjonijiet ta’ uzu IVA
prevedibbli huma koperti
fl-ES? INFORMA LILL-KLIJENTI EBDA AZZJONI L

\Z TIEGHEK DWAR IL- MHIJA

ELZJSDIZZJONIJIET TA' MEHTIEGA.
Iddokumenta |-uzu

tieghek

~ HUAZZJONII
~ Arat-tagsima 2.2.2

Nota: Is-sekwenza fuq in-naha tal-lemin tirreferi ghall-formulazzjoni tas-sustanza u
kwalunkwe uzu ahhari iehor ta’ sustanza. Is-sekwenza fuqg in-naha tax-xellug tirreferi
ghall-uzu minn klijent ta’ tahlita li jkun fiha s-sustanza.



Tabella 1: Harsa generali tal-obbligi u I-iskedi ta’ zmien principali ta’ Utent
Downstream (UD) marbuta ma’ xenarji ta’ esponiment

Attivita ta’ Utent

Skeda ta’ Zmien

Kumment *

Downstream

Informa lill-fornitur
tieghek dwar I-uzu
tieghek: sustanzi li
ghadhom mhumiex
irregistrati

Informa lill-fornitur
tieghek dwar I-uzu
tieghek: sustanzi
rregistrati (I-uzu
mhux kopert fl-
SDS)

Implimenta I-mizuri
li gew ikkomunikati
lilek fI-SDS jew hu
azzjonijiet
alternattivi.

Ikkomunika |-
informazzjoni lill-
fornituri tieghek

Ikkomunika I-
informazzjoni dwar
I-uzu sigur lill-
klijenti proprji

ll-fornitur ghandu
jivvaluta r-riskju ta’ dak
I-uzu, diment li I-UD
jaghmel talba sena qgabel
I-iskadenza tar-
registrazzjoni.

II-fornitur irid jikkonforma
mal-obbligi gabel il-
provvista li jmiss jew fi
zmien xahar wara t-talba
tal-UD, skont liema
wahda tkun I-ahhar.

Sena mill-wasla ta’ SDS
ghal sustanza registrata.

Jekk ikun mentieg,
minghajr dewmien

Meta tforni s-sustanza
ghall-ewwel darba lill-
klijenti tieghek (ez.
f'tahlita). Dan isir
permezz tal-SDS tat-
tahlita jekk ikun mehtieg
jew billi tipprovdi
informazzjoni dwar I-uzu
sigur (I-Artikolu 32 ta’
REACH)

Jekk ikun hemm bzonn
ta’ aggornament tal-SDS,
il-verzjoni aggornata trid
tigi pprovduta minghajr
dewmien

31 ta’ Mejju 2017 ghal registrazzjoni
fl-2018 ((kwantitajiet> 1t/s).
Din hija azzjoni volontarja

Kun cert li jkun hemm id-dettalji
kollha pprovduti. Din I-azzjoni hija
volontarja, abbazi tar-riezami
tieghek tal-SDS. Jekk il-fornitur
jiddeciedi li ma jappoggjax |-uzu
tieghek, ghandu jaghtik ir-raguni
bil-miktub minghajr dewmien.

Azzjonijiet alternattivi possibbli
huma:
» Itlob lill-fornitur biex jinkludi
I-uzu u implimenta I-mizuri.
» Aghmel rapport dwar is-
sigurta kimika ta’ UD (DU
CSR)
» lIbdel il-fornitur, jekk dan
ikun fattibbli
» Elimina jew issostittwixxi s-
sustanza
Tinsiex ticcekkja jekk tapplikax
ezenzjoni minn DU CSR.

Jenhtieg li tinforma lill-fornitur

tieghek dwar (I-Artikolu 34):

» Informazzjoni gdida dwar
perikli

> Inadegwatezza tal-mizuri ta’
gestjoni tar-riskji suggeriti

Aggorna I-SDS jekk (I-Artikolu
31(9)):

» lssir disponibbli informazzjoni
gdida dwar il-mizuri ta’
gestjoni tar-riskji jew dwar il-
perikli

» Tkun inghatat jew giet
rifjutata awtorizzazzjoni

» Tkun giet imposta restrizzjoni

Innota li japplikaw I-obbligi generali
sabiex tirrakkomanda mizuri adatti
sabiex ir-riskju jigi kkontrollat
b’mod adegwat.




Hejji Rapport dwar
is-Sigurta Kimika ta’
UD (CSR)

Irrapporta lill-ECHA
dwar I-uzi li
mhumiex koperti fix-
Xenarju ta’
esponiment

Irrapporta I-
klassifikazzjoni
tieghek lill-ECHA

Sena mill-wasla ta’
SDS ghal sustanza
registrata.

Sitt xhur mill-wasla
tal-SDS ghal

sustanza registrata.

Sitt xhur mill-wasla
tal-SDS ghal

sustanza registrata.

Hejji d-DU CSR skont I-Anness | u
XII. Ma ghandekx tipprezenta s-
CSR lill-ECHA izda ghandek
tgharrafha li tkun hejjejt DU CSR.

Dan japplika jekk inti:

> Qed thejji DU CSR

» Qed titlob ezenzjonijiet
minhabba I-uzu
ta’ <1 tunnellata/sena jew
ged tintuza ghal PPORD

Esprimi nuqgas ta’ gbil mal-
klassifikazzjoni tas-sustanza li
tkun ircevejt mill-fornituri kollha
tieghek

*Sakemm ma jigix specifikat mod iehor, it-test legali rilevanti huwa I-Artikoli 37-39 (Titolu V) ta’
REACH. Din it-tabella ma tinkludix I-obbligi fir-rigward ta’ produtturi ta’ oggetti u I-uzu ta’
sustanzi ristretti jew awtorizzati.



3. INTRODUZZJONI GHALL-EZEMPJI PRATTICI

L-informazzjoni u r-rekwiziti dwar il-kontenut tax-xenarju ta’ esponiment u I-
karatterizzazzjoni tar-riskji huma inkluzi fl-Anness 1, Sezzjonijiet 5 u 6 ta’ REACH. IlI-
formati tax-xenarji ta’ esponiment u I-ezempji li gew zviluppati mill-ECHA f'’kooperazzjoni
mal-partijiet ikkon¢ernati huma disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA (ghal aktar dettalji
ara s-sezzjoni 1 ta’ dan id-dokument). L-ECHA, f’kooperazzjoni mal-assoc¢jazzjonijiet tal-
industrija, zviluppat ezempji prattici biex turi xi sitwazzjonijiet komuni li jingalghu meta
jsir tqabbil bejn xenarji ta’ esponiment u I-kundizzjonijiet attwali tieghek. L-ezempji,
ipprezentati fis-sezzjonijiet 4 sa 7, gew simplifikati biex jigu enfasizzati I-kwistjonijiet
ewlenin.

L-ezempji huma strutturati skont il-format tax-xenarju ta’ esponiment ghall-uzi mill-
haddiema u ghall-uzu mill-konsumaturi magbula mal-partijiet ikkonc¢ernati.

Qed jinghataw ezempji ghall-elementi ta’ xenarji ta’ esponiment li gejjin:
e Ezempji relatati mas-sezzjoni tat-titolu tax-xenarju ta’ esponiment.

e Ezempji relatati mal-uzu ta’ sustanzi f'siti industrijali, li jiffokaw fuq I-esponiment
ghall-ambjent

e Ezempji relatati mal-uzu tas-sustanzi f'siti industrijali u professjonali, li jiffokaw
fuqg l-esponiment ghall-haddiema

e Ezempji relatati mal-uzu tas-sustanzi mill-konsumaturi
Kull ezempju jinkludi:

e Deskrizzjoni tal-kaz, li tiddeskrivi I-kundizzjonijiet rilevanti tal-uzu u |-
kundizzjonijiet rrapportati fix-xenarju ta’ esponiment li tkun ir¢evejt mill-fornitur

e Analizi tas-sitwazzjonijiet, b’enfasi dwar ogsma li dwarhom hemm qgbil u nuqgas
ta’ gbil
e L-opzjonijiet ewlenin disponibbli bhala rizultat tal-analizi.

It-Tabella 2 tipprezenta harsa generali tal-parametri principali ghal tgabbil bejn il-
kundizzjonijiet attwali u dawk specifikati fix-xenarji ta’ esponiment. Tinkludi wkoll links
ghall-ezempji prattici rilevanti, li juru I-parametri inkwistjoni.

Hafna mill-ezempji jiddeskrivu sitwazzjoni bl-uzu ta’ deskritturi standardizzati tal-uzu
(bhal LCS, SU, PC, PROC, ERC). Dettalji dwar dawn id-deskritturi huma pprovduti fil-
Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika
Kapitolu R.12: Deskrizzjoni tal-UZu, verzjoni 3.0 Dicembru 2015, disponibbli fuq is-sit
web tal-ECHA (segwi I-link ta’ gwida): http://echa.europa.eu/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

Xenarju ta’
Esponiment

Ic¢cekkja I-kundizzjonijiet tieghek* u I-

kundizzjonijiet tal-klijenti tieghek ghal kull

Ezempji
Prattici

Is-Sezzjoni
tat-Titolu

aspett minn dawn li gejjin

L-uzi kollha identifikati fis-sezzjoni tat-titolu
jindirizzaw xenarju ta’ esponiment wiehed jew
aktar? Is-sezzjoni tat-titolu jenhtieg li tispecifika
jekk ix-xenarju ta’ esponiment jindirizzax uzu
industrijali, professjonali u/jew mill-konsumatur.

IXx-xenarju ta’ esponiment ikopri I-kompiti jew il-
processi kollha rilevanti ghall-uzi?

T1, Xenarju ta’
esponiment
ghall-uzu ahhari
mill-konsumatur
huwa nieges

T2 ll-kategorija
rilevanti tal-
prodott ma
tissemmiex fis-
sezzjoni tat-
titolu

T3, Ix-xenarju
kontributur
ghall-istadju ta’
process huwa
nieges

T4 ll-Kategoriji
tal-Process
huma niegsa

Sezzjoni dwar
I-esponiment
Ambjentali

L-ammont ta’ kuljum u annwali tas-sustanza uzat
fl.ammont gie prezunt fix-xenarju ta’ esponiment?
(Nota: Jekk is-sustanza hija f'tahlita, gis il-
koncentrazzjoni tas-sustanza fit-tahlita)

Il-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji (RMM, risk
management measures) huma konformi max-
xenarju ta’ esponiment? It-teknologiji specifici
uzati (bhal processi ghat-trattament tad-drenagg,
filtri, sistemi ghat-tnaqgis ta’ rilaxx fl-arja) huma
kompatibbli? L-effika¢ja hija ugwali jew tagbez I-
effikacja tal-RMM indikata fix-xenarji ta’
esponiment?

El L-ammont ta’
uzu ta’ kuljum
huwa probabbli li
jingabez

E2 1I-Mizuri ta’
Gestjoni tar-
Riskji huma
differenti mis-
suppozizzjoni
fix-xenarju ta’
esponiment

Tabella 2: Tqabbil bejn kundizzjonijiet attwali u dawk fix-Xenarju ta’ Esponiment

Sezzjoni
dwar I-
esponiment
ghall-
Haddiema

Il-karatteristici tal-prodott (bhall-konc¢entrazzjoni ta’
sustanza f'tahlita, il-viskozita, il-forma [trab/-
granulari/pelit], id-disinn tal-imballagg) jagblu ma’
dawk specifikati fix-xenarju ta’ esponiment?

Il-kundizzjonijiet generali ta’ ventilazzjoni (bhall-
volum tal-kamra, fug gewwa/barra) huma sodisfatti?

Il-processi, it-teknologiji u I-kundizzjonijiet li
jikkontrollaw ir-rilaxx tas-sustanza fl-ambjent tax-
xoghol (bhal sistemi ta’ trasferiment, konteniment,
temperatura, tekniki ta’ applikazzjoni) huma konformi

W1 IlI-
koncentrazzjoni
tas-sustanza
tagbez il-limitu
stabbilit fI-ES

W2 L-uzu fuq
gewwa minn
professjonisti
mhuwiex
kopert

W3 Fil-livell tal-
konsumatur
ma hemmx
sistema




mar-rakkomandazzjonijiet fix-xenarju ta’ esponiment?

II-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji (RMM, risk management
measures) indikati fix-xenarji ta’ esponiment, fosthom
il-ventilazzjoni tal-egzost lokali (LEV, local exhaust
ventilation) huma disponibbli? Jekk iva, I-effika¢ja hija
konformi mar-rekwiziti tax-xenarju ta’ esponiment? It-
taghmir personali protettiv (PPE, personal protective
equipment) uzat huwa konsistenti max-xenarju ta’
esponiment?

Hemm xi mizuri organizzattivi (bhal tahrig u

maghluga
disponibbli

w4 L-effikacja
tal-RMM hija
inqas mill-
ispecifikazzjoni
fix-xenarju ta’
esponiment

esponiment
ghal sustanzi
karcinogenici
jew mutagenici
fNuqgqgas ta’
mizuri ta’
gestjoni tar-
riskji fil-livell
tal-klijent

W6 M'hemmx

Sezzjoni
dwar I-
esponiment
tal-
Konsumaturi

e A . , . . konformita
supervizjoni) specifikati fix-xenarju ta’ esponiment li mal-mizuri
ged jigu mharsa? Il-manutenzjoni u t-tahrig ged . .
o . . organizzattivi
jinghataw kif mehtieg? NP

specifikati

C1 Il-
Il-karatteristici tal-prodott (bhat-tip ta’ prodott, il- koncentrazzjoni
koncentrazzjoni, il-mod kif jigi applikat [sprej, likwidu, | tagbez il-limiti
trab, id-disinn tal-pakkett] jagblu ma’ dawk specifikati | stabbiliti fix-
fix-xenarju ta’ esponiment? xenarju ta’

L-ammont uzat (ghal kull avveniment), il-frekwenza
(ez. I-ghadd ta’ avvenimenti kuljum) u t-tul (ez. ta’
avveniment uniku) jagblu mas-suppozizzjonijiet fix-
xenarju ta’ esponiment?

Il-kundizzjonijiet operattivi prezunti ghall-konsumaturi
jagblu max-xenarju ta’ esponiment? Kundizzjonijiet
jinkludu aspetti bhall-uzu gewwa / barra, il-volum tal-
kamra u r-rata tal-iskambju tal-arja

Ir-rakkomandazzjonijiet specifici dwar PPE jew prattiki
ta’ igjene ghall-konsumaturi huma riflessi fl-
“istruzzjonijiet ghall-uzu” ghall-prodott tal-konsumatur
li fih is-sustanza (ez. fuq it-tikketta, jew fil-folja tal-
istruzzjonijiet)?

esponiment

C2 Id-disinn
tal-pakkett ma
jillimitax I-
esponiment kif
mehtieg

C3 IlI-
kundizzjonijiet
anticipati ta’
ventilazzjoni
wagqt I-uzu ma
jagblux max-
xenarju ta’
esponiment

C4 PPE huwa
rrakkomandat
ghall-uzu mill-
konsumaturi
izda int ma
tagbilx u ma
tipprovdihx.

*abbazi tat-taghrif tieghek dwar is-siti tal-klijenti, u dak li huwa prevedibbli




4. EZEMPJI MARBUTA MAS-SEZZJONI TAT-TITOLU

Ezempju T1 - Ix-xenarju ta’ esponiment ghal-uzu ahhari mill-konsumatur huwa

nieges

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi |i inti formulatur ta’ detergenti tal-londri ghall-uzu professjonali u mill-
konsumaturi. Is-sustanza A tinsab f'hafna mit-tahlitiet tieghek.

Il-fornitur tieghek tas-sustanza A jibghatlek sett ta’ xenarji ta’ esponiment li jkopri I-
uzu industrijali (formulazzjoni) u uzu ahhari professjonali fi prodotti tat-tindif u tal-
hasil. L-uzu tas-sustanza fi prodotti ghall-konsumaturi ma jissemmiex fis-Sezzjoni 1.2
tal-SDS jew fit-titoli tax-xenarji ta’ esponiment pprovduti.

Analizi

e L-uzu tas-sustanza A fis-sit tieghek u I-uzu professjonali tat-tahlitiet tieghek
huma koperti fix-xenarji ta’ esponiment. Ghall-uzu proprju, i¢¢ekkja jekk il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghek humiex koperti.

e Ma gie pprovdut ebda xenarju ta’ esponiment ghall-uzu tas-sustanza f'oggetti
ghall-konsumaturi u dan jimplika li I-uzu mill-konsumaturi mhuwiex kopert.
Jista’ jkun hemm diversi ragunijiet ghal dan:

Bi zball il-fornitur ikun nesa jipprovdi xenarju ta’ esponiment ghall-uzu mill-

konsumaturi.

ll-fornitur ikun ghazel li ma jappoggjax I-uzu mill-konsumaturi.
Opzjonijiet

e Stagsi lill-fornitur tieghek ghaliex ma réevejtx xenarju ta’ esponiment ghall-
uzu tas-sustanza A mill-konsumaturi.

e Jekk I-uzu mill-konsumaturi ikun thalla barra bi zball mix-xenarju ta’
esponiment li rcevejt, itlob lill-fornitur tieghek biex jibghatlek ix-xenarju ta’
esponiment li jkopri I-uzu mill-konsumaturi.

e Jekk il-fornitur tieghek ma jappoggjax I-uzu mill-konsumaturi fix-xenarju ta’
esponiment taghhom, [-uzu mill-konsumaturi tieghek mhuwiex kopert u
trid tiehu azzjoni (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.2).

Ezempju T2 - ll-kategorija rilevanti tal-prodott ma tissemmiex fis-sezzjoni tat-titolu

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti produttur ta’ prodotti tat-tindif bi skopijiet multipli u ta’ prodotti ohra tal-
hasil (kategorija tal-prodott PC35) u tuza sustanza Z fit-tahlitiet tieghek. Tircievi sett
ta’ xenarji ta’ esponiment mill-fornitur tieghek ghas-sustanza Z li jinkludi xenarju ta’
esponiment ghall-formulazzjoni industrijali minghajr ebda referenza specifika ghall-
kategorija tal-prodott PC35 (prodotti tal-hasil u tat-tindif) jew ghal xi kategorija ohra
ta’ prodotti. Tistagsi jekk dan ix-xenarju ta’ esponiment ikoprix il-formulazzjoni tat-
tahlitiet tieghek fis-siti tieghek.
Analizi
¢ Ix-xenarju ta’ esponiment ghall-formulazzjoni industrijali jkopri I-
formulazzjoni fis-siti industrijali kollha (inkluz tieghek). Bhala I-pass li jmiss,
ghandek tgabbel il-kundizzjonijiet tal-uzu deskritti fix-xenarju ta’ esponiment
ghall-formulazzjoni industrijali (jigifieri t-tul tal-attivita, il-kon¢entrazzjoni
tas-sustanza, kontrolli modifikati, PPE e¢c.) mal-kundizzjonijiet tal-uzu attwali
tieghek biex ti¢¢ekkja jekk il-kundizzjonijiet tieghek humiex koperti fix-
xenarju ta’ esponiment.
Opzjonijiet
e Tikkonkludi li I-kundizzjonijiet tal-uzu attwali tieghek huma skont il-
kundizzjonijiet deskritti fix-xenarju ta’ esponiment ghall-formulazzjoni
industrijali. Ghalhekk I-uzu tieghek huwa kopert minkejja li mhuwiex
specifikat fid-dettall fit-titolu (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.1)




ju T3 - Ix-xenarju kontribwenti ghall-istadju ta’ process huwa nieges
Deskrizzjoni tal-kaz
Assumi li inti kumpanija li tipprocessa |-halib. Fis-sit tieghek, tuza Sustanza A biex
tisterilizza t-tankijiet u I-linji tieghek wara kull lott, abbazi ta’ sistema b’¢irku maghluq
ta’ tindif fuqg il-post (CIP). Tircievi xenarju ta’ esponiment ghas-Sustanza A intitolata
“It-tindif u l-isterilizzazzjoni ta’ makkinarju ta’ produzzjoni fl-ipproc¢essar tal-ikel” li
jkun gie assenjat process ta’ lott fil-maghlug (PROC3).
Is-Sustanza A tigi konsenjata bil-kwantita f'tankers tat-triq, tigi trasferita mit-tanker
tat-trig lejn tankijiet tal-hzin fuq il-post u minn dawn it-tankijiet ta’ hzin lill-impjant
tal-halib matul is-CIP. Is-sistema ta’ trasferiment mit-tankijiet tal-hzin ghas-CIP hija
kompletament fil-maghluq u tigi kkontrollata b’'mod awtomatiku. It-trasferiment mit-
trejler lejn il-hzin fuq il-post isir b’'mod semi-awtomatiku f'facilita dedikata. Matul il-
konnessjoni/skonnessjoni tal-linji u waqt I-operazzjonijiet ta’ tindif u ta’ manutenzjoni
jista’ jkun hemm xi esponiment okkazjonali ghall-haddiema. Ix-xenarju ta’
esponiment li tkun ir¢evejt minghand il-fornitur tieghek ma jindirizzax it-trasferiment
tas-sustanza (li inti tidentifika bhala PROC8b) fis-sezzjoni tat-titolu.
Analizi
e Stadju fil-process (it-trasferiment tas-sustanza) huwa nieqes fis-sezzjoni tat-
titolu. Dan jista’ jkun minhabba li:
e Il-process ta’ trasferiment ikun kopert f'wiehed mix-xenarji
kontribwenti minghajr ma jissemma' b'mod esplicitu fis-sezzjoni tat-
titolu.

e It-trasferiment minn/lejn il-kontenituri mhuwiex kopert mix-xenarju
ta’ esponiment.
Opzjonijiet

e Itcekkja x-xenarji kontribwenti ghal kompitu bhat-trasferiment minn/lejn
kontenituri (PROC8a/ 8b) u ¢cekkja I-kundizzjonijiet tal-uzu tieghek ma’ dawk
id-deskritti f'dan ix-xenarju kontribwenti. Jekk tkun ir¢evejt xenarju
kontribwenti li jappoggja |-kundizzjonijiet tal-uzu tieghek, ghandek
tikkonkludi li I-uzu tieghek huwa kopert mix-xenarju ta’ esponiment
(ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.1).

e Jekk I-ebda xenarju kontribwenti li tkun ir¢evejt ma jkun ikopri l-istadju tat-
trasferiment, ghandek tic¢ekkja mal-fornitur tieghek ghaliex din I-
informazzjoni hija niegsa. Jekk tinghata |-konferma li dan huwa uzu li
mhuwiex kopert, allura ghandek tiehu azzjoni (ghal aktar pariri ara s-
sezzjoni 2.2.2)




Ezempju T4 - Il-kategoriji ta’ process (PROCs) huma nieqgsa fix-xenarju ta’

esponiment
Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti formulatur ta’ kisi u tuza s-Sustanza Z fil-formulazzjonijiet tieghek. Qabel
ir-registrazzjoni tkun infurmajt lill-fornitur tieghek dwar I|-uzu tieghek u tkun
ipprovdejt I-informazzjoni li gejja:

e il-formulazzjoni industrijali tat-tahlitiet (LCS, F);

e il-formulazzjoni fi process ta’ lott f'ambjent maghluq fl-industrija tas-sustanzi

kimici (PROC3),

it-tahlit fi processi ta’ lott (PROC5),
it-trasferiment f'facilitajiet apposta (PROC8b),
it-trasferiment f'kontenituri zghar (PROC9)

e il-formulazzjoni f'tahlita (ERC2).

Tkun ipprovdejt ukoll dettalji tal-kundizzjonijiet operattivi u I-mizuri ta’ gestjoni tar-
riskji (OC/RMM) tieghek.

Tir¢ievi sett ta’ xenarji ta’ esponiment mill-fornitur tieghek, li jinkludi xenarji ta’
esponiment ghall-formulazzjoni ta’ tahlitiet, bl-informazzjoni addizzjonali li gejja
fis-sezzjoni tat-titolu:

e il-formulazzjoni ta’ preparati LCS-F

e it-tahlit fi processi ta’ lott (uzu industrijali) PROC5,

e it-trasferiment f'facilitajiet li mhumiex iddedikati (uzu industrijali) PROC8a

e it-trasferiment f'’kontenituri zghar (uzu industrijali) PROC9;

e il-formulazzjoni f'tahlita ERC2.

Tinduna li whud mill-processi tieghek (u PROCs relatati) mhumiex elenkati fis-sezzjoni
tat-titolu tax-xenarju ta’ esponiment u ghalhekk tistagsi jekk hemmx diskrepanza.
Analizi

e Attivitajiet taht ERC2 huma koperti.

e ll-kamp ta’ applikazzjoni tal-process jiddeskrivi b’‘mod ¢ar il-formulazzjoni ta’
tahlitiet f'facilitajiet industrijali, li jikkorrispondi mal-uzu industrijali tieghek.
Il-processi ewlenin tieghek jissemmew fis-sezzjoni tat-titolu taht: tahlit fi
processi ta’ lott (PROC5), trasferiment ta’ materja prima (PROC8a), u
operazzjonijiet ta’ trasferiment ghall-prodott finali (PROC9). Ghal dawn il-
passi issa tista’ ticcekkja jekk il-kundizzjonijiet tal-uzu tieghek jagblux max-
xenarji kontribwenti korrispondenti.

Attivitajiet ohrajn li tkun indikajt permezz ta’ PROC3 u PROCS8b jistghu jkunu
koperti mix-xenarji kontribwenti ghal PROC5 u PROC8a bis-suppozizzjoni li |-
kundizzjonijiet tal-uzu huma komparabbli. Biex tivverifika dan trid tic¢ekkja I-
informazzjoni kollha fix-xenarju ta’ esponiment.

Opzjonijiet
e Tikkonkludi li I-kundizzjonijiet tal-uzu tieghek (inkluzi dawk li tkun identifikajt

taht PROC3 u PROC8b) huma koperti, u ghalhekk ix-xenarju ta’
esponiment jkopri |-uzu tieghek. (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.1)




5. EZEMPJI RELATATI MAL-ESPONIMENT AMBJENTALI

Ezempju E1 - L-ammont ta’ kuljum uzat probabbli jinqabez
Deskrizzjoni tal-kaz
Assumi li inti formulatur ta’ kuluranti tat-tessuti u tuza Sustanza Y fil-kuluranti tieghek.
Tircievi xenarju ta’ esponiment ghall-uzu industrijali tas-sustanza fil-kuluranti tat-
tessuti. Fix-xenarju ta’ esponiment, il-fornitur ikun specifika limitu fug I-ammont tas-
Sustanza Y uzat ghal kull sit ta’ 50 kg/kuljum bl-ebda mizuri addizzjonali ta’ gestjoni
tar-riskji mehtiega sabiex jigi kkontrollat I-esponiment ghall-ambjent.
Normalment, ma tagbizx |-uzu ta’ kuljum ta’ 50 kg/kuljum u fuq il-post ikollok mizuri
ta’ gestjoni tar-riskji (RMMs) fis-sehh sabiex jigu kkontrollati r-rilaxxi fl-ambjent (fl-arja
u fl-ilma). Tiffacéja domanda temporanja gholja ghall-kuluranti tieghek minghand
wiehed mill-klijenti ewlenin tieghek, li dan jirrikjedi li ghal ftit gimghat (massimu ta’ 3-
4 gimghat) tuza madwar 80 kg/kuljum tas-Sustanza Y f'sena. Tistaqgsi jekk f'dan il-
perjodu temporanju x-xenarju ta’ esponiment jibgax ikopri I-kundizzjonijiet tal-uzu
tieghek.
Analizi
e Ghalkemm I-uzu tieghek ta’ kuljum jagbez I-ammont massimu ta’ kuljum
indikat fix-xenarju ta’ esponiment sempliciment ghal perjodu qasir, il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghek huma differenti mix-xenarju ta’ esponiment.
Madanakollu, f'certi kazijiet, effika¢ja akbar ta’ RMM fuq il-post tista’
tikkumpensa ghaz-zieda fil-kwantita ta’ kuljum, u b’hekk ix-xenarju ta’
esponiment xorta jista' jkun ghadu ged ikopri I-uzu.
Opzjonijiet
e Jekk il-fornitur tieghek jipprovdi struzzjonijiet dwar gradazzjoni, u |-gradazzjoni
hija applikabbli ghall-uzu tieghek, tista’ ticcekkja jekk I-uzu tieghek huwiex
kopert billi tapplika I-gradazzjoni.

Ezempju E2 - 11-Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskji huma differenti mis-suppozizzjoni tax-

xenarju ta’ esponiment
Deskrizzjoni tal-kaz
Assumi li inti manifattur ta’ strumentazzjoni u twettaq il-kisi bit-trab ta’ pannelli tat-
taghmir. Tircievi xenarju ta’ esponiment ghall-"uzu industrijali f'applikazzjonijiet ta’ kisi”
ta’ sustanza organika K li inti tuza fil-processi tieghek. Ix-xenarju ta’ esponiment jesigi
sistema ta’ tnaqgqis tal-emissjonijiet fl-arja permezz ta’ purifikaturi niedjin b’effikacja ta'
tnehhija ta’ 95% sabiex jigu kkontrollati I-emissjonijiet fl-ambjent.
Fis-sit tieghek, tuza filtri b’borza ghat-tnaqqis tat-tniggis tal-arja b’effikac¢ja ta’ tnehhija
ta’ 99%. |ll-partikuli u I-filtri b’boroz ezawriti jigu inc¢inerati b'mod konformi mal-
istandards teknici kif stabbilit fid-Direttiva tal-UE u I-legizlazzjoni nazzjonali applikabbli
dwar I-iskart.
Analizi
e Ghalkemm il-filtri b’borza tieghek huma aktar effettivi minn purifikatur niedi fit-
tnehhija ta’ sustanzi li jniggsu l-arja, it-teknologija fis-sistema tieghek hija
differenti mix-xenarju ta’ esponiment. Din tista’ tkun problema jekk ir-rimi tal-
filtri b’borza tieghek jiggenera impatt fuq l-ambjent (ez. fuq il-hamrija) li ma
kienx previst mill-fornitur tieghek. Madankollu, fil-kaz attwali, I-iskart iggenerat
mir-rimi ta’ filtri b’borza jigi in¢inerat u ghalhekk mhuwa mistenni I-ebda impatt
fug moghdija ohra ta’ rilaxx.
Opzjonijiet
e Tassumi li I-uzu tieghek huwa kopert mix-xenarju ta’ esponiment (ghal aktar
pariri ara s-sezzjoni 2.2.1)




6. EZEMPJI RELATATI MAL-ESPONIMENT TAL-HADDIEMA

Ezempju W1 - Il-konc¢entrazzjoni tas-sustanza taqgbez il-limitu stabbilit fix-xenarju ta’

esponiment

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti formulatur ta’ fluwidi ghax-xoghol tal-metall. Fil-process tieghek, tuza
sustanza A fil-forma pura taghha (koncentrazzjoni ta’ >90%). ll-koncentrazzjoni tas-
sustanza fil-prodotti ewlenin tieghek tlahhaq il-5%. Tifformula wkoll tahlitiet
personalizzati ghal certi klijenti ewlenin bis-sustanza A f’lkonc¢entrazzjonijiet sa 25%.
ll-fornitur tieghek jibghat sett ta’ xenarji ta’ esponiment ghall-uzu tas-sustanza A
f'formulazzjoni li jkopri konéentrazzjonijiet sa 100% u ghall-uzu ahhari fi processi ta’
lubrikazzjoni f'energija gholja li jkopri kon¢entrazzjonijiet sa 10%.

Analizi

e L-ES ghall-formulazzjoni tat-tahlitiet jkopri I-uzu tas-sustanza fis-sit tieghek
(formulazzjoni).

e L-ES ghall-"uzu fi processi ta’ lubrifikazzjoni” jkopri |-uzu tas-sustanza fit-
tahlitiet tieghek f'kon¢entrazzjonijiet sa 5%. Il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza A
fit-tahlitiet personalizzati tieghek ghall-uzu fil-qtugh tal-metall (25%), hija
oghla mill-koncentrazzjoni prevista fl-ES ghal dak I-uzu (10%). Madankollu,
f'certi kazijiet, kon¢entrazzjonijiet oghla jistghu jigu kkumpensati permezz ta’
tibdil fil-kundizzjonijiet I-ohra tal-uzu (ez. bi tnaqgqis fil-hin ta’ esponiment)
permezz ta’ gradazzjoni.

Opzjonijiet

e Ghal aktar pariri dwar |-uzi koperti mix-xenarju ta’ esponiment - jigifieri I-
formulazzjoni ta’ tahlitiet u I-uzu fi processi ta’ lubrikazzjoni
f'’koncentrazzjonijiet sa 10% ara s-sezzjoni 2.2.1

e Ghal uzi f'lkoncentrazzjonijiet oghla (sa 25%) i¢cekkja jekk il-fornitur tieghek
ikunx ipprovda opzjonijiet ta’ gradazzjoni u jekk humiex applikabbli ghall-uzu
tieghek. Jenhtieg li ticcekkja jekk koncentrazzjonijiet oghla jistghux jigu
kkumpensati permezz ta’ gradazzjoni permezz ta’ tibdil f/parametri ohra (ez.
hin ingas ta’ esponiment).

Ezempju W2 - | -uzu fuq gewwa minn professjonisti mhuwiex kopert

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li I-kumpanija tieghek tispecjalizza fl-applikazzjoni ta’ kisi rezistenti ghan-nar
ghall-azzar strutturali, ghall-bastimenti u ghal taghmir simili. Inti tapplika I-kisi kemm
fis-siti ta’ kostruzzjoni (uzu fuq barra) kif ukoll fil-workshop tieghek (uzu fug gewwa).
Tir¢ievi ES ghal sustanza li hija inkorporata f'wahda mit-tahlitiet tal-kisi li inti tuza li
jkopri “uzu fuq barra f'operazzjonijiet ta’ kisi bl-idejn” ghal aktar minn 4 sighat/kuljum.
Ix-xenarju ta’ esponiment ma fih ebda mizura ghall-kontroll tal-inalazzjoni (jew kontrolli
modifikati jew PPE) peress li mhumiex meqjusa necessarji sabiex jitnaqggas ir-riskju
ghall-haddiema.

Analizi

e Ix-xenarju ta’ esponiment jappoggja applikazzjonijiet fuq barra.

e Ix-xenarju ta’ esponiment ma jappoggjax applikazzjonijiet fuq gewwa fejn,
minghajr RMM, ir-riskji ghall-haddiema jistghu ma jkunux ikkontrollati b'mod
adegwat minhabba ventilazzjoni limitata.

e Ir-ragunijiet jistghu jkunu:

- bi zball il-fornitur ikun nesa milli jipprovdi ES ghall-uzu fug gewwa.
- il-fornitur ikun iddecieda li ma jkoprix |-uzu fug gewwa.
Opzjonijiet

e L-uzu fuq barra huwa kopert mill-ES (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.1)

e Dwar I-uzu fil-workshop tieghek, staqgsi lill-fornitur tieghek biex jipprovdi I-ES li
jkopri I-uzu fug gewwa u, ladarba tirc¢ievih, ic¢ekkja jekk il-kundizzjonijiet tal-
uzu tieghek humiex koperti minnu (ara s-sezzjoni 2.2.1 ta’ dan id-dokument).




e Hu azzjoni fil-kaz li I-kundizzjonijiet tal-uzu tieghek ma jkunux koperti mill-ES
ghall-uzu fug gewwa jew jekk il-fornitur tieghek ma jistax jipprovdi ES ghall-
uzu fug gewwa (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.2 ta’ dan id-dokument).

Ezempju W3 - Fil-livell tal-konsumatur ma hemmx sistema mag

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti formulatur ta’ agenti mhux reattivi tal-ipproc¢essar biex jintuzaw minn
konvertituri ta’ polimeri. Fit-tahlitiet tieghek tuza sustanza volatili X bhala solvent.
Tirc¢ievi xenarju ta’ esponiment mill-fornitur tieghek tas-sustanza X fejn jesigi sistemi
maghlugin bhala mizura sabiex jigi minimizzat l-esponiment tal-haddiema permezz tat-
tehid man-nifs (li jikkorrispondi ghal PROC3). FI-ES ma hemm ebda RMM alternattivi
indikati ghall-protezzjoni tal-haddiema.

Il-processi fis-sit tieghek huma kkonfinati. Madanakollu, m’intix ¢ert jekk il-klijenti
kollha tieghek juzawx I-agenti tal-ipprocessar tieghek f’sistemi fil-maghluqg.

Analizi

e Ix-xenarju ta’ esponiment ghall-uzu tas-sustanza f'sistemi fil-maghluq
jappoggja I-uzu fis-sit tieghek.

e Ix-xenarju ta’ esponiment ma jappoggjax uzi f'sistemi fil-miftuh.

Opzjonijiet

e L-uzu fis-siti tieghek huwa kopert (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.1).

o Uzu mill-klijenti tieghek: 11-klijenti tieghek huma responsabbli mill-uzu
proprju; trid tinformahom li I-uzu f’sistemi maghlugin biss huwa appoggjat, billi
fl-SDS tat-tahlitiet li tbigh lill-klijenti tieghek tinkludi informazzjoni dwar I-uzu
sigur. Min-naha taghhom, il-klijenti tieghek iridu jiccekkjaw jekk il-
kundizzjonijiet tal-uzu taghhom humiex koperti u jiehdu azzjoni jekk |-uzi
taghhom ma jkunux koperti (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.1 ta’ dan id-
dokument)

Ezempju W4 - L-effikaéja ta’ Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskji hija ingas mill-

ispecifikazzjoni fl-ES

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti manifattur ta’ sustanzi kimici tal-kostruzzjoni. F'uhud mill-formulazzjonijiet
tieghek, tuza sustanza A fil-forma ta’ trab. ll-fornitur tieghek tas-sustanza A jibghat
skeda ta’ data ta’ sigurta b’xenarji ta’ esponiment mehmuza li jkopru I-uzu tas-
sustanza A f'sustanzi kimici tal-kostruzzjoni. Ix-xenarju ta’ esponiment jinkludi xenarju
ghat-trasferiment tas-sustanza A f'facilitajiet mhux iddedikati (PROC8a) u xenarju
kontribwenti ghal tahlit fi processi ta’ lott (PROC5). F'dawn ix-xenarji kontribwenti,
ventilazzjoni tal-egzost lokali (LEV) b’effikacja ta’ 90% hija specifikata bhala |-RMM
sabiex il-haddiema jigu protetti minn esponiment ghas-sustanza A u hija prezunta
attivita ta’ xift shih (tul ta’ >4 sighat/kuljum).

Mill-kejl tat-trab li jkun sar fis-sit tieghek bl-LEV kemm mixghul kif ukoll mitfi, int taf li
I-effika¢ja tal-LEV attwali tieghek ma tagbizx il-50%. Madankollu, it-tul attwali tal-
kompitu (kull xift) kien ta’ < 1 siegha ghat-trasferiment u t-tahlit. Ghandek data dwar
il-monitoragg tal-esponiment tal-haddiema li turi li I-esponiment personali huwa inqas
mil-limiti ta’ esponiment (OELs u DNELS) irrapportati fl-SDS.

Analizi
e Ix-xenarju ta’ esponiment ma jkoprix I-uzu proprju tieghek minhabba li I-
effika¢ja tat-tnehhija tas-sistema LEV tieghek (50%) hija ingas mill-minimu
deskritt mix-xenarju ta’ esponiment (90%). Madankollu, f'xi kazijiet effikacja
aktar baxxa tal-RMM tista’ tigi kkumpensata permezz ta’ tibdil f’kundizzjonijiet
ohra tal-uzu permezz ta’ gradazzjoni.
Opzjonijiet
e Jekk il-fornitur tieghek ikun ipprovda opzjonijiet ta’ gradazzjoni tista’ ti¢cekkja
jekk, permezz ta’ gradazzjoni, I-effikacja aktar baxxa tal-LEV tieghek tistax tigi
kkumpensata minn kundizzjonijiet ohra li jistghu jkunu applikabbli fis-siti
tieghek (ez. tul ingas ta’ attivita/uzu). Jekk, wara li tapplika gradazzjoni,




tikkonkludi li I-kundizzjonijiet tieghek huma koperti, ma jkollok bzonn tiehu
ebda azzjoni addizzjonali (ghal pariri ara s-sezzjoni 2.2.1). Jekk il-
kundizzjonijiet tieghek mhumiex koperti jew jekk il-gradazzjoni mhijiex
applikabbli, ghandek tiehu azzjoni (ghal aktar pariri ara s-sezzjoni 2.2.2). Jekk
tiddeciedi li twettag CSA proprja u thejji CSR ta’ utent downstream, tista’ tuza
r-rizultati tal-monitoragg tieghek insosbiex issostni din il-valutazzjoni.

Ezempju W5 - Nuqgqgas ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskji fil-livell tal-klijenti

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti produttur ta’ fluwidi ghax-xoghol tal-metall ibbazati fuq iz-zejt li jinbieghu
lil. sug wiesa'. Fil-fluwidi tieghek, tuza sustanza X bhala addittiv biex tinzamm
prestazzjoni tajba ftemperaturi aktar gholjin. Il-fornitur tieghek tas-sustanza X
jibghatlek xenarju ta’ esponiment ghall-uzu ahhari industrijali fejn tinhtieg LEV
b’effikac¢ja ta’ aktar minn 90% sabiex jigi limitat [-esponiment respiratorju. Abbazi tal-
gharfien tieghek dwar is-settur tal-ipprocessar tal-metall, int taf li xi kumpaniji tal-
ipprocessar tal-metall ghandhom sistemi LEV b’effika¢ja aktar baxxa u ftit kumpaniji ma
ghandhom |-ebda sistema LEV.

Analizi

e Ix-xenarju ta’ esponiment jista’ jkopri I-uzi ta’ whud mill-klijenti tieghek. F'¢erti
kazijiet, LEV b’effika¢ja aktar baxxa tista’ tigi kkumpensata permezz ta’ tibdil
f’kundizzjonijiet ohra permezz ta’ gradazzjoni.

Opzjonijiet.

o Ic¢cekkja jekk fl-ES il-fornitur tieghek ikunx ipprovda opzjonijiet ta’ gradazzjoni
ghas-sustanza X. Huwa rrakkomandat li twettaq il-gradazzjoni fisimhom. Jekk
il-fornitur tieghek ma jkunx ipprovda opzjonijiet ta’ gradazzjoni, tista’ thejji CSR
ta’ utent downstream biex tkopri I-uzi tas-sustanza X mill-klijenti tieghek li
ghandhom LEV b’effikac¢ja aktar baxxa. L-organizzazzjoni tas-settur tieghek tista’
tkun kapaci tghin jekk ikun hemm ghadd kbir ta” kumpaniji fis-settur li jkunu ged
jiffac¢jaw sitwazzjoni simili. Perezempju, tista' tigbor informazzjoni kkonsolidata
xierga ghal diskussjoni kkoordinata mal-fornituri jew tizviluppa CSRs ta’ UD
generici.




Ezempju W6 - M'hemmx konformita mal-mizuri organizzazzjonali specifikati

rakkomandati fix-xenarju ta’ esponiment

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti produttur taz-zebgha tal-karozzi ghal uzu industrijali u professjonali. Inti
tuza solvent C fiz-zebghat tieghek. Il-fornitur tieghek tas-solvent C jibghatlek xenarju
ta’ esponiment b’indikazzjoni ta’ rekwiziti specifi¢i ta’ tahrig (bhal tahrig perjodiku dwar
il-karatteristi¢i tas-sustanza u dwar il-proc¢eduri ta’ mmaniggjar) bhala mizuri ta’
gestjoni tar-riskji (RMM) sabiex jigi zgurat I-uzu sigur tas-sustanza. Wara li ticcekkja I-
uzu proprju u I-uzu mill-klijenti industrijali tieghek tikkonkludi li dawn I-uzi huma koperti.
Madanakollu, iz-zebgha tieghek tintuza wkoll minn haddiema fi hwienet fuq skala zghira
tat-tiswija tal-karozzerija fejn programmi ta' tahrig ma jistghux jigu ¢cekkjati.

Analizi

e F’postijiet tax-xoghol industrijali, I-implimentazzjoni tat-tahrig generalment
tkun ibbazata fuq il-legizlazzjoni dwar is-sahha u s-sigurta okkupazzjonali u fuq
standards korporattivi. Ghalhekk, huwa ragonevoli li wiehed jassumi li |-klijenti
industrijali jimplimentaw il-kundizzjonijiet deskritti fix-xenarju ta’ esponiment.

e Fuq postijiet tax-xoghol fuq skala zghira (bhal hwienet tat-tiswija tal-
karozzerija b’haddiem/sid uniku) jista’ ma jsirx tahrig sistematiku u ghalhekk
jista’ jkun hemm bzonn ta’ mizuri addizzjonali sabiex jigi garantit [-uzu sigur.

Opzjonijiet

e Ix-xenarju ta’ esponiment jkopri I-uzu industrijali tas-sustanza C fiz-zebgha tal-
karozzi. Ma hemm bzonn ta' ebda azzjoni addizzjonali ghal dak I-uzu (ara s-
Sezzjoni 2.2.1).

e Tista’ tghaddi I-informazzjoni dwar ir-rekwiziti ta’ tahrig lill-klijenti professjonali
tieghek bl-SDS taz-zebgha li tforni.Huwa f'idejn il-klijenti tieghek japplikawx ir-
rekwiziti ta’ tahrig deskritti fl-ES jew jiehdux azzjoni (is-sezzjoni 2.2.2 ta’ dan
id-dokument).Inkella, tista’ tikkunsidra tbiddel id-disinn taz-zebgha tieghek
ghall-uzu professjonali sabiex jitnagqsu r-riskji ta’ esponiment fejn ma jkunx
jista’ jigi zgurat tahrig xieraq (ez. tnaqgqis fil-konc¢entrazzjoni tas-sustanza, id-
disinn tal-kontenituri, iz-zieda ta’ modifikaturi tal-karatteristici - il-volatilita, il-
viskozita, ec¢c¢.).F'dan il-kaz, twissijiet fuq it-tikketta tal-prodott u materjal
addizzjonali ta’ sostenn (ez. fuljetti) jista' jkun bizzejjed sabiex jigi zgurat [-uzu
sigur tas-sustanza.F'kaz bhal dan, inti tkun ghadek ged tahdem fil-konfini tal-
ES (peress li I-RMM li tapplika huma aktar stretti mill-RMM deskritt fl-ES).




7. EZEMPJI RELATATI MAL-ESPONIMENT TAL-HADDIEMA

Ezempju C1 - Il-koncentrazzjoni tagbez il-limitu stabbilit fix-xenarju ta’ esponiment

Deskrizzjoni tal-kaz
Assumi li inti produttur ta’ prodotti tal-hasil tal-karozzi (bhal sapun u xampu) ghal uzu
professjonali u mill-konsumaturi. Fil-prodotti tat-tindif tieghek, tuza sustanza X bhala
prodott sgrassanti. ll-koncentrazzjoni tas-sustanza tlahhaq il-25%. Il-fornitur tas-
sustanza X jibghatlek xenarju ta’ esponiment li jkopri I-kon¢entrazzjoni tas-sustanza sa
5% f'oggetti ghall-konsumaturi.
Analizi
e ll-koncentrazzjoni tas-sustanza X fil-prodotti tat-tindif tieghek hija ferm oghla
mill-konéentrazzjoni indikata fix-xenarju ta’ esponiment u ghalhekk ix-xenarju
ta’ esponiment ma jkoprix I-uzu tas-sustanza X fil-prodotti tieghek mill-
konsumaturi.
Opzjonijiet
e Tista' tnaqqgas il-konc¢entrazzjoni tas-sustanza X fil-prodotti tat-tindif tieghek
biex tkun tagbel mal-konc¢entrazzjoni indikata fix-xenarju ta’ esponiment. Jekk
din mhijiex opzjoni adatta ghalik, trid tiehu azzjonijiet alternattivi (ghal aktar
pariri ara s-sezzjoni 2.2.2).

Ezempju C2 - Id-disinn tal-pakkett ma jillimitax |I-esponiment kif mehtieg
Deskrizzjoni tal-kaz
Assumi li inti produttur ta’ prodotti tat-tindif ghall-konsumaturi. Fil-prodotti tat-tindif
tieghek tuza sustanza volatili A u tircievi xenarju ta’ esponiment mill-fornitur tieghek
tas-sustanza li jkopri I-"uzu tas-sustanza A fi prodotti tat-tindif ghall-konsumaturi”. Fix-
xenarju, huwa pprecizat li I-kontenituri ghall-uzu mill-konsumaturi jridu jigu ddisinjati
sabiex I-ammont tas-sustanza A li jintuza f'kull applikazzjoni jigi limitat ghal ingas minn
10mg/avveniment. Dan huwa mehtieg sabiex jigi kkontrollat I-esponiment permezz tat-
tehid man-nifs.
Id-disinn tal-kontenituri tieghek ma jissodisfax ir-rekwiziti tax-xenarju ta’ esponiment li
jaghmilha aktar probabbli li d-doza tingabez.
Analizi
e ll-kwantita specifika ghal kull applikazzjoni (jew avveniment) indikata mill-
fornitur hija parametru fundamentali biex jitnaggas I-esponiment ghall-
konsumaturi. Id-disinn tal-kontenitur huwa mekkanizmu sabiex jigi zgurat li
f'kull applikazzjoni tintuza I-kwantita korretta sabiex il-livelli ta’ esponiment
jinzammu adegwatament ikkontrollati.
Opzjonijiet
e L-uzu tas-sustanza fit-tahlitiet tieghek mill-konsumaturi mhuwiex kopert
mix-xenarju ta’ esponiment. Ikkunsidra I-possibilita li tbiddel id-disinn tal-
kontenituri tieghek (ez. dispenser, disinn fforma ta’ doza unika, ma jistax jigi
sprejjat) jew id-disinn tal-prodotti tat-tindif tieghek (ez. f'pilloli, gell jew fowm)
sabiex jagbel mal-kwantita ghal kull avveniment kif deskritt fix-xenarju ta’
esponiment.




Ezempju C3 - Il-kundizzjonijiet ta’ ventilazzjoni anticipati waqt I-uzu ma jagblux max-

xenarju ta’ esponiment

Deskrizzjoni tal-kaz

Assumi li inti formulatur tal-kisi tal-art ghall-uzu industrijali u professjonali. Normalment
dan il-kisi jigi applikat f'garaxxijiet jew f'kantini, izda huwa adatt ukoll biex jigi applikat
fuq barra. Fil-formulazzjonijiet tieghek tuza sustanza Y (sustanza volatili) |li ghaliha
tircievi xenarju ta’ esponiment (li jkopri I-uzu tas-sustanza Y fl-applikazzjonijiet mill-
konsumaturi. Ix-xenarju ta’ esponiment jesigi I-htiega ta’ ventilazzjoni naturali tajba
(twieqi miftuhin) jew ventilazzjoni sfurzata ghall-uzu fug gewwa.

Analizi

o F’certi sitwazzjonijiet fejn il-kisi tieghek jintuza mill-konsumaturi ghandu jigu
prezunt li ma jkunx hemm ventilazzjoni tajba. Dawn |-applikazzjonijiet
mhumiex koperti fix-xenarju ta’ esponiment. Barra minn hekk, jista’ jkun difficli
ghall-konsumaturi biex jiggudikaw meta I-ventilazzjoni tkun tajba bizzejjed.

Opzjonijiet

e L-uzu fuq barra huwa kopert mix-xenarju ta’ esponiment. Jekk il-kisi
tieghek huwa primarjament intenzjonat ghall-uzu fuq barra, ikun bizzejjed li
tinkludi informazzjoni ghall-konsumaturi (ez. tikketta ta’ twissija bhal: “uza biss
barra jew f'post ventilat sew”).

e L-uzu fuqg gewwa mhuwiex kopert mix-xenarju ta’ esponiment. Jekk
ikun hemm I-intenzjoni li I-kisi tieghek jintuza fuq gewwa, struzzjoni semplici
tista’ ma tkunx bizzejjed biex jigi zgurat uzu sigur. F'dan il-kaz, tista’
tikkunsidra I-possibilita li tbiddel id-disinn tal-prodotti tieghek jew tnaqqas il-
koncentrazzjoni tas-sustanza Y fil-prodotti tieghek sabiex jitnaqqsu r-riskji ta’
esponiment marbuta mal-evaporazzjoni tas-sustanza Y.

NOTA: Jekk il-karatteristici perikoluzi tas-sustanza Y jistghu jwasslu ghal riskji gholjin
ghall-konsumaturi, investiga I-fattibbilta tat-tnehhija tas-sustanza Y mill-oggetti ghall-
konsumaturi, u ssostitwiha b'sustanza ingas perikoluza.

Ezempju C4 - Hija rrakkomandata protezzjoni personali ghall-uzu mill-konsumaturi
Deskrizzjoni tal-kaz
Assumi li inti produttur ta’ legant b’zewg komponenti ghall-uzu mill-konsumaturi li fih
sustanza rregistrata f'’kull komponent. Ircevejt xenarju ta’ esponiment li jkopri [-uzi mill-
konsumaturi ghaz-zewg sustanzi. Fix-xenarju ta’ esponiment, il-fornitur tieghek
jirrakkomanda li I-komponenti jenhtieg li jigu fornuti f'pakkett b’dags ta’ mhux aktar
minn 20 ml u li ghandu jigi inkluz apparat ghat-tahlit li jevita I-kuntatt mal-idejn. Barra
minn hekk, il-fornitur jirrakkomanda I-uzu ta’ ingwanti rezistenti ghal sustanzi kimici.
ll-prodott attwali tieghek huwa konformi max-xenarju ta’ esponiment dwar id-disinn tal-
pakkett u I-provvista ta’ apparat xieraq ghat-tahlit. Ma tipprovdix ingwanti, u langas ma
tavza lill-utenti biex jilbsuhom, peress li temmen li I-uzu ta’ ingwanti jista’ jwassal ghal
immaniggjar inferjuri tal-ammonti mikro tal-leganti, u b’hekk jaghti lok ghal riskju akbar
ta’ esponiment tal-gilda. Minflok, tipprovdi struzzjonijiet ¢ari dwar kif ghandu jintuza I-
apparat ghat-tahlit u kif jigi evitat kuntatt mal-gilda.
Analizi
e Ghalkemm inti konvint li s-soluzzjoni attwali tieghek tizgura |-uzu sigur tal-

leganti tieghek mill-konsumaturi, hemm diskrepanza max-xenarju ta’

esponiment tal-fornitur tieghek.
Opzjonijiet

e L-uzu attwali tat-tahlitiet mill-konsumaturi mhuwiex kopert mix-xenarju ta’
esponiment. Tista’ jew:
e Issegwi l-parir tal-fornitur tieghek u tipprovdi ingwanti xierga mal-
leganti tieghek.

e Tikkuntattja lill-fornitur tieghek biex tirrapporta li tqis li I-ingwanti
mhumiex mizura xierga ghall-gestjoni tar-riskji ghall-uzi mill-
konsumaturi. Tipprovdi informazzjoni xierga dwar I-esponiment




b'sostenn ghas-suppozizzjoni tieghek, u titlob xenarju ta’ esponiment
gdid.




8. GRADAZZJONI

Ezitu possibbli tar-riezami tax-xenarju ta’ esponiment huwa li I-kundizzjonijiet tal-utent
downstream ma jkunux jagblu ezattament mal-kundizzjonijiet deskritti fix-xenarju ta’
esponiment. Madankollu, jista’ jkun possibbli li jintwera li I-kundizzjonijiet tal-utent
downstream jipprevedu l-uzu sigur tas-sustanza bl-uzu ta’ approcc¢ imsejjah “gradazzjoni”.

8.1 Introduzzjoni ghal Gradazzjoni

F'xenarju ta’ esponiment iggenerat ghal registrazzjoni f'REACH, ir-registrant jiddefinixxi
kombinazzjoni ta’ kundizzjonijiet ta’ uzu wahda li tipprevedi |-uzu sigur tas-sustanza fir-
rigward tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

Ir-registrant jaghti stima tal-esponiment tal-kundizzjonijiet tal-uzu deskritti fix-xenarju
ta’ esponiment billi juza data mkejla jew mudelli matematici.

Ghal hafna sustanzi, ir-registrant jista’ jistabbilixxi limiti specific¢i ta” esponiment bhal
Livelli Derivati ta’ Bla Effett (DNELs) u Koncentrazzjoni ta’ Bla Effett Previst (PNECs), li
jirrapprezentaw il-livelli ta’ esponiment ghall-haddiema u ghall-ambjent li ma
ghandhomx jingabzu matul I-uzu sabiex jigi zgurat li I-uzu tas-sustanza jkun sigur.

Meta jkun gie stabbilit DNEL jew PNEC, |-uzu sigur ta’ sustanza huwa prezunt meta |-
esponiment stmat ikun taht id-DNELs u I-PNECs stabbiliti mir-registrant. Dan jigi espress
bhala proporzjon ta’ karatterizzazzjoni tar-riskji (RCR) ta’ ingas minn 1, li jindika li r-riskju
huwa kkontrollat b’mod adegwat.

Ir-registrant jikkomunika I-kundizzjonijiet li jwasslu ghal uzu sigur lill-utenti downstream
permezz tax-xenarji rilevanti ta’ esponiment ghall-komunikazzjoni annessi mal-SDS tas-
sustanza.

Fil-prattika, huwa probabbli li I-kundizzjonijiet tal-uzu fis-siti ta’ utenti downstream b’xi
mod ivarjaw minn dawk deskritti fix-xenarju ta’ esponiment izda r-riskju xorta jkun jista’
jigi kkontrollat b'mod adegwat. Dan jista’ jkun possibbli li jintwera billi varjazzjoni
f’kundizzjoni partikolari wahda tigi kkumpensata b’varjazzjoni f’lkundizzjonijiet ohra. Dan
il-proc¢ess jissejjah gradazzjoni.

Fil-gwida ghal utenti downstream tal-ECHA (Verzjoni 2 Di¢cembru 2014), gradazzjoni hija
definita bhala “approc¢ matematiku sabiex jigi stabbilit jekk il-kundizzjonijiet attwali tal-
uzu, li jvarjaw mix-xenarju ta’ esponiment, ghadhomx koperti minnu.

II-mod kif il-parametri li jiddefinixxu I-kundizzjonijiet tal-uzu huma inter-relatati,
jiddependi mill-algoritmi definiti fl-ghodda ta’ stima tal-esponiment uzata mir-registranti
ghall-istima tal-esponiment. Mudelli ghall-istima ta’ esponiment jassenjaw fatturi ta’
modifikazzjoni ghad-diversi parametri bhat-tul tal-esponiment, il-kon¢entrazzjoni jew I-
effikac¢ja tal-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji li jaffettwaw l-esponiment. Utent downstream
jista’ jwettaq gradazzjoni billi jikkalkula t-tibdil fl-esponiment minhabba t-tibdil fil-
parametri u I-fatturi assoc¢jati ta’ modifikazzjoni. Il-fatturi ghal ECETOC TRA huma
pprovduti fl-Appendici 2 ta’ dan id-dokument.

Fil-hin tal-kitba, I-ghodda tal-kalkolu mill-gdid/ta' gradazzjoni ged tigi zviluppata mis-Cefic,
maghrufa bhala Ghodda ta’ Konformita tal-ES. L-ghodda tista’ tintuza biex twettaq il-
valutazzjoni tal-ES u tista’ tintuza wkoll bhala bazi ghad-DU CSR jekk ikun mehtied. Din I-
ghodda hija bbazata fuq il-mudell Ecetoc TRA u tista’ tintuza biss ghax-xenarji tal-
esponiment li gew zviluppati bl-uzu ta’ dan il-mudell ta’ stima tal-esponiment jew ghodod
ibbazati fuqu (bhall-EasyTRA).



L-approcc ta’ gradazzjoni huwa deskritt fid-dettall fil-Gwida ghal utenti downstream (il-
kapitolu 4 u l-appendici 2).

Ir-registranti huma responsabbli mid-definizzjoni tal-metodi u mill-istrategiji ta’
gradazzjoni. L-assoc¢jazzjonijiet tal-industrija ged jizviluppaw metodi, ezempji u ghodod ta’
gradazzjoni biex jghinu lill-utenti downstream fl-attivitajiet ta’ gradazzjoni taghhom. Ghal
informazzjoni dettaljata dwar il-gradazzjoni zur is-siti web tal-assoc¢jazzjonijiet tal-
industrija.



Appendici 1 -TERMINI EWLENIN

Uzu

L-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;

B'mod generali, ‘uzu’ huwa kull attivita mwettga b’sustanza wahidha jew f'tahlita.

Uzu identifikat

L-Artikolu 3(26)

Uzu identifikat: tfisser |l-uzu ta’ sustanza wahidha 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;

Meta tkun mehtiega valutazzjoni tal-esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskji, 1-uzu
identifikat huwa uzu li jkun gie vvalutat mir-registrant u li huwa kopert fix-xenarji tal-

esponiment mehmuza mal-SDS.

Kundizzjonijiet tal-uzu

II-“kundizzjonijiet tal-uzu” jinkludu I-kundizzjonijiet operattivi u I-mizuri ta' gestjoni tar-
riskji.

Xenarju ta’ esponiment

“Xenarju ta’ esponiment” huwa sett ta’ informazzjoni li jiddeskrivi I-kundizzjonijiet waqt
il-manifattura jew l-uzu ta’ sustanza li jista’ jirrizulta fl-esponiment ghall-bnedmin u/jew
ghall-ambjent. Xenarju ta’ esponiment finali jiddeskrivi I-kundizzjonijiet li tahthom ir-
riskju jkun ikkunsidrat ikkontrollat.

Kundizzjonijiet operazzjonali

II-“kundizzjonijiet operazzjonali” (KOs, operational conditions) huma sett ta’
informazzjoni dwar |-uzu ta’ sustanza. Jiddeskrivu t-tip ta' attivitajiet li x-xenarju tal-
esponiment huwa relatat maghhom, kemm frekwenti, kemm ta' spiss u ghal kemm
zmien tintuza sustanza u f'liema tip ta' process, f'liema temperaturi e¢¢. Il-parametri li
jinfluwenzaw il-livell tal-esponiment biss jigu inkluzi fix-xenarju tal-esponiment.

Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskiji

It-terminu “mizura ta’ gestjoni tar-riskji” (RMM, risk management measure”) jfisser
attivita jew taghmir li jnagqgas jew jevita I-esponiment dirett jew indirett tal-bnedmin
(inkluzi I-haddiema u I-konsumaturi) u I-kompartimenti ambjentali differenti ghal
sustanza wagqgt I-uzu taghha. Il-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji li jigu applikati fl-uzi
industrijali jinkludu ventilazzjoni tal-egzost lokali (LEV), in¢ineraturi tal-gass tal-iskart
jew trattament tal-iskart (ilma) municipali fuq il-post u taghmir personali protettiv (PPE).



Uzi mhux rakkomandati

It-terminu “uzi mhux rakkomandati” jindika dawk |-uzi ta’ sustanza li minhabba
ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent la huma appoggati minn
registrant u langas mill-fornitur tieghu. F'’kaz ta’ uzu/uzi mhux rakkomandat/i, issa dan
ghandu jigi indikat fis-subsezzjoni 1.2 “Uzi rilevanti identifikati tas-sustanza u uzi mhux
rakkomandati”8tal-SDS jew fl-informazzjoni pprovduta skont I-Artikolu 32 ta’ REACH.

SDS estiza

Ghal dawk is-sustanzi li ghalihom ir-registranti huma mehtiega jimlew rapport dwar is-
sigurta kimika (CSR), chemical safety report) bi stima tal-esponiment u I-
karatterizzazzjoni tar-riskji, il-fornitur ta’ SDS huwa mehtieg ipoggi xenarji ta’
esponiment li jkopru I-uzi rilevanti identifikati ghad-destinatarji tal-SDS f'anness ghall-
SDS, u b'hekk jiggenera dik li tissejjah “SDS estiza”.

ll-proporzjon tal-karatterizzazzjoni tar-riskji huwa I-proporzjon tal-esponiment ghall-
koncentrazzjonijiet ta’ bla effett previsti (PNECs, predicted no-effect concentrations) jew
ghal-livelli derivati ta’ bla effett (DNELs, derived no-effect levels), ghall-esponiment
ambjentali u tal-bniedem rispettivament. Meta I-RCR ikun ingas minn 1, ir-riskju jkun
ikkunsidrat bhala kkontrollat ghall-kondizzjonijiet tal-uzu li ghalihom kien iddeterminat I-
esponiment.

Ghodod tal-Valutazzjoni tal-Esponiment

e [Ecetoc TRA

Centru Ewropew ghall-Ekotossikologija u t-Tossikologija tas-Sustanzi Kimici,
Valutazzjoni tar-Riskju Mmirata
e Stoffenmanager
Konsorzju sponsorjat mill-Ministeru Olandiz ghall-Affarijiet Socjali u I-Impjiegi
e Ghodda Reach Avvanzata (ART, Advanced Reach Tool)

Konsorzju internazzjonali tal-industrija u tal-Istati Membri
e EUSES

(Sistema tal-UE ghall-Valutazzjoni tas-Sustanzi)
e ConsExpo

(RIVM, Istitut Nazzjonali Olandiz ghas-Sahha Pubblika u I-Ambjent)

8 Ara r-“Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 453/2010 tal-20 ta’ Mejju 2010 li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH) (GU L133 31.05.2010,
p40)



Appendici 2 - FATTURI GHALL-MODIFIKAZZJONI TAL-
ESPONIMENT GHAL ECETOCTRA V. 3

It-tabelli hawn taht jirrapportaw il-fatturi uzati f'ECETOC TRA V.3 biex jigu mmodifikati I-
livelli ta” esponiment f'kundizzjonijiet differenti ta’ uzu. Jistghu jintuzaw mill-UD biex
igabblu I-livelli ta’ esponiment relatati mal-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom mal-ES li
jkunu réevew mill-fornitur. Dan huwa possibbli jekk il-fornitur ikun ipprovda
informazzjoni dwar il-livelli ta’ esponiment jew RCRs fl-ES (ez. fis-Sezzjoni 3 tal-SDS)

Akronimi

ERF = Fattur ta’ tnaqqis fl-esponiment (Exposure reduction factor)

EMF = Fattur li jimmodifika I-esponiment (Exposure modifying factor) EMF=1/ERF
RMM = Mizuri ta’ gestjoni tar-riskji (Risk management measure)

APF = Fattur ta’ protezzjoni assenjat (Assigned protection factor)

Durata tal-attivita

> 4 sighat 1 1 -
(inadempjenza)

1 - 4 sighat 1.7 0.6 40%
kwarta sa siegha 5 0.2 80%
ingas minn kwarta 10 0.1 90%

Koncentrazzjoni

fit-tahlita (w/w

> 25% 1 1 -
5—-25% 1.7 0.6 40%
1-5% 5 0.2 80%
<1% 10 0.1 90%

Ventilazzjoni Spjegazzjoni

Generali

ventilazzjoni bazika | 1 1 - ventilazzjoni naturali minghajr ebda

fug gewwa taghmir, bibien u twieqgi maghluqgin (1-
3 skambiji tal-arja kull siegha)

ventilazzjoni 1,4 0.7 30% | ventilazzjoni naturali minghajr ebda

generali tajba fuq taghmir, bibien u/jew twiegi maghlugin

gewwa / fuqg barra (3-5 skambiji tal-arja kull siegha);
ekwivalenti ghal barra

ventilazzjoni 3 0.3 70% | ventilazzjoni mekkanika modifikata (5-

generali mtejba fuq 10 skambiji tal-arja kull siegha)

gewwa

*) Ghall-PROCs 1, 10, 19 u 20 I-ERF huwa 1 indipendentement mit-tip ta’ ventilazzjoni

dermali/ man-nifs

le 1/71 1 I-ebda ventilazzjoni tal-
egzost lokali disponibbli
iva 5/ 10 (20 ghall-PROC 7, 8b, , 5 0.2/0.1/0.05 | LEV 80%, 90% jew 95%

ghall-PROC 12) skont il-PROC




LEV ERF EMF %
le 1 1 -

iva (efficjenzata’ | 5 0.2 80%
80%)*

iva (efficjenza ta’ | 10 0.1 90%
90%)

iva (effi¢cjenza ta’ | 20 0.05 95%
959%) **

* PROC 12 biss
**PROC 7, 8b biss (uzu f'sit industrijali)

Protezzjoni

respiratorja

le

iva (efficjenza ta’ 0.1
90%0)

iva (efficjenza ta’ 0.05
95%)

ERF EMF

Protezzjoni tal-gilda

Spjegazzjoni

Ingwanti
ebda ingwanti jew
ingwanti normali

ingwanti xierga 0.2
(APF 5)
ingwanti rezistenti 0.1

ghas-sustanzi kimici
b’tahrig ‘baziku’ tal-
impjegati (APF ta’ 10)
ingwanti rezistenti 0.05
ghas-sustanzi kimici
b’attivita specifika ta’
tahrig (APF ta’ 20)

ebda ingwanti jew xi ingwanti b’dejta
dwar in-nuggas ta’ permeazzjoni

ingwanti b’dejta disponibbli dwar il-
permeazzjoni li tindika li I-materjal joffri
protezzjoni tajba ghas-sustanza ((80%
jew APF ta’ 5)

ingwanti b’data disponibbli dwar il-
permeazzjoni li tindika li I-materjal joffri
protezzjoni tajba ghas-sustanza +
struzzjonijiet u pjan (90% jew APF ta’ 10)
ingwanti b’data disponibbli dwar il-
permeazzjoni li tindika li I-materjal joffri
protezzjoni tajba ghas-sustanza +
proceduri ghat-tnehhija u ghar-rimi (95%
jew APF ta’ 20)
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